Das Zweitmeinungsverfahren (8§ 73 d SGB V)
Mehr Fragen als Antworten

Unter den zahlreichen Neuregelungen des WSG findet sich eine Vorschrift, die sicherstellen
soll, dass hochpreisige Arzneimittel oder solche mit einem hohen Risikopotential von einem
Arzt nicht ohne Ruckkopplung mit einem weiteren Arzt, der besondere pharmakotherapeuti-
sche Qualifikationen haben muss, verordnet wird. Dahinter steckt das von allen bejahte
Grundprinzip, dass der richtige Patient das richtige Arzneimittel zum richtigen Zeitpunkt er-

halt. Auch wenn dadurch die Verordnungshoheit des einzelnen Arztes eingeengt wird.

Vom Gesetzgeber ist im Groben ein Verfahren angedacht, bei dem ,Arzte fiir besondere Arz-
neimitteltherapie* auf der Basis einer Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-
BA) von den Kassenarztlichen Vereinigungen gefunden werden, die als ,Spezialisten” fur die
Zweitmeinung zur Verfiigung stehen. Die Anforderungen an die Qualifikation dieser Arzte
sind in der Richtlinie zu regeln. AuRerdem soll die Richtlinie alles Nahere zu den ,Wirkstof-
fen, Anwendungsgebieten, Patientengruppen und zur qualitdtsgesicherten Anwendung” fest-
legen. Gesetzlich vorgegeben ist dartiber hinaus, wer die Erstverordnung vorzunehmen hat:
.----.S0ll vorgesehen werden, dass die erstmalige Verordnung, sowie eine Wiederholung der
Verordnung nach Ablauf einer bestimmten Frist von einem ,Arzt fir besondere Arzneimittel-
therapie” erfolgt, so weit dies zur Gewéhrleistungen der Patientensicherheit, des Therapieer-

folges oder der Wirtschaftlichkeit erforderlich ist.”

Der G-BA steht also vor der schwierigen Aufgabenstellung, die Wiinsche des Gesetzgebers
durch eine Richtlinie so zu konkretisieren, dass sie auch vor Ort in ganz Deutschland von
den Kassenarztlichen Vereinigungen umgesetzt werden kann. Blrger dieses Landes, die
sich mit Detailfragen im Gesundheitsbereich wenig befassen, kénnten meinen, dass das,
was der Gesetzgeber hier vorgeschlagen hat, alles in allem recht vernlnftig klingt. Denn -
wenn man vom Normalfall ausgeht - findet eine derartige Einholung von Zweitmeinungen
ohnehin regelhaft statt. Kein verninftiger Vertragsarzt wendet extreme Hochpreispraparate
oder Arzneimittel mit hohem Risikopotential an, ohne dass er dazu Kenntnisse und Erfah-
rungen besitzt, sondern er bedient sich der Mithilfe eines Spezialisten (in der Regel Facharzt
oder Spezialambulanz) zu dem der Patient zur Mit- oder Weiterbehandlung regulér Gberwie-
sen wird. Dieser Weg der Patiententiberweisung zu Spezialisten in ihrem Gebiet gehort zum
taglichen Arbeitspensum der hausarztlichen Versorgungsebene, weil Indikationsstellung und
indikationsgerechter Einsatz von hochpreisigen oder risikobelasteten Arzneimitteln regelhaft
von Arzten in Spezialpraxen oder Spezialambulanzen an Krankenh&ausern vorgenommen
werden. Wenn nicht von vorneherein wahrend einer stationaren Therapie die medikamento-
se Einstellung auf derartige Spezialpraparate erfolgt. Fur diesen Fall sieht das Gesetz eine

Zweitmeinung ausdrucklich nicht vor.



Jeder Hausarzt war und ist schon immer gut beraten gewesen, sich auf das zu begrenzen,
was er gelernt hat und verantworten kann. ,Schuster bleib bei Deinen Leisten®. Das schlief3t
eine Kooperation mit einem Spezialisten oder einem spezialisierten Zentrum nicht aus, um
auf der hausarztlichen Versorgungsebene den Patienten spater mit einer einvernehmlich
eingeleiteten Therapie weiter zu behandeln. Valide Erkenntnisse dariber, dass in erhebli-
chem Umfange von diesem traditionell sinnvollen und bekannten Weg massenweise und
indikationsfremd agiert wird, liegen nicht vor. Allerdings sind, von ganz wenigen Aushahmen
abgesehen, in Deutschland zugelassene Medikamente unabhangig von ihrem Preis oder
ihrer Risikobehaftung durch unerwinschte Wirkungen von jedem approbierten Arzt im Prin-
zip verordnungsfahig. Ein gewisses Miss- und Fehlgebrauchspotential kann demnach nicht

ausgeschlossen werden.

Dartber hinaus ergeben sich in der Konkretisierung dieses gesetzlichen Auftrags durch den
G-BA Uber den Weg einer ,Zweitmeinungsrichtlinie des G-BA" eine ganze Reihe von schwer

zu l6senden Problemen.

1. Welche Spezialpraparate bzw. Spezialpraparategruppen sind in die Regelung
einzubeziehen? Mdglich ist eine Grenzziehung ab einem bestimmten Betrag im Be-
zug auf die Jahrestherapiekosten. Mdglich ist allerdings auch unter der Berticksichti-
gung von Jahrestherapiekosten in der GroRenordnung zwischen 15.000 € und
20.000 € nur bestimmte Wirkstoffgruppen einzubeziehen und andere trotz Uber-
schreitung dieser Kostenlinie zurtick zu stellen oder gar auszuschliel3en. Theoretisch
denkbar ist z. B. eine Regelung, die TNF-alpha-Inhibitioren gegen rheumatoide Arthri-
tis, Morbus Bechterew und Psoriasis einzuschliel3en, da bei diesen 3 Krankheitsbil-
dern eine zeitliche Verzégerung beim Einsatz durch den birokratischen Ablauf des
Zweitmeinungsverfahrens keine ausschlaggebende Konsequenzen hat. Ganz anders
in der Onkologie, wo die Indikationsstellung zu einer Hochpreisbehandlung zum Zeit-
punkt der Feststellung eines Rezidivs langere Wartezeiten auf die Entscheidung des
Zweitmeiners zu unzumutbaren psychischen Belastungen des Tumorpatienten fihren
wird. Die Zumutbarkeit der Wartezeit fur betroffene Patienten ist bei der Auswahl der
Spezialpraparate mit einzubeziehen, sofern diese fur ein Zweitmeinungsverfahren

geeignet sein kdnnten.

2. Welche Wirkstoffe mit hohem Risikopotential? In diesem Punkt wird man im Pati-
enteninteresse sehr schnell Einigung herbeifiihren kdnnen. Insbesondere dann, wenn
auf Grund der Fachinformation und anderer Erkenntnisquellen schwerwiegende Risi-

ken mit dem Einsatz eines bestimmten Praparates verbunden sein kénnen (z. B. Ty-



sabri® bei Multipler Sklerose, Leponex® bei paranoidpsychotischen Erkrankungen,

oder Mabthera® bei nicht onkologischen Indikationen).

Die Qualifikationsfrage: Viel schwieriger sind allerdings Fragen zu beantworten, wer
denn auf Grund welcher Erkenntnisquellen als ,Arzt fir besondere Arzneimittelthera-
pie“ gelten darf. Wird es Arztgruppen geben, die auf Grund ihrer Fort- und Weiterbil-
dung durch Anerkennung ihrer Gebiets-, Teilgebiets- oder Zusatzbezeichnung per se
geeignet sind, in diese Kategorie der ,Arzte fiir besondere Arzneimitteltherapie” ein-
geordnet werden zu kénnen. Sozusagen ,geborene Arzte* fiir besondere Arzneimit-
teltherapie? Oder muss auf der Basis dieser gesetzlichen Vorgabe fiir alle diese Arz-
te ein besonderes Qualifikationscurriculum errichtet und den betroffenen Arztgruppen
Ubergestilpt werden und das ganze auch noch im Einvernehmen mit den Landesver-
banden der Krankenkassen vor Ort? Der Gesetzgeber hat hier — bewusst oder unbe-
wusst bleibt dahingestellt — den G-BA beauftragt, Regelungen zu finden, die tief in
das Weiterbildungsrecht der Landeséarztekammern eingreifen. Denn das gesamte
Weiterbildungsrecht griindet auf landesgesetzlichen Vorgaben. Die Vertragsarzte-
schaft war immer sehr gut beraten, alle Weiterbildungsfragen dem Kammerrecht un-
terzuordnen und die dort auf Grund der Weiterbildungsordnung erteilten Qualifikatio-
nen zu akzeptieren und als Grundlage fir die Versorgung der Birger in unserem
Lande anzusehen. Weder der G-BA, noch die Landes-KVen haben in Weiterbildungs-
fragen bislang Kompetenz und Erfahrung. Eingriffe in die Hoheit landesrechtlicher
gesetzlicher Vorgaben durch den G-BA sind ohne juristische Priifung auf Bundes-
ebene auf rechtssicherer Basis, zumindest fur einen Nichtjuristen, kaum denkbar.

Der G-BA wird gut beraten sein, bei seinen Entscheidungen tber diese ,Arzte fiir be-
sondere Arzneimitteltherapie* die Vorgaben und Ergebnisse kammerrechtlicher Ent-

scheidungen zu akzeptieren und nicht auszuhebeln.

Wer wird der Zweitmeiner eines ,Arztes fur besondere Arzneimitteltherapie”
sein? Braucht man in dieser Konstellation Uberhaupt eine Zweitmeinung? Der Ge-
setzgeber schweigt sich dartiber aus. Aber Zweitmeinungsverfahren heil3t im Prinzip
nichts anderes als die Einfihrung des 4-Augen-Prinzips. Da es im Weiterbildungs-
recht nicht das Prinzip unterschiedlicher Arzte ,zu FuR3 oder zu Pferd* gibt, sondern
nur eine Unterscheidung durch unterschiedliche Qualifikationen fiir unterschiedliche
Versorgungsebenen ist zumindest die Frage zu diskutieren, ab wann wegen unnoti-
ger Belastigung von Arzten und Patienten mit dem Zweitmeinungsverfahren Schluss

gemacht werden kann.

Nach Aktenlage oder persdnliche Vorstellung? Eine richtige Indikationsstellung fur

eine Therapie — ganz gleich zu welchem Preis — setzt Anamnese und Befundlage



voraus. Fir die meisten Erkrankungen, insbesondere fir solche, die pharmakothera-
peutisch zugénglich sind, ergibt sich neben der Vorgeschichte und dem klinischen
Befund eine Diagnosesicherung durch einschléagige Labor- und/oder bildgebende Be-
funde. Dies ermoglicht die Beurteilung eines indikationsgerechten Einsatzes eines
Medikamentes auch ohne unmittelbare und persdnliche Vorstellung des Patienten
zum Zwecke der Zweitmeinung bei einem Zweitmeinungsarzt. Es muss also in der
Richtlinie eine Grundsatzentscheidung dariber getroffen werden, welcher Weg im
grundsétzlichen Unterschied zu dem klassischen Uberweisungsverfahren zwischen
Haus- und Facharzt gegangen werden soll (dass es natiirlich auch Uberweisungen
von Spezialisten zu Spezialisten gibt, steht aul3er Frage). Berufsrechtlich ist auf jeden
Fall zu prifen, ob eine Therapie ,nach Aktenlage“ Uberhaupt erlaubt ist und ob ein

Patient in eine Therapie einwilligen kann, ohne Arzt-Patienten-Kontakt.

Spezialambulanzen an Kliniken: Zu regeln wird auch sein, wie und in welchem Um-
fange klinischer Sachverstand von Spezialambulanzen zum Zwecke des Zweitmei-
nungsverfahrens einbezogen werden kann. Der Medizinische Dienst der Kranken-

kassen ist gesetzlich ausdriicklich von diesem Verfahren ausgeschlossen worden.

Wer ist verantwortlich? Die haftungsrechtlichen Fragen im Zusammenhang mit der
Ablehnung einer richtigen Indikationsstellung durch den Zweitmeinungsarzt und die
Konsequenzen die sich daraus ergeben, wenn deswegen sachgerechte Behandlun-
gen unterbleiben und dem Patienten Schaden entsteht, missen vorab grundlich eror-
tert und in die Regelungen einer Zweitmeinungsrichtlinie eingebaut werden. Denn
trotz zu vermutender hoherer fachlicher Kompetenz eines Zweitmeinungsarztes ist

eine Irrtumsmaglichkeit naturgeman nie auszuschliel3en.

Wer finanziert den Mehraufwand? Ganz ohne Zweifel wird das Zweitmeinungsver-
fahren sowohl bei dem Arzt, der einen Antrag stellen und damit das Verfahren in
Gang setzen wird, als auch bei dem Arzt, der das Zweitmeinungsverfahren durchzu-
fuhren hat, eine deutliche zeitliche Mehrbelastung eintreten, die im Rahmen der der-
zeitigen Honorierung in einem gedeckelten Honorarsystem nicht zuséatzlich bezahlt
wird. Die G-BA-Richtlinien kénnen eine diesbeziigliche Finanzierungsregelung man-
gels Kompetenz nicht in die Wege leiten. Die Arzteschaft muss aber wissen, wer eine
vom Gesetzgeber vorgesehene, in die arztliche Kompetenz erheblich eingreifende
MaRnahme mit Mehrbelastungen in beachtlichem Umfange zu finanzieren hat. Der
Gesetzgeber hat sich zu dieser Frage wie Ublich ausgeschwiegen und geht vermut-
lich davon aus, dass diese Mehrbelastungen aus dem gedeckelten Teil der Honorie-
rung finanziert werden. Die Position der Spitzenverbande der Krankenkassen zu die-

ser Thematik ist unbekannt. Aber aul3erordentlich leicht prognostizierbar.



Wie immer liegt also der Teufel im Detail. Bis Ende 2008 muss eine Regelung gefunden
werden, weil ab 2009 die Verbande der Krankenkassen mit einzelnen Arzten Vereinbarun-
gen in Richtung Zweitmeinung treffen kobnnen. Wenn auch eine solche ,Ersatzvornahme*
durch Kassen keine erst zu nehmende Drohung ist, weil die Kassen vor Ort auch Antworten
auf die gestellten Fragen finden mussen, bleibt dennoch die Sorge vor dem Vorwurf des

.versagens der Selbstverwaltung” durch die Politik.

Abgesehen von der notwendigen Detailarbeit, die naturgemafl Aufgabe des G-BA sein wird
und der daflr auch die Erfahrung und die Kompetenz hat, sind jedoch vorab die zwei wich-
tigsten Kernpunkte im Zweitmeinungsverfahren auf der Spitzenebene im ambulanten deut-

schen Gesundheitswesen zu diskutieren und zu entscheiden:

» Wie und in welchem Umfange kann und darf der G-BA das auf landesrechtlichen Re-
gelungen basierende Weiterbildungsrecht der Arzte unterlaufen und aushohlen? In
wieweit ist es mit Blick auf die Zukunft opportun, dass die KBV und die Landes-KVen
vom Weiterbildungsrecht abweichen, um das Zweitmeinungsverfahren géangig ma-
chen zu kénnen? Und inwieweit reichen die derzeitigen Regelungen in der Weiterbil-
dungsordnung aus, diese mit dem Zweitmeinungsverfahren in Einklang zu bringen,
ohne dass neues Weiterbildungsrecht auf der Basis einer Richtlinie des G-BA ge-
schaffen wird?

» Das Zweitmeinungsverfahren ist zweifelsohne mit Mehrarbeit verbunden. Diese
Mehrarbeit muss zusétzlich vergutet werden, wenn man annimmt, dass dadurch eine
Qualitatsverbesserung in der Versorgung der Patienten in unserem Lande mit
hochpreisigen oder risikobehafteten Arzneimitteln stattfindet. Ohne eine Vorabklarung
dieser Finanzierungsfrage der KBV mit den Spitzenverbdnden der Krankenkassen
macht die Detailarbeit vor Ort im G-BA nicht viel Sinn. Der Gesetzgeber hat es unter-
lassen, die Finanzierungsfrage gesetzlich zu regeln. Dies bedeutet jedoch nicht, dass
diese Finanzierungsregelung nicht Aufgabe der gemeinsamen Selbstverwaltung von
Arzten und Krankenkassen ware.

» Die wichtige berufsrechtliche Frage einer theoretisch méglichen ,Zweitmeinung nach
Aktenlage” auch im Sinne einer Verfahrensbeschleunigung fur den Patienten ist kla-

rungsbedurftig.
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