Zweltmeinungsverfahren
Erste Uberlegungen

Dr. med. JUrgen Bausch



8§ 73d Verordnung besonderer Arzneimittel

(1) iDie Verordnung von Arzneimitteln, insbesondere von
Spezialpraparaten mit hohen Jahrestherapiekosten oder mit
erheblichem Risikopotential, bei denen auf Grund lhrer be-
sonderen Wirkungsweise zur Verbesserung der Qualitat ihrer
Anwendung, insbesondere hinsichtlich der Patientensicherheit
sowie des Therapieerfolges besondere Fachkenntnisse er-
forderlich sind, die Uber das Ubliche hinausgehen (besondere
Arzneimittel), erfolgt durch den behandelnden Arzt in Ab-
stimmung mit einem Arzt fir besondere Arzneimitteltherapie
nach Absatz 2 oder durch diesen Arzt.

Das Ziel ist die Einschrankung der Therapiefreiheit und die In-
dikationskontrolle mit Blick auf die Wirtschaftlichkeit der
Verordnung hochpreisiger Medikamente.



8§ 73d Verordnung besonderer Arzneimittel

2Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) bestimmt in den
Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 das Nahere
Insbesondere zu Wirkstoffen, Anwendungsgebieten, Patien-
tengruppen, zur qualitatsgesicherten Anwendung und zu den
Anforderungen an die Qualifikation der Arzte nach Absatz 2
far die jeweiligen Arzneimittel.

sin den Richtlinien ist das Nahere zur Abstimmung des
behandelnden Arztes mit einem Arzt nach Absatz 2 zu regeln.

Jede Richtlinie des G-BA wird vom BMG vor Inkrafttreten
gepruft. Letztendlich tragt sie dann die Handschrift des Ver-
ordnungsgebers. Dies bedeutet, dass der G-BA nicht grob
von den gesetzlichen Vorgaben abweichen wird (auch wenn
er das Prinzip fur nicht realisierbar halt).



Wirkstoffe und Anwendungsgebiete
+ Jahrestherapiekosten 15.000 € bis > 20.000 €

+ 7. B. Rheuma, Asthma, Psoriasis, Osteoporose
+ 7. B. Tysabri

+ Sonderproblem: Tyrosinkinasehemmer,
targeted therapies



Qualifikationen

+ Erwerb und Erteilung von arztlichen Qualifika-
tionen bislang Kammersache

+ Reichen die bisherigen Weiterbildungs-
regelungen aus?

+ Gibt es Arztgruppen, die per se Uber die not-
wendigen Qualifikationen verflgen (,geborene
Zweitmeiner®)?

+ Abweichung von kammerrechtlichen Be-
stimmungen (,Landersache®) durch den G-BA?



Abstimmungsregeln
Klarer Hinwels des Gesetzgebers an den G-BA:

Regelungen sind innerhalb eines Systems der ambu-
anten vertragsarztlichen Versorgung zu treffen und
damit Bestandtell der dort Ublichen Vergutungs-
regelungen.




8§ 73d Verordnung besonderer Arzneimittel

sln  den Richtlinien soll vorgesehen werden, dass die
erstmalige Verordnung sowie eine Wiederholung der Ver-
ordnung nach Ablauf einer bestimmten Frist von einem Arzt
nach Absatz 2 erfolgt, soweit dies zur Gewahrleistung der
Patientensicherheit, des Therapieerfolges oder der Wirtschaft-
lichkeit erforderlich ist.

sin den Richtlinien sind angemessene Fristen fur die Ab-
stimmung des behandelnden Arztes mit einem Arzt flr
besondere Arzneimitteltherapie nach Satz 1 unter Beruck-
sichtigung des Iindikationsspezifischen Versorgungsbedarfs
vorzusehen sowie das Nahere zur Verordnung ohne vor-
herige Abstimmung nach Satz 1 in Notfallen.

Diese Vorschrift verschafft Gestaltungsspielraum im Detall.



8§ 73d Verordnung besonderer Arzneimittel

(2) 1Arzte fur besondere Arzneimitteltherapie sind im Rahmen
der Versorgung der Versicherten tétige Arzte, die die Voraus-
setzungen der nach Absatz 1 beschlossenen Richtlinie er-
fullen; sie werden durch die Kassenarztliche Vereinigung im
Einvernehmen mit den Landesverbanden der Krankenkassen
und den Verbanden der Ersatzkassen bestimmt, sofern sie
Ihre Beziehungen zur pharmazeutischen Industrie einschliel3-
lich Art und HOhe von Zuwendungen offen legen.

2Kommt eine Einigung nach Satz 1 2. Halbsatz nicht in ange-
messener Frist zustande und sind hierdurch bessere Er-
gebnisse fur die Versorgung hinsichtlich der Patientenver-
sorgung und der Wirtschaftlichkeit zu erwarten, kann die
Krankenkasse nach vorheriger Ausschreibung durch Vertrag
die Wahrnehmung der Aufgabe eines Arztes fur besondere
Arzneimitteltherapie auf einzelne der nach Satz 1 bestimmten
Arzte beschranken. 8



8§ 73d Verordnung besonderer Arzneimittel

sDie Krankenkassen hat einen Vertrag nach Satz 2 der
Kassenarztlichen Vereinigung spatestens 2 Monate vor Ver-
tragsbeginn mitzuteilen.

Bislang war eine Mitwirkung der Kassen nur bel der
Zulassung zur kassenarztlichen Tatigkeit mdglich. Jetzt ist
auch noch das Einvernehmen herzustellen, wenn eine KV die
Qualifikation des ,Arztes flr besondere Arzneimitteltherapie®
festgestellt hat. Ersatzvornahme durch die Kassen im KV-
Versagensfall als Drohkulisse.



8§ 73d Verordnung besonderer Arzneimittel

sAbweichend vom Satz 1 2. Halbsatz kann die Krankenkasse
nach den 88 116b und 117 tatige Arzte mit deren Ein-
vernehmen zu Arzten fur besondere Arzneimitteltherapie
bestimmen.

sArzte des medizinischen Dienstes der Krankenversicherung
konnen nicht zu Arzten fur besondere Arzneimitteltherapie
bestimmt werden.

Ambulante Behandlung im Krankenhaus (8 116b) und
ambulante Behandlung in Hochschulkliniken (8 117) wird
ohnehin in den Richtlinien zur Zweitmeinung geregelt werden.
In der Regel werden hochmoderne und hochpreisige Thera-
pien, fur die ein Zweitmeinungsverfahren in Frage kommt, von
dort ihren Ausgang nehmen.
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§ 73d Verordnung besonderer Arzneimittel

(3) 1Arzneimittel, fur die Richtlinien nach Absatz 1 gelten, sind
bei der Prifung der Wirtschaftlichkeit nach 8§ 116 als
Praxisbesonderheiten zu berucksichtigen, soweit diese nach
Absatz 1 verordnet worden sind.

2FUr die Verordnung von Arzneimitteln im Rahmen von Ver-
tragen nach Absatz 2 Satz 2 und 5 ist die Einhaltung der
Richtlinien nach Absatz 1 Satz 2 durch Vereinbarung in die-
sen Vertragen zu gewahrleisten und nicht Gegenstand der
Wirtschaftlichkeitsprifungen nach § 106.

sDie Krankenkasse ist verpflichtet, der Prifungsstelle die not-
wendigen Angaben fur die Freistellung von Wirtschaftlich-
keitsprufung zu Ubermitteln; die 88 296 bis 298 gelten ent-
sprechend.

Ausdrickliche Regelung einer Selbstverstandlichkeit. 11



8§ 73d Verordnung besonderer Arzneimittel

(4) iArzneimittel sind nach den Vorschriften des Absatzes 1
zu verordnen, sobald Im Zustandigkeitsbereich einer
Kassenarztlichen Vereinigung die Versorgung im Rahmen der
auf Grund dieser Vorschrift vorgesehenen Verfahren
sichergestellt ist; die Voraussetzungen hierfir sind von der
Kassenarztlichen Vereinigung bis zum 31.12.2008 zu
schaffen.

2Die Kassenarztliche Vereinigung gibt den Zeitpunkt in ihrem
Mitteillungsblatt bekannt, ab dem das Verfahren nach Absatz 1
Satz 1 qilt.

(5) Die Abséatze 1 bis 4 gelten fur Diagnostika entsprechend.
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Klare Fristsetzung. Aber keine Regelung fur die Frage:
Wer Uberprift einen Zweitmeiner bei einer Erstindikation?

Ist das Uberflissig oder eine patientensteuernde Begunsti-
gung Im Wettbewerb?

Wer finanziert den Mehraufwand?
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Zweltmeinungsverfahren
in Osterreich

Interview mit Dr. Artur Wechselberger
Prasident der Arztekammer in Osterreich
am 2/7.07.2007



Welche Qualifikationen haben die Chefarzte der
Krankenkassen, die Uber den Einsatz von Medika-
menten aus der roten oder dunkelgelben Box ent-
scheiden? Wie werden die Qualifikationen gepruft und
wie erfolgt die permanente Fortbildung auf dem Sektor
der Pharmakotherapie?

Voraussetzung ist das lus practicandi = die Berechtigung
zur selbststandigen Ausubung des Arztberufes als
Allgemeinmediziner oder als Facharzt eines Sonder-
fachs; Inwiewelt eine interne Schulung durchgefuhrt wird
ISt uns nicht bekannt.
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Wie hoch ist der Prozentsatz ablehnender Bescheide?

Hier kdnnen wir keinen genauen Prozentsatz liefern, da
unter die abgelehnten Antrage auch Antrage fallen, die
zuerst abgelehnt wurden (z.B. aufgrund eines fehlenden
Befundes) und dann jedoch bewilligt wurden. Welters
werden z.B. auch ab 15:00 Uhr nur mehr Medikamente
bewilligt, bel Verbandsstoffen und sonstigen Mitteln
erfolgt automatisch eine Ablehnung, die auch unter den
abgelehnten Fallen aufscheint. Am nachsten Tag werden
diese natirlich bewilligt.

Bei der Tiroler Gebietskrankenkasse errechnet sich z.B.
far Juni 2007 ein Prozentsatz von 10,07 an abgelehnten
Antragen, aber wie gesagt ist dies kein genauer Wert.
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Wird nach Kassenlage oder nach medizinischen Versor-
gungskriterien entschieden?

In der Regel rein nach formalen Kriterien, die Im
Erstattungskodex angefuhrt werden und nach Vor-
schlagen der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission erstellt
wurden. Im Einzelfall wird auch nach medizinischen
Indikationen entschieden.
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Wer haftet Iim Konfliktfall wegen "unterlassener
Hilfeleistung"?

Bel Ablehnung eines beantragten Medikaments haftet die
Sozialversicherung.
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Welche Sanktionen hat ein niedergelassener Arzt von Seiten
der Kasse zu erwarten, wenn er sich nicht an das Votum des
Chefarztes halt?

Werden von der Verordnerin Arzneispezialitaten ohne oder
mit nur mangelhafter (unvollstandiger) Dokumentation
verschrieben, so ist die Verordnerin vom chef- und kon-
trollarztlichen Dienst nachweislich zu verwarnen. Im Wieder-
holungsfall einer solchen Verletzung der Dokumen-
tationspflicht sind dem Sozialversicherungstrager die Kosten
der betreffenden Arzneispezialitat(en) von der Verordnerin zu
ersetzen. Findet der Ersatz nicht statt oder nach wiederholter
Verletzung der Dokumentationspflicht trotz Verwarnung, kann
der Verordnerin die ausnahmslose Bewilligungspflicht fur
Arzneispezialititen des gelben Bereiches des Erstat-
tungskodex befristet bis zur Dauer von drei Jahren auferlegt
werden. Ein Verstol3 der Verordnerin gegen eine solche Be-
willigungspflicht berechtigt den Sozialversicherungstrager zu
einer Kundigung des Vertrages. 19



Bekommt der anfragende Arzt flr diesen burokratischen
Aufwand ein Honorar?

Nein.

Gibt es Publikationen und Evaluationen uUber dieses
Verfahren seit 20057

Sind uns keine bekannt.

20
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