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Gesetzentwurf
der Fraktionen SPD und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN

Entwurf eines Gesetzes zur Ablosung des Arznei- und Heilmittelbudgets
(Arzneimittelbudget-Ablosungsgesetz — ABAG)

A. Zielsetzung

Die bisherigen Regelungen zur Steuerung der Arznei- und Heilmittelausgaben
in der gesetzlichen Krankenversicherung durch ein stringentes Arznei- und
Heilmittelbudget, verbunden mit einer Haftung der jeweiligen Kassenérztlichen
Vereinigung bei Uberschreitung des Budgets waren mit erheblichen Umset-
zungsproblemen verbunden. Sie betrafen vor allem die Akzeptanz der Regelun-
gen bei den Vertragsdrzten und Kassendrztlichen Vereinigungen sowie die
Defizite bei der Bereitstellung der erforderlichen Daten.

B. Lésung

Das Gesetz sieht folgende Steuerungsmalinahmen in diesen Versorgungsberei-
chen vor:

— Die Vorgaben des bisherigen Rechts zur Verringerung der Gesamtvergiitun-
gen wegen der Uberschreitung der Arznei- und Heilmittelbudgets werden
riickwirkend aufgehoben (Beseitigung des ,,Kollektivregresses®).

— Die Verantwortlichkeit der Vertragsparteien auf der Ebene der einzelnen
Kassenirztlichen Vereinigungen wird konkretisiert. Sie treffen insbesondere
Arzneimittelvereinbarungen, die neben einem Ausgabenvolumen konkrete
Zielvereinbarungen und UmsetzungsmafBnahmen beinhalten.

— Die vertraglichen Gestaltungsmoglichkeiten der Selbstverwaltung werden
flexibilisiert. Sie regelt selbst die Folgen einer Uberschreitung des verein-
barten Ausgabenvolumens, kann Anreize insbesondere zur Erfiillung der
Zielvereinbarungen setzen und bestimmt auch Intensitit und Ausmaf} der
Priifung einzelner Vertragsdrzte nach RichtgroBenvorgaben weitgehend
selbst.

— Qualitative medizinische Versorgungskriterien sollen stirker beriicksichtigt
werden.

— Die Information und Beratungsmdglichkeiten der Beteiligten werden ausge-
baut und die Bestimmungen zu den hierfiir erforderlichen Daten werden
konkretisiert.

— Die Ausgabenvolumen fiir Arznei- und Heilmittel werden voneinander ge-
trennt.
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C. Alternativen

Keine

D. Kosten

Es ist zu erwarten, dass die erheblich verbesserte Ausgabensteuerung im
Arznei- und Heilmittelbereich im Hinblick sowohl auf die stirkere Einbe-
ziehung qualitativer Versorgungskriterien als auch auf die erheblichen Umset-
zungsdefizite des bisherigen Rechts insgesamt nicht zu effektiven Mehrbelas-
tungen in der gesetzlichen Krankenversicherung fithren wird.
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Entwurf eines Gesetzes zur Ablésung des Arznei- und Heilmittelbudgets
(Arzneimittelbudget-Ablosungsgesetz — ABAG)

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

Artikel 1

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
— Gesetzliche Krankenversicherung —
(860-5)

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Kran-
kenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom 20. Dezem-
ber 1988, BGBI I S. 2477), zuletzt gedndert durch Gesetz
vom ... (BGBIIS. ... ) wird wie folgt gedndert:

1. § 64 Abs. 3 wird wie folgt gedndert:
a) Satz 1 erster Halbsatz wird wie folgt gefasst:

»Werden in einem Modellvorhaben nach § 63 Abs. 1
Leistungen aufBerhalb der fiir diese Leistungen gel-
tenden Gesamtvergiitungen oder Ausgabenvolumen
nach den §§ 84 und 85 oder auBlerhalb der Kranken-
hausbudgets vergiitet, sind die Gesamtvergiitungen,
Ausgabenvolumen oder Budgets, in denen die Aus-
gaben fiir diese Leistungen enthalten sind, entspre-
chend der Zahl und der Risikostruktur der am Mo-
dellvorhaben teilnehmenden Versicherten im Verhélt-
nis zur Gesamtzahl der Versicherten zu verringern;®.

b) In Satz 2 werden nach dem Wort ,,Gesamtvergiitun-
gen“ ein Komma und das Wort ,,Ausgabenvolumen
eingefiigt.

2. Dem § 73 wird folgender Absatz angefiigt:

»(8) Zur Sicherung der wirtschaftlichen Verordnungs-
weise konnen die Kassenirztlichen Vereinigungen und
die Kassendrztlichen Bundesvereinigungen sowie die
Krankenkassen und ihre Verbénde die Vertragsérzte auch
vergleichend iiber preisgiinstige verordnungsféhige
Leistungen, einschlieflich der jeweiligen Preise und
Entgelte informieren sowie nach dem allgemein aner-
kannten Stand der medizinischen Erkenntnisse Hinweise
zu Indikation und therapeutischem Nutzen geben.*

3. § 84 wird wie folgt gefasst:

»§ 84
Arznei- und Heilmittelvereinbarung; Richtgroflen

(1) Die Landesverbénde der Krankenkassen und die
Verbédnde der Ersatzkassen gemeinsam und einheitlich
und die Kassenérztliche Vereinigung treffen zur Sicher-
stellung der vertragsérztlichen Versorgung mit Arznei-
und Verbandmitteln bis zum 30. November fiir das je-
weils folgende Kalenderjahr eine Arzneimittelvereinba-
rung. Die Vereinbarung umfasst

1. ein Ausgabenvolumen fiir die insgesamt von den
Vertragsarzten nach § 31 veranlassten Leistungen,

2. Versorgungs- und Wirtschaftlichkeitsziele und kon-
krete, auf die Umsetzung dieser Ziele ausgerichtete

MaBnahmen (Zielvereinbarungen), insbesondere zur
Information und Beratung und

3. Kriterien fiir Sofortmafnahmen zur Einhaltung des
vereinbarten Ausgabenvolumens innerhalb des lau-
fenden Kalenderjahres.

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

1. Verdnderungen der Zahl und Altersstruktur der Versi-
cherten,

2. Veranderungen der Preise der Arznei- und Verband-
mittel,

3. Veranderungen der gesetzlichen Leistungspflicht der
Krankenkassen,

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

5. der wirtschaftliche und qualititsgesicherte Einsatz
innovativer Arzneimittel,

6. Verdnderungen der sonstigen indikationsbezogenen
Notwendigkeit und Qualitét bei der Arzneimittelver-
ordnung entsprechend den Zielvereinbarungen nach
Absatz 1 Nr. 2,

7. Verdnderungen des Verordnungsumfangs von Arz-
nei- und Verbandmitteln auf Grund von Verlagerun-
gen zwischen den Leistungsbereichen und

8. Ausschopfung von Wirtschaftlichkeitsreserven ent-
sprechend 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 tatsichliche, nach Absatz 5 Satz
1 bis 3 festgestellte Ausgabenvolumen fiir Arznei- und
Verbandmittel das nach Absatz 1 Nr. 1 vereinbarte Aus-
gabenvolumen, ist diese Uberschreitung Gegenstand der
Gesamtvertrage. Die Vertragsparteien haben dabei die
Ursachen der Uberschreitung, insbesondere auch die Er-
filllung der Zielvereinbarungen nach Absatz 1 Nr.2 zu
beriicksichtigen. Bei Unterschreitung des nach Absatz 1
Nr. 1 vereinbarten Ausgabenvolumens kann diese Unter-
schreitung Gegenstand der Gesamtvertridge werden.

(4) Werden die Zielvereinbarungen nach Absatz 1
Nr. 2 erfiillt, kdnnen die beteiligten Krankenkassen auf
Grund einer Regelung der Parteien der Gesamtvertriage
auch unabhingig von der Einhaltung des vereinbarten
Ausgabenvolumens nach Absatz 1 Nr. 1 einen Bonus an
die Kassenérztliche Vereinigung entrichten.

(5) Zur Feststellung des tatsdchlichen Ausgabenvolu-
mens nach Absatz 3 erfassen die Krankenkassen die
wiahrend der Geltungsdauer der Arzneimittelvereinba-
rung veranlassten Ausgaben arztbezogen, nicht versi-
chertenbezogen. Sie iibermitteln diese Angaben nach
Durchfiihrung der Abrechnungspriifung ihren jeweiligen
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Spitzenverbdnden, die diese Daten kassenarteniibergrei-
fend zusammenfiihren und jeweils der Kassenérztlichen
Vereinigung iibermitteln, der die Arzte, welche die Aus-
gaben veranlasst haben, angehoren; zugleich tibermitteln
die Spitzenverbinde diese Daten den Landesverbanden
der Krankenkassen und den Verbanden der Ersatzkassen,
die Vertragspartner der jeweiligen Kassenérztlichen Ver-
einigung nach Absatz 1 sind. Ausgaben nach Satz 1 sind
auch Ausgaben fiir Arznei- und Verbandmittel, die durch
Kostenerstattung vergiitet worden sind. Zudem erstellen
die Spitzenverbinde der Krankenkassen gemeinsam und
einheitlich fiir jede Kassendrztliche Vereinigung monat-
liche Berichte iiber die Entwicklung der Ausgaben von
Arznei- und Verbandmitteln und iibermitteln diese Be-
richte als Schnellinformationen den Vertragspartnern
nach Absatz 1 insbesondere fiir Abschluss und Durch-
fithrung der Arzneimittelvereinbarung sowie fiir die In-
formationen nach Absatz 8. Fiir diese Berichte gelten
Satz 1 und 2 entsprechend; Satz 2 gilt mit der Maligabe,
dass die Angaben vor Durchfithrung der Abrechnungs-
priifung zu tibermitteln sind. Die Kassenérztliche Bun-
desvereinigung erhilt fiir die Vereinbarung der Rahmen-
vorgaben nach Absatz 7 und fiir die Informationen nach
Absatz 8 eine Auswertung dieser Berichte. Die Spitzen-
verbande der Krankenkassen konnen eine Arbeitsge-
meinschaft nach § 219 mit der Durchfiihrung der vorge-
nannten Aufgaben beauftragen. § 304 Abs. 1 Satz 1
Nr. 2 gilt entsprechend.

(6) Die Vertragspartner nach Absatz 1 vereinbaren zur
Sicherstellung der vertragsarztlichen Versorgung fiir das
auf das Kalenderjahr bezogene Volumen der je Arzt ver-
ordneten Arznei- und Verbandmittel (Richtgrofenvolu-
men) arztgruppenspezifische fallbezogene Richtgrofien
als Durchschnittswerte unter Beriicksichtigung der nach
Absatz 1 getroffenen Arzneimittelvereinbarung, erstmals
bis zum 31. Mérz 2002. Zusétzlich sollen die Vertrags-
partner nach Absatz 1 die RichtgroBen nach altersgeméal3
gegliederten Patientengruppen und dariiber hinaus auch
nach Krankheitsarten bestimmen. Die RichtgroBen leiten
den Vertragsarzt bei seinen Entscheidungen iiber die
Verordnung von Arznei- und Verbandmitteln nach dem
Wirtschaftlichkeitsgebot. Die Uberschreitung des Richt-
groBenvolumens 16st eine Wirtschaftlichkeitspriifung
nach § 106 Abs. 5a unter den dort genannten Vorausset-
zungen aus.

(7) Die Kassenirztliche Bundesvereinigung und die
Spitzenverbande der Krankenkassen gemeinsam und
einheitlich vereinbaren fiir das jeweils folgende Kalen-
derjahr Rahmenvorgaben fiir die Inhalte der Arzneimit-
telvereinbarungen nach Absatz 1. Von den Rahmenvor-
gaben konnen die Vertragspartner der Arzneimittelver-
einbarung abweichen, soweit dies durch die regionalen
Versorgungsbedingungen begriindet ist. Die Vertragspar-
teien nach Satz 1 beschlieBen mit verbindlicher Wirkung
fiir die Vereinbarungen der Richtgr6Ben nach Absatz 6
Satz 1 die Gliederung der Arztgruppen und das Nihere
zum Fallbezug. Ebenfalls mit verbindlicher Wirkung fiir
die Vereinbarungen der Richtgroen nach Absatz 6
Satz 2 sollen sie die altersgeméBe Gliederung der Patien-
tengruppen und unter Beriicksichtigung der Beschliisse
des Koordinierungsausschusses nach § 137e Abs. 3
Nr. 1 die Krankheitsarten bestimmen. Dariiber hinaus

konnen sie fiir 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 beschlieen. Der Beschluss nach
Satz 3 ist bis zum 31. Januar 2002 zu fassen.

(8) Die Vertragspartner nach den Absétzen 1 und 7
haben ihre Informationen und Hinweise nach § 73
Abs. 8 insbesondere auf die Inhalte der Arzneimittelver-
einbarungen nach Absatz 1 und der Rahmenvorgaben
nach Absatz 7 auszurichten.

(9) Die Absitze 1 bis 8 sind fiir Heilmittel unter Be-
riicksichtigung der besonderen Versorgungsbedingungen
im Heilmittelbereich entsprechend anzuwenden. Veran-
lasste Ausgaben im Sinne des Absatzes 5 Satz 1 betref-
fen die wihrend der Geltungsdauer der Heilmittelverein-
barung mit den Krankenkassen abgerechneten Leistun-
gen.

(10) Der Bundesminister fiir Gesundheit kann bei Er-
eignissen mit erheblicher Folgewirkung fiir die medizi-
nische Versorgung zur Gewihrleistung der notwendigen
Versorgung mit Arznei-, Verband- und Heilmitteln die
Ausgabenvolumen nach Absatz 1 Nr. 1 durch Rechtsver-
ordnung mit Zustimmung des Bundesrates erhdhen.*

. § 106 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 wird jeweils das Wort ,,Richtgrofen
durch das Wort ,,RichtgroBenvolumen® ersetzt.

b) Absatz 5a wird wie folgt gefasst:

,(5a) Priifungen bei Uberschreitung der Richtgro-
Benvolumen nach § 84 Abs. 6 und 9 werden durchge-
fiihrt, wenn das Verordnungsvolumen eines Arztes in
einem Kalenderjahr das RichtgroBenvolumen, erhoht
um einen von den in Absatz 2 Satz 4 genannten Ver-
tragspartnern vereinbarten Vomhundertsatz (Prii-
fungsvolumen), iibersteigt und auf Grund der vor-
liegenden Daten der Priifungsausschuss nicht davon
ausgeht, dass die Uberschreitung in vollem Umfang
durch Praxisbesonderheiten begriindet ist (Vorab-
Priifung). Die nach § 84 Abs. 6 zur Bestimmung der
RichtgroBen verwendeten MaBstébe konnen zur Fest-
stellung von Praxisbesonderheiten nicht erneut he-
rangezogen werden. Liegt das Verordnungsvolumen
nur geringfiigig iiber dem Priifungsvolumen und
stellt der Priifungsausschuss die Unwirtschaftlich-
keit der Verordnungsweise fest, bestimmt er, welche
Beratungen sowie Kontrollmanahmen in den zwei
darauf folgenden Kalenderjahren zu ergreifen sind.
Bei einer erheblichen Uberschreitung des Priifungs-
volumens setzt der Priifungsausschuss dartiber hinaus
diesen Uberschreitungsbetrag fest, der von dem Ver-
tragsarzt an die Krankenkassen zu erstatten ist. Fiir
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 Priifungsausschuss soll vor sei-
nen Entscheidungen und Festsetzungen 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 ei-
nem Fiinftel zum Inhalt haben kann. Die in Absatz 2
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Satz 4 genannten Vertragspartner bestimmen in Ver-
einbarungen nach Absatz 3 die Werte fiir die gering-
fiigige und erhebliche Uberschreitung des Priifungs-
volumens 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.*

5. § 140f wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,,das Arznei-
und Heilmittelbudget* durch die Worter ,,die Ausga-
benvolumen® ersetzt.

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

¢) Absatz 3 wird gestrichen.

6. In §296 Abs. 3 Satz 1 wird das Wort ,,Richtgroffen®
durch die Worter ,,bei Uberschreitung des Richtgroen-
volumens* ersetzt.

7. § 305a wird wie folgt gefasst:

»$ 305a
Beratung der Vertragsirzte

Die Kassenirztlichen Vereinigungen und die Kran-
kenkassen konnen die Vertragsirzte auf der Grundlage
von Ubersichten iiber die von ihnen im Zeitraum eines
Jahres oder in einem kiirzeren Zeitraum erbrachten, ver-
ordneten oder veranlassten Leistungen iiber Fragen der
Wirtschaftlichkeit beraten. Zu diesem Zweck konnen die
Vertragsirzte den Kassenidrztlichen Vereinigungen die
Daten tiber die von ihnen verordneten Leistungen nicht
versichertenbezogen iibermitteln, die Kassenérztlichen
Vereinigungen konnen diese Daten fiir ihre Beratung des
Vertragsarztes auswerten und auf der Grundlage dieser
Daten erstellte vergleichende Ubersichten den Vertrags-
arzten nicht arztbezogen zur Verfligung stellen.*

Artikel 2

Aufhebung der Verringerungen der
Gesamtvergiitungen

Die Verringerungen der Gesamtvergiitungen zum Aus-
gleich der Budgetiiberschreitungen nach § 84 Abs. 1 Fiinf-
tes Buch Sozialgesetzbuch in der bis zum Inkrafttreten die-

Berlin, den 19. Juni 2001

Dr. Peter Struck und Fraktion

Kerstin Miiller (Koln), Rezzo Schlauch und Fraktion

ses Gesetzes geltenden Fassung entfallen fiir den Zeitraum
vor Inkrafttreten dieses Gesetzes.

Artikel 3
§1

Ubergangsregelung fiir die Arznei- und Heilmittel-
vereinbarungen fiir das Jahr 2002

(1) Die Landesverbénde der Krankenkassen und die Ver-
binde der Ersatzkassen gemeinsam und einheitlich und die
Kassenirztliche Vereinigung treffen die Arzneimittelverein-
barung nach § 84 Abs. 1 Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch fiir
das Jahr 2002 bis zum 31. Mérz 2002. Das Ausgabenvolu-
men fiir die Arznei- und Verbandmittel fiir das Jahr 2002 ist
auf Grundlage der fiir das Jahr 2001 geltenden Budgetver-
einbarung auf die Versorgungsbedingungen in der Kassen-
arztlichen Vereinigung nach den Anpassungsmafstiben des
§ 84 Abs. 2 Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch auszurichten.
Die Rahmenvorgaben fiir die Inhalte der Arzneimittelver-
einbarungen nach § 84 Abs. 7 Fiinftes Buch Sozialgesetz-
buch fiir das Jahr 2002, einschlieBlich fiir das Ausgabenvo-
lumen nach Satz 2, vereinbaren die Kassendrztliche Bun-
desvereinigung und die Spitzenverbdnde der Krankenkas-
sen bis zum 31. Januar 2002.

(2) Absatz 1 gilt entsprechend fiir die Heilmittelverein-
barung.

) §2
Ubergangsregelung fiir die Priifungen nach
Richtgrofien im Jahr 2002

Priifungen nach RichtgroBen im Jahr 2002 erfolgen ent-
sprechend § 106 Abs. 5a Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch in
der Fassung dieses Gesetzes auf der Grundlage der Richt-
groBenvereinbarungen nach § 84 Abs. 3 Fiinftes Buch So-
zialgesetzbuch in der bis zum Inkrafttreten dieses Gesetzes
geltenden Fassung. Liegen die erforderlichen Voraussetzun-
gen fiir die Priifungen nach Satz 1 nicht vor, sind im Jahr
2002 getrennt Priifungen é&rztlich verordneter Arznei- und
Verbandmittel sowie drztlich verordneter Heilmittel nach
Durchschnittswerten gemi3 § 106 Abs. 1 bis 5 Fiinftes
Buch Sozialgesetzbuch und der dazu getroffenen Vereinba-
rungen im gebotenen Umfang durchzufiihren.

Artikel 4
Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt mit Wirkung zum 31. Dezember 2001
in Kraft.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

1. Ziele und Handlungsbedarf

Die bisherigen gesetzgeberischen Bemiihungen zur Siche-
rung der wirtschaftlichen Verordnung von Arznei- und Heil-
mitteln im Wege einer Budgetsteuerung waren wenig er-
folgreich. Vor allem stieen sie auf erhebliche Umsetzungs-
probleme. Diese betrafen sowohl die Akzeptanz bei den
beteiligten Vertragsérzten und Kassenérztlichen Vereinigun-
gen bis hin zu Ansétzen eines resignativen Verhaltens oder
einer sich verfestigenden Verweigerungshaltung, aber auch
technische Probleme insbesondere bei der Erhebung, Auf-
bereitung und Ubermittlung der erforderlichen Daten.

Um diese Entwicklung in eine positive, den Anforderungen
der gesetzlichen Krankenversicherung gerecht werdende
Richtung zu lenken, miissen die erforderlichen gesetzgebe-
rischen Maflnahmen vor allem mehr Akzeptanz bei den Be-
teiligten herbeifiihren, der Selbstverwaltung auf der Ebene
der Kassenirztlichen Vereinigungen und auch auf der Bun-
desebene Entscheidungsspielrdume geben, dabei zugleich
fir mehr Flexibilitdt bei der Anwendung der weiterhin not-
wendigen gesetzlichen Vorgaben Sorge tragen.

Die Kassendrztlichen Vereinigungen, die einzelnen Ver-
tragsdrzte und die Krankenkassenseite sind gemeinsam in
die Gesamtverantwortung fiir die Wirtschaftlichkeit und
Qualitét der Arznei- und Heilmittelversorgung einzubinden.
Dabei gilt es insbesondere auch, die Verantwortlichkeit der
Kassendrztlichen Vereinigungen zu erhalten und fortzuent-
wickeln. Die Vorgaben sind stirker als bisher nicht nur auf
finanzielle Auswirkungen, sondern auch auf konkrete medi-
zinische Behandlungserfordernisse auszurichten. Zudem
muss viel mehr als bisher auf die Umsetzbarkeit der gesetz-
lichen Regelung geachtet werden.

Die Sicherung der Finanzierbarkeit der GKV-Ausgaben
bleibt unverzichtbar.

II. Inhalte und MafBBnahmen des Gesetzes
1. Beseitigung des ,,Kollektivregresses

Um den erhohten Akzeptanzerfordernissen einer gesetzlich
normierten Arznei- und Heilmittelsteuerung zu entsprechen
und die Voraussetzungen fiir eine konstruktive Zusammenar-
beit der Beteiligten zu verbessern, werden die restriktiven und
zugleich mechanistischen Vorgaben des bisherigen Rechts
zur Verringerung der Gesamtvergiitungen wegen Uberschrei-
tungen der Arznei- und Heilmittelbudgets riickwirkend auf-
gehoben (Beseitigung des ,,Kollektivregresses®).

2. Fortfiihrung und Konkretisierung der Verantwortlich-
keit der gemeinsamen Selbstverwaltung

Die Verantwortlichkeit der Vertragsparteien auf der Ebene
der einzelnen Kassenirztlichen Vereinigungen (Kassenérzt-
liche Vereinigungen und Landesverbénde der Krankenkassen
sowie Verbdnde der Ersatzkassen) wird konkretisiert. Die bis-
herigen primér auf die Finanzsteuerung ausgerichteten Rege-
lungen werden erweitert und differenziert. Die Vertragspar-
teien vereinbaren nicht mehr ein starres Ausgabenbudget,

dessen Uberschreitung unmittelbar SanktionsmaBnahmen
auslost. Die Vereinbarungen haben qualitétsorientierte Krite-
rien stirker einzubeziehen, die zugleich auch die Entwick-
lung des Krankheitsgeschehens mit beriicksichtigen.

In einem Gesamtpaket vereinbaren die Vertragsparteien ein
Ausgabenvolumen, nun auf einer konkreter an den tatsédchli-
chen Versorgungsgegebenheiten orientierten Grundlage.
Dariiber hinaus treffen sie Zielvereinbarungen, in denen sie
zum einen die Versorgungssituation in der einzelnen Kas-
sendrztlichen Vereinigung erfassen und fortentwickeln, wie
z. B. die Verbesserungen bei bestimmten chronischen Er-
krankungen, zum anderen auch Wirtschaftlichkeitsziele
festlegen, z. B. bei Generikaverordnungen, die die Aus-
schopfung klar definierter Rationalisierungspotentiale in ei-
nem fixierten Zeitraum vorgeben.

Diese Versorgungs- und Wirtschaftlichkeitsziele sind zu
verkniipfen mit darauf stringent bezogenen Malinahmen,
vor allem die unterstiitzend und leitend wirkende Informa-
tion und Beratung der Vertragsirzte sowie die permanente
zielfilhrende Begleitung des Verordnungsgeschehens inner-
halb des Kalenderjahres (Controlling). Hierzu werden in
den Vertrigen Kriterien fiir Friihinterventionen und zur
Kontrolle der Einhaltung der strukturbezogenen Zielverein-
barungen festgelegt. Dieses Frithwarnsystem basiert vor al-
lem auf monatlichen Schnellinformationen iiber das Verord-
nungsgeschehen.

Die gemeinsame Selbstverwaltung auf Bundesebene unter-
stiitzt die Vertragspartner auf Ebene der Kassenirztlichen
Vereinigungen durch Rahmenvorgaben und Empfehlungen.

3. Flexibilisierung der vertraglichen Gestaltungsmoglich-
keiten der Selbstverwaltung

Zusitzlich zu der Einfiihrung von qualitits- und wirtschaft-
lichkeitsorientierten Zielvereinbarungen erhélt die gemein-
same Selbstverwaltung zur Sicherung der Verantwortlich-
keit der Kassenérztlichen Vereinigung die Vorgabe, eine
Uberschreitung des vereinbarten Ausgabenvolumens in die
Verhandlungen der Gesamtvertrige einzubeziehen. Eine
Kiirzung von Vergiitungen wird den Vertragsparteien ge-
setzlich nicht vorgegeben.

Dariiber hinaus kénnen die Vertragsparteien im Falle einer
Unterschreitung des vereinbarten Ausgabenvolumens und
bei Erfiillung der Zielvereinbarungen Bonuszahlungen an
die Kassenérztlichen Vereinigungen vereinbaren.

Fiir die Durchfithrung der Priifungen nach Richtgréfen be-
stimmen die Vertragsparteien die Grenzwerte, die ein Prii-
fungsverfahren und abgestufte Sanktionen auslosen.

4. Stirkere Beriicksichtigung qualitativer medizinischer
Versorgungskriterien bei der Anpassung der Ausgaben-
volumen und bei Bestimmung der RichtgréBen

Die Fortschreibung der Ausgabenvolumen erfolgt insbeson-
dere unter Beriicksichtigung des wirtschaftlichen und quali-
tatsgesicherten Einsatzes innovativer Arzneimittel, sonsti-
ger indikationsbezogener Notwendigkeit und Qualitdt bei
der Arzneimittelverordnung sowie Verdnderungen des Ver-
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ordnungsumfanges aufgrund von Verlagerungen zwischen
den Leistungsbereichen.

Auch das Verfahren zur Priifung des einzelnen Vertragsarz-
tes wegen Uberschreitung des fiir seine Praxis bestimmten
Richtgrofenvolumens wird stirker auf die Sicherstellung
einer qualitdtsorientierten Versorgung ausgerichtet. Es wird
angestrebt, die RichtgroBen zukiinftig nach Altersstufen der
Patienten und Krankheitsarten zu differenzieren.

5. Weiterentwicklung der Priifung nach Richtgrofien in ei-
nem nach Intensitét abgestuften Verfahren

Bei geringfiigiger Uberschreitung der von der Selbstverwal-
tung vorgegebenen Priifungsvolumen sind gezielte Beratun-
gen des jeweiligen Vertragsarztes durchzufiihren, und seine
Verordnungsweise ist in den folgenden zwei Jahren zu be-
gleiten. Bei einer erheblichen Uberschreitung ist dariiber hi-
naus ein entsprechender Regressbetrag festzusetzen, bei
dem Praxisbesonderheiten zu beriicksichtigen sind und der
nicht zu einer Existenzgefdhrdung fiir die Arztpraxis fiihren
darf. Zudem wird der Priifungsausschuss angehalten, mit
dem Vertragsarzt entsprechende Maflnahmen im Wege einer
Vereinbarung festzulegen (Vertrag vor Verwaltungsakt).

6. Neue MaBnahmen zur Information und Datentranspa-
renz

Die Informations- und Beratungsmdglichkeiten der Betei-
ligten werden gestirkt. Die Datengrundlagen hierfiir werden
konkretisiert und nach praktischen Erfordernissen gestaltet.

7. Trennung der Ausgabenvolumen fiir Arznei- und Heil-
mittel

Wegen der Flexibilisierung der Folgewirkung bei einer
Uberschreitung der Ausgabenvolumen auf der Ebene der
Kassenérztlichen Vereinigung und der erheblichen bisher in
der Praxis nicht zufriedenstellend geldsten Probleme bei der
Zusammenfiihrung der Arznei- und Heilmitteldaten erfolgt
die Vereinbarung der Ausgabenvolumen fiir Arznei- und
Heilmittel getrennt voneinander. Im Ubrigen gelten die Vor-
gaben fiir die Arzneimittelvereinbarung und RichtgroBen
fiir die Heilmittel unter Beriicksichtigung deren besonderen
Versorgungsbedingungen entsprechend.

III. Notwendigkeit bundesgesetzlicher Regelungen

Fiir den dargestellten Handlungsbedarf sind bundesgesetzli-
che Regelungen erforderlich, da die Gesetzgebungskompe-
tenz insoweit dem Bund zugeordnet ist (Artikel 74 Abs. 1
Nr. 12 GG). Bundesgesetzliche Regelungen sind weiterhin
erforderlich, um eine wirtschaftliche und qualititsgesicherte
Versorgung mit Arznei- und Heilmitteln zu erreichen.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1
Zu Nummer 1 (§ 64)

Folgednderung zu § 84 Abs. 1.

Zu Nummer 2 (§ 73)

Wegen des Sachzusammenhangs mit der vertragsérztlichen
Versorgung wird die Information der Vertragsirzte in die
Grundsatznorm zur vertragsirztlichen Versorgung aufge-
nommen. Zugleich werden die Informationsrechte der betei-
ligten Korperschaften durch die Moglichkeit vergleichender
Informationen iiber preisgiinstige Leistungen, insbesondere
im Arzneimittelbereich, gestarkt.

Zu Nummer 3 (§ 84)
Zu Absatz 1

Die Regelungen des bisherigen Rechts zum Arznei- und
Heilmittelbudget und die gesetzlichen Vorgaben zur Verrin-
gerung der Gesamtvergiitung im Falle von Budgetiiber-
schreitungen werden aufgehoben. Die Vertragsparteien auf
Ebene der Kassendrztlichen Vereinigungen schlieen statt-
dessen eine umfassende Arzneimittelvereinbarung, die die
Festlegung eines jdhrlichen Ausgabenvolumens verbindet
mit der Vereinbarung von auf die Versorgungsbedingungen
in der jeweiligen Kassendrztlichen Vereinigung ausgerichte-
ten Versorgungs- und Wirtschaftlichkeitszielen, darauf aus-
gerichteten MafBnahmen und einem unterjdhrigen Control-
ling (Zielvereinbarung). Die Selbstverwaltung auf Bundes-
ebene gibt hierzu Rahmenvorgaben (Absatz 7). Die Termin-
bestimmung (30. November) sichert — auch im Falle einer
notwendig werdenden Schiedsamtsentscheidung — die pros-
pektiv steuernde Funktion der Vereinbarung.

Das Ausgabenvolumen erfasst saimtliche von den Vertrags-
drzten nach § 31 veranlassten Leistungen, somit auch die
dort geregelten Harn- und Blutteststreifen, Sondennahrung
und weiteren Leistungen, sofern diese innerhalb der ver-
tragsérztlichen Versorgung verordnet werden.

Die Vereinbarung von Versorgungs- und Wirtschaftlich-
keitszielen dient dazu, zum einen die Wirtschaftlichkeitsre-
serven aufzuzeigen und zu realisieren und zum anderen die
Qualitdt der Verordnung von Arzneimitteln, insbesondere
bei Dauerbehandlung chronisch Kranker oder bei schweren
Erkrankungen, z. B. auf der Grundlage von Hinweisen der
Arzneimittelkommission der Deutschen Arzteschaft im
Hinblick auf eine evidenzbasierte Behandlung chronischer
Erkrankungen, zu verbessern.

Wirtschaftlichkeitsziele sollen sich insbesondere auf die be-
vorzugte Verordnung von Arzneimitteln mit denselben
Wirkstoffen (Generika) und bei Arzneimitteln mit ver-
gleichbarer therapeutischer Zielsetzung (Analogpréparate)
auf die vorrangige Verordnung bewihrter und preisgiinsti-
ger Wirkstoffe beziehen. Versorgungsziele sollen z. B. die
eingeschrinkte Verordnung von Arzneimitteln mit nach
dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Er-
kenntnisse nicht oder nicht ausreichend nachgewiesener
therapeutischer Wirksamkeit zum Gegenstand haben. Zu-
dem sollen sie auf Indikationen ausgerichtet sein, bei denen
die Vertragspartner Erkenntnisse iiber unzureichende, feh-
lerhafte oder iiberméfige Verordnung von Arzneimitteln
haben. Hierzu zdhlen auch geeignete nichtmedikamentdse
Therapien, wie Patientenschulungsmafinahmen und verhal-
tensmedizinische Ansitze, wie sie der Sachverstdndigenrat
der Konzertierten Aktion im Gesundheitswesen in seinem
Gutachten 2000/2001 zur Ausschopfung von Priaventions-
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potenzialen bei der Behandlung bestimmter chronischer Er-
krankungen vorschlagt.

Die auf die Versorgungs- und Wirtschaftlichkeitsziele aus-
gerichteten Maflnahmen umfassen vorrangig die Durchfiih-
rung von Informationen der Vertragsirzte und der Versi-
cherten sowie gezielte Beratungen von Vertragsirzten, ge-
gebenenfalls auch die Einleitung von Priifungen der Verord-
nungen von Arznei- und Verbandmitteln nach § 106.

Gegenstand der Vereinbarung nach Absatz 1 Nr. 3 sind ins-
besondere die kontinuierliche unterjihrige Uberwachung
der Ausgabenentwicklung wahrend der Geltungsdauer der
Arzneimittelvereinbarung sowie bei Gefahrdung der Einhal-
tung des Ausgabenvolumens oder der Versorgungs- und
Wirtschaftlichkeitsziele die unverziigliche Durchfiihrung
von Sofortmaflinahmen, zu denen insbesondere auch die ge-
zielte Information und Beratung der Vertragsérzte bei neuen
Arzneimittelentwicklungen zdhlen.

Zu Absatz 2

Die Nummer 1 bis 3 iibernehmen die Anpassungsregelun-
gen nach dem bisherigen Recht.

In Nummer 4 wird klargestellt, dass auch Anderungen der
Arzneimittelrichtlinien flir die Anpassung relevant sind.

Nummer 5 {ibernimmt den bisherigen Anpassungsparame-
ter innovativer Arzneimittel und sichert damit deren qualita-
tiven Stellenwert in der vertragsdrztlichen Versorgung. Der
wirtschaftliche und qualitdtsgesicherte Einsatz dieser Mittel
bezieht sich inbesondere auf die hierzu als Bestandteil der
Richtlinien beschlossenen Therapichinweise des Bundes-
ausschusses der Arzte und Krankenkassen und auf die
Grundsatznorm des § 12.

Nummer 6 fiihrt iiber Nummer 4 und 5 hinaus als neues,
stirker auf den Versorgungsbedarf und seine arzneimittel-
therapeutischen Konsequenzen ausgerichtetes Anpassungs-
kriterium Verdnderungen der indikationsbezogenen Not-
wendigkeit und Qualitdt der Arzneimittelverordnung ent-
sprechend den Zielvereinbarungen nach Absatz 1 Nr. 2 ein.
Die starker qualitdtsorientierte Anpassung des Ausgabenvo-
lumens korrespondiert unmittelbar mit den von den Ver-
tragsparteien in der Arzneimittelvereinbarung fiir diesen
Zeitraum getroffenen Zielvereinbarungen, die von den Rah-
menvorgaben der gemeinsamen Selbstverwaltung auf der
Bundesebene nach Absatz 7 vorstrukturiert werden kénnen.

Nach Nummer 7 sind insbesondere Verlagerungen zwischen
stationdrer und ambulanter Versorgung zu beriicksichtigen.

Nummer 8 iibernimmt das Kriterium der Wirtschaftlichkeits-
reserven 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,
die Ausschopfung von Wirtschaftlichkeitsreserven konkret
KV-bezogen anzugehen. Die Selbstverwaltung auf Bundes-
ebene kann hierzu in Rahmenvorgaben Hilfestellungen ge-
ben, die insbesondere auch Bewertungen von Abweichungen
der Strukturen der Arzneimittelverordnungen zwischen Kas-
sendrztlichen Vereinigungen beinhalten (Benchmarking).

Die Anpassungskriterien sind nicht abschlieBend (,,insbe-
sondere). Das Ausgabenvolumen nach Absatz 1 Nr. 1 kann
nach Satz 2 bei ausnahmsweise unterjdhrig auftretendem
Anpassungsbedarf, z. B. auf Grund eines iiberraschenden

Anstiegs des Versorgungsbedarfs wegen einer Epidemie
auch wihrend eines Kalenderjahres korrigiert werden.

Zu Absatz 3

Um die Verantwortlichkeit und aktive Rolle der Kassenérzt-
lichen Vereinigungen flir eine qualitdtsgesicherte und wirt-
schaftliche Arzneimittelverordnung abzusichern, gibt Ab-
satz 3 den Parteien der Gesamtvertrige (Kassenérztliche
Vereinigungen und Landesverbidnde der Krankenkassen
bzw. Verbiande der Ersatzkassen) vor, eine tatsdchliche
Uberschreitung des Ausgabenvolumens nach Absatz 1 Nr. 1
in ihre Vertragsverhandlungen einzubeziehen. Es kdnnen
auch Regelungen in den Vereinbarungen der Gesamtvergii-
tung getroffen werden, da diese Vereinbarungen Bestand-
teile der Gesamtvertrage sind. Die Regelung vermeidet ge-
setzlich vorgegebene starre Ausgleichsmechanismen und
strafdhnliche Sanktionen. Ob und in welcher Weise die
Parteien in den Gesamtvertrdgen Konsequenzen regeln und
in welchem Zeitraum sie wirksam werden, bleibt ihnen
iiberlassen. Satz 2 gibt lediglich vor, dass die Vertrags-
parteien eine Ursachenanalyse fiir die Ausgabeniiberschrei-
tung — auch im Hinblick auf die Erfiillung der Zielverein-
barungen nach Absatz 1 Nr. 2 — vornehmen und deren Er-
gebnisse in die Entscheidungen einflieBen lassen.

Satz 3 entwickelt die bisherige Bonusregelung des § 84
Abs. 1 Satz 8 weiter: Die Vertragsparteien der Gesamtver-
trage erhalten die Moglichkeit, auch bei einer Unterschrei-
tung des gemeinsam und einheitlich vereinbarten Ausga-
benvolumens Folgeregelungen zu treffen, z. B. zur Finan-
zierung von Beratungsprogrammen. Die Regelung soll der
Kassenirztlichen Vereinigung einen zusétzlichen Anreiz
bieten, insbesondere durch Information und Beratung ihrer
Mitglieder das Ausgabenvolumen unterjdhrig zu steuern
und dariiber hinaus auf Grund ihrer besonderen Stellung im
Versorgungssystem der gesetzlichen Krankenversicherung
auf die Erfiillung der Zielvereinbarungen zur Versorgungs-
sicherung und zur Ausschopfung von Wirtschaftlichkeits-
reserven intensiv hinzuwirken.

Diese Regelung ist Kernelement der Ablosung einer gesetz-
lich vorgegebenen, starren Haftungskonsequenzen mit sich
bringenden Budgetsteuerung.

Zu Absatz 4

Werden die vereinbarten Ziele erreicht, konnen die Kassen-
arztlichen Vereinigungen unabhidngig von der Einhaltung
des vereinbarten Ausgabenvolumens einen Bonus von den
beteiligten Krankenkassen erhalten. Grundlage fiir diese
Zahlung ist eine entsprechende kassenartenspezifische Ver-
einbarung zwischen den Parteien der Gesamtvertrage. Diese
Regelung soll insbesondere den Anreiz fiir die Erfiillung der
Versorgungsziele nach Absatz 1 Nr. 2, z. B. zur Verbesse-
rung der Arzneimittelversorgung im Rahmen der Dauerbe-
handlung chronisch Kranker oder bei schweren Erkrankun-
gen, dadurch absichern, dass dieser Bonus losgeldst von der
Einhaltung des vereinbarten Ausgabenvolumens gezahlt
werden kann.

Zu Absatz 5

Die Sitze 1 bis 3 enthalten Regelungen zur Erfassung und
Ubermittlung der Daten, die fiir die Feststellung der Einhal-
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tung des vereinbarten Ausgabenvolumens in der einzelnen
Kassenirztlichen Vereinigung erforderlich sind. Die Satze 1
und 3 schreiben das bisherige Recht fort. Der bisherigen
Praxis folgend, sind die Daten ausdriicklich arztbezogen
von den Krankenkassen zu erfassen — wie bisher — auf der
Grundlage der den Krankenkassen nach § 300 von den Apo-
theken iibermittelten Abrechnungsdaten.

Die Daten sind von den Krankenkassen nach Durchfiihrung
einer Abrechnungspriifung an die jeweiligen Spitzenver-
biande der Krankenkassen zu iibermitteln, weil nur auf diese
Weise die fiir die Vereinbarung und Einhaltung des Ausga-
benvolumens notwendige Datenvaliditit und -vollstiandig-
keit zu erreichen ist. Der Arztbezug ermoglicht den Spitzen-
verbanden der Krankenkassen die erforderliche Zuordnung
der Daten zu den einzelnen Kassenidrztlichen Vereinigun-
gen. Satz 2 gibt den Spitzenverbinden der Krankenkassen
die Aufgabe, die erfassten Daten kassenarteniibergreifend
zusammenzufithren und an die Vertragspartner auf der
Ebene der Kassenirztlichen Vereinigung zu iibermitteln,
weil das Ausgabenvolumen kassenarteniibergreifend zu ver-
einbaren und dementsprechend zu kontrollieren ist. Die
Spitzenverbinde der Krankenkassen konnen hierfiir eine
Arbeitsgemeinschaft nach Satz 7 bilden.

Fiir 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 Verordnungsblattes fiir Sachleistungen vor.
Dementsprechend sind die Daten zu erfassen und zu iiber-
mitteln.

Mit den Sdtzen 4 und 5 werden die Spitzenverbdnde der
Krankenkassen zudem erstmals verpflichtet, das Verord-
nungsgeschehen in jeder Kassenérztlichen Vereinigung ge-
meinsam zu analysieren und die Ergebnisse jeweils den Ver-
banden der Krankenkassen auf Landesebene und den Kas-
sendrztlichen Vereinigungen zeitnah und kontinuierlich fiir
die Bestimmung der Ausgabenvolumen sowie fiir die Ziel-
vereinbarungen, die konkreten DurchfiithrungsmaB3nahmen,
einschlielich der Beratung einzelner Vertragsirzte und das
unterjihrige Controlling zur Verfiigung zu stellen. Datenba-
sis fiir diese Berichte sind ebenfalls die von den Apotheken
den Krankenkassen tibermittelten Arzneimittelabrechnun-
gen (§ 300). Im Hinblick auf den Zweck der Dateniibermitt-
lung (Schnellinformation) sind die Daten hier im Gegensatz
zu der Dateniibermittlung nach Satz 2 vor Durchfithrung der
entsprechenden Abrechnungspriifung der Krankenkassen zu
iibermitteln. Wegen der grundsitzlich gleichen Zweckbe-
stimmung, hier konzentriert auf das unterjdhrige Control-
ling der Arzneimittelvereinbarung in ihrer Gesamtheit, sieht
Satz 5 vor, dass auch diese Schnelldaten arztbezogen, nicht
versichertenbezogen, erfasst und iibermittelt werden.

Die nach Satz 6 der Kassenérztlichen Bundesvereinigung zu
iibermittelnde Auswertung der Berichte ist auf deren Aufga-
benstellung zu beziehen.

Satz 7 ermdglicht den Spitzenverbénden der Krankenkassen
die Bildung einer Arbeitsgemeinschaft zur Durchfiihrung
der vorgenannten Aufgaben.

Die Regelung des Satzes 8 zur Loschungsfrist (2 Jahre) ent-
spricht dem bisherigen Recht.

Fir die Durchfilhrung von Wirtschaftlichkeitspriifungen
arztlich verordneter Arzneimittel sind die nach den Rege-

lungen dieses Absatzes erstellten Datengrundlagen weder
vorgesehen noch verwendbar. Hierfiir sind die nach §§ 296
und 297 vorgesehenen Dateniibermittlungen maB3gebend.

Zu Absatz 6

Absatz 6 entwickelt das bisherige Recht zur Bestimmung der
RichtgroBen fort. Klarstellend wird in Satz 1 vorgegeben,
dass die weiterhin arztgruppenspezifischen Richtgrofien fall-
bezogen als Durchschnittswerte zu bestimmen sind und das
RichtgroBenvolumen sich aus der Zahl der im Kalenderjahr
abgerechneten Behandlungsfille ergibt. Diese Vorgabe ent-
spricht auch der derzeitigen Handhabung. Die Richtgrofen
sind somit Orientierungsgrofen fiir die Entscheidung des
Vertragsarztes iiber die Arzneimittelverordnung einzelfall-
bezogen nach dem typischen notwendigen Versorgungsbe-
darf. Das Richtgroflenvolumen ist die Summe der je Behand-
lungsfall bestimmten RichtgroBen im Kalenderjahr. Wie bis-
her sind die RichtgroBen keine begrenzenden Betrége fiir die
Versorgung einzelner Patienten und die RichtgroBenvolu-
men keine absoluten dem einzelnen Vertragsarzt zur Versor-
gung seiner Patienten im Kalenderjahr insgesamt prospektiv
vorgegebenen Ausgabengrenzen.

Die RichtgroBen und das RichtgroBenvolumen haben sich
auch an den in der Arzneimittelvereinbarung nach Absatz 1
bestimmten KV-bezogenen Ausgabenvolumen und den
Zielvereinbarungen zur Qualitit und Wirtschaftlichkeit zu
orientieren. Um die Gesamtsteuerung der Arzneimittelver-
ordnung nach dem neuen Recht méglichst frithzeitig zu er-
moglichen, werden die Vertragsparteien verpflichtet, Richt-
groBen bis zum 31. Mérz 2002 zu vereinbaren. Die Ver-
tragsparteien konnen dabei auf die bisherige Praxis auf-
bauen.

Satz 2 gibt als Sollvorschrift fiir die Zukunft eine Differen-
zierung der RichtgroBen nach altersgemiB gegliederten Pa-
tientengruppen und in ldngerfristiger Perspektive auch nach
Krankheitsarten vor. Damit wird eine auf die Einzelpraxis
stirker ausgerichtete Beriicksichtigung der medizinischen
Behandlungserfordernisse angestrebt.

Die Sitze 3 und 4 umschreiben die Funktionen der Richt-
groBen fiir den Vertragsarzt und fiir die Wirtschaftlichkeits-
priifung nach § 106 Abs. Sa.

Zu Absatz 7

Zur Unterstiitzung der Vertragspartner auf der Ebene der
Kassendrztlichen Vereinigungen bei ihren Arzneimittel- und
RichtgroBenvereinbarungen werden der gemeinsamen
Selbstverwaltung auf der Bundesebene neue Aufgaben zu-
gewiesen.

Fiir die Arzneimittelvereinbarungen geben die Kassenérztli-
che Bundesvereinigung und die Spitzenverbénde der Kran-
kenkassen gemeinsam und einheitlich fiir jedes Kalender-
jahr grundsitzlich verbindliche Rahmenvorgaben vor, die
das Vertragsgeschehen auf der KV-Ebene vorstrukturieren.
Die Vorgaben bestimmen Néheres fiir sdémtliche in Absatz 1
aufgefiihrten Inhalte der Arzneimittelvereinbarung. Sie kon-
nen auch Bewertungen von Abweichungen der Strukturen
der Arzneimittelverordnungen zwischen den Kassendrztli-
chen Vereinigungen enthalten, die auf Unterschiede in der
Versorgungsqualitit und Wirtschaftlichkeit hinweisen, mog-
lichst orientiert am jeweiligen KV-Bestwert (Benchmar-
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king). Satz 2 eroffnet den Vertragsparteien auf der
KV-Ebene in begriindeten Ausnahmefillen die Moglichkeit,
von den Rahmenvorgaben abzuweichen.

Mit demselben Ziel beschlieit die gemeinsame Selbstver-
waltung auf Bundesebene fiir die Richtgroflenvereinbarun-
gen nach Absatz 6 Satz 1 verbindlich die Gliederung der
Arztgruppen und das Néhere zum Fallbezug (Satz 3).

Fiir die Sollvorschrift zur Differenzierung der Richtgrofien
nach altersgeméBer Gliederung der Patientengruppen und
nach Krankheitsarten geben die Vertragsparteien auf Bun-
desebene entsprechende Vorgaben (Satz 4).

Satz 5 gibt den Vertragsparteien auf Bundesebene dariiber
hinaus die Moglichkeit, iiber die Regelung nach Satz 3 hin-
aus fiir die RichtgroBenvereinbarungen weitere Empfehlun-
gen ohne verbindliche Wirkung auszusprechen, z. B. fiir die
Beriicksichtigung der  Arzneimittelvereinbarung nach
Absatz 1. Das Gleiche gilt fiir die Vereinbarungen des Vom-
hundertsatzes sowie der Grenzwerte geringfiigiger und er-
heblicher Uberschreitungen der Priifungsvolumen fiir die
Priifungen bei Uberschreitung des RichtgréBenvolumens
(§ 106 Abs. 5a).

Zur frithzeitigen Anwendung des neuen Rechts sind nach
Satz 6 die verbindlichen Vorgaben fiir die Richtgroenver-
einbarungen bis zum 31. Januar 2002 festzulegen.

Zu Absatz 8

Absatz 8 konkretisiert die Informationsmdglichkeiten der
Beteiligten nach § 73 Abs. 8 im Hinblick auf die Inhalte der
Arzneimittelvereinbarungen und der Rahmenvorgaben.

Zu Absatz 9

Die bisherige Verbindung der Ausgabenvolumen fiir Arz-
nei- und Heilmittel wird insbesondere wegen der damit ein-
hergehenden Datenprobleme und im Hinblick auf die erwei-
terten Entscheidungsspielrdume der Selbstverwaltung auf-
gehoben.

Fiir die Heilmittelversorgung bedarf es dem Arzneimittelbe-
reich entsprechender Steuerungsmafnahmen, da mit der
Umsetzung der Heilmittel-Richtlinien allein die Wirtschaft-
lichkeit und Qualitét in der Heilmittelversorgung nicht si-
chergestellt werden kann. Die am 1. Juli 2001 in Kraft tre-
tenden neu gefassten Heilmittel-Richtlinien verfolgen die
Intention, die Qualitdt und Wirtschaftlichkeit der Heilmittel-
versorgung zu verbessern. Insbesondere soll der Arzt durch
den Heilmittelkatalog eine Hilfestellung zur Verordnung
von Heilmitteln auf fachlicher Grundlage erhalten. Vor die-
sem Hintergrund erhoht der Heilmittelkatalog zwar die
Transparenz liber die im Rahmen der gesetzlichen Kranken-
versicherung bestehenden Verordnungsmoglichkeiten. Der
Heilmittelkatalog und die Verordnung auf dieser Grundlage
entheben den Arzt aber nicht davon, im Einzelfall zu priifen,
ob und in welchem Umfang Heilmittel zu verordnen sind.
Der Heilmittelkatalog trdgt zu einer bedarfsgerechten, dem
aktuellen Stand der medizinischen Erkenntnisse entspre-
chenden Versorgung mit Heilmitteln bei, beantwortet aber
die Frage nach der Wirtschaftlichkeit nicht von vornherein.
Die Absitze 1 bis 8 sind deshalb auf die Versorgung mit
Heilmitteln entsprechend anzuwenden.

Die entsprechende Anwendung der Richtgrofenvereinba-
rung nach Absatz 6 auf den Heilmittelbereich schliefft ein,
dass die erstmalige Bestimmung von RichtgroBen im Jahr
2002 nach praktischen Erfordernissen auch zu einem spéte-
ren Zeitpunkt im ersten Halbjahr erfolgen kann.

Entsprechend der Zielsetzung dieses Gesetzes soll auch bei
Heilmitteln eine schnellere Verfiigbarkeit aussagefahiger
Daten iiber die veranlassten Ausgaben sowohl fiir die mo-
natlichen Schnellinformationen als auch fiir das Jahreser-
gebnis erreicht werden. Deshalb sieht Satz 2 als Konse-
quenz aus den bisherigen erheblichen Defiziten bei der Be-
reitstellung von Daten im Heilmittelbereich klarstellend vor,
dass das Erhebungsverfahren nach Absatz 5 abweichend
von der bisherigen Praxis von im Vereinbarungsjahr verord-
neten Heilmittelleistungen 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 Verzogerung der Dateniibermittlung ge-
fithrt hat.

Zu Absatz 10
Absatz 10 schreibt das bisherige Recht fort.

Zu Nummer 4 (§ 106)
Zu Buchstabe a
Folgednderung zu § 84 Abs. 6.

Zu Buchstabe b

Die gesetzlichen Vorgaben zur RichtgroBenpriifung werden
an die neue Gesamtsteuerungskonzeption bei der Arznei-
mittelverordnung angepasst.

Wie bisher 16st eine Uberschreitung des RichtgroBenvolu-
mens um einen bestimmten Vomhundertsatz eine Wirt-
schaftlichkeitspriifung aus (Satz 1). Der Vomhundertsatz
(Schwellenwert) und damit das Priifungsvolumen insgesamt
bestimmen die Vertragspartner des Verfahrens der Wirt-
schaftlichkeitspriifung, die mit den Vertragspartnern zur Be-
stimmung der RichtgroBen identisch sind. Die unmittelbar
gesetzliche Vorgabe hierzu entfillt. Dies schafft mehr Flexi-
bilitdt vor allem zur Steuerung des Aufwandes des Priif-
verfahrens.

Insbesondere fiir sehr spezialisierte Praxen kann der Prii-
fungsausschuss im Rahmen einer Vorab-Priifung von der
Einleitung der eigentlichen Wirtschaftlichkeitspriifung ab-
sehen, wenn im Vergleich mit anderen entsprechend spezia-
lisierten Praxen keine Anzeichen fiir unwirtschaftliche Ver-
ordnungsweisen zu erkennen sind. Die Regelung, nach der
Kriterien, die in die Bestimmung der RichtgrofBe eingeflos-
sen sind, keine Begriindung fiir das Bestehen von Praxis-
besonderheiten sein kénnen, gewinnt vermehrte Bedeutung,
wenn die Richtgrofen stirker als bisher differenziert sind
(Satz 2).

Die Folgen der Uberschreitung des Priifungsvolumens sind
nach dem Uberschreitungsgrad abgestuft, der jeweils von
den Vertragsparteien bestimmt wird (Satz 8). Hierdurch
konnen die Vertragsparteien auch Umfang und Intensitit der
Sanktionsmaflnahmen KV-bezogen selbst beeinflussen. Die
durch Rechtsprechung fiir die Durchschnittspriifungen nach
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§ 106 Abs.2 Satz1l Nr.1 anerkannten relativ hohen
Schwellenwerte (20 v. H. fiir die Aufnahme des Priifverfah-
rens sowie 50 v. H. fiir einen Regress) konnen fiir die Prii-
fungen nach Richtgroflen wegen der in diesem Priifverfah-
ren anzuwendenden zielgenauer auf die Einzelpraxis ausge-
richteten Priifkriterien nicht maB3geblich sein.

Bei geringfiigiger Uberschreitung beschrinken sich die Fol-
gen auf Beratungen und Kontrollmainahmen in den zwei
darauf folgenden Kalenderjahren entsprechend der festge-
stellten Unwirtschaftlichkeit (Satz 3). Dabei kann der Prii-
fungsausschuss die Einzelheiten zur Durchfiihrung der
Mafnahmen bestimmen.

Bei einer erheblichen Uberschreitung des Priifungsvolu-
mens setzt der Priifungsausschuss nicht nur die MafBnah-
men nach Satz 3, sondern dariiber hinaus einen Regress in
Héhe des Uberschreitungsbetrages gegeniiber dem Ver-
tragsarzt fest (Satz 4). Soweit er Verordnungen auf Grund
von Praxisbesonderheiten anerkennt, hat er den Regressbe-
trag nach Satz 5 zu mindern. Nach welchem Modus der
Regressbetrag auf die einzelnen Krankenkassen aufzutei-
len ist, bestimmen die Vertragsparteien des Priifungsver-
fahrens.

Satz 6 stellt sicher, dass Regresse auf Grund unwirtschaftli-
cher Arzneimittelverordnung in ihren Folgen unter Beriick-
sichtigung des Ziels einer Beeinflussung des Verordnungs-
verhaltens des Arztes begrenzt bleiben und nicht zu einer
Gefahrdung der Existenz einer Praxis fiihren oder diese Ge-
fahrdung erhohen. Spétestens bei wiederholter erheblicher
Uberschreitung des Priifungsvolumens in mehreren Kalen-
derjahren erscheint die Priifung weitreichender disziplinari-
scher MaBinahmen nach dem Satzungsrecht der Kassenérzt-
lichen Vereinigung auf der Grundlage von § 81 Abs. 5 an-
gezeigt.

Satz 7 hédlt den Priifungsausschuss an, eine vertragliche
Einigung mit dem Arzt herbeizufiihren (Vertrag vor Verwal-
tungsakt). Auch dieser Vertrag beinhaltet die in Satz 3 be-
stimmten Mafnahmen. Im Fall der Sitze 4 und 5 kann der
Priifungsausschuss als Anreiz den Regressbetrag um bis zu
ein Fiinftel herabsetzen. Diese Regelung zielt darauf ab,
aufwindige und langwierige Streitverfahren moglichst zu
vermeiden.

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

Zu Nummer 5 (§ 140f)
Folgednderungen zu § 84 Abs. 1 und 3.

Zu Nummer 6 (§ 296)
Folgeénderung zu § 84 Abs. 61i. V. m. § 106 Abs. 2.

Zu Nummer 7 (§ 305a)

Der Absatz 1 des bisherigen Rechts entfillt als Folgednde-
rung zu § 73 Abs. 8.

Satz 1 tibernimmt weitgehend die Regelungen des bisheri-
gen Rechts. Die Streichung des Verweises auf § 106 Abs. 2a
stellt klar, dass die Beratungen iiber Fragen der Wirtschaft-
lichkeit nicht nur im Zusammenhang mit Zufalligkeitsprii-
fungen nach § 106 Abs.2 Satz 1 Nr.2 erfolgen kdnnen,
sondern z. B. auch die wirtschaftliche Arznei- und Heilmit-

telverordnung im Rahmen der getroffenen Vereinbarungen
nach § 84 Abs. 1 und 9 (Arznei- bzw. Heilmittelvereinba-
rungen) betreffen kann. Die konkretisierenden Kriterien der
Wirtschaftlichkeit in § 106 Abs. 2a bleiben eine wesentliche
Beratungsgrundlage.

Satz 2 ermichtigt die Kassendrztlichen Vereinigungen, zu-
sétzlich auf der Grundlage der ihnen von den Vertragsirz-
ten freiwillig ibermittelten Verordnungsdaten, den einzel-
nen Vertragsarzt gezielt iiber sein Verordnungsverhalten zu
beraten und dariiber hinaus diese Daten — auch verglei-
chend — auszuwerten und in Form von Ubersichten samtli-
chen Vertragsirzten, ohne Arztbezug, zur Verfligung zu
stellen.

Zu Artikel 2

Die Regelung hebt die gesetzliche Vorgabe des bisherigen
Rechts zur Verringerung der Gesamtvergiitungen im Falle
von Uberschreitungen des Arznei- und Heilmittelbudgets
riickwirkend auf (Beseitigung des Kollektivregresses).

Sie triagt damit den Umsetzungs- und Akzeptanzproblemen
der bisher geltenden Regelung Rechnung.

Zu Artikel 3
Zu§1
Zu Absatz 1

Die Regelung in Satz 1 zielt auf eine friihzeitige Anwen-
dung des neuen Rechts im Jahr 2002 ab. Satz 2 gibt eine
pragmatische Vorgabe, um das KV-bezogene Ausgaben-
volumen flir Arznei- und Verbandmittel auf einer sach-
gerechten Grundlage zu bestimmen und fortzuschreiben.
Sie knlipft an die fiir das Jahr 2001 geltenden Budgetver-
einbarungen an und eréffnet sogleich die Moglichkeit,
diese Vereinbarungen durch Anwendung der Anpassungs-
kriterien des § 84 Abs. 2 gezielter als nach dem bisherigen
Recht moglich auf die regionalen Verhéltnisse auszurich-
ten. Die nach Satz 3 bis Ende Januar 2002 von der gemein-
samen Selbstverwaltung auf Bundesebene zu beschliefen-
den Rahmenvorgaben unterstiitzen diesen Ubergangspro-
Zess.

Zu Absatz 2

Absatz 2 sieht auch fiir die Heilmittelversorgung einen ent-
sprechenden Ubergang vor. Nach dieser Regelung kann
auch eine sachgerechte Bestimmung des Ausgabenvolu-
mens fiir Heilmittel in den neuen Lidndern herbeigefiihrt
werden.

Zu§2

Diese Regelung sieht vor, dass im Jahr 2002 die Priifun-
gen nach Richtgroflen auf der Grundlage der nach bisheri-
gem Recht getroffenen RichtgroBenvereinbarungen durch-
gefiihrt werden. Das Priifungsverfahren und damit insbe-
sondere die Folgewirkungen bei einer Uberschreitung rich-
ten sich nach dem neuen Recht (§ 106 Abs. 5a). Fiir den
Fall, dass die RichtgroBenpriifungen wegen Umsetzungs-
defiziten in dieser Weise praktisch nicht durchgefiihrt wer-
den konnen, sind im Jahr 2002 ersatzweise Priifungen der
in den Jahren zuvor getdtigten Arznei- und Heilmittelver-
ordnungen nach Durchschnittswerten (§ 106 Abs. 2 Nr. 1,
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erste Alternative) vorzunehmen. Nach dieser Priifungsart
lassen sich nur Fidlle von massiven Abweichungen der
jeweiligen Verordnungsvolumen vom Durchschnitt der ent-
sprechenden Arztgruppe priifen, die Priifungen selbst sind
jedoch mit einem von den Beteiligten beherrschbaren Auf-
wand durchfiihrbar. Die Beteiligten haben dafiir zu sorgen,
dass entsprechende Priifantrdge in dem gebotenen Umfang
gestellt werden.

Zu Artikel 4

Das Inkrafttreten zum 31. Dezember 2001 ist eine Folge-
regelung zu Artikel 2.

C. Finanzielle Auswirkungen

Es ist zu erwarten, dass die erheblich verbesserte Ausgaben-
steuerung im Arznei- und Heilmittelbereich im Hinblick so-
wohl auf die stirkere Einbeziehung qualitativer Versorgungs-
kriterien als auch auf die erheblichen Umsetzungsdefizite des
bisherigen Rechts insgesamt nicht zu effektiven Mehrbelas-
tungen in der gesetzlichen Krankenversicherung fithren wird.

D. Preiswirkungsklausel

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