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Interview

Die Bedeutung der AMNOG-Nutzenbewertung

fiir den Vertragsarzt

Seit dem 01.01.2011 gilt in Deutschland das Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz
(AMNOG). Ziel des Gesetzes war eine Beschrankung der Arzneimittelausgaben.
Der Preis neuer Medikamente soll sich am Zusatznutzen gegenUber den anderen
Therapien am Markt orientieren. Daher sieht das AMNOG eine sogenannte frihe
Nutzenbewertung fur neue Medikamente durch den Gemeinsamen Bundes-
ausschuss (G-BA) vor. Diese sorgt unter Vertragsarzten haufig fur Verunsiche-
rung. Uber die Aussagekraft der Nutzenbewertung und darber, wie Vertrags-
arzte damit umgehen sollten, sprach die Redaktion mit RA Dr. Gerhard Nitz,
FA MedR, Geiger Nitz + Partner Rechtsanwalte PartG mbB, Berlin.

Herr Dr. Nitz, was ist die friihe
Nutzenbewertung?

Die vom AMNOG eingefuhrte soge-
nannte frihe Nutzenbewertung ist
eine neue, schnellere Form der Nut-
zenbewertung flr Arzneimittel mit
neuen Wirkstoffen. Seit 2011 gilt, dass
pharmazeutische Unternehmer mit
der Markteinfihrung in Deutschland
beim G-BA ein Dossier einreichen
mussen, in dem sie unter anderem
den Nutzen des Arzneimittels und den
Zusatznutzen gegeniber einer vom
G-BA  bestimmten zweckmalBigen
Vergleichstherapie belegen. Der G-BA
beschlieBt binnen eines halben Jahres
Uber den Zusatznutzen. Auf dieser
Grundlage verhandeln dann das phar-
mazeutische Unternehmen und der
GKV-Spitzenverband Uber den nutzen-
angemessenen Preis, den sogenann-
ten Erstattungsbetrag, der spatestens
1 Jahr nach Markteinfihrung in Kraft
tritt. Kénnen sie sich nicht einigen,
setzt eine Schiedsstelle den Preis fest.

Welche Ziele hat dieses System?
Die Nutzenbewertung ist in erster
Linie ein Preisbildungsinstrument. Mit

ihr schafft der G-BA die maBgebliche
Grundlage fur die Preisverhandlun-
gen. Daneben schafft sie aber auch
neues Wissen. Spatestens ein halbes
Jahr nach Markteinfihrung wei3 man,
wie der G-BA den Zusatznutzen ge-
genUber der Vergleichstherapie des
neuen Arzneimittels bewertet.

Sind die Beschliisse des G-BA uber
den Zusatznutzen fiir die Arzte
verbindlich?

Ja, aber es ist dabei die vergleichs-
weise  geringe  Reichweite  der
Beschlisse zu beachten. Der G-BA
bewertet ja nur die Datenlage
zwischen dem neuen Arzneimittel
- nennen wir es ,A" - und der zweck-
maBigen Vergleichstherapie ,B", im
Regelfall auf der Grundlage direkt ver-
gleichender, randomisiert-kontrollier-
ter Studien.

Das bedeutet zum einen, dass er die
Nutzenrelation zwischen A und samt-
lichen weiteren Arzneimitteln im
Therapieumfeld nicht bewertet. Folgt
aus einem Zusatznutzen gegentber B
ein  Zusatznutzen gegenutber C?

Wie stehen B und C zueinander? Dazu
sagt der G-BA nichts.

Zum anderen betrachtet der G-BA nur
die abstrakte Studienebene. Der Arzt
muss aber einen konkreten Patienten
behandeln, mit all seinen Komorbidi-
taten, Unvertraglichkeiten und Vor-
therapien. All diese patientenindividu-
ellen Grunde konnen natlrlich eine
Therapieentscheidung abweichend
vom G-BA-Beschluss erforderlich
machen.

AuBerdem kann der Arzt es sich bei
fehlender Evidenz nicht so leicht
machen wie der G-BA. Sieht der G-BA
seine Frage nach dem Beleg eines
Zusatznutzens von A gegenuber B als
nicht in einer RCT statistisch signifi-
kant bewiesen oder wegen einer kur-
zen Studiendauer als nicht ausrei-
chend nachgewiesen an, dann kann
er lapidar feststellen, dass ein Zusatz-
nutzen nicht belegt ist. Das heil3t aber
natUrlich nicht im Umkehrschluss,
dass A nicht doch generell, fur eine
Subpopulation oder zumindest fur
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einen bestimmten Patienten besser
geeignet sein kann als B. FUr den Arzt
hort die Suche nach der dem medizi-
nischen Standard entsprechenden
Therapie also nicht mit dem G-BA-
Beschluss auf, er bleibt vielmehr ver-
pflichtet, nach den Regeln der best-
verflgbaren Evidenz die fUr seinen
Patienten von der GKV geschuldete
Therapie zu bestimmen.

Was bedeutet das fiir die Therapie-
entscheidung des Arztes?

Der Arzt muss auf der Grundlage der
medizinischen Erkenntnisse mit der
Einwilligung des aufgeklarten Patien-
ten und unter Beachtung der recht-
lichen Vorgaben eine Therapie-
entscheidung treffen und verantwor-
ten. Der G-BA-Beschluss ist dabei
ein zu berUcksichtigender Baustein,
bestimmt aber nicht das Ergebnis der
Therapieentscheidung.

Insbesondere die G-BA-Entschei-
dung ,kein Zusatznutzen” sorgt
aber haufig fiir Verunsicherung.

Ja, weil mit dieser haufig verwendeten
Formulierung ,kein Zusatznutzen” die
G-BA-Entscheidung nur verkdrzt und
teilweise auch irrefihrend wieder-
gegeben wird. Der G-BA entscheidet
damit weder, dass das Arzneimittel
,schlecht” oder UberflUssig ist, noch
schlieBt er es aus der Verordnungs-
fahigkeit aus. Er stellt nur fest, dass in
der von ihm bewerteten Nutzenrela-
tion A gegen B ein Zusatznutzen nicht
belegt ist. Die Verordnung von A kann
aber trotzdem wirtschaftlich sein, z. B.
in folgenden Konstellationen:

« Zunachst dann, wenn es patienten-
individuelle Griinde gibt, die es trotz
des auf der Studienebene fehlen-
den Zusatznutzennachweises medi-
zinisch geboten erscheinen lassen,
A zu verordnen.

- Die zweckmaBigen Vergleichs-
therapien kénnen auch teurer als
das bewertete Arzneimittel sein. Ist

das neue Arzneimittel A aber fr die
GKV kostengunstiger als die Ver-
gleichstherapie B, bedarf es auch
keines Zusatznutzens, um die Ver-
ordnung zu begrinden.

« Und schlieBlich mochte ich daran
erinnern, dass sich die Bewertung
des G-BA nur auf die von ihm
bewertete  Nutzenrelation  A-B
bezieht. Es konnen ja aber auch
weitere Arzneimittel in Betracht
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kommen. Zu denen sagt der G-BA
aber nichts. Deshalb hat die Bewer-
tung ,kein Zusatznutzen” insoweit
auch keine Aussagekraft. Gerade
wenn die anderen Arzneimittel
hohere Kosten verursachen als A,
spricht das Wirtschaftlichkeitsgebot
moglicherweise sogar gerade fur
die Verordnung von A.

Herr Dr. Nitz, vielen Dank fiir das
Gesprach! B

Die Praxisabgabe und -nachfolge rechtssicher regeln:
Praxisverkauf an einen Investor
von RA, FA MedR Dr. iur. Thomas Willaschek, D+B Rechtsanwaélte Partnerschaft

mbB, www.db-law.de

Eine mogliche Alternative zur Praxisabgabe an einen jungen Nachfolger (Wirt-
schaftsbrief Dermatologie 03/2018, Seite 2) ist der Verkauf an einen Investor. Das ist
ein Kollege oder ein Dritter (meist eine Gesellschaft), der nur als Betreiber des
Standorts auftritt und dort nicht selbst arztlich tatig werden maochte. Ein solches
Vorhaben erfordert im Vorfeld regelméaBig mehr strategische Uberlegungen als
eine klassische Praxisnachfolge. Sie bietet aber wirtschaftlich attraktive Optionen.

+Was mochte ich?”

Wenn Sie lhre Praxis abgeben wollen,
mussen Sie sich Uberlegen, wie Sie
sich positionieren. Ausgangspunkt
dafr sollte die eigene Motivations-
lage und Lebensplanung sein:

 Wie lange méchten Sie noch als Arzt
tatig sein?

- Sind Sie am liebsten ,Arzt pur” oder
mogen Sie auch die Management-
rolle?

- Mdéchten Sie den Praxisstandort
erhalten oder (evtl. wohnen Sie
auch dort) gerade nicht?

- Welche Rolle spielen ggf. angestellte
Arzte und Ihr Personal?

« Ist fUr Sie die Freiberuflichkeit ent-
scheidend oder reicht die Freiheit,
allein entscheiden zu kénnen?

+ Koénnten Sie sich vorstellen, als An-
gestellter an einem fremden Stand-
ort zu arbeiten, wenn das Gesamt-
paket wirtschaftlich attraktiv ist?

Jede Antwort auf diese (und viele
weitere) Fragen hat Auswirkungen auf
das Angebot, das Sie einem Kaufer
machen koénnen, und damit auch auf
den potenziellen Kauferkreis. Deshalb
sind mehrere Szenarien moglich.

Puristisch: Verzicht auf die
Zulassung und Anstellung

Der ,Klassiker”: Sie konnen auf lhre
Zulassung verzichten, um sich in
einem MVZ oder bei einem anderen
Arzt anstellen zu lassen. Zu beachten
ist dann jedenfalls die Rechtsprechung
des Bundessozialgerichts, dass Sie
(mit abnehmendem Umfang) mindes-
tens drei Jahre angestellt tatig bleiben
muUssen, bevor die entstehende An-
stellungsgenehmigung  vollumfang-
lich nachbesetzt werden kann. Ist der
zukUnftige Arbeitsort nicht der Praxis-
standort, ist auBerdem =zu prifen,
ob die immanente Praxisverlegung ge-

nehmigungsfahig ist.
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Vorsicht, wenn Sie selbst Uber
die Genehmigung zur Anstellung
eines Arztes verflgen! Verzichten
Sie darauf und lassen sich in der
Praxis oder dem MVZ eines Dritten
anstellen, gibt es fur den Uber-
gang der Genehmigung keine
Rechtsgrundlage. So liegt es letzt-
lich am einzelnen Zulassungs-
gremium, ob auch die Anstel-
lungsgenehmigung  mitubertra-
gen wird. Die Erfahrung zeigt,
dass immer weniger Ausschisse
diesen pragmatischen Weg mit-
gehen. Falls nicht, wird es kompli-
ziert - und zu variantenreich, um
es an dieser Stelle zu erdrtern.

Form follows function: Selbst
griinden und dann verkaufen

Als Losung bietet sich an, selbst ein
MVZ zu grinden und dieses im
Anschluss zu verkaufen. In das eigene
MVZ darf der Arzt, der auf die Zulas-
sung verzichtet, namlich auch seine
Anstellungsgenehmigung  mit  ein-
bringen - juristisch wird das Uber
eine Analogie zu einer Vorschrift in
der Zulassungsverordnung fur Arzte
geldst. Das funktioniert am besten,
wenn  eine  Ein-Personen-GmbH
als Tragergesellschaft fungiert. Der
Zulassungsausschuss muss dann den
Verkauf der Gesellschaftsanteile und
den Gesellschafterwechsel  nicht
genehmigen, die entsprechende
Anzeige dort genugt.

Uberhaupt ist das MVZ in Form der
GmbH der Leistungserbringer der
Wahl, wenn ein Investor einsteigen soll.
Denn andere zulassige Grinder
(neben Vertragséarzten, -zahnarzten
und -psychotherapeuten sind das zu-
gelassene Krankenhauser, Erbringer
nichtarztlicher Dialyseleistungen, ge-
meinnutzige Trager, die aufgrund von
Zulassung oder Ermachtigung an der
vertragsarztlichen Versorgung teilneh-
men oder Kommunen) kdénnen sich
oftmals nur an einer GmbH beteiligen.
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Selbst griinden in der Komfort-
zone

Einfach abwarten und den Investor
grinden lassen, kann erhebliche
Verzdgerungen bedeuten: Ein Verkauf
beschéftigt die Zulassungsgremien
langer und kann mit drei Jahren
Mindestanstellungszeit in einem MVZ
einhergehen. Da z. B. Krankenhauser
schon langer nicht nur die eigenen
MVZ direkt am Klinikum ausbauen,
sondern regionale Standorte erwer-
ben, bietet sich folgende Ldsung an:
Die eigene Praxis durch MVZ-Grin-
dung ,investorfahig” machen, drei Jah-
re im eigenen MVZ angestellt bleiben
und dann mit dem Verkauf ausschei-
den. Das ermdglicht selbstbestimmtes
Arbeiten am eigenen Standort. Wie
stets gilt auch fur diese Losung: nie
,RAST-los"” planen (sondern immer mit
RechtsAnwalt und Steuerberater).

Zeit ist Geld

Wenn Sie einen Verkauf planen, neh-
men Sie sich Zeit. 5 Jahre Vorlauf sind
optimal, nicht nur um genug Puffer fir
einige zulassungsrechtliche Schritte
zu haben. Auch die wirtschaftlichen
Rahmendaten sollten Sie nochmals
unter die Lupe nehmen, um einen
moglichst hohen Betrag in die Alters-
versorgung einstellen zu konnen. An
welchen Stellschrauben Sie drehen
sollten, hangt vom Einzelfall sowie
vom Fokus moglicher Kaufer ab: So
achtet womaoglich das ortliche Kran-
kenhaus auf stationare Indikationen,
der Kollege aus demselben Bezirk auf
den Privatpatientenanteil und der Fi-
nanzinvestor auf einen Vernetzungs-
effekt. Besprechen Sie solche strate-
gischen Aspekte mit einem branchen-
erfahrenen Rechtsanwalt.

Zuletzt: Investoren sind auch
nur Menschen

Vertragsarzt sein heiBt Freiberufler
sein. Das macht es manchem schwer,

~
~ o
(=) almirall

feel the science

sich mit dem Gedanken anzufreun-
den, dass das eigene Lebenswerk in
anderer Form weitergefuhrt werden
konnte. Aber: In den letzten Jahren hat
sich in der Versorgung viel geandert.
Der Trend zum MVZ ist in aller Linie
durch die junge Arztegeneration selbst
verursacht, in der haufig die Flexibilitat
einer Anstellung die Chancen und
Risiken einer Selbststandigkeit (,selbst
und standig”) aussticht. Die Bedurf-
nisse junger Arzte und der Hang des
Gesetzgebers zum MVZ haben fur In-
vestoren Freirdume geschaffen. Das ist
vor allem dort, wo die é&ltere Genera-
tion ihre Praxen schlie3t und nun MVZ
die Versorgung sicherstellen, eine
positive Entwicklung. Geben Sie also
Investoren eine Chance, es sind auch
nur Menschen - oft genug sogar Arzte.

Kassenabrechnung

Sonografie: Nr. 33076
(B-Bild) im Einzelfall
neben Nr. 33072 (Duplex)
berechnungsfahig

Die EBM-Nr. 33076 (sonografische
Untersuchung der Venen mittels
B-Mode-Verfahren) ist neben der
EBM-Nr. 33072 (sonografische Unter-
suchung der extremitatenver- und/
oder -entsorgenden GeféBe mittels
Duplex-Verfahren) berechnungsfahig
(Bundessozialgericht,  Urteil vom
16.05.2018, Az. B 6 KA16/17 R).

Damit hat das BSG die Entscheidung
der Vorinstanz (s. u.) nur z. T. bestatigt.
Eine Ausnahme sieht das BSG bei der
Untersuchung der Venen: Vor allem in
Fallen, in denen die Venen ausschliel3-
lich mittels B-Mode-Verfahren und die
Arterien im Duplex-Verfahren unter-
sucht werden, komme die Abrech-
nung der Nrn. 33072 und 33076
nebeneinander in Betracht. Solche
Konstellationen musse indes der Arzt
im Einzelfall gesondert anhand seiner
Dokumentation nachweisen.

Das Landessozialgericht (LSG)
Baden-Wurttemberg hatte zuvor
entschieden, dass die Leistungs-
inhalte der Nr. 33076 vollstandiger
Bestandteil der Nr. 33072 seien.
MaBgeblich sei Ziffer 21.3 der All-

gemeinen Bestimmungen des
EBM. Danach ist die Abrechnung
einer GebuUhrenordnungsposition
ausgeschlossen, wenn deren obli-
gater Leistungsinhalt vollstandiger
Bestandteil einer anderen Gebuh-
renordnungsposition ist.
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Hautkrebs-Screening:
Dokumentation zum
01.01.2019 angepasst

Der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA) hat die Dokumentation zum
Hautkrebs-Screening angepasst. Dies
soll die Datenerhebung optimieren
und kunftig die Aussagekraft der
Evaluation erhoéhen. Die Anderungen
betreffen im Wesentlichen die derma-
tologische Dokumentation. Sie gelten
allerdings erst ab dem 01.01.2019.
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