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Mit seinem Urteil (B 3 KR 21/03 R)
vom 22.07.2004 hat das Bundessozialge-
richt (BSG) fiir Recht erkannt, dass ge-
setzliche Krankenkassen die Kosten sta-
tiondrer Behandlungen, bei denen klini-
sche Priifungen nicht zugelassener Arz-
neimittel durchgefiihrt werden, nicht
iibernehmen diirfen, auch nicht anteilig.
Hintergrund waren 12 Behandlungsfil-
le, bei denen durch die Klinik fiir Psychi-
atrie und Psychotherapie der Universitit
Mainz in den Jahren 1994-1995 das duale
Antidepressivum Duloxetin bzw. der Do-
paminagonist Pramipexol in der Indika-
tion Depression Placebo-kontrolliert ge-
priift worden waren. Pramipexol ist seit
1997 zugelassen zur symptomatischen Be-
handlung des idiopathischen Morbus Par-
kinson (aber nicht der Depression), Du-
loxetin wurde jiingst in den USA als An-
tidepressivum (und in Deutschland zur
Behandlung der Dranginkontinenz) zu-
gelassen.

Dieser Entscheidung liegt eine Ausle-
gung von § 8 Abs. 1 Satz 2 Krankenhau-
sentgeltgesetz (KHEntgG) zugrunde, bei
der Zweifel berechtigt sind, ob sie dem
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Willen des Gesetzgebers entspricht. Die-
ser Satz 2 lautet: ,,Bei Patienten, die im
Rahmen einer klinischen Studie behan-
delt werden, sind die Entgelte fiir allge-
meine Krankenhausleistungen nach § 7
zu berechnen.“ Gemif} amtlicher Begriin-
dung ,stellt Satz 2 klar, dass bei Patien-
ten, die im Rahmen einer klinischen Stu-
die behandelt werden, der Versorgungsan-
teil mit den normalen Entgelten fiir die all-
gemeinen Krankenhausleistungen vergii-
tet wird. Mehrkosten der Behandlung in
Folge der Studien sind {iber Finanzmittel
fiir Forschung und Lehre oder Drittmit-
tel zu finanzieren.“ Das BSG legt diese Re-
gelung sinngemif3 dahingehend aus, eine
klinische Arzneimittelpriifung sei keine
Kklinische Studie. Die klinische Priifung ei-
nes nicht zugelassenen Arzneimittels die-
ne mit dem Ziel der Arzneimittelzulas-
sung dem Nutzen des pharmazeutischen
Unternehmers, der die gesamten Kosten
zu iibernehmen habe. Bei Studien aber, in
denen andere, neue, medizinische Unter-
suchungs- und/oder Behandlungsmetho-
den gepriift werden, habe die Krankenkas-
se sehr wohl die (anteiligen) Kosten zu tra-
gen. Implizit geht das BSG davon aus, ein

neues Arzneimittel sei keine neue Behand-
lungsmethode.

Das BSG erkennt immerhin an, dass
»der Gesetzgeber an verschiedenen Stel-
len die Beteiligung der GKV an der For-
schung und damit auch an deren Finan-
zierung vorgesehen hat. In § 137¢ ... ist
ausdriicklich festgelegt, dass die Durch-
fithrung klinischer Studien von den ge-
maf3 § 137¢ Abs 1 Satz 1 SGB V vorgesehe-
nen Verfahren zur Bewertung von Unter-
suchungs- und Behandlungsmethoden,
die zu Lasten der GKV im Rahmen einer
Krankenhausbehandlung angewandt wer-
den oder angewandt werden sollen, unbe-
rithrt bleibt. Damit ist auch fiir die Vergan-
genheit eine Klarstellung erfolgt, obwohl
§ 137¢ SGB V erst mit Wirkung zum 1. Ja-
nuar 2000 in Kraft getreten ist (GKVRefG
2000) und von daher zur Zeit der in den
Jahren 1994 und 1995 durchgefiihrten Arz-
neimittelstudien noch nicht galt. So heif3t
es in der Gesetzesbegriindung: ,,Insbeson-
derebei Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden, die im Rahmen klinischer Stu-
dien oder multizentrischer Studien unter
Verantwortung von Hochschulkliniken an-
gewandt werden, bleibt es dabei, dass die
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Krankenkassen die notwendige stationire
Versorgung der in die Studien einbezoge-
nen Patienten mit den Krankenhausentgel-
ten vergiiten. ... Das Votum des Ausschus-
ses Krankenhaus entfaltet keine Sperrwir-
kung, die eine kontrollierte Weiterentwick-
lung der Medizin behindert.“ In der Lite-
ratur wird diese Sichtweise zwar als ,,nicht
nachvollziehbar, zumindest aber als ,,iiber-
raschend bezeichnet.*

Weiter fiithrt das BSG-Urteil aus: ,,Das
beschrankt sich aber auf die Anwendung
von Untersuchungs- und Behandlungsme-
thoden und gilt nicht auch fiir klinische
Studien mit noch nicht zugelassenen Arz-
neimitteln. Als Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden sind zwar alle profes-
sionellen heilkundlichen - medizinischen
- Verrichtungen anzusehen, die zur Errei-
chung der Behandlungsziele nach § 27
Abs 1 Satz 1 SGB V vorgenommen wer-
den. Trotz dieser weiten Formulierung ist
die klinische Priifung von noch nicht zu-
gelassenen Arzneimitteln - Doppelblind-
studien ebenso wie Dosisfindungsstudi-
en - aber davon auszunehmen.“ Und zwar
im wesentlichen weil ,nach § 63 Abs 4
Satz 2 SGB V weder Fragen der biomedi-
zinischen Forschung noch Forschungen
zur Entwicklung und Priifung von Arznei-
mitteln Gegenstand von Modellvorhaben
sein konnen.“

Daraus schliefit das BSG: ,,Dieser Aus-
schluss macht deutlich, dass der Gesetzge-
ber jedenfalls dann keine Durchbrechung
des Grundsatzes des Verbots der For-
schungsfinanzierung durch die GKV zu-
lassen will, wenn die Forschungsergebnis-
se fir Pharma- und Medizinprodukteher-
steller von Nutzen sein kénnen. Wenn aber
eine Arzneimittelstudie nicht Gegenstand
eines Modellvorhabens sein kann, dann ist
sie in der Regel auch nicht als klinische Stu-
die von der GKV zu finanzieren.”

Die Gesetzeslage kann aber auch an-
ders interpretiert werden. Entscheidend
ist § 8 Abs. 1 Satz 2 KHEntgG, wonach
eben gerade ,bei Patienten, die im Rah-
men einer klinischen Studie behandelt
werden, die Entgelte fiir allgemeine Kran-
kenhausleistungen nach § 7 zu berechnen
sind.“ Demgegentiber ist § 63 SGB V ei-
ne Lex specialis, die sich ausdriicklich
und ausschliefSlich auf Modellvorhaben
der Krankenkassen bezieht. Das ist dem
BSG bewufit, denn das BSG beruft sich
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im Kern nicht auf § 63(4), sondern zieht §
63(4) als eine von mehreren Argumentati-
onshilfen bei. Tatsichlich sagt § 63(4) aber
nur, dafl Krankenkassen keine Modellvor-
haben durchfiihren diirfen, die der Arznei-
mittelpriifung dienen. Gemif3 § 63(1) ha-
ben Modellvorhaben der ,Verbesserung
der Qualitat und der Wirtschaftlichkeit
der Versorgung“ und der ,Weiterentwick-
lung der Verfahrens-, Organisations-, Fi-
nanzierungs- und Vergiitungsformen der
Leistungserbringung® zu dienen. Im Rah-
men dieser in § 63(1) vorgegebenen Zielset-
zung ist plausibel, dafl Arzneimittelpriifun-
gen nicht dazu gehoren konnen. Insofern
stellt § 63 Absatz 4 nur eine Konkretisie-
rung zu § 63 Absatz 1 dar. Arzneimittelprii-
fungen sind aber keine Modellvorhaben.
Folglich kann § 63(4) nicht die allgemeine
Regelung in § 8(1) KHEntgG aushebeln.

Wiirde man dem BSG folgen, dann
wiren Arzneimittel keine Behandlungs-
methode. Das wire mit allgemein gingi-
gen Vorstellungen unvereinbar. Jedenfalls
sieht das BSG in Arzneimittelpriifungen
keine Kklinischen Studien. Diese begriffli-
che Trennung steht in Widerspruch auch
zum Sprachgebrauch in der internationa-
len wissenschaftlichen Literatur, die durch-
gingig bei Arzneimittelpriifungen von kli-
nischen Studien (z.B. randomized clinical
trial (RCT)) spricht und diese nicht von
anderen klinischen Studien differenziert.

Diese Auslegung des BSG ignoriert bei-
spielsweise, dass in der psychopharmako-
logischen Forschung der Einsatz von Pla-
cebo im Rahmen Placebo-kontrollierter
Studien keineswegs mit Nicht-Behand-
lung gleichzusetzen ist, sondern im Gegen-
teil einem wissenschaftlich sehr anspruchs-
vollen und fiir die Betroffenen besonders
hilfreichen Vorgehen entspricht (Fritze &
Moller 2001, Baldwin et al. 2003). Auch
kann ja nicht ernsthaft bezweifelt werden,
dass Patienten, die bei stationdrer Behand-
lung an einer Arzneimittelpriifung mitwir-
ken, dennoch zumindest teilweise in den
Genuf} wirksamer Behandlung kommen.
Entsprechend wiren die Kosten von der
GKYV auch anteilig zu tibernehmen, wie
ausdriicklich in der amtlichen Begriin-
dung zu § 8 KHEntgG formuliert. Nur so
kann dem dringenden Forschungsbedarf
- hier bei schweren, stationdr behandlungs-
bediirftigen Depressionen - entsprochen
werden.

Bleibt es beim geltenden Recht und der
Rechtsauslegung durch das BSG, dann wer-
den kiinftig bei hospitalisierten, also ei-
ner vollstationdren Behandlung bediirfti-
gen Kranken keine Arzneimittelpriifun-
gen mehr durchgefiihrt. Es liegt auf der
Hand, daf} damit die Entwicklung und
Evaluation moderner Behandlungskon-
zepte insbesondere fiir Schwerkranke ge-
bremst wird. Das Urteil kann tiber den
vollstationdren Bereich hinaus Kreise zie-
hen. In logischer Ubertragung konnte
es analog auch auf die ambulante Versor-
gung angewendet werden. Das Urteil tan-
giert nicht nur Industrie-initiierte Arznei-
mittelpriifungen, sondern auch Industrie-
unabhingige, von klinischen Forschern
initiierte Studien. Forschungsgelder, mit
denen die gesamten Behandlungskosten
- wie vom BSG gefordert - finanziert wer-
den miifiten, sind zweifellos nicht verfiig-
bar. Schlief3lich kann nicht ausgeschlossen
werden, daf} das BSG-Urteil die Kostentri-
ger zu Riickforderungen erheblichen Aus-
mafles gegeniiber Krankenhéusern veran-
lassen wird. Diese Riickforderungen wer-
den forschungsaktive Krankenhiuser, ins-
besondere also Universititskliniken, iiber-
fordern.

Das Urteil des BSG steht in Wider-
spruch zum Urteil des Bundesgerichts-
hofs (BGH) vom 10.07.1996 (Az.: IV ZR
133/95). Der BGH sieht sehr weitreichen-
de - zum Teil moglicherweise zu weitrei-
chende - Anspriiche Versicherter vor, ,,je-
denfalls bei schweren, lebensbedrohen-
den oder lebenszerstérenden Erkrankun-
gen” sei ,,nicht zu fordern, dafl der Behand-
lungserfolg néher liegt als sein Ausbleiben
... Hier reiche aus, dass die ,,gewéhlte Be-
handlungsmethode auf einem nach medi-
zinischen Erkenntnissen nachvollziehba-
ren Ansatz beruht, der die prognostizier-
te Wirkweise der Behandlung auf das an-
gestrebte Behandlungsziel zu erkliren ver-
mag, diese Wirkweise sonach zumindest
wahrscheinlich macht®. Wenn eine Arznei-
mittelpriifung nicht auf einem ,,nachvoll-
ziehbaren Ansatz“ beruhen wiirde, wire
sie u.a. ethisch nicht vertretbar und diirf-
te nicht durchgefiihrt werden. Zahlreiche
zivilgerichtliche Urteile sind inzwischen
dem BGH-Urteil auch bei Erkrankungen
gefolgt, die keinen ,,lebensbedrohenden
oder lebenszerstérenden® Charakter ha-
ben, oder haben diese Begriffe sehr weit
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ausgelegt. Zivilrechtlich haben Versicher- E B M 2 I
te also andere Anspriiche als sozialrecht- p u S
lich. Das ist schwer nachvollziehbar. Das

BSG-Urteil ignoriert, daf} Versicherte bei . O . . . e . .
manchen Krankheiten (z.B. Malignomen)  EINE VOIlig neue Systematik bildet die Tatigkeit

erst durch die Teilnahme an einer Arznei- g Pgychiaters und Psychotherapeuten besser ab

mittelpriifung eine Chance auf Besserung
oder gar Heilung haben. Jedenfalls steht
zu befiirchten, dafl diesen Kranken im Ge-
folge des BSG-Urteils diese Chance kaum
noch zuginglich sein wird.
Das BSG-Urteil birgt also einigen ge-
sundheitspolitischen Sprengstoff. Von  DerVorstand derDGPPNhatsichinviel-  a. Die psychiatrische 10-min-Gesprichs-

dem Urtelil ist die gesamte klinische Arz-  féltiger Weise fiir eine angemessene ziffer 21220 ist mit 345 Punkten
neimittelforschung betroffen. Mittelbar ~ Vergiitung ambulanter Leistungen der die gegeniiber allen anderen Fach-
stellt das Urteil die Finanzierung weiter ~ niedergelassenen Fachdrzte fiir Psychi- gruppen am hochsten bewertete Ge-
Bereiche der klinischen Forschung in Fra-  atrie und Psychotherapie/Nervenarz- sprichsziffer.
ge, insbesondere was innovative Ansitze  te einschlieBlich der Richtlinienpsycho-  b. Die Ziffer 21230 , kontinuierliche Mit-
angeht. therapie eingesetzt. Deshalb méchten betreuung" ist eine zentrale Gebiih-
Es darf bezweifelt werden, daf$ die Aus-  wir an dieser Stelle kurz iiber die Kon- renordnungsposition, die sich von
legung des geltenden Rechts durch das  sequenzen des neuen EBM fiir unser der jetzigen Ziffer 14 wesentlich unter-
BSG dem Willen des deutschen Gesetz-  Fach informieren. Beziiglich weiterer scheidet. Sie wird nach zwei person-
gebers entspricht. Das hochstrichterliche  Details verweisen wir auf den ,Neuro- lichen Arzt-Patientenkontakten ein-
Urteil des BSG ist aber unanfechtbar. Folg-  transmitter”. mal im Behandlungsfall einzusetzen
lich ist der Gesetzgeber aufgefordert, sei- sein. Voraussetzung ist das Vorliegen
nen Willen eindeutiger zu formulieren, als einer kontinuierlichen Behandlung ei-
im geltenden § 8 KHEntgG und ggf. § 137  In den ersten Seminaren der KVen zum nes chronisch psychisch Kranken im
SGB V geschehen. Es ist Sache aller medi-  neuen EBM hat sich haufig gezeigt, dass héuslichen und/oder familidren Um-
zinischen Fachgesellschaften, den Gesetz-  es zu Fehlinterpretationen fithren kann, feld. In der Legende der Ziffer sind Er-
geber dabei zu unterstiitzen. wenn man die Systematik des jetzt gelten- krankungen aus dem schizophrenen
den EBM auf die des 2005 wirksam wer- oder affektiven Formenkreis, hirnor-
Literatur denden EBM zu iibertragen versucht. In ganische sowie Personlichkeitsstorun-
der Regel liegt in der neuen Fassung jeder gen und Abhingigkeitserkrankungen
Fritze ), Moller H-J: Design of clinical trials of antide- Gebiihrenordnungsposition eine Zeittak- explizit mit ICD-Nummern genannt.
pressants: should a placebo arm be included? CNS . . .
Drugs 15 (2001) 755-764 tung zugrunde. Mit 1080 Punkten ist die Ziffer 21230
Baldwin D, Broich K, Fritze J, Kasper S, W estenberg H, Die haufigsten Missverstindnisse der ,,Schweif3zuschlag® fiir unsere Ar-
Maller HJ: Placebo-controlled studies in depressi- sind: beit. Ist der Patient in einer Einrich-
on: necessary, ethical and feasible. Eur Arch Psych- . e
iatry Clin Neurosci 253 (2003) 22-28 tung untergebracht, kommt die Ziffer
1. Beim neuen EBM gibt es viel weniger 21231 zum Tragen, hier ist jedoch die
Punkte fiir unser Fach Punktzahl mit 645 Punkten geringer.
Korrespondierender Autor 2. Man muf} sich entscheiden, ob man 2. Das Kapitel 35 (Richtlinienpsychothe-
Prof. Dr. med. Jiirgen Fritze Psychiatrie oder Psychotherapie rapie) ist mit dem Psychiatrischen Kapi-
Gesundheltspolitischer Sprecher macht. tel selbstverstdndlich kombinierbar. Psy-
Deutsche Gesellschaft fiir Psychiatrie, 3. Man kann die neurologische Untersu- chiatrische Leistungen sind wihrend ei-
Psychotherapie & Nervenheilkunde (DGPPN) chung gar nicht mehr abrechnen ner laufenden Richtlinienpsychotherapie
Asternweg 65, 50259 Pulheim 4. Man kann Neurologie und Psychiatrie ~ unbegrenzt erbringbar.
nicht nebeneinander abrechnen 3. Die neurologische Untersuchung
5. Die Doppler-Sonographie fehlt ist selbstverstidndlich weiterhin abrech-
nungsfihig. Sie versteckt sich nur jetzt
Die Tatsachen sind: in den Ordinationskomplexen und den
1. Das Punktzahlvolumen wird fiir 10-min-Ziffern der Kapitel 16 und 21.
Psychiater und Psychotherapeuten bei Auch der reine Neurologe kann nun
gleicher Arbeitsweise mit dem neuen nach der Untersuchung und Diagnose-
EBM um ca. 25 % steigen. Das hat zwei stellung mit seinen Patienten sprechen
Griinde: und das auch abrechnen, auch er hat

»seine 10-min-Ziffern®
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4. Fachirzte fiir Neurologie und Psychi-
atrie konnen entgegen der Allgemeinen
Bestimmungen des EBM im Kapitel 16
Neurologie und im Kapitel 21 Psychiat-
rie abrechnen. Allerdings wird immer
der entsprechende Ordinationskomplex
des Kapitels 21 herangezogen. Die Punkt-
zahlen der Ordinationskomplexe unter-
scheiden sich in den beiden Kapiteln
nicht.

5. Die Doppler-Sonographie ist im Kapi-
tel 33 bei den arztgruppeniibergreifenden
spezifischen Leistungen zu finden.

Weitere wichtige Verbesserungen sind:

Mit Angehérigen kann nun bis zu 50
Minuten im Quartal gearbeitet werden,
auch wenn der Patient nicht dabei sein
kann.

Es gibt eine ,,Kurzzeitziffer” (21217)
zur supportiven Behandlung eines akut
dekompensierten Patienten ohne 10-
min-Zeittaktung als Zuschlagsziffer, die
3mal im Behandlungsfall zum Tragen
kommen kann.

Die psychiatrische Gruppe ist mehr-
fach am Tag je vollendete 40 min erbring-
bar.

Die frithere Sozialpsychiatrieziffer ist
wieder eingefiihrt: GOP 21232: Arztliche
Koordination psychiatrischer Betreuung,
490 Punkte einmal im Behandlungsfall.

Von den Kollegen unterschiedlich beur-
teilt wird die Tatsache, dass das EEG (GOP
21310, 605 Punkte) nun 20 min Ableitungs-
zeit erfordert. Dies muf$ sicherlich unter
Qualititssicherungsgesichtspunkten posi-
tiv gewertet werden.

Fazit

Die Systematik des EBM 2000plus bildet
mit Sicherheit die Tatigkeit des niederge-
lassenen Facharztes fiir Psychiatrie und
Psychotherapie und des Nervenarztes
wesentlich besser ab als bisher. Es gibt
begriindete Hoffnungen, dass der Hono-
raranteil der Gesamtvergiitung, der auf
unsere Fachgruppe entfillt, groler sein
wird als vorher. Andererseits wird die Ge-
samtvergiitung fiir die ambulante Versor-
gung noch auf Jahre begrenzt bleiben,
deshalb sind Hoffnungen auf eine generel-
le Trendwende fiir die kassenarztlich Tati-
gen durch den neuen EBM nicht gerecht-
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fertigt. Ob die morbiditdtsbezogenen Re-
gelleistungsvolumina ab 2007 tatsédchlich
kommen, und damit das Morbiditatsrisi-
ko wieder an die Kassen zuriickgeht, muf3
man abwarten.

Dr. Christa Roth-Sackenheim, Andernach

Vorsitzende des Berufsverbands
Deutscher Psychiater (BVDP)



