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1 Regelungsauftrag

1.1 Regelungsauftrag fir den Gemeinsamen Bundesausschuss

Nach § 62 Abs. 1 Satz 2 SGB V betragt die Belastungsgrenze fiir Zuzahlungen bei chronisch
Kranken, die wegen derselben schwerwiegenden Krankheit in Dauerbehandlung sind, 1 v. H.
der jahrlichen Bruttoeinnahmen zum Lebensunterhalt. Bei den Ubrigen Versicherten betragt
die Belastungsgrenze 2 v. H. der jahrlichen Bruttoeinnahmen zum Lebensunterhalt. Die Dau-
erbehandlung wegen einer schwerwiegenden Krankheit ist gegeniber der Krankenkasse des
Versicherten zu belegen. Die weitere Dauer der Behandlung der schwerwiegenden Krankheit
gegenlber der Krankenkasse des Versicherten ist jeweils spatestens nach Ablauf eines Ka-
lenderjahres nachzuweisen. Im Zuge einer mit dem Bundesministerium flir Gesundheit
(BMG) abgestimmten Verwaltungsvereinfachung kann bei Kranken dann auf den jahrlichen
Nachweis des weiteren Vorliegens der chronischen Erkrankung verzichtet werden, wenn
bereits die notwendigen Feststellungen getroffen worden sind und keine Anhaltspunkte flr
eine wesentliche Anderung der Verhéltnisse, d. h. Wegfall der schwerwiegenden chroni-
schen Krankheit, vorliegen.

Nach § 62 Abs. 1 Satz 7 SGB V darf die hierzu erforderliche Bescheinigung vom behandeln-
den Arzt nur ausgestellt werden, ,wenn der Arzt ein therapiegerechtes Verhalten des Versi-
cherten, beispielsweise durch Teilnahme an einem strukturierten Behandlungsprogramm
nach § 137f, feststellt“. Diese Regelung gilt nach § 62 Abs. 1 Satz 7, letzter Halbsatz SGB V
nicht fr Versicherte, denen das Erfiillen der Voraussetzungen nach Satz 7 ,nicht zumutbar®
ist. Als Beispiele nennt das Gesetz das Vorliegen von Pflegebedurftigkeit der Pflegestufen I
und Il nach dem SGB XI oder das Vorliegen eines Grades der Behinderung von mindestens
60. Nach § 62 Abs. 1 Satz 8 SGB V regelt der Gemeinsame Bundesausschuss ,das Nahere®
in seinen Richtlinien.

In der Gesetzesbegriindung heil3t es erlauternd, dass der ,Arzt die geeignete Therapie“ be-
stimmt und dass ,auf diese Weise [...] sichergestellt [wird], dass von der verminderten Belas-
tungsgrenze nach Satz 2 nicht profitiert, wer den eigenen Heilungserfolg gefahrdet. Ein the-
rapiegerechtes Verhalten dient der Sicherung des Heilungserfolges.“ Der Gemeinsame Bun-
desausschuss soll gemal § 62 Abs. 1 Satz 8 SGB V Ausnahmen bestimmen, in denen Ver-

sicherten ein therapiegerechtes Verhalten nach Satz 7 nicht zugemutet werden kann.

1.2 Rechtliche Ausgangslage

Fir die Ausibung des Regelungsauftrages nach § 62 Abs. 1 S. 8 SGB V hatte der Gemein-
same Bundesausschuss die Vorschrift verfassungskonform auszulegen (1.2.1) sowie die

arztliche Schweigepflicht und das Datenschutzrecht zu beachten (1.2.2).



1.2.1 Verfassungskonforme Auslegung des Regelungsauftrages

§ 62 Abs. 1 S. 8 SGB V war insbesondere unter Berilicksichtigung des Selbstbestimmungs-
rechts der Patienten, des Bestimmtheitsgrundsatz und des Gleichheitsgrundsatzes verfas-

sungskonform auszulegen.

1.2.1.1 Geltung des Einwilligungsvorbehalts des Patienten als Ausdruck des verfassungs-
rechtlich geschutzten Selbstbestimmungsrechts

Bei pflichtversicherten Patienten stellt die mit § 62 Abs. 1 Satz 7 SGB V angeordnete Anhe-
bung der Belastungsgrenze von 1% des Einkommens auf 2% des Einkommens einen erheb-
lichen Eingriff im Sinne einer Sanktion dar, der einer Rechtfertigung bedarf. Das Bundesver-
fassungsgericht hat zuletzt in seinem Beschluss vom 06.12.2005 ausgefuhrt, dass die Belas-
tungen mit Zuzahlungen objektive Zumutbarkeitsgrenzen nicht Uberschreiten durfen (vgl.
auch BVerfGE 70, 30). Die Umsetzung des Regelungsauftrages nach

§ 62 Abs. 1 S. 8 SGB V muss sich an diesem Rechtfertigungserfordernis orientieren.

Eine Rechtfertigung muss bei einer wortgetreuen Umsetzung des Regelungsauftrages nach
§ 62 Abs. 1 S. 8 SGB V in Zweifel gezogen werden, weil sie aus den folgenden Griinden im
Spannungsverhaltnis mit dem verfassungsrechtlich garantierten Selbstbestimmungsrecht
des Patienten in Art. 1 Abs. 1 und 2 Abs. 1 GG stiinde. Wortlaut und Gesetzesbegrindung
legen namlich nahe, dass der Arzt auch ohne oder gegen den Willen des Patienten festzule-
gen hat, was als ,therapiegerechtes Verhalten“i. S. d. Gesetzes im konkreten Fall zu verste-
hen sei. Diese Auffassung wurde auch durch das Schreiben des BMG vom 16.04.2007 bes-
tatigt (Anhang 1). Der Gesetzgeber ging somit offenbar davon aus, dass der Arzt in der Um-
setzung der Regelung des § 62 Abs. 1 SGB V die Grenzen des therapiegerechten Verhal-
tens ohne oder gegen den Willen des Patienten festlegt und auf dieser Grundlage auch ein
therapiewidriges Verhalten konstatiert, um daraus die Verweigerung der Bescheinigung nach
§ 62 SGB V zu begrinden. Diese Auffassung ware aber aus den folgenden Grinden mit
dem Selbstbestimmungsrecht des Patienten und seinem Recht auf kdrperliche Unversehrt-

heit nur begrenzt vereinbar.

,Grund- und verfassungsrechtliche Grundsatze weisen der Wahrung des Selbst-
bestimmungsrechtes der Patientenautonomie und der Entscheidungsfreiheit des
Patienten einen eindeutigen Vorrang vor der medizinischen Auffassung des Arz-
tes zu. Das Selbstbestimmungsrecht basiert auf der Menschenwiirde und dem
Recht auf korperliche Unversehrtheit. Daraus folgt, dass sich der Patient auch
gegen die medizinische Vernunft entscheiden und arztliche Eingriffe ablehnen
kann. Mal3stab ist letztendlich der Wille des Patienten. (...) Deshalb ist nicht nur

eine sorgfaltige Behandlung, sondern auch die Wahrung des Selbstbestim-
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mungsrechts des Patienten maf3gebliche Verhaltenspflicht des Arztes.” (Parzeller
et al., Aufklarung und Einwilligung bei arztlichen Eingriffen, DAbl. 2007, S. 576 ff
(577), vgl. auch BVerfGE 52, 131).

Demzufolge ist das Recht, sich mdglicherweise auch gegen die eigene Gesundheit zu ent-
scheiden, verfassungsrechtlich verburgt. Zumindest in Situationen, in denen die vom Arzt
beflrwortete Therapie Eingriffe in die kdrperliche Unversehrtheit erfordern, ware die Verwei-
gerung der Bescheinigung wegen therapiewidrigem Verhalten aufgrund einer Ablehnung der

Einwilligung in die Eingriffe als mit diesem Recht nur schwer vereinbar anzusehen.

Dem kann auch nicht entgegengehalten werden, dass die Freiwilligkeit der Einwilligung des-
halb nicht tangiert sei, weil es sich lediglich um finanzielle Nachteile handele, die der Versi-
cherte zu befirchten habe. Die von § 62 SGB V vorgesehene finanzielle Einbul3e bei thera-
piewidrigem Verhalten kann flr den jeweiligen Versicherten namlich derart empfindlich sein,
dass dieser faktisch doch zur Einwilligung gendétigt wirde. Selbst bei Patienten, bei denen
aufgrund ihrer finanziellen Situation von einer freiwilligen Entscheidung ausgegangen wer-
den konnte, erscheint fraglich, ob das Gesetz das verfassungsrechtliche Selbstbestim-
mungsrecht hinreichend zur Entfaltung kommen Iasst.

Jeder korperliche Eingriff — von der Operation bis zur bloRRen Spritze — ist mit gewissen Risi-
ken verbunden, weshalb die Aufklarung des Arztes Uber diese Risiken zum Grundbestandteil
jeder arztlichen Behandlung gehdrt. Dies gilt auch fir medikamentdse Therapieverfahren.
Ziel dieser Aufklarung ist, dass der Patient als Grundrechtstrager die letztendliche Entschei-
dung trifft. Die Freiheit dieser Entscheidung durch resultierende finanzielle Einbufen bei ei-
ner abweichenden Einschatzung des Arztes einzuschranken, ware nur dann gerechtfertigt,
wenn dies zum Schutz konfligierender Verfassungsguter erforderlich ware.

Als solches kame die Finanzierbarkeit des GKV-Systems in Betracht, die als Gemeinwohlbe-
lang von hohem Rang anzusehen ist (so auch BVerfGE 68, 193, 218; 82, 201, 230). Aus-
weislich der Gesetzesbegriindung zielt die Regelung zum therapiegerechten Verhalten in
§ 62 SGB V aber auf eine Sicherung des Heilungserfolges. Dies zeigt zugleich, dass das
Gesetz von der Grundannahme ausgeht, dass der Arzt durch die Festlegung des therapiege-
rechten Verhaltens immer die fir den Patienten ,richtige* Entscheidung trifft. Dies ist aber in
Anbetracht der Vielzahl von Behandlungsrisiken und einer nicht deterministisch gepragten
Beziehung zwischen Therapie und Heilungserfolg nur in relativ wenigen Behandlungssituati-
onen der Fall. Allenfalls in Extremsituationen, in denen Versicherte durch ihr Verhalten das
Krankheitsrisiko oder die Méglichkeit der Verschlimmerung ihrer Krankheit ganz offenkundig
vorantreiben, konnte das Selbstbestimmungsrecht des einzelnen Versicherten gegeniber
den Interessen der Versichertengemeinschaft, nicht bewusst von ihren Mitgliedern gescha-

digt zu werden, in den Hintergrund treten. Dies wirde aber voraussetzen, dass diese Fall-
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gruppen sich hinreichend bestimmen und insbesondere unter Beachtung des Gleichheitsge-

bots konkretisieren liel3en.

Die Vorschrift des § 62 Abs. 1 Satz 8 SGB V ist deshalb dahingehend verfassungskonform
zu interpretieren, dass der Gemeinsame Bundesausschusses im Wege konkretisierender
Bestimmungen im Lichte des Verhaltnismafigkeitsprinzips einen Ausgleich herzustellen hat
zwischen dem Verfassungsrecht des Patienten auf Selbstbestimmung und dem Recht der
Solidargemeinschaft auf eine zweckentsprechende Verwendung von Versichertenmitteln fur

die von Arzt und Patienten im informed consent beschlossene Therapie.

1.2.1.2 Verfassungsrechtlicher Bestimmtheitsgrundsatz

Der Bestimmtheitsgrundsatz ist eine Auspragung des im Grundgesetz garantierten Rechts-
staatsprinzips.

Hiernach muss der Birger erkennen kdnnen, welche Rechtsfolgen sich aus seinem Verhal-
ten ergeben kénnen. Die staatliche Reaktion auf Handlungen muss voraussehbar sein, an-
derenfalls ware der Birger der Willkir des Staates ausgesetzt (vgl. bspw. BVerfGE 65, 1 ff;
BVerfGE 100, 313 ff). Dies gilt insbesondere flir Pflichtversicherte auch im Sozialversiche-
rungsverhaltnis.

Mit § 62 Abs. 1 Satz 7 SGB V wird eine gravierende Rechtsfolge an ,therapiegerechtes Ver-
halten” geknlipft, wobei sich - wie in Kapitel 2 im Einzelnen ausgeflihrt ist - die Fachwelt einig
darin ist, dass in vielen Fallen aus medizinisch-wissenschaftlicher Sicht nicht bestimmbar ist,
welches Verhalten im Einzelfall im Kontext welcher struktureller Gegebenheiten einen Hei-
lungserfolg fordert oder hemmt. Unklar ist auch, auf welche Tatsachen sich der im Gesetz
vorgesehene Entscheider, d. h. der Vertragsarzt, dabei stlitzen darf und kann, und wer die
Entscheidungsgewalt bei mehreren Behandlern hat, etc.

Zwar soll in § 62 Abs. 1 Satz 7 SGB V mit dem Beispiel ,Teilhabe an einem strukturierten
Behandlungsprogramm® eine Konkretisierungshilfe fur den unbestimmten Rechtsbegriff des
.therapiegerechten Verhaltens gegeben werden. Da aber die blof3e Teilhabe an einem nach
§ 137f SGB V akkreditierten Programm an sich noch keine Aussage zum Gesamtverhalten
des Patienten zulasst, ermdglicht gerade das Beispiel in § 62 Abs. 1 Satz 7 SGB V keine

rechtssichere Auslegung des Begriffs des ,therapiegerechten Verhaltens®.

Damit § 62 Abs. 1 Satz 7 SGB V nicht mit dem Bestimmtheitsgebot des Grundgesetzes kolli-
diert, ist § 62 Abs. 1 Satz 8 SGB V dahingehend verfassungskonform zu interpretieren, dass
der Gemeinsame Bundesausschuss im Wege konkretisierender Bestimmungen rechtssiche-
re Auslegungskriterien zur Feststellung des therapiegerechten Verhaltens entwickelt oder
zumindest Uber die Definition von klar konturierten Ausnahmetatbestanden eine solche Kon-

kretisierung ermdglicht.



1.2.1.3 Verfassungsrechtlicher Gleichheitsgrundsatz

§ 62 Abs. 1 Satz 7 SGB V bestimmt u. a., dass bei Menschen, die an einem strukturierten
Behandlungsprogramm teilnehmen, ,therapiegerechtes Verhalten® zu unterstellen sei. Auf
das konkrete Verhalten des Einzelnen soll es dabei nicht ankommen. Da die Teilnahme an
solchen strukturierten Behandlungsprogrammen freiwillig ist und da diese Programme nur flr
sehr wenige Indikationsbereiche existieren, bestinde eine sachlich nicht gerechtfertigte Un-
gleichbehandlung, wenn Menschen, die nicht an einem strukturierten Behandlungsprogramm
teilnehmen konnen, im Hinblick auf § 62 Abs. 1 Satz 7 SGB V mit anderen, strengeren Mal3-
stdben bewertet wirden. Es kdnnte dann ein Verstol3 gegen den Gleichheitsgrundsatz aus
Artikel 3 Abs. 1 GG diskutiert werden.

Nach § 62 Abs. 1 Satz 8 SGB V muss der Gemeinsame Bundesausschuss daher Kriterien
zur Konkretisierung des Begriffs des ,therapiegerechten Verhaltens® finden, die eine Benach-
teiligung im Sinne des Art 3. Abs. 1 GG ausschlieBen. Der Gemeinsame Bundesausschuss
muss auch im Ubrigen in seiner Richtlinienkompetenz einheitliche und konkludente Kriterien
rechtssicher festlegen, die es jedem gesetzlich Versicherten in seiner individuellen gesund-

heitlichen Situation zumutbar ermdglichen, sich gesetzeskonform zu verhalten.

1.2.1.4 Zusammenfassung

Bei verfassungskonformer Auslegung des § 62 Abs. 1 S. 8 SGB V ist der Regelungsauftrag
des Gemeinsamen Bundesausschusses mit der gesetzlichen Zielsetzung einer Sicherung
des Therapieerfolges in Einklang zu bringen mit dem Selbstbestimmungsrecht der Versicher-
ten. Danach ware die von § 62 SGB V vorgesehene Sanktion einer unverminderten Belas-
tungsgrenze flir schwerwiegend chronisch kranke Versicherte nur in den Situationen als
zweckmaRig zu betrachten, in denen das Verhalten des Versicherten unzweifelhaft ihm sel-
ber, aber auch der Versichertengemeinschaft Schaden zufiigen wiirde. Das Gesetz birdet
dem Arzt, indem es ihm die Festlegung des therapiegerechten Verhaltens Ubertragt, somit
zugleich die Abgrenzung dariber auf, wann solche unzweifelhaften Falle vorliegen. Die auf-
grund der Unbestimmtheit der Norm verbundene Rechtsunsicherheit fir Vertragsarzt und
Versicherten sowie die daraus resultierenden Ungleichbehandlungen legten es aus Sicht des
Gemeinsamen Bundesausschusses in rechtlicher Hinsicht nahe, eine Regelung zu finden,
welche einerseits dadurch bedingte ungerechtfertigte Eingriffe in Patienten- und Arztrechte
vermeidet und gleichzeitig die gesetzliche Zielsetzung, den Versicherten Uber die Konse-
quenzen eines den Heilungserfolg gefadhrdenden Verhaltens aufzuklaren, in mdglichst ho-

hem Malle umsetzt.



1.2.2 Datenschutzrechtliche Vorgaben

Mit Schreiben vom 15.03.2007 wies der Bundesbeauftragte flir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit den G-BA darauf hin, dass dieser bei der Auslibung der Befugnis nach
§ 62 Abs. 1 S. 8 SGB V die Freiwilligkeit der datenschutzrechtlichen Einwilligung zur Ein-
schreibung in Disease-Management-Programme zu beachten habe (Anhang 2). Regelun-
gen, die Versicherte zum Eintreten in entsprechende Programme drangten, lieRen die Frei-
willigkeit der datenschutzrechtlichen Einwilligung entfallen und damit auch deren Funktion als
datenschutzrechtliche Rechtsgrundlage. Der Regelungsauftrag des § 62 Abs. 1 S. 8 SGB V
musste daher dergestalt ausgeflhrt werden, dass die Klarung der Frage des ,therapiege-
rechten Verhaltens® fur Versicherte aullerhalb von Disesase-Management-Programmen
nicht zu einer durch einen unangemessenen Handlungsdruck motivierten Einschreibung fih-
ren kann.

Darliber hinaus sah sich der Gemeinsame Bundesausschuss verpflichtet, die arztliche
Schweigepflicht zu beachten. Damit verbot sich jede Regelung, welche den Arzt verpflichtet
hatte, durch die Verweigerung der Bescheinigung nach § 62 SGB V seine arztliche Schwei-
gepflicht zu verletzen. Ein Verfahren, in dem der Arzt verpflichtet gewesen ware, etwaige
Grinde flur die Verweigerung der Bescheinigung anzugeben, waren dadurch von vornehe-
rein ausgeschlossen. Selbst die Mitteilung, dass die Bescheinigung wegen therapiewidrigen
Verhaltens versagt wurde, musste wohl als Verletzung der arztlichen Schweigepflicht ange-
sehen werden, wenn sie ohne das Einverstandnis des Patienten an die Krankenkasse erfolg-
te. Demzufolge war der Gemeinsame Bundesausschuss darauf bedacht, ein Verfahren zu
entwickeln, in dem der Arzt nicht verpflichtet wurde, eine entsprechende Mitteilung Uber the-

rapiewidriges Verhalten an die Krankenkasse zu machen.



2 Begriff ,therapiegerechtes Verhalten*

Es besteht in allen Indikationsbereichen grof3e Unsicherheit dartiber, was im Einzelnen unter
stherapiegerechtem Verhalten® zu verstehen ist. In den allermeisten Behandlungssituationen
fehlen Erkenntnisse dariiber, in welcher Hinsicht und in welchem Ausmal} ein konkretes Pa-
tientenverhalten im Kontext mit gegebenen Strukturvariablen Auswirkungen auf das Behand-
lungsergebnis hat. Auch medizinische Leitlinien enthalten in aller Regel keine konkreten
Handlungsvorgaben fiir Patienten hinsichtlich eines definierten Verhaltens. Selbst wenn die-
se im Einzelfall einmal gegeben sind, kdme einer solchen Leitlinie keine sozialrechtliche Ver-
bindlichkeit zu (vgl. Francke, Leitlinien und Sozialrecht, in: Hart (Hg), Klinische Leitlinien und
Recht, S. 123 ff (145).).

Zumeist fehlen im Versorgungsalltag aber ohnehin evidenzbasierte Leitlinien oder es liegen
einander zum Teil widersprechende Leitlinien vor.

Ungeachtet des oben Genannten wird durch die Regelung des § 62 SGB V eine klare Kau-
salitat zwischen einem etwaig ausbleibenden Heilungserfolg und einem ,nicht-
therapiegerechten Verhalten® unterstellt und finanziell sanktioniert.

Um Rechtssicherheit fir den Arzt, den Patienten und den Kostentrager herzustellen, ist des-
halb eine eindeutige Definition der gesetzlichen Formulierung eines ,therapiegerechten Ver-
haltens® notwendig, da der Arzt implizit mit Ausstellung der Bescheinigung Uber die Fortdau-
er der schwerwiegenden chronischen Erkrankung ein solches bescheinigen wirde und der
Kostentrager entsprechend eine verminderte Zuzahlungsgrenze gewahren bzw. im negati-
ven Fall, der Patient eine erhéhte Zuzahlung hinzunehmen hatte.

Die Definition eines ,therapiegerechten Verhaltens® fur alle gemafR Richtlinie des Gemein-
samen Bundesausschusses umfassten schwerwiegenden chronischen Erkrankungen und
die Beantwortung der Frage, ob und wie ein ,nicht-therapiegerechtes Verhalten“ durch den
behandelten Arzt eindeutig festgestellt werden kann, ist somit auch Grundvoraussetzung zur
Umsetzung des gesetzlichen Regelungsauftrags des Gemeinsamen Bundesausschusses,

entsprechende Ausnahmetatbestéande nach § 62 Abs. 1 Satz 8 zu definieren.

2.1 Definition eines ,therapiegerechten Verhaltens*

In der medizinisch-wissenschaftlichen Literatur existiert keine Definition des Begriffs ,thera-
piegerechtes Verhalten®.

Im Jahr 2003 publizierte die WHO einen ausflihrlichen Review, in dem anhand von verschie-
denen chronischen Erkrankungen bzw. Risikofaktoren fur chronische Erkrankungen (Asth-
ma, Krebs, Depression, Diabetes mellitus, Epilepsie, HIV/AIDS, Hypertonie, Zigarettenrau-

chen und Tuberkulose) die wissenschaftlichen Erkenntnisse dargestellt werden, die hinsicht-
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lich der Akzeptanz und Umsetzung von arztlichen Empfehlungen in diesem Zusammenhang
eine Rolle spielen:
~-Adherence to long-term therapies. Evidence for action.” World Health Organization 2003

http://www.who.int/chp/knowledge/publications/adherence report/en/index.html

Die folgenden Darstellungen der wissenschaftlichen Ergebnisse und Diskussion zu dieser
Problematik fulRen auf dieser WHO-Publikation.

Explizit wird in dem WHO-Review dem Terminus ,patient adherence® der Vorrang vor dem
Begriff ,compliance” eingerdaumt, um ungerechtfertigte Schuldzuweisungen zu vermeiden. Es
gibt keine adaquate Ubersetzung des Begriffs ,adherence®, am ehesten kann dieser mit dem
Begriff ,Therapietreue” beschrieben werden. Im Vorwort des Review heil3t es hierzu:

,over the past few decades we have withessed several phases in the development of ap-
proaches aimed at ensuring that patients continue therapy for chronic conditions for long
periods of time. Initially the patient was thought to be the source of the “problem of compli-
ance”. Later, the role of the providers was also addressed. Now we acknowledge that a sys-
tems approach is required. The idea of compliance is associated too closely with blame, be it
of providers or patients and the concept of adherence is a better way of capturing the dy-
namic and complex changes required of many players over long periods to maintain optimal
health in people with chronic diseases.”

Im Sinne einer partnerschaftlichen Entscheidungsfindung (shared decision making) wird sei-
tens der WHO ,adherence” folgendermalen definiert:

.the extent to which a person’s behaviour — taking medication, following a diet, and/or exe-
cuting lifestyle changes, corresponds with agreed recommendations from a health care pro-
vider."

Besonders betont wird im Sinne dieser Definition — im Gegensatz zum Begriff ,compliance® —
die aktive Einbeziehung des Patienten in die Therapieplanung und die Patientenzustimmung

zu den vereinbarten Therapieempfehlungen.

2.2 Ausmal und Konsequenzen von ,non-adherence” bei chronischen Erkrankun-
gen

Die ,adherence-Rate” liegt nach den WHO-Angaben bei Patienten mit chronischen Erkran-
kungen in industrialisierten Landern durchschnittlich lediglich bei 50% und ,non-adherence*
wird als der Uberwiegend entscheidende Faktor fur einen mangelnden klinischen Erfolg bei
der Therapie dieser Erkrankungen und fur das Erreichen bevoélkerungsbezogener Gesund-
heitsziele angesehen.

Beispielsweise belegte die CODE-2-Studie (Cost of Diabetes in Europa — type 2), dass in
Europa lediglich 28% der behandelten Diabetiker eine befriedigende Blutzuckereinstellung
erreichen, wobei zusatzlich zu einer Medikamenteneinnahme weitere Aspekte des krank-

heitsbezogenen Selbstmanagements durch den Patienten, wie Blutglukosemessung, Diat,
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regelmafige Fulpflege, ausreichende kérperliche Aktivitat, das regelmaRige Wahrnehmen

augenarztlicher Untersuchungen etc. wesentlich den Therapieerfolg bestimmen. In den USA

fihren nach Studiendaten weniger als 2% der erwachsenen Diabetiker alle MalRhahmen

durch, die von der American Diabetes Association empfohlen werden.

Entsprechend niedrige ,adherence-Raten® finden sich auch fir die anderen im Review dar-

gestellten chronischen Krankheiten (insbesondere wenn es sich an sich schon um komplexe

Therapieregime handelt und/oder zusatzliche Erkrankungen oder Risikofaktoren vorliegen):

in den USA halten nur rund 51% der Patienten mit Hypertonie die verschriebenen
medikamentdsen Therapieregime ein; in England erreichen 7%, in den USA 30% der
Patienten mit Hypertonie befriedigende Blutdruckwerte, wobei nach Studiendaten
non-adherence die Hauptursache fir ein Therapieversagen darstellt. Die adherence-
Raten bei einer medikamentdsen Therapie der Hypertonie liegen zwischen 20% und
80%;

die adherence-Rate bezlglich antidepressiver Therapien liegt bei Patienten mit De-
pressionen nach Studiendaten zwischen 40% und 70%. In einer Studie aus England
beendeten 2/3 der ambulant antidepressiv behandelten Patienten eine begonnene
Therapie mit trizyklischen Medikamenten innerhalb eines Monats; in einer anderen
englischen Studie lag die Quote der Abbrecher bei 40% innerhalb von 12 Wochen.
Ahnlich hohe non-adherence-Raten fanden sich auch in Studien aus den USA;

in Australien liegt die Quote von Patienten mit Asthma, die ihre Medikamente wie
verschriebenen einnehmen, bei lediglich 43% bzw. bei nur 28%, wenn eine praventi-
ve Einnahme verordnet wurde. Weitere Studien zeigen eine primare non-adherence
von 6% - 44%, d. h. in diesem Ausmald werden erstmalige Medikamentenverschrei-
bungen von Asthma-Patienten nicht eingeldst;

die adherance-Raten bei der antiretroviralen Therapie von Patienten mit HIV/AIDS
liegen nach Studiendaten zwischen 37% und 83%;

in Hinsicht auf die palliative Therapie (insbesondere Schmerztherapie) von Krebspa-
tienten liegen die adherence-Raten zwischen 24,7% und 88,9%;

bei einer antiepileptischen Therapie werden in Studien adherence-Raten zwischen
20% und 80% berichtet;

insbesondere fir Diabetes mellitus Typ 1 und 2, wird im WHO-Review betont, muss
das Ausmal} von adherence fir jede der Therapiedimensionen (medikamentds, Diat,
Selbstmessung der Glukose im Blut, physische Aktivitat, FuRpflege) separat beurteilt
werden, da adherence kein eindimensionales Konstrukt darstellt. In einer US-Studie
berichteten 67% der Patienten mit Typ Il Diabetes mellitus, Blutglukosemessungen
nicht im empfohlenen Ausmal} durchzufiihren. In einer weiteren groRen US-Studie
nahmen nach einem Jahr nur 15% der Patienten mit Typ Il Diabetes, denen eine
orale Medikation verschrieben worden war, diese regelmafig ein. Studien bezuglich
Diateinhaltung bei Typ Il Diabetes mellitus ergaben adherence-Raten zwischen 37%
und 70%, hinsichtlich physischer Aktivitat folgen nach Studiendaten nur zwischen
7,7% und 52% dem empfohlenen Regime;

die adherence-Raten bei verschiedenen Therapieoptionen (zumeist Nikotinersatz-
verfahren) zur Aufgabe des Rauchens bewegen sich in Studien zwischen 5% und
96%.
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2.3 Konzeptionalisierung und , Feststellbarkeit* von ,non-adherence*

Anhand dieser Beispiele wird deutlich, dass non-adherence eher die Regel als die Ausnah-
me darstellt, und sich die Begriffe ,adherence” bzw. ,non-adherence® nicht durch eine feste
Grenzziehung definieren lassen, die den einen Zustand eindeutig von dem anderen unter-
scheidet.

Differenziert nach den verschiedenen chronischen Erkrankungen mussen die Begriffe einer-
seits in Hinsicht auf ein Kontinuum mehr oder weniger den Empfehlungen entsprechender
spezifischer Verhaltensweisen (z. B. hinsichtlich einer Medikamenteneinnahme: regelmalige
Einnahme der empfohlenen Dosis einer Medikation zum empfohlenen Zeitpunkt, regelmafi-
ge Einnahme einer reduzierten Dosierung, unregelmafRige Einnahme der empfohlenen Do-
sis, gelegentliche und keine Medikamenteneinnahme) und andererseits fur die Gesamtheit
mehr oder weniger komplexer Verhaltensweisen (z. B. Medikamenteneinnahme, Diat, physi-
sche Aktivitat, Vermeidung von Risiken, aufsuchendes Verhalten hinsichtlich Kontrollunter-
suchungen usw.) konzeptionalisiert werden.

Dabei kénnen verschiedene adherence-Muster gleichzeitig nebeneinander bestehen. So ist
fir die Asthma-Therapie die Konstellation beschrieben, dass Patienten die verschriebenen
Beta-Agonisten dem Therapieregime entsprechend einnehmen, die prophylaktische Ein-

nahme antiinflammatorischer Medikamente jedoch vernachlassigen.

Es existiert in der wissenschaftlichen Literatur kein Goldstandard mit dem adherence ge-
messen werden konnte. Alle subjektiven und objektiven Ansatze sind mit mehr oder weniger

starken Fehlermdglichkeiten behaftet:

Subjektive Messverfahren (z. B.):

e Berichte von Patienten und/oder Leistungserbringern Uber ihre subjektive Einschat-
zung hinsichtlich dem Grad der ,adherence” (Leistungserbringer tendieren dazu die
adherence zu Uberschatzen; Patienten, die offen mit Arzten tiber ihre non-adherence
sprechen, scheinen den Sachverhalt objektiv zu schildern, wahrend dies bei Patien-
ten, die non-adherence verneinen, nicht der Fall ist);

e standardisierte Patientenfragebdgen (z. B. bezogen auf spezifische Verhaltenswei-
sen wie Essensgewohnheiten).

Objektive Messverfahren (z. B.):

e Zahlen verbliebener Medikamenteneinheiten bei Nachfolgeterminen (ungenau, Ubli-
cherweise Uberschatzung der adherence);

¢ medication event monitoring system (MEMS) (registriert Zeit und Datum, wann ein
Tablettenbehalter gedffnet wird; teuer; erlaubt keine Aussage, ob Medikamente auch
genommen werden);

e pharmazeutische Datenbanken, die eine Analyse erlauben, wann ein bestimmtes
Rezept eingeldst wurde (erlaubt keine Aussage, ob Medikamente auch genommen
wurden oder ob weitere Rezepte eingeldst wurden);
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e biochemische Messung von Metaboliten oder Markern (abhangig von Aufnahme,
Metabolisierung, Exkretion);

e DOT (directly observed therapy) — z. B. fur Tuberkulose, HIV-Therapie.

Zusammenfassend stellt das WHO-Review fest, dass alle der beschriebenen Messverfahren
letztlich keine validen Aussagen sondern lediglich eine vage Einschatzung Uber die adheren-
ce hinsichtlich bestimmter Therapieempfehlungen erlauben, wobei eine Kombination aus
subjektiven Verfahren und passenden/durchfihrbaren objektiven Methoden zur Zeit als ,Sta-
te of the Art* gilt.

2.4 Ursachen von ,non-adherence"

Insgesamt werden funf interagierende Dimensionen unterschieden, die das Ausmaf® von
adherence bzw. non-adeherence bestimmen, von denen patientenbezogene Faktoren ledig-

lich eine Dimension reprasentieren:

e soziale und dkonomische Faktoren
signifikante negative Effekte auf adherence sind z. B. beschrieben flr: einen gerin-
gen soziodkonomischer Status, Armut, geringe Bildung, Arbeitslosigkeit, instabile
Lebensbedingungen, fehlende soziale Netzwerke, hohe Transportkosten;

e Gesundheitssystem-Faktoren
negative Effekte auf adherence z. B. durch inadaquaten Krankenversicherungs-
schutz, schlechte Verteilungsstrukturen fir Medikamente, fehlende arztliche Fortbil-
dung hinsichtlich chronischer Erkrankungen, zu hohe Arbeitsbelastung sowie fehlen-
de Anreize und fehlendes ,feedback® fir das Gesundheitspersonal, keine etablierten
Strukturen fur ,community support® und zur Unterstitzung von Selbstmanagement
der Patienten;

e krankheitsbedingte Faktoren
adherence-beeinflussende Faktoren sind z. B: Symptomschwere, Beeintrachti-
gungsgrad, Progressionsgeschwindigkeit und Schwere der Erkrankung, Verfigbar-
keit effektiver Therapieoptionen, Komorbiditat;

o therapiebezogene Faktoren
beeinflussende Faktoren sind z. B. Komplexitat des Therapieregimes, Dauer der
Therapie, vorangegangenes Therapieversagen, haufiger Therapiewechsel, unmittel-
bare Erfahrung von positiven Therapieeffekten, unerwinschte Nebenwirkungen;

e patientenbezogene Faktoren
das Wissen Uber die Erkrankung, die Motivation, die Krankheit zu managen, An-
nahmen uber Selbstmanagementfahigkeiten bzw. Partizipationsmoglichkeiten und
die Erwartungen gegenliber Therapieeffekten oder Konsequenzen bei non-
adherence interagieren in Hinsicht auf das Ausmal® von adherence bzw. non-
adherence. Als die adherence negativ beeinflussende Faktoren werden u. a. be-
schrieben: Vergesslichkeit, psychosozialer Stress, Angst vor Therapienebenwirkun-
gen, unzureichende Kenntnisse und Managementfahigkeiten bezliglich Krankheits-
symptomen und Behandlung, fehlende Wahrnehmung eines Behandlungseffekts,
das Missverstehen des Krankheitsverlaufs und der Behandlungsinstruktionen, Angst
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vor Abhangigkeit und vor einer hohen Komplexitdt des medikamentdsen Therapiere-
gimes sowie das Geflihl, stigmatisiert zu sein.

Auch diese Faktorenbundel sind als mehrdimensionale Konstrukte zu verstehen, da jeweils
eine Vielzahl von einzelnen Faktoren einbezogen ist. Fur die Bedeutung der einzelnen Fak-
toren gibt es unterschiedliche Evidenzen.

Die Bewertung der Bedeutung des Verhaltens von Patientinnen bzw. Patienten fiir den Erfolg
therapeutischer Interventionen bedarf nach dem adherence-Konzept einer systematischen
und mehrdimensionalen Betrachtung. Ferner geht es nicht um die lineare Umsetzung einer
Vorgabe. Entsprechend der verschiedenen Dimensionen bewirken insbesondere multidi-

mensional ausgerichtete Interventionen eine Steigerung der adherence-Raten.

2.5 Shared decision making

Die Patientenbeteiligung bei medizinischen Entscheidungen wird international mit dem Beg-
riff ,shared decision making“ bezeichnet. In Deutschland spricht man auch von ,partizipativer
Entscheidungsfindung®. Ziel ist, dass der Patient gleichberechtigt und aktiv auf Basis geteilter
Information mit dem Arzt zu einer gemeinsam verantworteten Ubereinkunft gelangt. Dabei
wird allgemein davon ausgegangen, dass die Beteiligung der Patienten insbesondere dann
sinnvoll ist, wenn die Entscheidung fir den Patienten eine groRe Bedeutung hat. Verschie-
dene Grinde sprechen fir ein solches Vorgehen. Die Mehrheit der Patienten mdchte bei
Behandlungsentscheidungen beteiligt werden. Zudem sind Patienten heutzutage zunehmend
besser Uber Erkrankungen und ihre Therapiemdglichkeiten informiert. Daneben gehort es
auch zur Pflicht eines Arztes die Patienten Uber Art und Wahrscheinlichkeit von Risiken im
Verhaltnis zu Heilungschancen und Uber alternative Behandlungsmdglichkeiten zu informie-
ren. Durch das gemeinsam festgelegte therapeutische Vorgehen sollen u. a. eine héhere

Therapietreue und bessere Therapieergebnisse erreicht werden.

Eine aktuelle systematische Literaturrecherche zu Ubersichtsarbeiten randomisierter klini-
scher Studien kommt zu dem Ergebnis, dass die in den eingeschlossenen Ubersichtsarbei-
ten untersuchten Interventionen zu einer Zunahme des Wissens der Patienten Uber Erkran-
kung und Behandlung, einer realistischen Erwartung tber Erkrankungsverlaufe, einer aktive-
ren Beteiligung am medizinischen Entscheidungsprozess sowie einer Verringerung von Ent-
scheidungskonflikten und einer Abnahme der Unentschlossenheit gegentiber Behandlungs-
entscheidungen flhren. (Loh, Andreas et al. ,Patientenbeteiligung bei medizinischen Ent-
scheidungen® Deutsches Arzteblatt, Jahrgang 104, Heft 21, 25. Mai 2007). Die Ubersichtsar-
beit kommt auch zu dem Ergebnis, dass ,erste Studien ergaben, dass die Beteiligung von

Patienten bei Behandlungsentscheidungen die Umsetzung gemeinsam vereinbarter Behand-
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lungsmalRnahmen verbessert, wodurch ein gréRerer Behandlungserfolg erwartet werden
kann®. Zusammenfassend kommen die Autoren zu dem Ergebnis, dass sich die Notwendig-
keit ergibt, die partizipative Entscheidungsfindung starker in der Regelversorgung zu veran-
kern, wobei jedoch noch weiterer Forschungsbedarf, auch in Bezug auf die Berticksichtigung

weiterer Ergebnisparameter wie Therapietreue und klinische Behandlungseffekte, besteht.

In Deutschland unterstiitzt das Bundesministerium fiir Gesundheit seit 2001 u.a. den Férder-
schwerpunkt ,Patient als Partner im medizinischen Entscheidungsprozess®. In zehn Modell-
projekten wird untersucht, welche Auswirkungen die partizipative Entscheidungsfindung bei
verschiedenen Erkrankungen bzw. Indikationen hat. Anlasslich der 5. Tagung zum Thema
.Patient als Partner im medizinischen Entscheidungsprozess” zieht das Bundesministerium
fir Gesundheit ein positives Resimee der geférderten Projekte. Die Projekte ,zeigen, dass
die Beteiligung von Patientinnen und Patienten zu héherer Therapietreue, zu verbesserten
Behandlungseffekten und zu einer hoheren Zufriedenheit von Patientinnen und Patienten
aber auch von Arztinnen und Arzten filhren kann* (Pressemitteilung des BMG vom 29. Mai

2007, ,Patientenbeteiligung bei medizinischen Entscheidungen starken®).
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3 Feststellung eines ,therapiegerechten* bzw. ,therapiewidrigen“ Verhaltens

Mit Schreiben vom 16.04.2007 hat das Bundesministerium fur Gesundheit dem Gemeinsa-
men Bundesausschuss mitgeteilt, dass die Umsetzung des § 62 Abs. 1 Satz 8 SGB V auch
in der Weise erfolgen kann, dass die Frage des therapiegerechten Verhaltens inzident bei
der Prifung der Tatbestandsvoraussetzungen der ,schwerwiegenden chronischen Erkran-
kung“im Sinne des § 62 Abs. 1 Satz 2 SGB V geprift werden kann.

Der Beleg nach § 3 Abs. 1 der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Defini-
tion schwerwiegender chronischer Krankheiten im Sinne des § 62 Abs. 1 Satz 2 SGB V kann
damit auch implizit als Bescheinigung Uber das therapiegerechte Verhalten des Versicherten
nach § 62 Abs. 1 Satz 7 SGB V herangezogen werden.

Demgegenuber bedingt die Feststellung eines therapiewidrigen Verhaltens, dass nachweis-
lich eine zwischen Arzt und Versicherten abgestimmte rechtsverbindliche Vorgabe zu einer
konkreten Verhaltensweise existiert und dass der Versicherte gegen diese Vorgabe nach-

weislich verstolien hat.

Ziel der Feststellung eines therapiegerechten Verhaltens des Patienten durch den Arzt ist die
Sicherstellung, ,dass von der verminderten Belastungsgrenze [...] nicht profitiert, wer den
eigenen Heilungserfolg gefahrdet. Ein therapiegerechtes Verhalten dient der Sicherung des
Heilungserfolges.“ (Begrundung zum GKV-WSG zu § 62 SGB V zu Absatz 1 Satz 3 bis 5).
Eine direkte oder indirekte Feststellung therapiegerechten Verhaltens durch den Arzt mit
dem Ziel von Sanktionen ist jedoch wie unter 1. und 2. dargestellt nicht rechtssicher méglich.
Eine rechtssichere Losung ist es hingegen, wenn von therapiegerechtem Verhalten so lange
ausgegangen wird, wie der Patient nicht ausdrticklich erklart, dass er sich entgegen dem mit

dem Arzt abgesprochenen Behandlungsplan verhalten hat und dies auch weiterhin tun wird.

Bereits im Jahr 2004 haben die Spitzenverbande der Krankenkassen dem Bundesministeri-
um fir Gesundheit und Soziale Sicherung vorgeschlagen, bei chronisch Kranken dann auf
den jahrlichen Nachweis des weiteren Vorliegens der chronischen Erkrankung zu verzichten,
wenn bereits die notwendigen Feststellungen getroffen worden sind und keine Anhaltspunkte
fur eine wesentliche Anderung der Verhaltnisse, d. h. Wegfall der schwerwiegenden chroni-
schen Krankheit, vorliegen. Dr. Klaus Theo Schréder, Staatssekretar im BMG, hatte mit
Schreiben vom 12. Oktober 2004 mitgeteilt, dass gegen eine derartige pragmatische Verfah-
rensweise aus Sicht des Bundesministeriums fir Gesundheit und soziale Sicherung keine
durchgreifenden Bedenken bestehen. In Fortsetzung dieser Verwaltungsvereinfachung soll
nun auch davon ausgegangen werden, dass der Patient sich therapiegerecht verhalt, wenn
bereits eine Feststellung der schwerwiegenden chronischen Erkrankung getroffen worden ist
und keine Anhaltspunkte fiir eine wesentliche Anderung des Verhaltens vorliegen. Nur bei

Bedenken in Bezug auf das Fortbestehen der chronischen Erkrankung bzw. des therapiege-

17



rechten Verhaltens des Patienten kann von der Krankenkasse die Neuausstellung der Be-
scheinigung verlangt werden.

Bei erstmaliger Ausstellung der Bescheinigung Uber das Vorliegen einer schwerwiegenden
chronischen Erkrankung ist davon auszugehen, dass mit bzw. durch die Ausstellung der Be-
scheinigung ein therapiegerechtes Verhalten des Patienten vorliegt. Im Folgenden ist davon
auszugehen, dass die 2004 zwischen Selbstverwaltung und BMG abgestimmte Verwal-

tungsvereinfachung fortbesteht.

Nur wenn der Patient ausdricklich bestatigt, dass er sich entgegen dem konsensual zwi-
schen Arzt und Patient festgelegten Behandlungsplan nicht therapiegerecht verhalt und dies
auch weiterhin nicht beabsichtigt, sollte der Arzt die Bescheinigung (Vordruck Muster 55),
unter besonderer Berilicksichtigung seiner Sorgfaltspflichten bei der Selbstauskunft von z. B.

psychisch Erkrankten oder geistig Behinderten nicht ausstellen.
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4 Auszunehmende Personengruppen

Die im Gesetz aufgeflihrten Personengruppen, sowie Kinder, die nicht geschaftsfahig sind,

sind von den Sanktionswirkungen therapiewidrigen Verhaltens ausgenommen.

Es handelt sich dabei insbesondere um folgende Personengruppen:
Keine Notwendigkeit der Feststellung des therapiegerechten Verhaltens:

a) Kinder/Jugendliche bis 18 Jahre (Begriindung: volle Geschaftsfahigkeit erforderlich,
da rechtlich nachteilige Aussagen madglich)

b) Versicherte im Sinne des § 62 Abs. 1 Satz 7, 2. Halbsatz SGB V:

i. Versicherte in Pflegestufe Il / 11l
ii. Versicherte mit Grad der Behinderung = 60%, MdE von = 60
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5 Anhang

Anhang 1: Schreiben des BMG vom 16.04.2007 zu den Beratungen des G-BA in Bezug auf
die Anderung des GKV-WSG zu § 62 SGB V

7. Rpril 2007

] ety =/2007 DE

Bundezmintsteriym fln Gesundheil, 53108 Bonn REFERAT M3

Gemeinsamer Bundesausschuss EEaREEMETWON D, Heike Langenbucher

Auf dem Seidenberg 3 2 HAUSAMSCHRET  Am Propsthof 78a, 53121 Bann

T fDiETA‘J{{E}IiR:i-i 53104 Bonn
TEL 44 (01228 890 441-31102
Fa +48(0)228 99 4474524
Eaall  helkelangenbucher@bmg bund.de
NTERNET wiww bmg.bund de

= |/ Bonn, 16. April 2007
a2 213-44746 - 20

. Beratungen des G-BA in Bezug auf die Anderung des GKV-WSG zu § 62 SGB V
hier: Interpretation des Gesetzestextes; lhr Schreiben vom 27.03.2007

Sehr geehrter Herr Dr. Lutz,

vielen Dank fir Ihr eben genanntes Schreiben. Hierzu teile ich lhnen folgendes mit:

In der Neuregelung des § 62 Abs. 1 S. 4f SGB V wird der Gemeinsame Bundesausschuss
beauftragt, naher zu regeln, wann therapiegerechtes Verhalten des Versicherten nicht zur
Voraussetzung fir die reduzierte Belastungsgrenze gemacht werden kann. Die Regelung
wurde im Zuge des parlamentarischen Verfahrens nachtraglich in den Gesetzentwurf einge-
. fugt. Die Begrindung hierzu lautet wie folgt (BT-Drs. 16/4247 5. 35):

"Die Anderung nimmt Versicherte, denen ein therapiegerechtes Verhalten nicht zu-
zumuten ist, von den besonderen Voraussetzungen Uber das therapiegerechte Ver-
halten aus. Dies betrifft insbesondere pflegebedirftige oder schwerbehinderte Perso-
nen, aber beispielsweise auch Versicherte mit psychischen Erkrankungen. Dem Ge-
meinsamen Bundesausschuss wird die Aufgabe zugewiesen, die Falle zu definieren,
fur die die Ausnahme gelten soll.”

Der Regelungsauftrag betrifft somit die Konkretisierung des Personenkreises, der von der
Pflicht zum therapiegerechten Verhalten ausgenommen ist. Es bleibt dabei, dass der behan-
deinde Arzt bestimmt, welches Verhalten therapiegerecht ist {vgl. die Geselzesbegriindung
BT-Drs. 16/3100 S. 306).
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Anzumerken ist zudem, dass nach der gesetzlichen Neuregelung das therapiegerechite Ver-
halten als solches nicht explizit bescheinigt zu werden braucht. Seine Feststellung ist ledig-
lich Voraussetzung der Erteilung der Bescheinigung Uber die Fortdauer der chronischen Er-

krankung.

Mit freundlichen Grifen
Im Auftrag

gez.: Dr. Langenbucher
Ausgefertigt:

Schmiiz
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Anhang 2: Schreiben des BDFI vom 15.03.2007 zum Thema ,Zuzahlungsbefreiung und
Teilnahme an strukturierten Behandlungsprogrammen®
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J. Schrader
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Bonn, 15.03.2007
1-315 #0450

gererr Zuzahlungsbefreiung und Teilnahme an strukturierten Behandlungsprogrammen

nach § 62 Abs. 1 5.1 SGB V haben Versicherte withrend jedes Kalenderjahres nur Zuzahlun-
gen bis zur Belastungsgrenze zu leisten; wird die Belastungsgrenze bereits innerhalb eines
Kalenderjahres erreicht, hat die Krankenkasse eine Bescheinigung dariiber zu erteilen, dass
fiir den Rest des Kalenderjahres keine Zuzahlungen mehr zu leisten sind.

Im Zuge der aller Voraussicht nach im April 2007 in Kraft tretenden Gesundheitsreform wird
§ 62 SGB V durch das GKV-Wetthewerbsstirkungsgesetz dahingehend geiindert, dass stren-
gere Voraussetzungen an die Ausstellung der geforderten Bescheinigung gestellt werden. In
der neuen Fassung des § 62 Abs. 1 5. 7 8GB V heilPt es:

.Die jahrliche Bescheinigung darf nur ausgestellt werden, wenn der Arzt ein therapiegerech-
tes Verhalten des Versicherten, beispielsweise durch Teilnahme an einem strukturisrten Re-
handlungsprogramm nach § 137 £ SGB V feststellt; ... Das Nihere regelt der Gemeinsame

Bundesausschuss in seinen Richtlinien. ...*

§ 62 Abs. 1 8. 7SGB V ermdglicht dem Gemeinsamen Bundesausschuss im Zuge seiner
Richtlinienkompetenz also offensichtlich, eine Zuzahlungsbefreiung von der Teilnahme an

einem DMP abhingig zu machen.

Die Einfithrung der DMP wurde seinerzeit in datenschutzrechtlicher Hinsicht intensiv von mir
begleitet. In meinem 19. (Nr. 24.12) Tatigkeitsbericht habe ich dargelegt, dass ich die versi-
chertenbezogene Dateniibermittlung an die Krankenkassen im Rahmen der DMP nur dann fiir

IFT  Huzananstabs 50

Straanbahn &1 nirdglesium
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% Der Bundesbeauftragte
fiir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit

emezvonz  Jatenschutzrechtlich zuliissig erachte. wenn der Versicherte freiwillig an einem solchen Pro-
gramm teilmimmt. Der V ersicherte muss also auf Grundlage einer informierten und jederzeit
widerrufbaren Einwilligung frei entscheiden konnen. ob er an dem Programm teilnimmt und
i1 die damit verbundene Datenverarbeitung einwilligt oder nicht.

Nach vorliufiger Uberpriifung hege ich Zweifel daran, dass die von mir geforderte Freiwillig-
keit auch dann noch gegeben ist, soweit die Teilnahme an einem strukturierten Behandlungs-

programm unabdingbare Voraussetzung fiir die Ausstellung der Bescheinigung und damit die
Zuzahlungsbefreiung ist, da finanziell bediirftige Versicherte auf die Gewdhrung einer Zuzah-
lungsbefreiung angewiesen sind.

Entsprechend der lediglich beispielhaften Nennung der Teilnahme an ginem strukturierten

Behandlungsprogramm im § 62 Abs. 1'S.7SGB V n. F. darf das den Krankenkassen einge-
riumte Ermessen nicht so weit eingeschriinkt werden, als dass die DMP-Teilnahme zur aus-
schlieBlichen Voraussetzung fidr die Erteilung einer Befreiungsbescheinigung erhoben wird.

Auf diesen aus datenschutzrechtlicher Sicht unbedingt zu beriicksichtigenden Umstand mich-
te ich Sie hiermit bereits im Vorfeld einer etwaig von Ihnen in Aussicht genommenen Be-
schlussfassung der Richtlinie i.S. des § 62 Abs. 15.7SGB V n. F. aufmerksam machen.

Ich bitte Sie, mich iiber den diesbeziiglichen Verfahrensstand zu informieren und gehe davon
aus, dass ich an den Beratungen beteiligt werde.

Des weiteren wire ich Thnen fiir eine kurze Darlegung Threr Rechtsauffassung hinsichtlich der
dargelegten Problematik dankbar.

Mit freundlichen Grillen

Im Auftrag

H. Schneider
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