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Vorwort

Mit der Vorlage dieses Gutachtens betritt das Bundesamt fiir Soziale Sicherung, das fiir die Weiterent-
wicklung und Durchfiihrung des Risikostrukturausgleichs sowie fir die Sicherung der Datengrundlagen
des Risikostrukturausgleichs verantwortlich ist, ein Stiick Neuland. Denn zum einen hat die Umsetzung
des Risikopool-Ausgleichsverfahrens, das mit dem Gesetz fiir einen fairen Kassenwettbewerb in der
gesetzlichen Krankenversicherung mit Wirkung ab dem Ausgleichsjahr 2021 eingefiihrt wurde, bei Vor-
lage des Gutachtens noch nicht stattgefunden, sondern wird erstmalig im Jahresausgleich 2021 im No-
vember 2022 durchgefiihrt werden. Zum anderen befasst sich das BAS in dieser Untersuchung zum
ersten Mal mit sog. Pay-for-Performance-Vertrdgen, die zwischen Krankenkassen und pharmazeuti-
schen Unternehmern fir neuartige, hochpreisige Arzneimittel abgeschlossen werden. Dieses sehr dy-
namische Marktsegment zeichnet sich aufgrund der Wettbewerbsrelevanz dieser Vertrage durch eine
ausgepragte Intransparenz aus.

Vor diesem Hintergrund sind wir dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen, den Verbanden der
Kassenarten und den Einzelkassen zu Dank verpflichtet, dass sie unseren Fragenkatalog, soweit ihnen
dies im Rahmen ihrer Pflicht zur Vertraulichkeit moglich war, zu den bestehenden P4P-Vertragen um-
fassend beantwortet haben.

Ein besonderer Dank gilt dem Wissenschaftlichen Beirat zur Weiterentwicklung des Risikostrukturaus-
gleichs beim BAS. Dieses Gremium hat sich in einer Sondersitzung mit der Problemstellung des Gut-
achtens und dem Vorschlag des BAS befasst und wichtige, hilfreiche Impulse und Anregungen fir die
weitere Erarbeitung eines umsetzungsreifen Vorschlags gegeben.

VI
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Zusammenfassung

Das Bundesamt fur Soziale Sicherung (BAS) untersucht in dem vorliegenden Sondergutachten im Auf-
trag des Bundesministeriums fiir Gesundheit (BMG) die Wirkungen von Pay-for-Performance-Vertra-
gen (P4P-Vertrage) vor dem Hintergrund des Risikopools. In diesem Gutachten wird ein umsetzungs-
reifer Vorschlag zur Beseitigung nicht erwiinschter Anreizeffekte des Risikopools, die im Zusammen-
wirken mit P4P-Vertragen auftreten, unterbreitet.

Ab dem Ausgleichsjahr 2021 hat der Gesetzgeber einen Risikopool (wieder) eingefiihrt. Gemal § 268
Sozialgesetzbuch Fiinftes Buch (SGB V) i.V.m. § 14 Risikostruktur-Ausgleichsverordnung (RSAV) erganzt
der Risikopool den Risikostrukturausgleich (RSA) und ist als anteiliger Ist-Kosten-Ausgleich ausgestal-
tet. Der Risikopool gleicht 80 % (Ausgleichsquote) der den Schwellenwert von 100.000 € (Ausgleichs-
jahr 2021) Gbersteigenden ausgleichsfahigen Leistungsausgaben fir einen Versicherten aus. Die Leis-
tungsausgaben bis zum Schwellenwert sowie die verbleibenden 20 % der den Schwellenwert liberstei-
genden ausgleichsfahigen Leistungsausgaben werden weiterhin von der Krankenkasse getragen. Im
jeweils nachsten Jahresausgleich wird eine einmalige Korrektur der Risikopool-Zuweisungen vorge-
nommen, also erstmalig im Jahr 2023 fiir das Ausgleichsjahr 2021.

Der Risikopool weicht vom RSA-Verfahren des Ausgleichs standardisierter, prospektiver Leistungsaus-
gaben ab; es werden die tatsachlichen Leistungsausgaben fir einen Versicherten, die tGber dem
Schwellenwert liegen, direkt zuweisungsrelevant. Daraus ergibt sich, dass hohe Leistungsausgaben von
Akuterkrankungen direkt und solidarisch tber alle Krankenkassen hinweg ausgeglichen werden. Als
ein wesentlicher Grund fir die Einflihrung des Risikopools hat der Gesetzgeber die zunehmende Be-
deutung neuer, kostenintensiver Arzneimitteltherapien angefiihrt, die oftmals durch nur eine (oder
sehr wenige) Verabreichung(en) zu einer Heilung oder deutlichen Verzégerung von Krankheiten fliihren
kénnten und somit keine fir die Zuweisungen relevanten Folgekosten auslosen wiirden. Bei diesen
neuartigen Therapien, beispielsweise zur Behandlung seltener Erkrankungen (Orphan Drugs), fehlt es
haufig an einer hinreichenden Datengrundlage zur Bewertung des tatsdchlichen, langfristigen Nutzens;
zugleich sind sie sehr hochpreisig. Der Abschluss von P4P-Vertragen ist daher bei diesen Arzneimitteln
fir Krankenkasse und pharmazeutischen Unternehmer (pU) besonders interessant, da das finanzielle
Risiko, dass das Arzneimittel nicht wie erhofft wirkt, zwischen beiden geteilt wird.

In diesem Sondergutachten werden die nicht beabsichtigten Anreizwirkungen von P4P-Vertragen fir
hochpreisige, neue Arzneimittel, die im Zusammenwirken mit dem Risikopool auftreten, untersucht.
Konkret geht es hier um solche Vertrage, bei denen die Kosten der Arzneimitteltherapie liber Rabatt-
vereinbarungen an den Behandlungserfolg gekoppelt werden, d. h. retrospektiv der Therapieerfolg
bzw. Misserfolg (,Therapieversagen”) betrachtet wird und entscheidend fiir die Héhe der Therapie-
kosten ist. Auf den geltenden Rechtsgrundlagen zum Abschluss von P4P-Vertragen, die im Gutachten
naher beleuchtet werden, haben sich Ratenzahlungs- und Riickerstattungsvertrage als zwei grundle-
gende Vertragsmodelle herausgebildet.

Das BAS zeigt in diesem Gutachten auf, dass Riickerstattungsmodelle unter den Bedingungen der der-
zeitigen Risikopoolausgestaltung fir die Krankenkassen finanziell attraktiver sind als Ratenzahlungs-
modelle. Beim Vergleich der beiden Modelle wird zwischen zwei grundlegenden unerwiinschten An-
reizeffekten unterschieden: Zum einen fallt der Schwellenwert des Risikopools nur fiir Leistungsausga-
ben, die bis zur Korrektur des Jahresausgleichs gemeldet werden (Satzart 713, SA 713), an. Dies fiihrt
zu einem finanziellen Vorteil bei Riickerstattungsmodellen, weil hier einmalig zu Beginn der Vertrags-
laufzeit eine Zahlung an das pU geleistet wird. Im Gegensatz dazu kdnnen Raten, die nach der Meldung

Vil




Sondergutachten zu den Wirkungen von Pay-for-Performance-Vertragen vor dem Hintergrund des Risikopools

der SA 713 fir einen P4P-Vertrag gezahlt werden, beim Schwellenwert fir das betreffende Ausgleichs-
jahr nicht mehr beriicksichtigt werden. Im Ergebnis fallt der Schwellenwert damit bei Riickerstattungs-
vertragen nur einmalig, bei Ratenzahlungsvertragen jedoch mehrmals an. Ein weiterer unerwiinschter
Anreizeffekt besteht darin, dass ein Erstattungsbetrag, den eine Krankenkasse nach der Meldung der
SA 713 fir das dann abgeschlossene Ausgleichsjahr im Falle eines Therapieversagens von dem pU er-
hélt, vollstandig bei der Krankenkasse verbleibt. Im Risikopool-Verfahren kénnen diese Erstattungen
im jeweiligen Ausgleichsjahr nicht mehr bei der Berechnung des Ausgleichsbetrags fir diesen Versi-
cherten in Abzug gebracht werden.

Im Juli 2021 hat das BAS eine Abfrage zum Stand der P4P-Vertrdage beim GKV-SV durchgefihrt. Ein
Ergebnis war, dass sich die Anzahl der geschlossenen Vertrage im Zeitverlauf von Juni 2019 bis Juni
2021 von 58 auf insgesamt mindestens 85 Vertrage mit erfolgsabhangigen Verglitungsmodellen deut-
lich erhoht hat. Der Abschluss dieser Vertradge ist also auch unter Risikopool-Bedingungen weiterhin
finanziell attraktiv fir die Krankenkassen. Ratenzahlungsvertrage spielten allerdings, auch vor Einfiih-
rung des Risikopools, in der Versorgungsrealitdt bisher faktisch keine Rolle. Auf Grundlage der Rick-
meldungen schéatzt das BAS das Finanzvolumen, das Uber solche P4P-Vertrage abgerechnet wird, auf
einen Betrag im mittleren dreistelligen Millionenbereich.

In diesem Sondergutachten werden die bereits vorliegenden Vorschldge, die Wasem et al. sowie der
BKK Dachverband (BKK DV) zur Behebung der unerwiinschten Anreizwirkungen unterbreitet haben,
eingehend analysiert. Wasem et al. schlagen vor, in der Datenmeldung der im RSA beriicksichtigungs-
fahigen Leistungsausgaben (SA 703/713) einen neuen Hauptleistungsbereich einzufiihren, in dem bei
Ratenzahlungsvertragen die zweite und alle folgenden Ratenzahlungen erfasst werden sollten, und
zwar nach dem Ist-Prinzip, also entsprechend dem Zeitpunkt der Zahlungswirksamkeit. Damit soll er-
reicht werden, dass der Schwellenwert nur einmalig angewendet wird. Auch bei Riickerstattungsver-
tragen sollen Zahlungen (Erstattungen) nach diesem Verfahren erfasst werden. Sofern der Therapie-
erfolg ausbleibt und dementsprechend der pU eine Riickerstattung leistet, sieht der Losungsvorschlag
vor, dass 80 % dieser Riickzahlung an den Gesundheitsfonds zuriickflieBen.

Das BAS kommt zu dem Ergebnis, dass die Umsetzung dieses Vorschlags eine Nachverfolgung von ver-
sichertenbezogenen P4P-Zahlungen, die bereits abgeschlossene Ausgleichsjahre betreffen, in den RSA-
Datenmeldungen voraussetzen wiirde. Dies ist mit den Datenschutzbestimmungen und dem jahrlichen
Pseudonymwechsel im RSA- / Risikopool-Verfahren nicht vereinbar. Auch ist der Umstieg vom Fur- auf
das Ist-Prinzip wahrend des laufenden Schliisseljahres in der SA 703/713 nicht praktikabel. SchlieBlich
bleiben im Losungsvorschlag von Wasem et al. Ratenzahlungsvertrdage weiterhin finanziell benachtei-
ligt, da im Hinblick auf den Schwellenwert nicht der gesamte Zahlungszeitraum des Ratenzahlungsver-
trags betrachtet wird. Das BAS greift die Idee einer Kennzeichnung der Versicherten mit P4P-Vertrag
in den regularen Satzarten auf sowie ebenso die Begrenzung der Riickzahlung der Erstattungen an den
Gesundheitsfonds auf 80 % (Ausgleichsquote).

Die Idee des BKK DV sieht vor, fiinf Jahre nach der Korrektur des Jahresausgleichs eine einmalige Kor-
rektur fur die Risikopoolfalle vorzunehmen, fiir die P4P-Vertrage bestehen. Das Korrekturvolumen, das
die Rickzahlungen an den Gesundheitsfonds umfasst, kdnnte im Jahresausgleich Gber die mitglieder-
bezogene Veranderung (mbV) der Zuweisungen verteilt werden. Um zukiinftige Ratenzahlungen beim
Schwellenwert beriicksichtigen zu konnen, wird vorgeschlagen, in der SA 703/713 Verpflichtungen auf-
grund dieser Ratenzahlungen vollstandig flir das Ausgleichsjahr, in dem die Verpflichtung entsteht, zu
melden.
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Problematisch an diesem Losungsvorschlag ist, dass die Meldung von Verpflichtungen in der
SA 703/713 bereits zu einer Ausgleichszahlung des Risikopools fiihren wiirde, obwohl die Kranken-
kasse die Ratenzahlungen noch gar nicht geleistet hat, und im Falle von Therapieversagen nicht mehr
leisten wird. Auch datenmeldetechnische Fragen, beispielsweise in Bezug auf die Verknipfung der
RSA-Daten mit der einmaligen Korrekturmeldung, bleiben offen. Demgegeniiber kniipft das BAS an die
Idee, das Korrekturvolumen lGber die mbV im Jahresausgleich zu berticksichtigen, an und konkretisiert
sie im vorliegenden Gutachten.

Das BAS legt hiermit einen Vorschlag zur Durchfiihrung eines neuen Verwaltungsverfahrens (P4P-Aus-
gleichsverfahren) vor, das auf einer neu einzufiihrenden Datenmeldung fulSt. Zur Ermittlung der P4P-
Falle, die in dieser neuen Datenmeldung zu erfassen sind, wird die SA 713 um das Feld ,,P4P-Fall” er-
weitert, das die Anzahl der in dem Ausgleichsjahr erstmalig fiir den Versicherten angewandten P4P-
Vertrage enthéalt. Nach der Verarbeitung der fiir ein Ausgleichsjahr in der SA 713 gemeldeten Daten
erstellt das BAS fiir jede Krankenkasse eine P4P-Schliisseltabelle (Ausgleichsjahr, Pseudonym, Fall-ID)
und Ubermittelt diese an die Krankenkassen. Mit Hilfe dieser kassenindividuellen P4P-Schllsseltabelle
hinterlegen die Krankenkassen bei jedem einschlagigen Versicherten die entsprechende Fall-ID fiir die-
ses Ausgleichsjahr in ihrem Bestand.

Die auf ein Ausgleichsjahr bezogenen Leistungsausgaben eines P4P-Falles sind unter der Fall-ID des
entsprechenden Ausgleichsjahres zu melden. Mit der Fall-ID, die einzigartig fiir jede Kombination aus
versicherter Person und Ausgleichsjahr ist, wird sichergestellt, dass die Daten tiber mehrere Jahre hin-
weg verknipfbar sind. Die Fall-ID bleibt also fiir ein Ausgleichsjahr tber alle Jahre der P4P-Meldungen
identisch. Zugleich gewahrleistet das Verfahren, dass mit dem fiir die P4P-Datenmeldung vorzuhalten-
den Datenbestand keine versichertenbezogene Zeitreihenbildung von Pseudonymschliisseln moglich
ist.

Das P4P-Ausgleichsverfahren besteht aus zwei Berechnungen. Zum einen wird der P4P-Ausgleichsbe-
trag ermittelt, also der Ausgleichsbetrag, den die Krankenkasse aus dem Gesundheitsfonds aufgrund
der Datenmeldung fiir eine Fall-ID erhdlt. Zum anderen wird die Gesundheitsfonds-Riickzahlung be-
rechnet. Dies ist der Betrag, der von der Krankenkasse auf Grund einer Erstattung durch den pU an
den Gesundheitsfonds zuriickzuzahlen ist. Da P4P-Ausgleichsbetrag und Gesundheitsfonds-Riickzah-
lung getrennt voneinander ermittelt werden, ist dieses Berechnungsverfahren auch bei Hybrid-Model-
len, die sowohl Ratenzahlungs- als auch Riickerstattungselemente enthalten, anwendbar. Das hier vor-
gestellte P4P-Ausgleichsverfahren stellt sicher, dass auf Grundlage der neuen Datenmeldung alle Zah-
lungen, die die Krankenkasse bisher geleistet hat, also sowohl an den pU als auch an den Gesundheits-
fonds, als auch alle Zahlungen, die sie bisher erhalten hat, sowohl vom Gesundheitsfonds in Form von
Risikopool-Zuweisungen und P4P-Ausgleichsbetrdgen als auch Erstattungen vom pU, Berlicksichtigung
finden.

Die neue P4P-Datenmeldung ist durch die Krankenkassen nach der Korrektur des Jahresausgleichs Gber
den GKV-SV an das BAS zu melden. Im Sondergutachten wird ein jahrliches P4P-Ausgleichsverfahren,
das eine neue Datenmeldung umfasst, beispielhaft vorgestellt. Mit Blick auf eine mogliche Reduzierung
des administrativen Aufwands bei allen Akteuren ist auch eine einmalige oder lediglich im Mehrjahres-
Zyklus erfolgende Durchfiihrung des P4P-Ausgleichsverfahrens grundsatzlich denkbar.

Mittels der neuen Datenmeldung werden vom BAS die zustehenden P4P-Ausgleichsbetrage sowie po-
tenziell an den Gesundheitsfonds zuriickzufihrenden Riickzahlungen ermittelt. Diese Riickzahlungen
werden dabei auf die Hohe der Ausgleichsquote (80 %) der Hohe der vom pU erhaltenen Riickerstat-
tung (maximal bis zur Hohe der P4P-Ausgleichsbetrage) festgelegt. Anhand von Rechenbeispielen kann
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gezeigt werden, dass damit in dieser Hinsicht eine finanzielle Gleichstellung der beiden Vertragsmo-
delle erreicht wird. Durch Berechnung des P4P-Ausgleichsbetrags basierend auf den kumulierten Leis-
tungsausgaben wird der Schwellenwert in jedem Fall nur einmalig angesetzt, sodass auch hier eine
Gleichstellung von Ratenzahlungs- und Riickerstattungsmodellen erreicht wird. Um auch Versicherte,
die wahrend der Therapie versterben oder die Krankenkasse wechseln, bei der Berechnung der Ge-
sundheitsfonds-Riickzahlungen und P4P-Ausgleichsbetrdge beriicksichtigen zu kénnen, ist eine Erfas-
sung dieser Versicherten in der separaten, neuen Datenmeldung vorgesehen.

Aufgrund der P4P-Datenmeldung kann sich fiir jede Fall-ID eine Riickzahlungsverpflichtung an den Ge-
sundheitsfonds oder eine Forderung der Krankenkasse gegeniiber dem Gesundheitsfonds ergeben. In-
sofern ermittelt das BAS, wenn eine Krankenkasse entsprechende Datensatze gemeldet hat, saldiert
Uber alle Fall-IDs fiir dieses Ausgleichsjahr einen Verrechnungsbetrag. Der Vorschlag des BAS sieht vor,
diesen Verrechnungsbetrag tGiber die mbV der Zuweisungen gemall § 17 RSAV im jeweils darauffolgen-
den Jahresausgleich zu beriicksichtigen.

Der Vorschlag des BAS umfasst auch die Prifung der neuen P4P-Datenmeldung. Im Hinblick auf das
betreffende Ausgleichsjahr erfolgen diese Priifungen zeitlich nachgelagert zu den regularen Risikopool-
Priifungen gemaR § 20 Abs. 1 Satz 2 RSAV. Die Prifung der Fall-IDs, die mit der neuen Datenmeldung
an das BAS gemeldet werden, sollte einmalig nach Abschluss aller Zahlungen fiir den jeweiligen P4P-
Fall durchgefiihrt werden. Diese Vorgehensweise entsprache der bisherigen Herangehensweise bei
den Prifungen gemal § 20 RSAV.

Das im Sondergutachten vorgestellte P4P-Ausgleichsverfahren sowie die neu einzufiihrende Daten-
meldung stellen einen umsetzungsreifen Vorschlag des BAS dar, mit dem eine finanzielle Gleichstellung
zwischen Ratenzahlungs- und Riickerstattungsvertragen im Zusammenwirken mit dem Risikopool er-
reicht wird. Wirtschaftlichkeitsanreize bleiben auch nach Umsetzung des Vorschlags bestehen, da es
fir die Krankenkassen bei beiden Vertragsmodellen gleichermaRen die Motivation geben sollte, den
Therapieerfolg nachzuverfolgen. Bei einem Ratenzahlungsvertrag fiihrt das Ausbleiben des Therapie-
erfolgs dazu, dass zukiinftige Zahlungen nicht fallig werden. Bei Riickerstattungsvertrage sind die pU-
Erstattungen in Hohe der Ausgleichsquote an den Gesundheitsfonds zurlickzuzahlen. 20 % der bei The-
rapieversagen ausgeldsten pU-Erstattung verbleiben bei der Krankenkasse, sodass auch dort ein ent-
sprechender finanzieller Anreiz besteht.

Xl
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1 Gutachtenauftrag

Mit Schreiben vom 24.02.2021 wurde das BAS durch das BMG mit der Erstellung eines Gutachtens zu den
Wirkungen von P4P-Vertragen vor dem Hintergrund des Risikopools beauftragt. Das Gutachten ist dem BMG
bis zum 31. Marz 2022 vorzulegen.

Hintergrund dieser Beauftragung ist, dass der Risikopool — als ergdanzendes Element zum RSA — in Kombina-
tion mit erfolgsabhangigen Vergiitungsmodellen Anreizwirkungen entfaltet, die nicht beabsichtigt sind. Ziel
des Gutachtens ist die Vorlage eines umsetzungsreifen Vorschlags zur Beseitigung nicht gewilinschter Anreiz-
wirkungen des Risikopools. Dabei sollen bereits vorliegende Vorschlage einbezogen werden. Der Wissen-
schaftliche Beirat zur Weiterentwicklung des Risikostrukturausgleichs (im Folgenden , Wissenschaftlicher Bei-
rat”) kann gemall dem Gutachtenauftrag in die Erstellung des Gutachtens einbezogen werden.

In Abschnitt 2 wird in diesem Gutachten zunachst auf den Risikopool an sich eingegangen. Dabei werden die
Rechtsgrundlagen erlautert (Abschnitt 2.1) und die Zielsetzung dargestellt (Abschnitt 2.2) bevor in Abschnitt
2.3 die eigentliche Funktionsweise im Zusammenspiel mit dem Risikostrukturausgleich vorgestellt wird. Der
dritte Abschnitt fasst knapp aktuelle Entwicklungen auf dem Arzneimittelmarkt zusammen, die insbesondere
flir P4P-Vertrage relevant sind. Abschnitt 4 befasst sich mit PAP-Vertrdagen. In Abschnitt 4.1 wird definiert,
was P4P-Vertrage sind und welche P4P-Vertrage fir dieses Gutachten gemall Gutachtenauftrag relevant sind.
Die Rechtsgrundlagen fiir diese P4P-Vertrage werden in Abschnitt 4.2 dargestellt und in Abschnitt 4.3 werden
die grundlegenden Gestaltungsmoglichkeiten flr diese Vertrage erldutert. Abschnitt 4.4 geht auf den mit
P4P-Vertragen einhergehenden Managementaufwand ein. P4P-Vertrage sind mit buchungstechnischen Be-
sonderheiten verbunden, die in Abschnitt 4.5 ndaher beleuchtet werden. Abschnitt 4.6 erldutert den Zusam-
menhang zwischen P4P-Vertragen und dem Risikopool ndher. In Abschnitt 5 werden dann die Anreizwirkun-
gen, die sich aus dem Zusammenwirken von P4P-Vertragen und dem Risikopool ergeben, genauer betrachtet.
Abschnitt 6 gibt einen Uberblick (iber P4P-Vertrige, wie sie aktuell in der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) vorzufinden sind. Wie im Gutachtenauftrag an das BAS beschrieben, sollen bereits vorliegende Vor-
schldge zu einer Beseitigung der negativen Anreizwirkungen aufgegriffen werden. Daher wird in Abschnitt
7.1 der Vorschlag des Autorenteams Wasem / Thalheimer / Hiier / Ulrich aufgegriffen. Abschnitt 7.2 befasst
sich mit einem Vorschlag des BKK DV. In Abschnitt 8 wird der vom BAS entwickelte Vorschlag zur Behebung
der Anreizproblematik dargestellt.
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2 Der Risikopool im Risikostrukturausgleich

Die Idee eines Risikopools® als Ergdnzung zum RSA ist nicht neu. Fiir die Ubergangszeit vom Alt-RSA zum
morbiditatsorientierten RSA (Morbi-RSA) von 2002 bis 2008 war durch das RSA-Reformgesetz vom
10.12.2001 bereits ein Risikopool eingefiihrt worden.? Diese Einfiihrung beruhte auf den Empfehlungen des
Gutachtens ,,Zur Wirkung des RSA in der gesetzlichen Krankenversicherung” von 2001. Neben der Einfihrung
eines Risikopools schlugen die Gutachter damals weiterhin vor, dass der Risikopool mit der Einfiihrung des
Morbi-RSA auf einen Hochrisikopool umgestellt werden sollte.? In den Jahren 2002 bis 2008 wurden regel-
maRig tiber 500.000 Versicherte im Risikopool gemeldet.? Die Verteilungswirkungen, die zwischen den Kran-
kenkassen hierdurch ausgelést wurden, waren allerdings eher gering.®

Das nachste vom Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale Sicherung (BMGS) in Auftrag gegebene Gut-
achten, das 2004 veréffentlicht wurde, kam nach einer empirischen Uberpriifung ebenfalls zu der Einschit-
zung, dass auf den Risikopool nach Einfihrung der Morbiditatsorientierung des RSAs verzichtet werden
koénne: Der Risikopool trage nur noch einen kleinen Beitrag zur Erklarung der Ausgabenunterschiede zwi-
schen den Versicherten bei und weise kaum nennenswerte Beitragssatzeffekte auf Kassenartenebene auf.
Die Moglichkeiten zur Senkung von Selektionsanreizen durch den Pool wurden als sehr gering eingeschatzt.
Die Gutachter wiesen damals auBerdem darauf hin, dass es durch den Wegfall des Risikopools zu einer er-
heblichen administrativen Entlastung der Krankenkassen komme.® Infolgedessen wurde der Risikopool mit
Einflihrung des Morbi-RSA im Jahr 2009 abgeschafft.”

Die Diskussion um einen Risikopool riss allerdings nicht ab.2 Auch deshalb untersuchte der Wissenschaftliche
Beirat in seinem Evaluationsbericht zum Jahresausgleich 2009 die Wiedereinfiihrung eines Risikopools.? Doch
diese Untersuchungen kamen zu dem Ergebnis, dass sich zwar die Zielgenauigkeit auf Individualebene erho-
hen wiirde, dass aber die Verteilungswirkungen eines Pools zwischen den Krankenkassen nach wie vor eher
gering waren.

Im ,Sondergutachten zu den Wirkungen des morbiditatsorientierten Risikostrukturausgleichs” von 2017 un-
tersuchte der Wissenschaftliche Beirat erneut mogliche Ausgestaltungsformen eines Risikopools und ihre
Auswirkungen. Die Berechnungen basierten auf den damals aktuellen Vorschriften zum RSA und somit auf
einem Modell, das noch auf 80 Auswahlkrankheiten beruhte und nicht auf einem Vollmodell. Der Wissen-
schaftliche Beirat kam zu dem Fazit, dass vor einer abschlieRenden klaren Empfehlung ,,...eine Untersuchung

der Effekte eines Risikopools unter Beriicksichtigung aller Krankheiten unerlasslich...” sei.*

L In Deutschland hat sich der Begriff ,Risikopool” durchgesetzt. In der internationalen Fachliteratur werden Begriffe wie , high cost
pool“, ,risk sharing for high costs” oder auch ,reinsurance” —also ,,Hochkostenpool”, ,Risikoteilung fiir hohe Kosten“ oder ,,Rlckver-
sicherung” — verwendet. Diese Begriffe lassen klarer hervortreten, dass die Variante des in Deutschland verwendeten Pools retro-
spektiv tatsachlich angefallene Kosten (Leistungsausgaben) ausgleicht und nicht prospektiv von den Krankenkassen erwartete Risi-
ken. Eine sehr gute Systematisierung unterschiedlicher Risikoteilungsvarianten findet sich z. B. bei van Barneveld et al. (2001) oder
bei Breyer & Kifmann (2001).

2Vgl. BGBI., Teil I, S. 3465-3471 (2001).

3Vgl. Jacobs et al. (2001).

4Vgl. Bundesversicherungsamt (2004), Bundesversicherungsamt (2007), Gopffarth (2006), Gépffarth (2007).
5 Vgl. Gopffarth (2004).

6 Vgl. Reschke et al. (2004).

7Vgl. hierzu § 269 Abs. 6 SGB V in der Fassung des GKV-WSG, vgl. BGBI., Teil |, S. 378-473 (2007) "GKV-WSG".

8 Vgl. BKK Bundesverband GbR (2011), Knieps (2014), Repschlager & Schulte (2014), Meyers-Middendorf & Pannen (2016), Verband
der Ersatzkassen e. V. (2016), Schillo et al. (2016), Verband der Ersatzkassen e. V. (2017).

9Vgl. Drosler et al. (2011), S. 90ff.
10 ygl. Drosler et al. (2017).
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Mit dem Gesetz fiir einen fairen Kassenwettbewerb in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-FKG)

wurde mit Wirkung ab dem Ausgleichsjahr (AJ) 2021 ein Risikopool wieder eingefiihrt.}!

2.1 Rechtsgrundlage des Risikopools

Mit dem GKV-FKG wurde das Risikostrukturausgleichsverfahren in der GKV umfassend reformiert. Die Ein-
fihrung des Risikopools erfolgte zeitgleich mit der Einflihrung einer Regionalkomponente. Dariiber hinaus
wurde fir das Ausgleichsjahr 2021 das Klassifikationsmodell, das auf 80 Auswahlkrankheiten basierte, zu ei-
nem Krankheits-Vollmodell unter Beriicksichtigung des gesamten Morbidititsspektrums umgestellt.??

Gesetzlich verankert wurde der Risikopool durch eine Neufassung des § 268 SGB V, die zum 01.04.2020 wirk-
sam wurde.'® Die Durchfiihrung der fiir den Risikopool relevanten Berechnungen ist in § 14 RSAV naher ge-
regelt. Die Neufassung des § 14 RSAV erfolgte ebenfalls durch das GKV-FKG zum 01.04.2020.

Die Durchfiihrung des Risikopoolverfahrens erfolgt gemafld § 14 Abs. 3 Satz 1 i. V. m. § 18 RSAV im Rahmen
der Berechnung des Jahresausgleichs, ein Abschlagsverfahren ist nicht vorgesehen. Es ist erstmalig im Jahr
2022 fir das Ausgleichsjahr 2021 und ist zukiinftig flr jedes Ausgleichjahr durchzufiihren. Das BAS berechnet
dabei fir jede Krankenkasse den Ausgleichsbetrag nach § 268 Abs. 1 Satz 2 SGB V und weist diesen den Kran-
kenkassen im Wege eines Bescheides zu. Zudem hat das BAS gemaR § 14 Abs. 3 Satz 4 RSAV jahrlich die Ge-
samtsumme der (iber den Risikopool zugewiesenen Mittel bekanntzugeben, um Transparenz gegentiiber den
Krankenkassen zu bewahren.

Im Rahmen der Korrektur des Jahresausgleichs nach § 18 Abs. 5 RSAV werden die Risikopoolzuweisungen
erstmalig im Jahr 2023 — auf Grundlage der Datenmeldung nach § 7 Abs. 4 Satz 2 Nr. 2 RSAV — korrigiert.

GemaR § 14 Abs. 4 RSAV bestimmt das BAS, nach Anhorung des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen
(GKV-SV), das Nahere zum Verfahren nach § 14 Abs. 1 bis 3 RSAV. Bei Vorlage dieses Gutachtens befindet
sich der Entwurf dieser Verfahrensbestimmung nach § 14 Abs. 4 RSAV fiir die Zuweisungen aus dem Risi-
kopool im Ausgleichsjahr 2021 (im Folgenden ,VB-Entwurf Risikopool“) in der Anhérung.

2.2 Zielsetzung des Gesetzgebers

In der Begriindung zum GKV-FKG hat der Gesetzgeber angegeben, dass mit dem Risikopool ,,...schwerwie-
gende finanzielle Belastungen einzelner Krankenkassen durch Hochkostenfille solidarisch finanziert wer-
den...” sollen.}* Dabei werden keine standardisierten Leistungsausgaben, wie (iber den RSA, ausgeglichen,
sondern Ist-Kosten. Ebenso umfasst der Ausgleich im Unterschied zum RSA die Akutkosten und nicht die
Folgekosten einer Erkrankung. Der Gesetzgeber sah dies als sachgerecht an, da auch in einem sehr ausdiffe-
renzierten Klassifikationsmodell der erreichbaren Zielgenauigkeit bei sehr kostenintensiven Einzelfallen
Grenzen gesetzt seien. Sowohl Risikoselektionsanreize als auch Wettbewerbsverzerrungen zwischen den
Krankenkassen wiirden daher durch einen Risikopool vermindert. Da die Uiber den Pool ausgeglichenen Leis-
tungsausgaben nicht mehr in die Berechnung der Zuweisungen (iber den RSA einflieRen, wiirden die Kosten-

gewichte fiir einzelne Morbiditatsgruppen nicht mehr durch Hochkostenfille verzerrt.®

11Vgl. BGBI., Teil I, S. 604-639 (2020) "GKV-FKG".

12 Im Festlegungsentwurf AJ 2021 werden diese sowie die weiteren Reformelemente, die durch das GKV-FKG im RSA umzusetzen
waren, beschrieben, vgl. hierzu Bundesamt fiir Soziale Sicherung (2020), S.33f.

13 vigl. BGBI,, Teil I, S. 604-639 (2020) "GKV-FKG".
14 vgl. BT-Drs. 19/15662 (2019) "Entwurf GKV-FKG", S. 93.
15 Ebd.
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Der Gesetzgeber wies in seiner Begriindung ebenfalls darauf hin, dass neue kostenintensive Therapien zu-
nehmend an Bedeutung gewinnen wiirden, die nur mit zeitlicher Verzégerung im RSA berlicksichtigt werden
konnten. AuRerdem konnten (Arzneimittel-) Therapien, die durch nur eine (oder sehr wenige) Gabe(n) zu
einer Genesung oder langjdhrigen Verzégerung von Krankheiten fuhrten, in einem prospektiven RSA nicht
abgebildet werden: Es entstiinden keine Folgekosten und die Krankenkassen erhielten trotz sehr hoher Be-
handlungskosten keine Zuweisungen fiir diese Patienten.® Auch in ihrer Antwort auf eine Kleine Anfrage gab
die Bundesregierung als einen Grund fiir die Einfiihrung des Risikopools an, dass die zunehmende Bedeutung
neuer, kostenintensiver Arzneimitteltherapien, die zu einer Heilung fihrten und somit keine fir die Zuwei-
sungen relevanten Folgekosten verursachten, maRgeblich fiir die Einflihrung des Risikopools sei.'’

Somit verfolgt der Gesetzgeber mit der Einfiihrung des Risikopools gleichzeitig mehrere Ziele: Die solidarische
Finanzierung von Hochkostenfédllen, die Verringerung von Risikoselektionsanreizen, die Verringerung von
Wettbewerbsverzerrungen, eine Erhéhung der Zielgenauigkeit des RSA sowie die Forderung der Finanzier-
barkeit und damit Verfligbarkeit neuer kostenintensiver Therapien.

2.3 Funktionsweise des Risikopools

GemaR § 268 SGB Vi.V.m. § 14 RSAV erganzt der Risikopool als anteiliger Ist-Kosten-Ausgleich den RSA. Der
Risikopool gleicht gemaR § 268 Abs. 1 Satz 2 und Satz 3 SGB V 80 % (Ausgleichsquote) der den Schwellenwert
von 100.000 € ubersteigenden ausgleichsfahigen Leistungsausgaben fiir einen Versicherten aus. Der Schwel-
lenwert ist dynamisch und wird in den Folgejahren anhand der jahrlichen Veranderungsrate der im Risikopool
ausgleichsfahigen Leistungsausgaben je Versicherten angepasst. GemaR § 14 Abs. 1 RSAV ist der Schwellen-
wert vom BAS jahrlich festzulegen und bekanntzugeben. Als Datengrundlage fiir die Berechnung der Veran-
derungsrate sind die endgiiltigen Rechnungsergebnisse der Krankenkassen fir das jeweilige abgelaufene Ka-
lenderjahr zu verwenden, sodass die Festlegung des Schwellenwertes erst im auf das Ausgleichsjahr folgen-
den Jahr moglich ist. Die Leistungsausgaben bis zum Schwellenwert sowie die verbleibenden 20 % der den
Schwellenwert Ubersteigenden ausgleichsfahigen Leistungsausgaben werden weiterhin von der Kranken-
kasse getragen.

Finanziert wird der Risikopool, indem die Leistungsausgaben, die lber den Risikopool ausgeglichen werden,
im RSA bei der Ermittlung der standardisierten Leistungsausgaben nach § 266 Abs. 3 SGB V unberiicksichtigt
bleiben.’® Die Ausgleichsbetrdge aus dem Risikopool sind also bei der Ermittlung der risikoadjustierten Zu-
und Abschldage nach § 8 Abs. 4 Satz 1 RSAV im Jahresausgleich nicht zu beriicksichtigen, sondern zuvor in
Abzug zu bringen.

Mit dieser Konstruktion wird vom RSA-Verfahren des Ausgleichs standardisierter, prospektiver Leistungsaus-
gaben abgewichen und die tatsachlichen Leistungsausgaben fiir einen Versicherten, die oberhalb des Schwel-
lenwertes liegen, werden direkt zuweisungsrelevant. Daraus ergibt sich, dass hohe Leistungsausgaben von
Akuterkrankungen direkt und solidarisch {iber alle Krankenkassen hinweg ausgeglichen werden. Es entstehen
aber auch erhdhte Anforderungen an die Prifung der tatsachlichen Leistungsausgaben, wie es beim Risi-
kopool von 2002 bis 2008 bereits der Fall war.

16 Vgl. BT-Drs. 19/15662 (2019) "Entwurf GKV-FKG", S. 59 bzw. S. 93.
17 vgl. BT-Drs. 19/23612 (2020) "Antwort der Bundesregierung auf die Kleine Anfrage".

18 § 268 Abs. 3 SGB V i. V. m. § 18 Abs. 1 Satz 5 RSAV, vgl. Bundesamt fiir Soziale Sicherung (2021),Festlegungen nach § 8 Absatz 4
RSAV fir das Ausgleichsjahr 2022, Abschnitt 2.1.1.
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3 Entwicklungen auf dem Arzneimittelmarkt

In den zurlickliegenden Jahren sind die Jahrestherapiekosten flr neuartige Arzneimittel kontinuierlich gestie-
gen. Im Jahr 2020 betrugen die Ausgaben fiir neue patentgeschiitzte Arzneimittel auf dem deutschen Markt
rd. 14,3 Mrd. €. Damit lag die Kostensteigerung in diesem Arzneimittelsegment bei fast 25 % im Vergleich
zum Vorjahr.? Dabei handelt es sich unter anderen um ATMPs (Advanced Therapy Medicinal Products), mo-
noklonale Antikdrper und Orphan Drugs. Welche Arzneimittel als ATMP einzustufen sind, wird auf europai-
scher Ebene festgelegt.?’ In Deutschland ist das Paul-Ehrlich-Institut fiir die Zulassung dieser Arzneimittel
zustandig. Als ATMPs werden Gentherapeutika, humane somatische Zelltherapeutika, Tissue-Engineering-
Produkte, xenogene somatische Zelltherapeutika und Kombinationsprodukte, die Zellen und Geruststoffe
(Matrices) kombinieren, gezahlt.?!

Auch in der Gruppe der monoklonalen Antikdrper sind in den letzten Jahren einige sehr teure Praparate in
Deutschland zugelassen worden. Bei den monoklonalen Antikérpern handelt es sich meist um gentechnisch
modifizierte Antikorper, die sowohl in der Diagnostik als auch in der Therapie eingesetzt werden. Auch fir
diese Arzneimittel ist das Paul-Ehrlich-Institut zustdndig.??

Als dritte Gruppe, die zunehmend an Bedeutung gewonnen hat, sind die Arzneimittel gegen seltene Leiden
(Orphan Drugs) zu nennen. Diese sind allerdings nicht durch eine bestimmte Wirkweise oder Wirkstoffe ge-
kennzeichnet, sondern alleine dadurch, dass sie gegen sehr selten auftretende Erkrankungen eingesetzt wer-
den. In der Europdischen Union erhilt ein Arzneimittel den Orphan Drug Status, wenn das Leiden, gegen das
es eingesetzt wird, bei weniger als 5 Patienten pro 10.000 Einwohnern auftritt.?® In Deutschland gibt es fiir
Arzneimittel, die den Orphan Drug Status haben, eine Sonderstellung: Fir sie entfillt die Notwendigkeit des
Nachweises eines Zusatznutzens im Rahmen des AMNOG-Verfahrens. Er gilt mit der Zulassung als belegt. Erst
wenn der Umsatz des Arzneimittels innerhalb von zwo6lf Monaten den Wert von 50 Millionen € lbersteigt,
verliert es dieses Privileg.?*

Viele der neuen und sehr kostenintensiven Arzneimittel dienen der Therapie sehr seltener Erkrankungen. Fir
sie ergibt sich im Rahmen des Zulassungsverfahrens das Problem, dass die GroBe der Studienpopulationen
fiir eine Bewertung des Nutzens nicht adaquat ist. Hinzu kommt, dass einige der neuen Arzneimittel diskon-
tinuierliche Therapieformen aufweisen: Das bedeutet, dass sie zwar gegen eine chronische Erkrankung ein-
gesetzt werden, aber nicht kontinuierlich angewendet werden missen. Dies trifft beispielsweise auf einige
Gentherapien zu, die als Einmaltherapie vorgesehen sind.? Sie sollen die Erkrankung nicht lindern, sondern
vollstéandig heilen. Ein weiteres Problem bei diesen neuen Arzneimitteln im Rahmen des Zulassungsverfah-
rens ist, dass keine Langzeitstudien vorliegen. Es ist daher nicht bekannt, wie lange die Wirkung dieser Arz-
neimittel anhalt und ob eine Wiederholung der Behandlung notwendig wird. Bei 60 % der nutzenbewerteten
Orphan Drugs, die zwischen 2014 und 2018 auf den Markt gebracht wurden, lag keine ausreichende und
verwertbare Evidenz zur Bestimmung eines Zusatznutzens vor.?® Dariiber hinaus ist es in diesen Fillen

19 vgl. Storm (2022), S. 99

20 \/g|, Regulation (EC) No 1394/2007 sowie Directive 2001/83/EC: Amtsblatt der Europdischen Union, S. 121-137 (2007); Amtsblatt
der Europdischen Union, S. 67-128 (2021).

21 Vgl Paul-Ehrlich-Institut (2019a).

22 Vg|. Paul-Ehrlich-Institut (2021).

23 Vgl. Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften (1999).

24 Vgl. § 35a SGB V.

25 Hier sind beispielhaft Kymriah, Libmeldy und Yescarta zu nennen (vgl. European Medicines Agency (2021a, 2021b, 2021c).
26 \/gl. Storm (2020) S. 238.
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schwierig, den Zeithorizont einer zweckmaRigen Vergleichstherapie abzuschatzen. Diese Probleme erschwe-
ren eine Preisvereinbarung flr diese Arzneimittel.

Die Tatsache, dass bei diesen neuartigen Therapien haufig keine hinreichenden Daten Uber den tatsachli-
chen, langfristigen Nutzen der Arzneimittel vorliegen, sie aber zugleich sehr hochpreisig sind, macht sie fiir
den Abschluss von P4P-Vertragen besonders interessant. Bei diesen Vertragen wird das finanzielle Risiko,
dass das Arzneimittel nicht wie erhofft wirkt, zwischen Krankenkasse und pU geteilt (vgl. Abschnitt 4).

Deutschland ist europaweit flihrend, sowohl hinsichtlich der generellen Verfiigbarkeit von neuzugelassenen
Arzneimitteln als auch hinsichtlich des Zeitraums zwischen Zulassung durch die Européische Arzneimittel-
Agentur (European Medicines Agency) und der Kosteniibernahme durch die GKV.% Dieser friihe Zugang zu
einem vergleichsweise sehr breiten Spektrum an Arzneimitteln fiihrt allerdings zu hohen Preisen. Die Preise
neuer Arzneimittel bei Inverkehrbringen haben sich seit 2010 nahezu vervierfacht: 2012 betrugen die durch-
schnittlichen Jahrestherapiekosten zum Zeitpunkt des Markteintritts bzw. zum Zeitpunkt der Bewertung ei-
nes neuen Anwendungsgebietes 40.000 €. Im Jahr 2019 lagen sie bei 152.000 €.2

In den Jahren 2011 bis 2020 gab es insgesamt 73 neue Arzneimittel, deren Jahrestherapiekosten bei Markt-
eintritt (iber 100.000 € lagen, wobei mehr als die Halfte dieser Arzneimittel erst nach 2018 auf den Markt
gekommen ist.?® Zwischen 2015 und Friihjahr 2022 wurden 16 ATMPs zugelassen.’® Derzeit befinden sich
weitere sechs im Zulassungsverfahren, die alle den Orphan Drug Status haben.3! Bis 2030 wird fir die USA
damit gerechnet, dass 30 bis 60 weitere Gen- und Zelltherapien hinzukommen.3? Auch fiir Deutschland ist
davon auszugehen, dass immer mehr ATMPs auf den Markt kommen werden. Damit steigt auch die Zahl der
Versicherten, die mit ihnen behandelt werden. In einer Studie aus dem Jahr 2018 wurden 45 langwirksame
Gentherapien identifiziert, die sich in fortgeschrittenen Stadien der Entwicklung befanden. Es ist davon aus-
zugehen, dass sich die hier geschilderte Dynamik, sowohl im Hinblick auf den Preis als auch auf die Menge
der patentierten Arzneimittel, in den kommenden Jahren fortsetzen wird.?

Die Regierungsparteien haben in ihrem Koalitionsvertrag 2021-2025 angekiindigt, das AMNOG weiterzuent-
wickeln und die Moglichkeiten der Krankenkassen zur Begrenzung der Arzneimittelpreise zu starken. Dabei
ist vorgesehen, den Beginn der Giiltigkeit des nach § 130b SGB V verhandelten Erstattungspreises vorzuzie-
hen: Er soll nicht mehr ab dem 13., sondern kiinftig ab dem siebten Monat nach Markteintritt gelten.3* Dieses
Vorziehen des bundesweit gliltigen und einheitlichen Erstattungsbetrags, der auf Basis des Beschlusses des
G-BA zum Zusatznutzen des neuen Arzneimittels zwischen dem GKV-SV und dem pU verhandelt wird, um
sechs Monate fiihrt zu einer Kostenentlastung der GKV im Bereich dieser hochpreisigen Arzneimittel, da die
Zeitspanne, innerhalb der die pUs den von ihnen gesetzten (ersten) Marktpreis verlangen kénnen, auf sechs
Monate halbiert wird. Der damit einhergehende Kostendampfungseffekt betrifft grundsatzlich alle patent-
geschitzten Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen oder Wirkstoffkombinationen, mit Ausnahme der Orphan
Drugs, sofern bei diesen Arzneimitteln die Umsatzschwelle von derzeit 50 Mio. € nicht tUberschritten wird.

27 Vgl. Newton et al. (2021).

28 \/g|. Storm (2020).

29 Vgl. Storm (2022), S. 25

30 yg|. Paul-Ehrlich-Institut (2019b) und die einzelnen Unterseiten.
31 Vgl. European Medicines Agency (2022).

32ygl. Quinn et al. (2019).

33 Vgl. Berkemeier et al. (2018).

34 Vgl. Bundesregierung (2021), S. 88.
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4 Pay-for-Performance Vertrage

4.1 Definition P4P

Der Begriff Pay-for-Performance (P4P) ist ein in der Gesundheitsékonomie gangiger, allgemeiner Begriff, der
haufig mit dem deutschen Begriff ,leistungsorientierte Vergiitung” (ibersetzt wird.>> PAP hat generell zum
Ziel die Effizienz, Effektivitat und allgemein die Qualitat in der Gesundheitsversorgung zu steigern, indem
geringere Leistungsausgaben und / oder bessere Qualitit incentiviert werden.% Es gibt viele Méglichkeiten
fur die Ausgestaltung von P4P-Vertragen.?” So kann bspw. zwischen einer prospektiven Definition der Vergi-
tung fiir bestimmte Leistungen und retrospektiven Formen, bei denen erst im Nachhinein Giber den Nachweis
oder die Messung von erbrachten Leistungen die Vergiitung festgelegt wird, unterschieden werden.*®

Der Auftrag flr das vorliegende Gutachten bezieht sich auf ganz bestimmte P4P-Vertrage, die im Rahmen
der Arzneimitteltherapie abgeschlossen werden. In diesem Gutachten werden unter ,P4P-Vertragen” Ver-
trage verstanden, bei denen die Kosten der Arzneimitteltherapie Gber Rabattvereinbarungen an den Behand-
lungserfolg gekoppelt werden. Hierflir sind auch andere Begriffe gebrauchlich wie bspw. ,Pay-for-Out-
come”.3 Es handelt sich also um Vertrage, bei denen retrospektiv der Therapieerfolg bzw. der Misserfolg (im
Folgenden wird hier auch der Begriff ,Therapieversagen” verwendet) betrachtet wird und entscheidend fiir
die Hohe der Therapiekosten ist. Dabei ist bereits bei Vertragsschluss zwischen der Krankenkasse und dem
pU zu definieren, was unter einem ,Behandlungserfolg” bzw. unter , Therapieversagen” zu verstehen und
wie dies zu messen ist. Das finanzielle Risiko der Therapie wird durch solche Vertrage zwischen dem pU und
der Krankenkasse aufgeteilt. Da das Gutachten auf nicht beabsichtigte Anreizwirkungen solcher Vertrage im
Zusammenspiel mit dem Risikopool eingehen soll, werden nur solche Outcome-basierten Vertrage betrach-
tet, die besonders hochpreisige Arzneimittel zum Gegenstand haben. Konkret geht es in diesem Gutachten
um Arzneimittel aufgrund von P4P-Vertragen, fir die die Leistungsausgaben (insgesamt) fir einen Versicher-
ten in einem Ausgleichsjahr Gber dem Schwellenwert des Risikopools liegen.

Die Rechtsgrundlage dieser Vertrage wird im Folgenden beschrieben.

4.2 Rechtsgrundlagen P4P

Mit Inkrafttreten des Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der gesetzlichen Krankenversi-
cherung (AMNOG) zum 1.1.2011 erfolgten, neben weiteren rechtlichen Anderungen, einige strukturelle Neu-
erungen im Hinblick auf die Zulassung und Erstattung neuer hochpreisiger Arzneimittel. Mit dem AMNOG
wurde ein MaRBnahmenpaket beschlossen, das den kontinuierlichen Anstieg der Arzneimittelausgaben in der
GKV begrenzen sollte. Vorausgegangen war die Erkenntnis, dass die Kosten fiir Arzneimittel ohne Festbetrag
stetig anstiegen, wiahrend die Kosten fiir Arzneimittel mit Festbetrag sanken.*® Zur Einddmmung des Ausga-
benanstiegs wurde die Freiheit der pU, die Preise fir neue Arzneimittel zu bestimmen, auf das erste Jahr
nach Inverkehrbringen auf den deutschen Markt beschrankt. Es wurden zwei Verfahren etabliert, die zu einer
angemessenen Vergitung des pU und zu einer angemessenen Ausgabenbelastung fiir die GKV fiihren sollten:
diese beiden Verfahren sind die Nutzenbewertung nach § 35a SGB V und die Findung eines angemessenen

35 Vgl. Veit et al. (2012).

36 Vgl. James (2012).

37 Vgl. z. B. Eijkenaar (2012).

38 Vgl. Veit et al. (2012).

39 Vgl. Healthcare Marketing (2019).

40 Vgl. BT-Drs. 17/2413 (2010) "Gesetzentwurf der Fraktionen der CDU/CSU und FDP - AMNOG", S. 15.
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Erstattungsbetrages, im Zweifelsfall durch die Schiedsstelle nach § 130b SGB V. Durch das AMNOG sollte si-
chergestellt werden, dass wirksame Arzneimittel zur Verfligung stehen, wahrend zugleich Wirtschaftlichkeit
und Kosteneffizienz fiir die GKV Berlicksichtigung finden. Mit diesem Gesetz wurden erstmalig die rechtlichen
Grundlagen fiir den Abschluss von P4P-Vertragen fir Arzneimittel geschaffen.

Die Rechtsgrundlage flr P4P-Vertrage kann § 130a Abs. 8, § 130a Abs. 8a oder § 130c Abs. 1 SGB V sein.

4.2.1 §130aAbs.8SGBV

§ 130a Abs. 8 SGB V gestattet es Krankenkassen und ihren Verbanden individuelle vertragliche Rabatte fiir
Arzneimittel zu vereinbaren. Auch Leistungserbringer oder Dritte konnen am Vertragsschluss beteiligt oder
damit beauftragt werden (§ 130a Abs. 8 Satz 7 SGB V). Dabei ist gemald § 130a Abs. 8 Satz 2 SGB V neben
mengenbezogenen Staffelungen des Preisnachlasses oder der Vereinbarung eines jahrlichen Umsatzvolu-
mens mit Ausgleich von Mehrerlosen auch die Moglichkeit gegeben, Erstattungen in Abhangigkeit von mess-
baren Therapieerfolgen zu gewahren. Die Vereinbarung von Rabatten soll dabei grundsatzlich fiir eine Lauf-
zeit von zwei Jahren erfolgen (§ 130a Abs. 8 Satz 8 SGB V).

Bei den Vertragen handelt es sich um 6ffentlich-rechtliche Vertrage. Hinsichtlich des Inhalts haben die Ver-
tragsparteien einen weiten Gestaltungsspielraum. Uber die bloRe Vereinbarung eines Rabatts hinaus kénnen
die Vertrage auch differenzierte Regelungen zur Rabattgestaltung enthalten, allerdings missen sich die Ver-
trage auf rabattvertragsfahige Arzneimittel beziehen und diirfen nicht den gesetzlichen Leistungsanspruch
des Versicherten beschranken.*! Rabattvertragsfahige Arzneimittel stellen aufgrund der weiten Fassung des
§ 130a Abs. 8 Satz 1 SGB V alle zu Lasten der GKV abgegebenen Arzneimittel dar. Da das Leistungsrecht der
GKYV fiir die Vertragsparteien aber nicht disponibel ist, kdnnen dies grundsatzlich nur solche Arzneimittel sein,
die vom Leistungskatalog der GKV umfasst sind.*?> Das kénnen sowohl chemisch-synthetisch hergestellte Ge-
nerika, innovative patentgeschiitzte Priparate und auch biotechnologisch hergestellte Arzneimittel sein.*®

Die durch individuellen Vertrag vereinbarten Rabatte sind, anders als die gesetzlichen Rabatte, nach den
§ 130a Abs. 1-3b SGB V direkt vom pU an die Krankenkassen zu vergiiten (§ 130a Abs. 8 Satz 5 SGB V). Diese
Rabatte kdnnen grundsatzlich neben den gesetzlichen Rabatten gewahrt werden; sofern dies ausdriicklich
vereinbart wird, kdnnen aber die Rabatte nach Abs. 1, 1a und 2 durch Vereinbarungen nach § 130a Abs. 8
Satz 1 SGB V abgel6st werden (§ 130a Abs. 8 Satz 6 SGB V).

In Anbetracht des weiten Anwendungsgebietes der Vereinbarungen nach § 130a Abs. 8 SGB V kann es zu
Uberschneidungen bei bestimmten Arzneimittelinnovationen mit dem Anwendungsbereich des § 130c
Abs. 1 SGB V kommen, der ebenfalls Vertrage von Krankenkassen mit pU zum Gegenstand hat (vgl. dazu Ab-
schnitt 4.2.2). Es kann daher erforderlich werden, die beiden Vereinbarungsformen voneinander abzugren-
zen. Die Vorschrift des § 130c Abs. 1 SGB V ist gegeniiber § 130a Abs. 8 SGB V als lex specialis zu sehen* und
verdrangt diese daher aufgrund dieser Normenspezialitat. Liegt eine Erstattungspreisvereinbarung oder ein
Schiedsspruch zwischen dem GKV-SV und dem pU nach § 130b SGB V vor, greift § 130c Abs. 1 SGB V aufgrund
des Anwendungsvorrangs. Der Abschluss eines Arzneimittelrabattvertrags nach § 130a Abs. 8 SGB V ist in
diesem Fall fuir die Krankenkasse nicht mehr méglich. Nicht unzulassig ist es dagegen, lediglich zwischenzeit-
lich fur ein Arzneimittel im Anwendungsbereich des § 130b SGB V wahrend des laufenden Verfahrens nach
§ 130b SGB V einen Rabattvertrag gemafs § 130a Abs. 8 SGB V abzuschlieRen.

41Vgl. Becker & Kingreen (2020), SGB V § 130a, Rn. 26.
42V/gl. Sodan (2018), Zweiter Teil, § 27 Rn. 95.

43 Vgl. Gabriel & Kaufmann (2014), 553ff.

44 Vgl. Gabriel & Kaufmann (2014), 553ff.
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4.2.2 §130cAbs.1SGBV

Ebenso wie § 130a Abs. 8 SGB V gestattet auch § 130c Abs. 1 SGB V die Vereinbarung von Rabattmodellen,
bei denen die Erstattung in Abhangigkeit von messbaren Therapieerfolgen vereinbart wird. GemaR § 130c
Abs. 1 Satz 1 SGB V kénnen einzelne Krankenkassen oder ihre jeweiligen Verbdande abweichend von beste-
henden Vereinbarungen auf Bundesebene nach § 130b SGB V mit pU Vereinbarungen liber die Erstattung
von Arzneimitteln sowie zur Versorgung ihrer Versicherten mit Arzneimitteln treffen.

Die Vereinbarung stellt eine Form des Selektivvertrages dar und ist nur moglich, wenn bereits zwischen dem
pU und dem GKV-SV eine Vereinbarung nach § 130b Abs. 1 SGB V geschlossen wurde oder ein Schiedsspruch
nach § 130b Abs. 4 SGB V existiert.* Vertragsinhalt sind damit Abweichungen und Ergdnzungen zu den Ver-
tragen bzw. Schiedsspriichen nach § 130b SGB V. Fiir die Ausgestaltung des Rabatts wird den Vertragspart-
nern ein erheblicher Gestaltungsspielraum eingerdumt. Gemafd § 130c Abs. 1 Satz 3 SGB V kdnnen sie die
Vereinbarungen auf Bundesebene ganz oder teilweise ablésen. Moégliche Vertragsinhalte sind in § 130c
Abs. 1 Satz 2 SGB V beispielhaft aufgefiihrt. Danach sind auch hier Pay-for-Performance Vertrage zulassig, bei
denen die Hohe der Erstattung an messbhare Therapieerfolge gekoppelt wird.

Die Vertrage nach § 130c Abs. 1 SGB V stehen in einem engen, spezifischen Sachzusammenhang mit den Ver-
fahren der frithen Nutzenbewertung. Denn sie kdnnen sich nur auf solche Arzneimittel beziehen, fiir die ein
Vertrag nach § 130b SGB V besteht und somit wiederum nur auf Arzneimittel, fiir die vom G-BA vorher eine
Nutzenbewertung nach § 35a SGB V oder eine Kosten-Nutzen-Bewertung nach § 35b SGB V durchgefiihrt
wurde (§ 130c Abs. 1 Satz 5 SGB V).

Die friihe Nutzenbewertung zielt in ihrem Kern auf die Bewertung des Zusatznutzens von Arzneimittelinno-
vationen im Vergleich zu bereits zugelassenen Vergleichstherapien ab. Gelangt der G-BA zu dem Ergebnis,
dass kein Zusatznutzen besteht, wird das Arzneimittel gemals § 35a Abs. 4 SGB V einer Festbetragsgruppe
zugeordnet und unterliegt fortan den Festbetragsregeln. Bejaht der G-BA hingegen bei einem innovativen
Arzneimittel einen Zusatznutzen oder aber verneint diesen bei einem nicht nach § 35 SGB V festbetragsfahi-
gen Arzneimittel, so treten die Kostentréger in Preisverhandlungen mit dem jeweiligen Hersteller.*®

Vom Anwendungsbereich des § 130c Abs. 1 SGB V umfasst sind insofern vom G-BA bewertete, innovative,
Arzneimittel, die nicht festbetragsfahig sind und fiir die ein Zusatznutzen (§ 130b Abs. 1 SGB V) oder wegen
der fehlenden Festbetragsfahigkeit des Arzneimittels kein Zusatznutzen (§ 130b Abs. 3 SGB V) festgestellt
und ein Erstattungsbetrag vereinbart oder festgesetzt wurde.*” Im Hinblick auf den Vertragsparteien zugebil-
ligten, groRen Gestaltungsspielraum sind die folgenden gesetzlich vorgegebenen Einschrankungen hervorzu-
heben. Zu beachten ist, dass nur unmittelbar zwischen den Vertragsparteien zusatzliche Rabatte moglich
sind, nicht aber der vereinbarte Erstattungsbetrag nach § 130b SGB V als solcher gedndert werden kann. Er
muss als Abgabepreis des pU nach § 78 Abs. 3a Arzneimittelgesetz (AMG) unberihrt bleiben (§ 130c Abs. 1
Satz 4 SGB V). GemaR § 130c Abs. 1 Satz 5 SGB V missen die Vertrage zudem die Richtlinien des G-BA nach
§ 92 SGB V, die Vereinbarungen nach § 84 SGB V und die Informationen nach § 73 SGB V beriicksichtigen.
Zudem gilt auch bei diesen Vertragen das Qualitits- und Wirtschaftlichkeitsgebot der §§ 2, 12 SGB V.*® Aus
Griinden der Transparenz verpflichtet § 130c Abs. 2 SGB V die Krankenkassen, die Versicherten und die an
der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte umfassend (iber die vereinbarten Versorgungs-

45 Vgl. BT-Drs. 17/2413 (2010) "Gesetzentwurf der Fraktionen der CDU/CSU und FDP - AMNOG", S. 32.
46 Vgl. Gabriel & Kaufmann (2014), S. 553ff.

47 Vgl. Becker & Kingreen (2020), SGB V § 130c, Rn. 3.

48 \/gl. BT-Drs. 17/2413 (2010) "Gesetzentwurf der Fraktionen der CDU/CSU und FDP - AMNOG", S. 32.
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inhalte zu informieren. Flr den Vertrag gelten nach § 130c Abs. 1 Satz 6 SGB V die Regelungen des § 130a
Abs. 8 SGB V fiir Rabattvertrage entsprechend.

Die Vertrage nach § 130c Abs. 1 SGB V sind zeitlich der Erstattungspreisvereinbarung im Sinne von § 130b
SGB V nachrangig, gelten aber im Rahmen des gesetzlich gewahrten Gestaltungsspielraums vorrangig und
I6sen insoweit die Vereinbarungen nach § 130b SGB V ab. Vertrdage nach § 130a Abs. 8 SGB V sowie nach
§ 130c Abs. 1 SGB V dirfen nicht zeitgleich bestehen.

Die Einfiigung des § 130c SGB V erfolgte, wie die Anderung des § 130a Abs. 8 SGB V, durch das AMNOG mit
Wirkung vom 01.01.2011.%° Hiermit hat der Gesetzgeber die rechtliche Grundlage dafiir geschaffen, auch im
Bereich nicht festbetragsfahiger patentgeschiitzter Arzneimittel durch den Abschluss von Vertragen von
Krankenkassen mit pU Einsparungen zu generieren. Zuldssig ist somit ein Wettbewerb um bessere Patien-
tenversorgung, héhere Qualitit und geringere Kosten.*®

4.2.3 $§130a Abs. 8aSGBV

Wahrend § 130a Abs. 8 SGB V ebenso wie § 130c Abs. 1 SGB V vertragliche Rabatte fiir nicht ndher bezeich-
nete Arzneimittel behandelt, kdbnnen Landesverbande der Krankenkassen und Ersatzkassen nach § 130a
Abs. 8a SGB V mit pU Rabattvertrdge Gber Fertigarzneimittel abschlieRen, die von Apotheken zur Herstellung
von Zubereitungen in der Onkologie zur unmittelbaren arztlichen Anwendung bei Patienten verwendet wer-
den.

Fiir den Inhalt der Vertrage verweist § 130a Abs. 8a Satz 3 SGB V auf § 130a Abs. 8 Satz 2 bis Satz 8 SGB V,
sodass die dortigen Ausfiihrungen entsprechend gelten. Das heil3t, auch hier ist die Moglichkeit gegeben,
Erstattungen in Abhangigkeit von messbaren Therapieerfolgen zu gewdhren (§ 130a Abs. 8 Satz 2 SGB V).

Vertrage nach § 130a Abs. 8a SGB V kdnnen nicht von einzelnen Krankenkassen abgeschlossen werden, son-
dern die Vertragsschlussbefugnis steht abweichend von Absatz 8 nur den Krankenkassenverbanden und den
Ersatzkassen gemeinsam und einheitlich zu (§ 130a Abs. 8a Satz 2 SGB V). Durch Einzelkassen mit pU verein-
barte Rabatte sind dagegen gesetzwidrig und unwirksam.>* Denn nur durch eine kassenarteniibergreifende
Vereinbarung kann dem Wirtschaftlichkeitsgebot hinsichtlich von Verwirfen (d. h. nicht verwendete Rest-
mengen eines Fertigarzneimittels) Rechnung getragen werden.>?

Die Einfligung des § 130a Abs. 8a SGB V erfolgte mit Wirkung vom 13.05.2017 durch das Gesetz zur Starkung
der Arzneimittelversorgung in der GKV (AMVSG).>? Ziele des AMVSG waren unter anderen, die Verfuigbarkeit
von innovativen Arzneimitteln flr Patienten zu beschleunigen, sowie eine anhaltende Reduktion der Preis-
steigerungen von Arzneimitteln und daraus resultierende Entlastung der GKV. Insbesondere in der onkologi-
schen Versorgung mit parenteralen Zubereitungen von Fertigarzneimitteln sollte durch das AMVSG das hohe
Niveau der Versorgung trotz Entlastung der GKV erhalten werden. Nach § 129 Abs. 1 Satz 4 SGB V, welcher
ebenfalls durch das AMVSG eingefiligt wurde, sind bei der Herstellung parenteraler Zubereitungen Fertigarz-
neimittel, fir die ein Rabattvertrag nach § 130a Abs. 8a SGB V besteht, vorrangig zu verwenden.>* Dadurch
soll ein Anreiz fiir den Abschluss von Rabattvereinbarungen gesetzt werden.>®

49 Vgl. BGBI., Teil I, S. 2262-2277 (2010) "AMNOG".

50 Vgl|. BT-Drs. 17/2413 (2010) "Gesetzentwurf der Fraktionen der CDU/CSU und FDP - AMNOG", S. 32.
51 Vgl. Rolfs et al. (2021), SGB V § 130a, Rn. 31.

52 Vgl. BT-Drs. 19/8753 (2019), S. 64.

53 Vgl. BGBI., Teil I, S. 1050-1056 (2017) "GKV-Arzneimittelversorgungsstdrkungsgesetz - AMVSG".

54 Vgl. Becker & Kingreen (2020), SGB V § 129 Rn. 34.

55 Vgl. Becker & Kingreen (2020), SGB V § 130a Rn. 33.
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4.3 Grundlegende Ausgestaltungsvarianten von P4P-Vertragen

Es sind sehr viele Formen von P4P-Vertragen moglich. Bei den in diesem Gutachten betrachteten Vertragen
ist zwischen zwei grundsatzlichen Ausgestaltungsvarianten zu unterscheiden: Die Rabattvereinbarungen kon-
nen als Riickerstattungsmodelle oder als Ratenzahlungsmodelle geschlossen werden. Die fiir dieses Gutach-
ten maRgeblichen Merkmale der beiden Vertragsformen werden im Folgenden niher beschrieben.’® Aus
Griinden der Vereinfachung bleibt der Risikopool dabei zunachst unbericksichtigt.

4.3.1 Riickerstattungsmodelle

Rickerstattungsmodelle werden auch als Up-front Modelle oder Riickforderungsmodelle bezeichnet. Kenn-
zeichen dieser Modelle ist, dass die Krankenkasse den vollstdndigen (oder einen separat rabattierten) Preis
des Arzneimittels direkt zu Beginn der Therapie an den Hersteller zahlt. Nachfolgend wird flr einen vorher
definierten Zeitraum, den ,,Nachbeobachtungszeitraum®, der Therapieerfolg mittels bei Vertragsschluss ver-
einbarten Parametern Uberwacht. Der Nachbeobachtungszeitraum ist unabhangig vom eigentlichen Ver-
tragszeitraum. Auch wenn die Vertragslaufzeit abgelaufen ist und keine neuen Versicherten mehr in den Ver-
trag eingeschlossen werden, kann der Nachbeobachtungszeitraum fiir die zuvor eingeschlossenen Versicher-
ten noch weiterlaufen.

Sofern wahrend des Nachbeobachtungszeitraums ein Therapiemisserfolg eintritt, erstattet der Hersteller der
Krankenkasse einen Teil des zuvor bezahlten Arzneimittelpreises zuriick. Aus diesem Grund wird diese Art
von Vertragen manchmal auch NoP4NoP (Non-Pay for Non-Performance) genannt: Der pU muss einen fest-
gelegten Betrag an die Krankenkasse (zuriick) zahlen, wenn die Therapie nicht den festgelegten Erfolg
bringt.>’

Die Hohe der Riickerstattung kann in Abhangigkeit des Zeitpunkts der Feststellung des Therapiemisserfolges
unterschiedlich hoch vereinbart werden. So kann bspw. eine zeitliche Staffelung des Erstattungsbetrages
vereinbart werden, dass also beispielsweise beim Eintreten des Therapiemisserfolges im ersten Jahr des
Nachbeobachtungszeitraums eine Riickerstattung von 80 % des bezahlten Arzneimittelpreises erfolgt, im
zweiten Jahr des Nachbeobachtungszeitraums 50 % des gezahlten Arzneimittelpreises erstattet werden und
im dritten Jahr nur noch 20 %.

Um die unterschiedlichen Zahlungsstrome der Vertragsmodelle besser veranschaulichen zu kénnen, wird
hier ein Beispiel eingefiihrt, das auf dem Vorschlag von Wasem et al. (vgl. Abschnitt 7.1) beruht, aber zur
Klarstellung einiger Probleme modifiziert wird. Es basiert auf einem fiktiven Arzneimittel, das 1 Mio. € kostet.
Als Nachbeobachtungszeitraum werden 5 Jahre angenommen. Fiir den Fall des Therapieversagens wurde fir
das vierte und das flinfte Kalenderjahr t4 und t5 eine Riickzahlung in H6he von 200.000 € verhandelt. Die
effektive Belastung der Krankenkasse betrédgt in diesem Fall 600.000 € (vgl. Tabelle 1). Dabei stellen in den
folgenden Tabellen negative Betrdge eine Ausgabe, positive Betrage eine Einnahme der Krankenkasse dar. In
den beiden folgenden Beispielen fallen keine weiteren Leistungsausgaben fiir den Versicherten an.

56 Vgl. bspw. Hecken (2019).
57 Vgl. AOK-Bundesverband (2021).
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Tabelle 1: Finanzstréme Riickerstattungsmodell ohne und mit Therapieversagen in den Jahren t4 und t5

Effektive
Belastung

ohne Therapie-

-1.000.000 € ; - ; - € -1.000.000 €
versagen
mit Therapie- 4 156 000 € - € - €  200.000€  200.000€ - 600.000€
versagen
Quelle: BAS

4.3.2 Ratenzahlungsmodelle

Bei Ratenzahlungsmodellen bezahlt die Krankenkasse den Preis des Arzneimittels in vorab festgelegten Raten
an den Hersteller. Auch hier wird im Nachbeobachtungszeitraum der Therapieerfolg (iberwacht. Sollte es zu
Therapieversagen kommen, werden die nachfolgenden Raten reduziert oder gestrichen. Der Zeitraum der
Ratenzahlungen entspricht in der Regel dem Nachbeobachtungszeitraum. Die Raten kdnnen gleichmalRig im
Zeitverlauf ausgestaltet sein, wie es im unten angefiihrten Beispiel der Fall ist. Eine weitere Moglichkeit ist
die Vereinbarung einer ungleichmalRigen Ratenaufteilung, bei der beispielsweise die Halfte des Arzneimittel-
preises als erste Rate fallig wird, wahrend die (ibrigen (vier) Raten entsprechend geringer ausfallen. Tabelle
2 zeigt ein Beispiel, wie die Finanzstrome eines Ratenzahlungsmodells aussehen kénnen.

Tabelle 2: Finanzstréme Ratenzahlungsmodell ohne und mit Therapieversagen in den Jahren t4 und t5
Effektive
t1
Belastung

ohne Therapie-
versagen

- 200.000€ - 200.000€| - 200.000€ - 200.000€ - 200.000€ | -1.000.000€

mit Therapie-
versagen

- 200.000€ - 200.000€ - 200.000€ - € - € - 600.000 €

Quelle: BAS

Die unterschiedlichen Zahlungsstrome der Riickerstattungs- bzw. Ratenzahlungsmodelle haben unterschied-
liche Vor- und Nachteile flr die Krankenkassen bzw. den pU zur Folge: Tendenziell wird ein pU eine friihere
Zahlung einer spdteren Zahlung vorziehen, wohingegen die Praferenzen der Krankenkassen in den allermeis-
ten Fallen genau umgekehrt ausgestaltet sein werden. Bezieht man die Barwerte (Gegenwartswerte) der
Zahlungen in die Betrachtung ein, so ware bei dem in Tabelle 2 dargestellten Beispiel eines 1 Mio. € teuren
Arzneimittels zu fiinf jahrlichen Raten a 200.000 € der tatsachliche Barwert geringer als bei einer Komplett-
zahlung bei einem Rickerstattungsvertrag entsprechend Tabelle 1. Nach Diskontierung (bei einem fiktiven
Marktzins von 2,5 %) ware der Barwert um mehr als 47.000 € geringer. Es erscheint daher plausibel, dass die
Hersteller beim Abschluss von Ratenzahlungsvertragen Raten vereinbaren, die in Summe hoher sind, als dies
bei einem Rickerstattungsvertrag der Fall ware. In diesem Gutachten bleibt die Barwertbetrachtung unbe-
ricksichtigt, da die hieraus resultierenden Betrage fiir die Betrachtung des Zusammenspiels von Risikopool
und Rabattvertrdagen nicht relevant sind.
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4.4 Managementaufwand P4P Vertrage

Bei beiden Vertragsformen ist der Managementaufwand fiir den Vertragsabschluss und das Controlling der
Vertrage sehr hoch. Die Verhandlungen zwischen Krankenkasse und pU sind komplex und zeitaufwandig. Es
muss Einigung Uber die Zahlungsmodalitdten und vor allem auch Uber die Definition des Therapieversagens
erzielt werden.>® Das Therapieversagen muss anhand verlésslicher Daten tberpriift werden kénnen, denen
sowohl die Krankenkasse als auch der pU vertrauen. Haufig wird auf Routinedaten zuriickgegriffen, die die
Krankenkassen {iber die Standard-Datenmeldungen der GKV erhalten. Dies ist allerdings nicht immer ausrei-
chend: Manchmal miissen zusatzliche Daten erhoben und an die Krankenkassen gemeldet werden.*® Unab-
hangig von der Datenquelle missen die fir das Vertragscontrolling notwendigen Daten zusammengefiihrt
und versichertenindividuell Giber den gesamten Nachbeobachtungszeitraum verfolgt werden.®® Fiir den Fall,
dass Uneinigkeit zwischen pU und der Krankenkasse besteht, kann vertraglich vereinbart werden, dass Wirt-
schaftspriifungsunternehmen die Daten der Krankenkassen fiir die einzelnen Félle nachpriifen. Dies bedeutet
hohen finanziellen Aufwand fiir die pU, aber auch fiir die Krankenkassen, die alle notwendigen Daten zur
Verfligung stellen missen.

Sowohl die Riickerstattungsmodelle als auch die Ratenzahlungsmodelle bringen fiir beide Vertragsseiten ge-
wisse Risiken mit sich. Bei Rlckerstattungsmodellen ist die Krankenkasse zu Beginn leistungspflichtig und das
Risiko, dass sie keine Riickerstattung erhalt ist hoher als bei Ratenzahlungsvertragen, bei denen sie die Zah-
lungen einstellen kann. Umgekehrt verhalt es sich naturlich fir die pU.

Beide Vertragsarten fiihren zu Preisintransparenz in diesem Segment des Arzneimittelmarktes, denn die Ver-
trage werden unter der gegenseitigen Verpflichtung der Vertraulichkeit abgeschlossen.

4.5 Buchungsbestimmungen zu P4P-Vertragen

4.5.1 Allgemeine Vorschriften des Kontenrahmens

Gemal den Bestimmungen des Kontenrahmens fir die Trager der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-
Kontenrahmen) sind die Aufwendungen fiir Arznei- und Verbandmittel von den Krankenkassen in der Kon-
tengruppe 43 (Arznei- und Verbandmittel aus Apotheken / Arznei- und Verbandmittel von Sonstigen) zu bu-
chen. Fir einzelne, spezielle Leistungsbereiche gibt es gesonderte Arzneimittelkonten in der jeweiligen Leis-
tungsgruppe (z. B. fur Auslandsleistungen, flr Leistungen zur Empfangnisverhitung / Sterilisation / Schwan-
gerschaftsabbruch und fur Leistungen im Rahmen der besonderen / integrierten Versorgung). Die Kranken-
kassen buchen in jedem Fall die Arzneimittelaufwendungen, und somit auch die im Rahmen von P4P-Vertra-
gen vereinbarten Kosten, in dem sachlich zutreffenden Aufwandskonto.

Alle auf Grundlage der §§ 130a Abs. 8 und Abs. 8a sowie § 130c Abs. 1 SGB V vertraglich vereinbarten Ra-
batte, zu denen auch die in diesem Gutachten behandelten P4P-Vertrage zahlen, sind von den Krankenkassen
in der Kontengruppe 439 (Arzneimittelrabatte) einzustellen. Der Kontenrahmen schreibt dabei einen ge-
trennten Ausweis der Arzneimittelrabatte nach Sektoren vor:

e Rabatte flirambulant abgegebene Arzneimittel werden dem Konto 4396 (Vertraglich vereinbarte Ra-
batte mit pharmazeutischen Unternehmern — ambulant) zugeordnet.

58 Vgl. bspw. Bolzani (2021).
59 Vgl. z. B. Korzilius et al. (2019).

60 So schreibt bereits die Bundesregierung in ihrer Antwort auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Ullmann et al., dass die Ver-
tragspartner jeweils priifen missten, ob die Transaktionskosten, also der Managementaufwand, ,,...in einem angemessenen Verhalt-
nis zu den erhofften Vorteilen...” stiinden (vgl. BT-Drs. 19/23612 (2020)).
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e Rabatte fir stationadr abgegebene Arzneimittel werden auf dem Konto 4399 (Vertraglich vereinbarte
Rabatte mit pharmazeutischen Unternehmern — stationar) vereinnahmt.

Die Kontenart 439 nimmt insofern eine Sonderstellung ein, als sie eine Einnahmeposition innerhalb einer
Aufwandsgruppe darstellt. In der Jahresrechnung werden die auf den Konten der Kontenart 439 gebuchten
Betrage daher mit einem Minuszeichen versehen.

Fiir die Buchung der Arzneimittelaufwendungen ist das sog. Bruttoprinzip anzuwenden. Arzneimittelausga-
ben und -rabatte sind mit ihrem vollen Betrag auf den zutreffenden Konten zu buchen; die Rabatte dirfen
auf die Ausgaben nicht vorweg angerechnet werden. In der Praxis veranschlagen die Krankenkassen einer-
seits den Bruttoaufwand fiir das Arzneimittel in dem sachlich zutreffenden Aufwandskonto. Andererseits er-
folgt eine Gegenbuchung des vertraglich vereinbarten (P4P-)Rabatts in der Kontenart 439.

In Bezug auf die zeitliche Abgrenzung der Arzneimittelaufwendungen gilt nach § 37 Satz 1 der Allgemeinen
Verwaltungsvorschrift Gber das Rechnungswesen in der Sozialversicherung (SRVwV) das Prinzip der Zuord-
nung zum betreffenden Geschaftsjahr. Die Arzneimittelaufwendungen eines Geschaftsjahres sind demnach
in der Jahresrechnung einer Krankenkasse nach den in § 77 Abs. 1a SGB IV festgelegten Grundsatzen unab-
hangig von den tatsdchlichen Zahlungszeitpunkten zu beriicksichtigen, sofern diese bis zum Abschluss der
Jahresrechnung entstanden sind (Flr-Prinzip). Diese Zuordnungslogik greift auch bei den in der Konten-
art 439 zu buchenden (P4P-)Rabatten. Als Zuordnungskriterium legt der GKV-Kontenrahmen den Tag der Lie-
ferung des Arzneimittels bzw. der Leistungserbringung fest.

4.5.2 Buchungstechnische Besonderheiten von P4P-Vertriagen
4.5.2.1 Riickerstattungsmodelle

Im Beispiel aus Abschnitt 4.3.1 bucht die Krankenkasse den Bruttopreis in Hohe von 1 Mio. € in der Jahres-
rechnung des Geschiftsjahres, in dem das Arzneimittel geliefert bzw. die Leistung erbracht wurde, auf das
sachlich zutreffende Aufwandskonto. Ist die Zahlung bis zum Bicherschluss noch nicht erfolgt, bildet die
Krankenkasse grundsatzlich eine Verpflichtung fiir den nach Abschluss der Jahresrechnung zu zahlenden Be-
trag. Uber eine Gegenbuchung in dem sachlich zutreffenden Aufwandskonto flieRt der tatsichliche Arznei-
mittelaufwand in die Erfolgsrechnung des betreffenden Geschéftsjahres ein.

Forderungen gegeniiber dem pU, die aufgrund eines moglichen Therapieversagens innerhalb des Nachbe-
obachtungszeitraumes entstehen, kdnnen aufgrund des Vorsichts- und Realisationsprinzips nach § 77 Abs. 1a
Satz 3 Nr. 4 SGB IV von der Krankenkasse im Jahr der Lieferung des Arzneimittels hingegen nicht bilanziell
angesetzt werden. Die Krankenkasse kann die leistungsabhangige Riickzahlung des pU erst in dem Geschafts-
jahr erfolgswirksam berticksichtigen, in dem die Forderung realisiert wurde bzw. die vertraglich vereinbarten
Bedingungen fiir Therapieversagen erfillt sind. Die Buchung der Erstattung erfolgt ebenfalls nach dem Fiir-
Prinzip ausgabenmindernd in dem sachlich zutreffenden Aufwandskonto der Kontenart 439, und zwar auch
dann, wenn sich die Erstattung auf eine Arzneimittellieferung eines abgeschlossenen Geschaftsjahres be-
zieht. Somit kann die Rickzahlung bei den im RSA beriicksichtigungsfahigen Leistungsausgaben erfasst wer-
den, sofern die Zahlung bis zur Meldung der SA 713 fiir das jewielige Ausgleichsjahr erfolgt (vgl. Ab-
schnitt 4.6.1).

4.5.2.2 Ratenzahlungsmodelle

Trotz der Ratenzahlungsvereinbarung mit dem pU ist der vollstandige Preis erfolgswirksam in der Jahresrech-
nung des Geschéftsjahres zu buchen, in dem das Arzneimittel geliefert bzw. die Leistung erbracht wurde.
Hierzu bildet die Krankenkasse — gemal dem Beispiel aus Abschnitt 4.3.2 ohne Barwertbetrachtung —im be-
treffenden Geschaftsjahr eine Verpflichtung in Héhe von 1 Mio. € und nimmt eine Gegenbuchung in gleicher
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Hohe auf dem sachlich zutreffenden Aufwandskonto vor. Mit jeder Ratenzahlung verringert sich die Ver-
pflichtung, wobei die einzelnen Betrage erfolgsunwirksam gebucht werden. Im Regelfall erfolgt der vollstan-
dige Ausgleich der Verpflichtung zum Ende des Geschaftsjahres, in dem die letzte Rate an den pU gezahlt
wurde.

Sollte es im Nachbeobachtungszeitraum zu Therapieversagen und damit zur Einstellung oder Kiirzung der
Ratenzahlungen kommen, ist die Restverpflichtung erfolgswirksam zu korrigieren. Der Verpflichtungsbetrag
wird auf den Wert reduziert, der sich unter Berlicksichtigung der Abschldge auf den vollstandigen Kaufpreis
ergibt. Fiir die Krankenkasse entsteht ein Buchungsgewinn, da der tatsachliche Arzneimittelpreis aufgrund
des Therapieversagens nachtraglich niedriger ausfallt als die urspriinglich gebildete Verpflichtung. Im Beispiel
aus Abschnitt 4.3.2 |6st die Krankenkasse im ersten Geschéftsjahr der Zahlungseinstellung (t4) die Restver-
pflichtung in Héhe von 400.000 € vollstandig auf. Uber den Zeitraum von fiinf Jahren betrachtet betragt der
Nettoaufwand der Krankenkasse im Beispiel somit 600.000 € (ohne Berlicksichtigung des Risikopools).

In ihrer Hohe nicht richtig angesetzte Verpflichtungen sind grundsatzlich iber die sachlich zutreffenden Er-
trags- oder Aufwandskonten zu berichtigen. Die Korrekturbuchung erfolgt in dem sachlich passenden Auf-
wandskonto der Kontenart 439, auch wenn es sich um die Korrektur des Aufwandes eines abgelaufenen Ge-
schéftsjahres handelt. Diese kdnnen somit ausgabenmindernd im RSA-Verfahren berticksichtigt werden (vgl.
Abschnitt 4.6.1).

Im Hinblick auf die Erfolgsrechnung sind Ratenzahlungsvertrage und Rickerstattungsvertrage damit bu-
chungstechnisch gleichgestellt. Unter dem Gesichtspunkt der Liquiditdt hat eine Krankenkasse allerdings
beim Abschluss eines Ratenzahlungsvertrages Vorteile, da nicht der gesamte Arzneimittelpreis im ersten Jahr
fallig wird.

4.6 P4P-Vertrage und Risikopool

4.6.1 RSA-technische Zuordnung von Arzneimittelausgaben und-rabatten

Im Risikopool sind alle Leistungsausgaben ausgleichsfahig, die bei der Ermittlung der standardisierten Leis-
tungsausgaben nach § 266 Abs. 3 SGB V zu berlcksichtigen sind abzlglich der Aufwendungen fir Kranken-
geld nach den §§ 44 und 45 SGB V. Ob und in welcher H6he die im Rahmen von P4P-Vertragen anfallenden
Aufwendungen und Rabatte im Risikopool Berticksichtigung finden, wird maRgeblich von den Meldebestim-
mungen und Ermittlungsgrundsatzen fur die im RSA berlcksichtigungsfahigen Leistungsausgaben festge-
legt.®! Die Krankenkassen melden die versichertenbezogenen Arzneimittelausgaben fiir den RSA in den per-
sonenbezogenen Datenmeldungen fiir die bericksichtigungsfahigen Leistungsausgaben. Die Erstmeldung fur
ein Ausgleichsjahr ist von den Krankenkassen in der SA 703 bis zum 31.07. des auf das Ausgleichsjahr folgen-
den Jahres an den GKV-SV zu libermitteln; die Korrekturmeldung nehmen die Krankenkassen in der SA 713
vor, die bis zum 31.03. des auf das Meldejahr der Erstmeldung folgenden Jahres an den GKV-SV zu liefern ist.
Der Liefertermin fir die Korrekturmeldung bestimmt das Ende des Meldezeitraumes fir die bericksichti-
gungsfahigen Leistungsausgaben des betreffenden Ausgleichsjahres. Die zeitliche Zuordnung der einzelnen
Datenmeldungen und der Pseudonymwechsel ist Abbildung 1 zu entnehmen.

61 Vgl. GKV-Spitzenverband (2021).
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Abbildung 1: Ubersicht iiber die zeitliche Zuordnung der Datenmeldungen
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Kriterien fur die zeitliche Abgrenzung der berlcksichtigungsfahigen Leistungsausgaben in der SA 703/713
werden durch die Bestimmung nach § 267 Abs. 4 Satz 2 SGB V des GKV-SV festgelegt. Die Leistungsausgaben
sind demnach gemal den Vorgaben des § 267 Abs. 1 Satz 1 Nr.3 SGBV und § 4 Abs. 4 RSAV i.V.m. § 37
SRVwWV und des GKV-Kontenrahmens dem Ausgleichsjahr zuzuordnen, in dem der Lieferzeitpunkt des Arznei-
mittels liegt bzw. die Leistung erbracht wurde (Flr-Prinzip). Im Wesentlichen gilt fir die im RSA berticksich-
tigungsfahigen Leistungsausgaben die gleiche Zuordnungslogik wie fir die Aufwendungen in der Jahresrech-
nung (vgl. Abschnitt 4.5.1). Aufgrund der besonderen Anforderungen des RSA sind jedoch Unterschiede zwi-
schen den versichertenbezogenen Leistungsausgabenmeldungen und den fir die Jahresrechnung versicher-
tenbezogen gespeicherten Aufwendungen moglich.

Zum einen ist der Abgrenzungszeitraum fiir die Zuordnung der beriicksichtigungsfahigen Leistungsausgaben
zum Ausgleichsjahr langer als fiir die Zuordnung von Aufwendungen zur Jahresrechnung des Ausgleichsjah-
res. Der Jahresausgleich — und die Korrektur des Jahresausgleichs — sowie die Ubermittlung der hierfiir erfor-
derlichen versichertenbezogenen Leistungsausgaben erfolgt zu einem spateren Zeitpunkt als der Jahresab-
schluss des abgelaufenen Geschéftsjahres. Die zeitliche Zuordnung der bericksichtigungsfahigen Leistungs-
ausgaben wird von den Krankenkassen zum Zeitpunkt der Datenselektion fur die SA 703/713, der nach dem
Jahresabschluss liegt, ermittelt. Daher kann der Jahresausgleich des betreffenden Ausgleichsjahres auch Zah-
lungen oder Einnahmen fir Leistungen umfassen, die erst nach Abschluss der Jahresrechnung gebucht wer-
den und bilanztechnisch dem Geschéftsjahr der Buchung zuzuordnen sind.

Zum anderen werden im Unterschied zur Jahresrechnung nur zahlungswirksame Betrdge im RSA bzw. in der
SA 703/713 bericksichtigt. Forderungen und Verpflichtungen, die in der Jahresrechnung zur Darstellung der
tatsachlichen Finanzlage der Krankenkasse erfolgswirksam gebucht wurden, jedoch noch nicht zur Zahlung
gekommen sind, werden in der personenbezogenen Datenmeldung der bericksichtigungsfahigen Leistungs-
ausgaben nicht gemeldet.

Die im RSA zu beriicksichtigenden Arzneimittelaufwendungen werden von den Krankenkassen entsprechend
der in der Anlage 1.1 ausgewiesenen Konten im Hauptleistungsbereich 3 (HLB 3, Apotheken) gemeldet. Fir
die im HLB 3 gemeldeten Leistungen gelten die Bestimmungen des GKV-Kontenrahmens zur Konten-
gruppe 43. Gemal den Vorschriften zum Meldeverfahren Gbermitteln die Krankenkassen die versicherten-
bezogenen Netto-Arzneimittelausgaben. Diese ergeben sich aus den versichertenbezogenen abgerechneten
Bruttobetragen abziglich der je Versicherten ermittelten Differenzbetrage zu den Erstattungsbetragen nach
§ 130b SGB V bzw. Rabatte und Abschldge nach §§ 130, 130a, und 130c SGB V.52 Im Kontext von P4P-Vertri-
gen werden somit die Bruttoausgaben um die P4P-Rabatte des betreffenden Ausgleichsjahres gemindert,
sofern diese Rabatte tatsadchlich bis zur Meldung der SA 703/713 zahlungswirksam geworden sind.

62 Vg|. GKV-Spitzenverband (2021).
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4.6.2 Zuordnung von P4P-Vertragen im Risikopoolverfahren
4.6.2.1 Riickerstattungsmodelle

Bei Riickerstattungsmodellen kénnen die versichertenbezogen gespeicherten Arzneimittelausgaben in voller
Hohe im Risikopoolverfahren des Ausgleichsjahres bericksichtigt werden, auf das sie nach dem Fir-Prinzip
entfallen. MaRgeblich fir die Hohe der zu meldenden Arzneimittelkosten sind der tatsachliche Zahlungsbe-
trag und der Zahlungszeitpunkt. In der personenbezogenen Datenmeldung fir die SA 703/713 sind aus-
schlieBlich zur Auszahlung gekommene Verpflichtungen zu beriicksichtigen, sofern die Zahlung bis zur Da-
tenselektion erfolgt ist. Damit kdnnen auch Ausgaben in den Risikopool des betreffenden Ausgleichsjahres
einflieRen, die erst nach dem Abschluss der Jahresrechnung, jedoch innerhalb des Meldezeitraumes der
SA 703/713 des Ausgleichsjahres, gezahlt werden.

Rickerstattungen aus P4P-Vertragen konnen ebenfalls nur dann im Ausgleichsjahr der korrespondierenden
Leistungsausgaben berlicksichtigt werden, wenn deren Zahlung bis zur Erstellung der SA 713 des Ausgleichs-
jahres eingegangen ist. Riickzahlungen, die nach Meldung der SA 713 des Ausgleichsjahres erfolgen, kénnen
im Risikopool nicht erfasst werden. In dem Ausgleichsjahr, in dem die Erstattung geleistet wird, wirkt sie sich
ausgabenmindernd aus. Dies kann dazu fiihren, dass keine (oder eine geringere) Risikopool-Zuweisung er-
folgt, falls die Leistungsausgaben (ohne Erstattung) des Versicherten den Schwellenwert in diesem Aus-
gleichsjahr erneut Gberschreiten.

4.6.2.2 Ratenzahlungsmodelle

Bei Ratenzahlungsmodellen kdnnen die bis zur Datenselektion der SA 703/713 des betreffenden Ausgleichs-
jahres erfolgten Ratenzahlungen in den Risikopool einbezogen werden. Der Risikopool schlieRt alle Verpflich-
tungen ein, die innerhalb des Meldezeitraumes der SA 703/713 zur Zahlung kommen. Spatere Ratenzahlun-
gen konnen im Risikopool des betreffenden Ausgleichsjahres nicht berlicksichtigt werden, da sie erst nach
Meldung der SA 703/713 zahlungswirksam werden. Sofern diese Raten den Schwellenwert des Ausgleichs-
jahres, in dem sie gemeldet werden, tGberschreiten, wird lediglich der dartiber hinausgehende Anteil der Ra-
tenzahlung in Hohe der Ausgleichsquote (80 %) ausgeglichen.

4.6.3 Auswirkungen der P4P-Vertrage auf die Kostenschatzer im RSA-Verfahren

Da ein Grofteil der PAP-Vertrdge zur Behandlung seltener Erkrankungen abgeschlossen werden (Orphan
Drugs), sind viele der Versicherten, die eine Arzneimittelbehandlung auf Grundlage dieser Vertrage erhalten,
einer Hierarchisierten Morbiditatsgruppe (HMGs) zugeordnet, die entweder nur eine niedrige Besetzungs-
zahl aufweist oder der neben den wenigen Versicherten, die mit einem Orphan Drug behandelt werden, auch
Versicherte, die mit vergleichsweise glinstigeren Arzneimitteln versorgt werden, zugeordnet sind. In aller
Regel handelt es sich bei diesen HMGs um Diagnosen fir schwerwiegende Erkrankungen, die mit hohen The-
rapie- und Behandlungskosten einhergehen, sodass diese HMGs einen vergleichsweise hohen Kostenschat-
zer haben. Die Einfiihrung des Risikopools hat dazu gefiihrt, dass insbesondere die (hohen) Kostenschatzer
von HMGs, die am oberen Strangende einer Hierarchie stehen, deutlich gesunken sind. So sinkt etwa im
Ausgleichsjahr 2022 der Kostenschatzer der HMGO0035 ,,Hamophilie oder Willebrand-Jirgens-Syndrom mit
Dauermedikation” mit einer Besetzungszahl von 2.206 Versicherten von 286.735,30 € auf 132.989,52 € ab.5
Insgesamt wird also durch den Ausgleich der Ist-Kosten oberhalb des Schwellenwerts zu 80 % vor allem die
Fehldeckung der Versicherten, die diesen Hochkosten-HMGs zugeordnet sind, deutlich reduziert.

63 Vgl. Bundesamt fur Soziale Sicherung (2021). Erstmalig mit den Erlduterungen der Festlegungen fiir das Ausgleichsjahr 2022 hat
das BAS die Anlage 05a verdffentlicht, die einen Vergleich der Regressionskoeffizienten aller Risikogruppen ohne und mit Risikopool
(sowie ohne und mit Regionalen Risikogruppen) ermoglicht.
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Es ist folgerichtig, dass sich auch die Erfassung der Ausgaben und Erstattungen, die im Rahmen der P4P-
Vertrage geleistet werden, in der Meldung der berlicksichtigungsfahigen Leistungsausgaben auf die Zu-
schlagshohe der hier beschriebenen ,,Hochkosten-HMGs*” auswirken. Sofern allerdings die Ausgaben (bspw.
die Ratenzahlungen in spateren Jahren) oder die Riickerstattungen nach der Korrekturmeldung der beriick-
sichtigungsfahigen Leistungsausgaben (SA 713) fir das jeweilige Ausgleichsjahr, in dem der Risikopoolfall
entstanden ist, zahlungswirksam werden, flieBen sie nicht in die Berechnung der Kostenschatzer der betroffe-
nen HMGs im betreffenden, sondern im darauffolgenden Ausgleichsjahr ein. Ob es hierdurch zu einer statis-
tisch signifikanten Verzerrung kommt, kann an dieser Stelle nicht untersucht werden. Der hier beschriebene
Einfluss auf einzelne Kostenschéatzer ist in jedem Fall deutlich niedriger als in einer Welt mit P4P-Vertragen,
aber ohne Risikopool und der entsprechenden Korrekturmeldung, wie dies bis zum Ausgleichsjahr 2020 der
Fall war.
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5 Anreizwirkungen zwischen Risikopool und P4P-Vertragen

Es wurde erldutert, dass die Einfihrung des Risikopools groRe Auswirkungen auf die Zuweisungssituation flr
Versicherte mit sehr hohen Leistungsausgaben hat. Prinzipiell ldsst sich feststellen, dass ein Ist-Kostenaus-
gleich, auch wenn er anteilig ist, durch die Teilsolidarisierung der Ausgaben fiir diese Versicherten die Effizi-
enzanreize auf Seiten der Krankenkassen senkt. Diese Aussage trifft auch in Bezug auf hochpreisige Arznei-
mittel zu: Wenn der Krankenkasse 80 % der Leistungsausgaben, die (iber dem Schwellenwert liegen, direkt
aus dem Risikopool erstattet werden und sie somit nur noch 20 % der finanziellen Last tragt, reduzieren sich
die Effizienzanreize der Krankenkassen in Bezug auf die Versorgung der Hochkostenfalle deutlich.

Im Zusammenspiel mit P4P-Vertragen ergeben sich allerdings noch weitere Anreizwirkungen, die im Folgen-
den beschrieben werden.

5.1 Anreizwirkungen und finanzielle Auswirkungen auf Kassenebene

Die aktuelle Ausgestaltung des Risikopools fihrt vor dem Hintergrund der unterschiedlichen P4P-Vertrags-
modelle bei Ratenzahlungsmodellen zu anderen Anreizen als bei Riickerstattungsmodellen.

Da der Schwellenwert von 100.000 € (im Ausgleichsjahr 2021) jedes Jahr angesetzt wird, fallt dieser ,Selbst-
behalt” fur eine Krankenkasse bei einem Ratenzahlungsmodell, das Gber mehrere Jahre lauft, jedes Jahr er-
neut an. Somit muss eine Krankenkasse jedes Jahr erneut den Selbstbehalt, der dem fiir das jeweilige Aus-
gleichsjahr festgelegten Schwellenwert entspricht, tragen. Dies ist in Tabelle 3 dargestellt. In dem fiktiven
Beispiel wiirde eine Krankenkasse bei einem Ratenzahlungsmodell unter Beriicksichtigung des Risikopools
insgesamt 600.000 € bezahlen. Im Falle des Feststellens eines Therapieversagens, durch das die vierte und
flinfte Ratenzahlung entfallen, zahlt die Krankenkasse insgesamt 360.000 €.

Tabelle 3: Finanzstréme Ratenzahlungsmodell, mit Risikopool
Effektive
t1 t5
Belastung

ohne Thera-

. KK = pU | -200.000 €| - 200.000 € | - 200.000 € | - 200.000 € | - 200.000 € | - 1.000.000 €
pieversagen

RP = KK 80.000 € 80.000 € 80.000 € 80.000 € 80.000 € 400.000 €

Summe -120.000 € -120.000€  -120.000€ -120.000€ -120.000€ - 600.000 €
mit Thera-
. KK > pU -200.000€ -200.000€ -200.000€ - - - 600.000 €
pieversagen
RP = KK 80.000 € 80.000 € 80.000 € - - 240.000 €
Summe -120.000 € -120.000€ -120.000€ - - - 360.000 €

Quelle: BAS

Dass der Schwellenwert des Risikopools zukiinftig jahrlich entsprechend der Verdnderungsrate der im Risi-
kopool ausgleichsfahigen Leistungsausgaben anzupassen ist, wird in den dargestellten Rechenbeispielen der
Einfachheit halber auBer Acht gelassen. In der Verwaltungspraxis wiirde durch den jahrlichen Anstieg des
Schwellenwertes die tatsichliche Belastung der Krankenkasse entsprechend héher ausfallen.®*

64 Wie in den vorherigen Tabellen, bleibt aus Griinden der Nachvollziehbarkeit unberticksichtigt, dass fiir diese Versicherten weitere
ggfs. nicht unerhebliche Leistungsausgaben anfallen.
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Beim Vergleich der beiden Modelloptionen Ratenzahlungs- vs. Riickerstattungsvertrag sind unter den Bedin-
gungen der derzeitigen Risikopoolausgestaltung unter den folgenden beiden Aspekten Anreizeffekte zu un-
terscheiden:

1. Anwendung des Schwellenwertes

Bei einem Riickerstattungsmodell, bei dem nur im ersten Jahr Leistungsausgaben anfallen, ist ent-
sprechend der Schwellenwert nur fiir dieses Ausgleichsjahr anzusetzen. Dieser Fall ist in Tabelle 4
beispielhaft dargestellt. Die Krankenkasse erhalt direkt im ersten Jahr eine Ausgleichszahlung aus
dem Risikopool in Hohe von 80 % der Leistungsausgaben oberhalb des Schwellenwertes und zahlt
somit insgesamt nur 280.000 €. Fiir den Fall, dass kein Therapieversagen festgestellt wird, zahlt die
Krankenkasse somit bei einem Riickerstattungsmodell 320.000 € weniger als bei einem Ratenzah-
lungsmodell. Damit ist die Belastung der Krankenkasse bei Vereinbarung eines Ratenzahlungsmo-
dells in diesem Beispiel um 320.000 € hoher als bei einem Riickerstattungsmodell fiir das identisch
bepreiste Arzneimittel.

2. Erfassung der Riickerstattungsbetrage in den Datenmeldungen des RSA / Risikopools

Bei Riickerstattungsvertragen ist es moglich, dass eine Krankenkasse erst nach Meldung der SA 713
fur das jeweilige Ausgleichsjahr eine Erstattung von dem pU erhilt. Diese flieBt dann nicht mehr in
die Berechnung des versichertenbezogenen Ausgleichsbetrags aus dem Risikopool fiir das jeweilige
Ausgleichsjahr mit ein. Der Erstattungsbetrag verbleibt also vollstdndig bei der Krankenkasse und
wird bei der Korrektur des Jahresausgleichs nicht mit den weiteren versichertenbezogenen Leis-
tungsausgaben (und ggf. weiteren Erstattungen und Rabatten) verrechnet. In der Beispielrechnung
bedeutet dies, dass die Krankenkasse vom pU in den Perioden t4 und t5 insgesamt Riickzahlungen in
Hohe von 400.000 € erhalt, obwohl sie in t1 aufgrund des Ausgleichsbetrags aus dem Risikopool in
Hohe von 720.000 € lediglich eine finanzielle Belastung von 280.000 € hatte. Der finanzielle Vorteil
im Falle einer Rickerstattung bei Therapieversagen gegeniliber dem Ratenzahlungsmodell belauft
sich somit auf insgesamt 480.000 €, da die Krankenkasse in diesem Fall sogar nach Ablauf der fiinf
Jahre einen Uberschuss in Hohe von 120.000 € erzielt.

Tabelle 4: Finanzstréme Riickerstattungsmodell, mit Risikopool
Effektive
tl t5
Belastung

ohne Thera-

! KK pU | -1.000.000 € ] - - -| -1.000.000 €
pieversagen

RP > KK 720.000 € ] - - .| 720.000¢€

Summe - 280.000 € ; ; ; -| - 280.000¢€

mitThera- s U -1.000.000 € - - 200.000€ 200.000€ - 600.000€
pieversagen

RP > KK 720.000 € : : : - 720.000€

Summe - 280.000 € - - 200.000€ 200.000€  120.000 €

Quelle: BAS
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Hiermit wird deutlich, dass in der aktuellen Ausgestaltung des Risikopools Riickerstattungsmodelle fiir die
Krankenkassen finanziell attraktiver sind als Ratenzahlungsmodelle.

Auch im Fall eines Wechsels der Krankenkasse durch den Versicherten kénnen Rickerstattungsvertrage ge-
geniliber Ratenzahlungsvertragen vorteilhaft sein: Bei Riickerstattungsvertragen wird im jeweiligen Aus-
gleichsjahr der volle Betrag (,,Upfront-Betrag”) beim Risikopool angerechnet, sodass die Krankenkasse dem-
entsprechend 80 % der Leistungsausgaben des Versicherten oberhalb des Schwellenwertes als Ausgleichsbe-
trag aus dem Risikopool erhalt, auch wenn der Versicherte im nachsten oder sogar im laufenden Kalenderjahr
die Krankenkasse wechselt. Je nach Vertrag ist denkbar, dass die Krankenkasse im Falle eines Wechsels des
Versicherten zu einer anderen Kasse den Therapieverlauf nicht weiterverfolgen und nicht die notwendigen
Daten erfassen kann, um dem pU Therapieversagen nachzuweisen. Wechselt ein Versicherter hingegen bei
einem Ratenzahlungsvertrag die Krankenkasse im Laufe des Jahres der Anwendung (oder auch spater), dann
ist fraglich, bis zu welchem Zeitpunkt die Krankenkasse die Raten weiter bezahlen muss. Sofern fiir diesen
Versicherten nicht mindestens ein Tag im Berichtsjahr (BJ) in den RSA-Datenmeldungen gemeldet wurde, hat
die Krankenkasse keine Moglichkeit, die weiteren Ratenzahlungen zur Berticksichtigung im Risikopool zu mel-
den.

5.2 Bewertung der Anreizwirkungen

Die beschriebenen Anreizwirkungen, die im Zusammenspiel mit dem Risikopool auftreten, fiihren dazu, dass
Riickerstattungsmodelle gegeniiber Ratenzahlungsmodellen fiir die Krankenkassen deutliche finanzielle Vor-
teile haben. Dabei ist eine Gleichstellung beider Vertragsmodelle durchaus sinnvoll, denn Ratenzahlungsmo-
delle bieten den Krankenkassen die Moglichkeit eines kontinuierlichen Mittelabflusses. Sie bieten den wei-
teren Vorteil, dass es, insbesondere fir kleinere Krankenkassen, mitunter einfacher ist, eine Zahlung nicht zu
leisten als eine Riickzahlung einzufordern.

Der Schwellenwert des Risikopools kommt, wie beschrieben, bei Rickerstattungsvertragen in der Regel nur
im ersten Jahr zum Tragen. Dies flihrt offensichtlich zu einer Ungleichbehandlung gegeniiber Ratenzahlungs-
modellen, bei denen der Selbstbehalt jedes Jahr anfallt. Darliber hinaus werden durch die lediglich einmalige
Anwendung des Schwellenwerts jedoch auch die damit intendierten Wirtschaftlichkeitsanreize stark abge-
schwiécht. Denn ist absehbar, dass der im Rahmen des P4P-Riickerstattungsmodells vereinbarte Arzneimit-
telpreis Uber dem — einmalig anzusetzenden — Schwellenwert liegen wird, diirfte die Krankenkasse aufgrund
des zu erwartenden Ausgleichsbetrags aus dem Risikopool nur noch geringes Interesse daran haben, bei den
weiteren Vertragsverhandlungen auf einen moglichst niedrigen Preis zu drangen. Im Gegensatz dazu bleibt
der Anreiz zu harten Preisverhandlungen im Falle der Ratenzahlungsvertrage erhalten. Denn hier fiihrt die
Krankenkasse mit dem pU Vertragsgesprache in dem Wissen, dass sie in jedem Jahr der Vertragslaufzeit (ein-
schlieRlich der Nachbeobachtungsphase) den Selbstbehalt selbst aufbringen muss und sich der Ausgleichs-
betrag des Risikopools dementsprechend reduziert.

Hinzu kommt, dass es gegenwartig keine Rechtsgrundlage fiir die (anteilige) Rickzahlung des erhaltenen Ri-
sikopool-Ausgleichsbetrages an den Gesundheitsfonds im Falle einer Riickerstattung durch das pU an die
Krankenkasse gibt. Damit stellen die bei Therapiemisserfolg vom pU erhaltenen Erstattungsbetrage, sofern
sie zeitlich nach der Meldung der SA 713 liegen, einen Zufallsgewinn (Windfall-Profit) fur die Krankenkassen
dar und sind somit eine aus volkswirtschaftlicher Sicht unerwiinschte Folge der Einfiihrung des Risikopools
in seiner gegenwartigen Ausgestaltung. Hiermit verbleiben finanzielle Mittel bei der Krankenkasse, die ei-
gentlich der Versichertengemeinschaft zustehen. Hierbei gilt: Je héher der verhandelte Arzneimittelpreis und
der verhandelte Riickerstattungsbetrag ist, desto hoher fallt der Zufallsgewinn fiir die Krankenkasse bei The-
rapieversagen im Falle eines Riickerstattungsvertrags aus (vgl. Tabelle 4).
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Damit die verschiedenen Modelle der P4P-Vertrage weiterhin als gleichwertige Optionen erhalten bleiben,

muss die beschriebene Ungleichbehandlung zwischen Ratenzahlungs- und Riickerstattungsmodellen beho-
ben werden.
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6 Versorgungsrealitiat P4P

6.1 Abfrage bestehender Vertrage liber den GKV-SV

Im Juli 2021 hat das BAS eine schriftliche Abfrage zum Stand der bestehenden P4P-Vertrage beim GKV-SV
gestellt, mit der Bitte um Weiterleitung an die Mitgliedskassen. In dieser Abfrage hat das BAS um Informati-
onen zu bestehenden P4P-Vertragen hinsichtlich der Rechtsgrundlage der abgeschlossenen Vertrage sowie
der bestimmenden Parameter dieser Vertriage gebeten. Ziel dieser Abfrage war es, einen Uberblick iber die
P4P-Vertragslandschaft in der GKV zu erhalten. Zum Zeitpunkt der Erstellung dieses Gutachtens sind nahezu
keine naheren Informationen diesbeziiglich 6ffentlich verfiigbar. Lediglich vereinzelt wurden Pressemittei-
lungen veréffentlicht, die von abgeschlossenen P4P-Vertrigen berichten.® Einzelheiten zur finanziellen Be-
deutung dieser Vertrage und zu den Vertragen selbst (Laufzeiten, Rechtsgrundlage, Wirkstoffe etc.) sind nicht
zu finden. Mit Hilfe der Abfrage hat das BAS nun einen groben Uberblick tiber P4P-Vertrige in der GKV erhal-
ten. Der Inhalt der Abfrage ist Anhang A.1 zu entnehmen.

Die Abfrage beim GKV-SV bezog sich auf zwei unterschiedliche Stichtage: den 01.07.2019 und den
01.07.2021. Dabei wurde der erste Stichtag gewahlt, um die Vertragssituation vor Inkrafttreten des GKV-FKG
(zum 1.4.2020) — und damit vor der gesetzlichen Einfiihrung des Risikopools und den damit moglicherweise
verbundenen Anreizwirkungen des Pools — abzubilden.®® Der zweite Stichtag wurde so gewihlt, dass ein
Uberblick tiber die Vertrage, die in Kenntnis der aktuellen gesetzlichen Regelungen zum Risikopool von den
Krankenkassen mit den pU abgeschlossen wurden, moglich ist. Bei dieser Betrachtung ist allerdings zu be-
riicksichtigen, dass die Anreizwirkungen, P4P-Vertrage zu schlieRen, von 2019 bis 2021 insgesamt deutlich
zugenommen haben aufgrund der Tatsache, dass das Verfahren der friihen Zulassung sehr hochpreisiger
Arzneimittel quantitativ stark an Bedeutung gewonnen hat (vgl. Abschnitt 3).

6.2 Antworten der Krankenkassen

Der GKV-SV hat im September 2021 die eingegangenen Antworten der Krankenkassen bzw. Kassenartenver-
bande dem BAS libermittelt. Zusatzlich wurden von einigen Krankenkassen Informationen direkt an das BAS
gesendet und in die Auswertung einbezogen.

Bei der Interpretation der Rickmeldungen ist zu beachten, dass die Auskiinfte, die das BAS erhalten hat,
teilweise kassenbezogen erteilt wurden und teilweise geblindelt firr die jeweilige Kassenart libermittelt wur-
den. Daher lasst sich aus den Daten, die dem BAS vorliegen, nicht ablesen, wie viele Krankenkassen tatsach-
lich auf die Abfrage geantwortet haben.

Weiterhin ist zu bericksichtigen, dass einige Rlickmeldungen auf jede einzelne Frage Antworten enthielten,
wahrend andere Riickmeldungen (zum Teil grofRe) Liicken aufwiesen. In einigen Fallen wurde dies damit be-
grindet, dass zu dem Stichtag zu wenige Vertrage geschlossen waren, sodass aus Wettbewerbsgriinden und
wegen bestehender Vertraulichkeitsvereinbarungen mit den pU keine Antwort gegeben werden konnte.

Da die Krankenkassen erst mit deutlicher zeitlicher Verzogerung konkret die auf Grundlage eines P4P-Ver-
trags abgerechneten Zahl- und Erstattungsbetrage benennen konnen (wenn der Nachbeobachtungszeitraum
beendet ist und das Ausmal des Therapieversagens klar ist), liegen dem BAS zu dieser Abfrage nur wenige

65 Vgl. Deiters (2019, 2020), Healthcare Marketing (2019).

66 Auch wenn zum Zeitpunkt des ersten Stichtags aufgrund des vorliegenden Referentenentwurfs des GKV-FKG bereits seit einigen
Monaten bekannt war, dass zum Ausgleichsjahr 2021 ein Risikopool mit einem Schwellenwert von 100.000 € eingerichtet werden
sollte, ist davon auszugehen, dass sich dies zu diesem Zeitpunkt noch nicht auf bereits bestehende P4P-Vertrage ausgewirkt hat.
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konkrete Rickmeldungen vor. Aus diesem Grund liegen auch nach dieser Abfrage beziiglich des Finanzvolu-
mens der bestehenden P4P-Vertrage keine konkreten Zahlen fir die GKV insgesamt vor.

Auch zur Anzahl der Versicherten in den gemeldeten PAP-Vertragen hat die Mehrheit der Krankenkassen zum
Zeitpunkt der Abfrage keine Angaben gemacht. Wahrend der Laufzeit der Vertrage werden kontinuierlich
Versicherte aufgenommen. Eine Abschatzung, mit wie vielen Versicherten die Krankenkassen hier rechnen,
wurde nicht abgegeben.

Bezliglich der Frage, welche Arzneimittel(-gruppen) bzw. Wirkstoffe oder Wirkstoffgruppen die Vertrage zum
Gegenstand haben, erhielt das BAS sehr unterschiedliche Antworten. Von einigen Krankenkassen wurden
spezifische ATC-Kodes genannt, andere haben Handelsnamen einzelner Praparate genannt, wieder andere
haben die sehr allgemeine Antwort gegeben, dass es sich z. B. um ATMPs (Advanced Therapy Medicinal Pro-
ducts) handele.

Das BAS kann die Bedenken der Krankenkassen hinsichtlich der Preisgabe wettbewerbsrelevanter Daten
nachvollziehen, weshalb die Ergebnisse der Abfrage in diesem Gutachten lediglich aggregiert veroffentlicht
werden.

Zum Stichtag 01.07.2019 wurden von den Krankenkassen insgesamt 58 Vertrage mit erfolgsabhangigen Ver-
glitungsmodellen gemeldet, davon 31 mit Zuordnung zum ambulanten Sektor (vgl. Tabelle 5). Im stationaren
Sektor lag die Zahl mit 40 Vertrdgen etwas hoher. Die Gesamtzahl der Vertrage ist kleiner als die Summe der
im stationdren und ambulanten Bereich geschlossenen Vertrage, da einige Vertrage sich auf beide Sektoren
beziehen. Mit 34 und 33 Vertrdagen zeigte sich eine gleichmafRige Aufteilung auf die Rechtsgrundlagen in
§ 130a Abs. 8 und § 130c Abs. 1 SGB V. Vertrage gemaR § 130a Abs. 8a SGB V wurden nicht gemeldet. Samt-
liche Vertrage zum Stichtag 01.07.2019 wurden als Riickerstattungsmodelle abgeschlossen.

Zum Stichtag 01.07.2021 — also nach Einflihrung des Risikopools — hat sich die Anzahl der Vertrage um fast
50 % auf 85 erhoht. Wie in Tabelle 5 ersichtlich, hat sich zum Stichtag 01.07.2021 der Anteil der Vertrage, die
zur Abrechnung einer Behandlung mit dem entsprechenden Arzneimittel im stationaren Setting abgeschlos-
sen wurden, um rund 62 % erhoht. Die Anzahl der Vertrage nach § 130a Abs. 8 SGB V hat sich mit 76 gegen-
Uber dem vorherigen Stichtag mehr als verdoppelt. Auf Grundlage von § 130c Abs. 1 SGB V liegen 58 Vertrage
vor. Nur eine einstellige Zahl an Ratenzahlungsvertragen ist gemeldet worden. Allen anderen Vertragen lie-
gen Riickerstattungsmodelle zugrunde.

Unabhangig von Stichtag und Vergilitungsmodell betragt die Laufzeit der Vertrage in der Regel zwei Jahre.
Zum Teil sind jedoch auch unbefristete Vertrage mit Kiindigungsoption geschlossen worden.

Die Lange der Nachbeobachtungszeitradume hangt laut Auskunft der Krankenkassen ausschlieRlich vom Arz-
neimittel und der Therapie ab. Der langste dem BAS mitgeteilte Nachbeobachtungszeitraum betragt funf
Jahre. Das Vorgehen der Behandlung und Nachbeobachtung ist vertraglich geregelt. Nach Ende der Vertrags-
laufzeit kénnen keine neuen ,Falle” mehr in einen Vertrag aufgenommen werden, die Therapie und der
Nachbeobachtungszeitraum der ,Bestandsfalle” sind allerdings hiervon unabhangig.

25




Sondergutachten zu den Wirkungen von Pay-for-Performance-Vertragen vor dem Hintergrund des Risikopools

Tabelle 5: Ubersicht iiber alle Riickmeldungen zum Stand der PAP-Vertriige der Krankenkassen / Kassenartenverbénde

Stichtag 01.07.2019 Stichtag 01.07.2021

Anzahl der abgeschlossenen Vertrage mit erfolgs-

abhangigen Vergltungsmodellen

- davon im ambulanten Sektor 31 37
- davon im stationaren Sektor 40 65
- davon Anzahl nach § 130a Abs. 8 SGB V 34 76
- davon Anzahl nach & 130a Abs. 8a SGB V 0 0
- davon Anzahl nach & 130c SGB V 33 58
- davon Vertrage mit Ratenzahlungsmodell 0 <5
- davon Vertrage mit Riickerstattungsmodell 62 96
Nachbeobachtungszeitraum der Vertrage Abhangig vom Arzneimittel; bis zu 5 Jahre
Laufzeit der Vertrage In der Regel 2 Jahre; teils unbefristet
Anzahl der Vertrage mit weiteren erfolgsabhangigen
Vergutungsmodellen (II.1. der Abfrage; vgl. Anhang A.1) 0 0

! Die Gesamtsumme der Vertrige ist hoher als die Summe der Vertrige (iber die unterschiedlichen Rechtsgrundlagen,
da Vertrage abgeschlossen wurden, welche nach Information der Krankenkassen unter & 130a Abs. 8 SGB V fallen, ab
Festlegung eines Erstattungsbetrags hingegen unter § 130c SGB V fallen. Ebenso ist die Summe der Vertrage mit Ra-
tenzahlungsmodell und Riickerstattungsmodell hoher als die Gesamtzahl der abgeschlossenen Vertrage, weil Vertrage
geschlossen wurden, die eine Wahlmaoglichkeit zwischen Ratenzahlung und Riickerstattung beinhalten (,Optionsmo-
delle”).

6.3 Bewertung der Riickmeldungen

Nach Auswertung der Riickmeldungen ist festzustellen, dass sich das gemeldete Finanzvolumen in den zwei
Jahren zwischen den Stichtagen deutlich erhéht hat. Bei Schatzung des liber P4P-Vertrage zum Stichtag
01.07.2021 abgerechneten Finanzvolumens auf Grundlage der eingegangenen Angaben einzelner Kranken-
kassen(-verbande) diirfte dieses insgesamt im mittleren dreistelligen Millionenbereich gelegen haben.

Die Abfrage der Versorgungsrealitat bezliglich P4P-Vertragen in der GKV-Landschaft zeigt, dass die Anzahl an
geschlossenen Vertragen sich vom ersten zum zweiten Stichtag deutlich erhéht hat. Anhand der Riickmel-
dungen der Krankenkassen lasst sich somit nicht belegen, dass durch die Einfilhrung des Risikopools den
Krankenkassen der Abschluss von P4P-Vertragen finanziell als nicht mehr lohnenswert erscheint. Dass in
2021 mehr P4P-Vertrage existieren, wird (groRtenteils) nicht auf den Risikopool, sondern die veranderte
Marktsituation zurtickzufiihren sein. Zum ersten Stichtag gab es keinen einzigen Ratenzahlungsvertrag. Zum
zweiten Stichtag gab es unter den Bedingungen des Risikopools Ratenzahlungsvertrage, diese waren aller-
dings als Optionsvertrage ausgestaltet, so dass sie sowohl als Ratenzahlungs- als auch als Riickerstattungs-
vertrage verwendet werden kdnnen. Welche Option tatsachlich ausgelibt wurde, ist dem BAS nicht bekannt.
Es kann allerdings davon ausgegangen werden, dass die Krankenkassen zurzeit keine Ratenzahlungsverein-
barungen treffen.

Die Moglichkeit Rabattvertrdge nach § 130a Abs. 8a SGB V zu schlieBen, hat zum Zeitpunkt der Abfrage keine
Krankenkasse genutzt. Dies kdnnte daran liegen, dass der Abschluss von Rabattvertragen fiir hochpreisige
Arzneimittel fir viele Krankenkassen wettbewerbsrelevant, auch in Konkurrenz zu Krankenkassen derselben
Kassenart, ist, flir den Abschluss eines Vertrages nach § 130a Abs. 8a SGB V jedoch das gemeinsame und
einheitliche Vorgehen der Landesverbande der Krankenkassen und Ersatzkassen notwendig ist. Darlber hin-
aus bezieht sich der Anwendungsbereich nur auf in Apotheken hergestellte parenterale Zubereitungen aus
Fertigarzneimitteln in der Onkologie und damit auf ein recht enges Arzneimittelspektrum.
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Die Tatsache, dass mehr Vertrage im stationdren Bereich geschlossen werden, konnte darauf zurtickzufiihren
sein, dass viele der in Frage kommenden Arzneimittel sehr komplex in der Anwendung sind und nur im stati-
onaren Sektor verabreicht werden kénnen.

Innerhalb der Nachbeobachtungsperiode wird der Erfolg der Arzneimitteltherapie bei jedem einzelnen Ver-
sicherten anhand vertraglich geregelter Parameter engmaschig tiberwacht. Der Aufwand auf Seiten der Kran-
kenkassen, der fir die Verhandlung der Bestandteile dieser P4P-Vertrage im Vorfeld notwendig ist, ist deut-
lich hoher als beim Abschluss anderer Rabattvertrage, bspw. von Generikaprodukten. Aufgrund des hohen
Einstiegspreises fur neuartige Arzneimittel ist davon auszugehen, dass der Abschluss von P4P-Vertragen den-
noch fir die Krankenkassen weiterhin konomisch sinnvoll ist.

Erst nach Ende der Nachbeobachtungsphase nehmen Krankenkasse und pU eine ,,Endabrechnung” fiir den
jeweiligen Versicherten (,,Fall“) vor.

Bemerkenswert ist die maximale Nachbeobachtungszeit von fiinf Jahren: Einige der angegebenen Arzneimit-
tel sind als Einmalgabe konzipiert. Daher kdnnte zunachst eine langere Nachverfolgungsperiode erwartet
werden. Betrachtet man allerdings den sehr hohen Managementaufwand, der hinter einer solchen Nachver-
folgung steht und die zunehmende Komplexitat, Parameter zu verhandeln, die auch (ber lange Zeitraume
von beiden Vertragsseiten anerkannt werden, so ist ein maximaler Nachbeobachtungszeitraum von fiinf Jah-
ren nachvollziehbar.
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7 Bisherige Vorschlage zur Beseitigung der Anreizprobleme

In der Diskussion zum Zusammenspiel des Risikopools mit P4P-Vertragen sind dem BAS zwei Vorschlage zur
Kenntnis gelangt, die im Folgenden beschrieben werden.

7.1 Vorschlag von Wasem / Thalheimer / Hiier / Ulrich

Auf dem RSA-Fachkongress des WIG? Instituts im Oktober 2020 hielt Prof. Wasem einen Vortrag, in dem er
die Anreizproblematik der P4P-Vertrige erlduterte und einen Lésungsvorschlag prasentierte.®” Im Februar
2021 erschien ein Artikel in Kooperation mit Prof. Ulrich sowie Dr. Thalheimer und Frau Hier, in dem der
Vorschlag weiter ausgearbeitet wurde.®

7.1.1 Inhalt

Wasem et al.®®

identifizieren in ihrem Artikel zwei Probleme in der aktuellen Ausgestaltung des Risikopools.
Diese betreffen die unterschiedliche Behandlung von Ratenzahlungs- und Riickerstattungsmodellen und ent-
sprechen den bereits erwdhnten unerwiinschten Anreizwirkungen. Zum einen wird der Schwellenwert des
Risikopools bei Ratenzahlungsvertragen in jedem Jahr erneut angewendet, was die finanzielle Belastung der
Krankenkasse im Vergleich zu Riickerstattungsvertragen erhéht. Zum anderen sind Riickerstattungen an die
Krankenkasse von dieser nicht an den Gesundheitsfonds abzufiihren, sofern der Zahlungseingang dieser Er-
stattungen zeitlich nach der Meldung der SA 713, und damit nach der Korrektur des Jahresausgleichs, liegt

(vgl. Abschnitt 5.1).

Der Reformvorschlag von Wasem et al. zielt auf eine Gleichbehandlung der unterschiedlichen Vertragsmo-
delle ab. Bei Ratenzahlungsvertragen soll der Schwellenwert nur einmalig angewendet werden. Wenn der
Schwellenwert bereits mit der ersten Rate lberschritten wird, sollen alle darauffolgenden Raten direkt zu
80 % aus dem Risikopool ausgeglichen werden. Bei Riickerstattungsvertragen sollen, sofern der Therapieer-
folg ausbleibt und es zu einer Riickzahlung an die Krankenkasse kommt, 80 % dieser Riickzahlung an den
Risikopool zuriickflieBen (maximal bis zum urspriinglich aus dem Risikopool an die Krankenkasse gezahlten
Betrag).

Insgesamt hatte dieser Reformvorschlag nach Aussage der Autoren zur Folge, dass die finanzielle Belastung
der Krankenkassen unabhangig vom Modell des P4P-Vertrages und vom Therapieerfolg ware.

Die Autoren identifizieren mogliche Schwierigkeiten des Vorschlags in der Umsetzung und schlagen Losungs-
moglichkeiten vor. Im Reformvorschlag von Wasem et al. bleiben die Finanzierungsstréme in den ersten bei-
den Jahren gegeniiber dem Status Quo unverandert, da ,,... die Berlicksichtigung der Kosten des zweiten Jah-
res im Risikopool-Verfahren des ersten Jahres im Korrekturverfahren sachgerecht ist und keiner Modifikation
bedarf.“”° Um eine Gleichbehandlung von Riickerstattungs- und Ratenzahlungsmodellen zu erreichen, wird
die Einflihrung eines neuen (achten) Hauptleistungsbereiches vorgeschlagen. Diesem wiirden bei Ratenzah-
lungsvertrdgen die zweite und die folgenden Raten zugeordnet werden. Fir diese Raten miisste zudem vom
Flir-Prinzip abgewichen werden, bei dem die Ratenzahlungen dem Jahr der Verordnung zugewiesen werden.
Stattdessen sollte das Ist-Prinzip Anwendung finden, also eine Zuordnung zum Jahr der Zahlung. Zugleich soll,
damit der Schwellenwert des Risikopools nur bei der ersten Rate Anwendung findet, ein entsprechender
Nachweis der Krankenkasse erfolgen, dass eine ausreichende Eigenbeteiligung bereits erfolgt ist. Hierbei

67 Vgl. Wasem, J. (2020).

68 \gl. Wasem et al. (2021).

69 Vgl. Wasem et al. (2021).
70Vgl. Wasem et al. (2021), S. 6.
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sehen die Autoren keine Notwendigkeit vom Wechsel des Pseudonymisierungsschliissels nach jeweils zwei
Jahren abzuweichen. Es sei ausreichend, dass die Krankenkasse nachweisen kann, dass der Schwellenwert
bei der ersten Rate bereits Giberschritten wurde.

Analog zu den Ratenzahlungen ab dem zweiten Jahr, sollten auch etwaige Riickerstattungen bei entspre-
chenden Vertragen und einsetzendem Therapieversagen nach dem Ist-Prinzip gebucht werden. Zuletzt sei
sicherzustellen, dass Geldflisse auch dann in die Datenmeldungen eingehen, wenn Versicherte die Kranken-
kasse wechseln oder versterben. So sollten die entsprechenden Betrage auch dann gebucht werden, wenn
im jeweiligen Berichtsjahr keine Versicherungszeiten bei der jeweiligen Krankenkasse vorliegen.

7.1.2 Bewertung

Insgesamt ist zu begriiRen, dass Losungsvorschldage aus der Forschungslandschaft vorgebracht werden. Die
Problembeschreibung und die Zielsetzung des Lésungsvorschlags von Wasem et al. kdnnen nachvollzogen
und mitgetragen werden. Das BAS teilt auch die Auffassung von Wasem et al., dass die Erstattungen, die eine
Krankenkasse von einem pU erhalt, lediglich in Hohe der Ausgleichsquote, also 80 %, und maximal bis zur
Hohe des urspriinglich erhaltenen Ausgleichsbetrag aus dem Risikopool, zurtickzuzahlen sind (vgl. Abschnitt
8.2.2).

Eine wesentliche MaRnahme, die die Autoren zur Behebung der Ungleichbehandlung der P4P-Vertrdage im
Risikopool vorschlagen, besteht darin, fiir Ratenzahlungen und Riickerstattungen, die aus P4P-Vertrdgen re-
sultieren, ab einem bestimmten Zeitpunkt im RSA- / Risikopoolverfahren vom Grundsatz der Buchung nach
dem Fir-Prinzip abzuweichen und auf eine Buchung nach dem Ist-Prinzip umzustellen. Allerdings ergeben
sich hierdurch bei der Erfassung der Ausgaben und Erstattungen aufgrund von P4P-Vertragen einige neue
Problemfelder, die im Folgenden ndher beschrieben werden.

Wie im Abschnitt 4.6.1 dargelegt, gilt fir die im RSA beriicksichtigungsfahigen Leistungsausgaben die gleiche
Zuordnungslogik wie fir die Buchung der Aufwendungen in der Jahresrechnung. Die Leistungsausgaben sind
demnach gemal den Vorgaben des § 267 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 SGB V und § 4 Abs. 4 RSAV i. V. m. § 37 SRVwV
und des GKV-Kontenrahmens dem Ausgleichsjahr zuzuordnen, in dem der Lieferzeitpunkt des Arzneimittels
liegt bzw. die Leistung erbracht wurde (Flr-Prinzip). Der Vorschlag von Wasem et al., die Erfassung der Zah-
lungsstrome, die aus den P4P-Vertragen resultieren, in den RSA-Satzarten 703/713 vom Fir- auf das Ist-Prin-
zip umzustellen, stellt somit einen Bruch mit den geltenden Buchungsvorschriften dar. Im Ergebnis wiirde
diese Umstellung wahrend des laufenden Geschaftsjahres die bereits heute bestehende zeitliche Inkongru-
enz zwischen den in der Jahresrechnung und in den RSA-Satzarten 703 und 713 gebuchten Leistungsausga-
ben weiter verscharfen.

Mit Blick auf Ratenzahlungsvertrédge (vgl. Beispiel in Tabelle 2) sind die Vorschlage von Wasem et al., welchem
Ausgleichsjahr die bis zur Meldung der SA 713 an den GKV-SV (zum 31. Marz des lbernachsten Jahres) ge-
leisteten Ratenzahlungen zuzuordnen sind, widersprichlich. So bleibt die Frage offen, wie die Ratenzahlun-
gen ,ab der zweiten Rate”, also in der Regel noch vor der Meldung der SA 713, nach dem Zufluss-Prinzip (Ist-
Prinzip) im RSA- / Risikopoolverfahren erfasst werden sollen.

Die folgenden Ausfiihrungen beziehen sich beispielhaft auf das Ausgleichsjahr 2021 (Meldejahre 2022/237).
Der jahrliche Wechsel des Pseudonymisierungsschliissels wird nach Ubermittlung der Korrekturmeldungen
der personenbezogenen beriicksichtigungsfahigen Leistungsausgaben (SA 713 BJ 2021) des auf das erstma-
lige Meldejahr folgenden Jahres durchgefiihrt (vgl. Abbildung 1). Er findet also nicht zum Ende eines Haus-
haltsjahres, sondern zum Zwecke der Durchfiihrung und Weiterentwicklung des RSA zum 15. April eines

71Vgl. zu Begriffsdefinitionen von Meldejahr, Berichtsjahr, Schlusseljahr etc.: Bestimmung des GKV-SV: GKV-Spitzenverband (2021).
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Jahres statt (sog. Schllsseljahr). Nicht klar ist beispielsweise, wie eine Ratenzahlung, die im Oktober 2022
oder im Januar 2023, also noch vor der Meldung der SA 713 fiir das Ausgleichsjahr 2021, nach diesem Re-
formvorschlag im RSA- / Risikopoolverfahren erfasst werden soll. Sofern es hier beim Status-Quo-Verfahren
bleibt, werden diese Ratenzahlungen nach dem Fiir-Prinzip noch dem Ausgleichsjahr 2021 zugeordnet, auch
der Schwellenwert fallt dementsprechend nur einmal an. In diesem Beispiel bleibend, sieht der Vorschlag
von Wasem et al. vor, dass nur solche Ratenzahlungen gesondert in einem neuen Hauptleistungsbereich ge-
bucht werden, die nach dem 31. Mérz 2023, also nach der Meldung der SA 713 BJ 2021 an das BAS (und nach
dem Wechsel des Versichertenpseudonyms), zahlungswirksam geworden sind. Zumindest im Meldejahr
2023, in dem die Meldung der SA 713 BJ 2021 sowie der SA 703 BJ 2022 erfolgt, waren hiernach Ratenzah-
lungen aufgrund von P4P-Vertragen, die dem Ausgleichsjahr 2021 zuzuordnen sind, folgendermaRen in den
RSA-Datenmeldungen zu erfassen:

1. Ratenzahlungen, die bis zum 31. Marz 2023 geleistet werden, nach dem Fir-Prinzip in der SA 713 BJ
2021;

2. Ratenzahlungen, die nach dem 31. Marz 2023 geleistet werden, nach dem Ist-Prinzip in der SA 703
BJ 2022;

Im zweiten Fall ist aufgrund des Wechsels des Versichertenpseudonyms zum 15. April 2023 nicht klar, mit
welchem Pseudonym des vorhergehenden Berichtsjahres 2021 die Ratenzahlung zu verknipfen ist. Dement-
sprechend waren die in dem neuen Hauptleistungsbereich gekennzeichneten Versicherten durch die Prif-
dienste im Rahmen der Priifungen nach § 20 RSAV den Versichertenpseudonymen des Ausgleichsjahres, in
dem der Poolfall entstanden ist, durch ein geeignetes Verfahren zuzuordnen.

Dem Vorschlag entsprechend missten Zahlungen / Riickerstattungen Gber mehrere Jahre nachverfolgbar
sein. Hierzu ist es nach Auffassung von Wasem et al. nicht erforderlich, vom ,,gleitenden Wechsel“ des Pseu-
donymschlissels abzuweichen. Es sei lediglich notwendig nachzuweisen, dass der Schwellenwert Gberschrit-
ten wurde. Es wird davon ausgegangen, dass bereits die , geleistete erste Rate fiir das Jahr der Leistungsin-
anspruchnahme den Schwellenwert (ibersteigt.“’2 In den Folgejahren soll von den Krankenkassen lediglich
der Selbstbehalt von 20 % geleistet werden; ein Schwellenwert wird dabei nicht mehr angesetzt. Es bleibt
jedoch offen, wie der von den Autoren vorgeschlagene Nachweis der bereits erfolgten Eigenbeteiligung
(Schwellenwert) technisch ohne Aufweichung des jahrlichen Wechsels des Versichertenpseudonyms in der
Datenmeldung umgesetzt werden soll. Ein solcher Nachweis kdnnte faktisch erst im Rahmen einer Vollpri-
fung, bei der die Priifdienste sich die Belege vorlegen lassen, erfolgen.

Der Vorschlag greift auch im Hinblick auf die Anreizwirkungen zu kurz; so blieben solche Ratenzahlungsver-
trage, bei denen der Schwellenwert nicht bereits mit der ersten Ratenzahlung (iberschritten wird, im Ver-
gleich zu Rickerstattungsvertragen weiterhin unattraktiv. Je ldanger die Zahlungszeitraume dieser Vertrage,
desto geringer sind tendenziell die jahrlichen Ratenzahlungen. Damit steigt auch die Wahrscheinlichkeit, dass
die bis zur SA 713 des Ausgleichsjahres gemeldeten Leistungsausgaben (Ratenzahlungen sowie alle weiteren
beriicksichtigungsfahigen Leistungsausgaben des Versicherten) den Schwellenwert nicht Gberschreiten. In
diesen Fallen lage die Summe der Ratenzahlungen Uber die Vertragslaufzeit gesehen (deutlich) Giber dem
Schwellenwert, dennoch wiirde im Ausgleichsjahr hierdurch kein Poolfall ausgeldst. Auch im hier vorliegen-
den Losungsvorschlag sind also Ratenzahlungsvertrage weiterhin benachteiligt, da im Hinblick auf den
Schwellenwert nicht der gesamte Zahlungszeitraum des Ratenzahlungsvertrags betrachtet wird.

In aller Regel ist davon auszugehen, dass ein Versicherter nicht ausschlieflich Leistungsausgaben fir das
hochpreisige Arzneimittel hat, fir das ein P4P-Vertrag besteht. Diese Arzneimittel werden haufig im

72 Ebenda, S. 5
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stationaren Bereich gegeben und das bei schwerwiegenden Erkrankungen, so dass auch weitere Leistungs-
ausgaben entstehen. Dadurch sind es nicht alleine die Leistungsausgaben fiir das P4P-Arzneimittel, die zu
einer Uberschreitung des Schwellenwertes des Risikopools fithren. Somit kann der Schwellenwert iiberschrit-
ten werden, auch wenn der Preis des P4P-Arzneimittels selbst nicht (ber dem Schwellenwert liegt. Kommt
es in der Folge zu Therapieversagen, ist im Hinblick auf die Riickzahlungen an den Gesundheitsfonds ent-
scheidend, ob der Schwellenwert bereits mit oder auch schon ohne die Leistungsausgaben fiir das Arzneimit-
tel Gberschritten wurde. Es ware daher nicht nur nachzuhalten, dass der Schwellenwert tiberschritten wurde,
sondern mit welchem dem Arzneimittel zuzurechnenden Betrag der Schwellenwert (iberschritten wurde.

Auch im Falle rickwirkender Kostenlibernahme durch andere Versicherungstrager stellt dies ein Problem
dar. In diesen Fallen ist es ebenfalls erforderlich, bei der Zuordnung der Zahlungsfliisse, die aus P4P-Vertra-
gen resultieren, noch Jahre spater, nach dem Wechsel des Schlisseljahres, das Versichertenpseudonym des
Ausgleichsjahres zu kennen. Insofern wiirde das von Wasem et al. vorgeschlagene Verfahren zumindest fir
diejenigen Versicherten, deren Behandlung (teilweise) Giber einen PAP-Vertrag abgerechnet wird, einen Ver-
stoR gegen das geltende Pseudonymisierungsverfahren (iber jeweils zwei Berichtsjahre darstellen. Dem ste-
hen datenschutzrechtliche Bedenken entgegen.

Im Hinblick auf die datenmeldetechnische Umsetzung weist dieser Vorschlag eine Reihe weiterer Fallstricke
auf. Im Status Quo wird fir jedes Pseudonym der SA 100 (bzw. SA 110) ein Datensatz in der SA 703 (bzw. 713)
geliefert, auch dann, wenn keine Leistungsausgaben vorliegen. Damit das Pseudonym in der SA 100/110 er-
fasst wird, muss mindestens ein Versichertentag gemeldet werden. Wird ein neuer Hauptleistungsbereich in
der SA 703/713 eingefiihrt, in dem Ratenzahlungen bzw. Riickerstattungen erfasst werden, so ware hier im
Falle, dass ein Versicherter die Krankenkasse wechselt oder verstirbt, ein Betrag zu melden, obwohl die Per-
son gar nicht mehr bei der Krankenkasse versichert ist. Dann gabe es nach dem aktuellen Verfahren keinen
Eintrag in der SA 100, da kein Versicherungsverhaltnis mehr bestand. Es bleibt unklar, wie mit einem solchen
Fall umgegangen werden soll.

Das BAS hat die einzelnen Aspekte des Vorschlags eingehend analysiert. Es stellt fest, dass der Vorschlag zwar
auf den ersten Blick geeignet erscheint, die im Zusammenspiel mit dem Risikopool auftretenden unerwiinsch-
ten Anreizeffekte der P4P-Vertrage zu reduzieren. Seine Umsetzung erfordert allerdings nach Ansicht des
BAS sehr wohl ein Abweichen vom jahrlichen Verfahren des Pseudonymwechsels. Dies kann aus datenschutz-
rechtlicher Sicht nicht befiirwortet werden. Darliber hinaus ist der Umstieg vom Fiir- auf das Ist-Prinzip wah-
rend des laufenden Schlissel- bzw. Meldejahres nicht praktikabel. Hinzu kommt, dass die Implementierung
der ,Sonderdatenmeldung” von Zahlungen aufgrund von P4P-Vertrage in der SA 703/713, die vorhergehende
bereits abgeschlossene Ausgleichsjahre betreffen, das reguldre RSA-Verfahren gefdahrdet. Denn sofern es zu
Ubermittlungsproblemen oder Meldefehlern beim neuen Hauptleistungsbereich kommt, verzégert dies die
Meldung der SA 703/713 insgesamt.

7.2 Vorschlag des BKK Dachverbandes

Dem BAS liegt ein Vorschlag des BKK DV vor, mit dem ebenfalls die beschriebene Anreizproblematik beseitigt
werden soll.

7.2.1 Inhalt

Auch der Vorschlag des BKK DV zur Ausgestaltung des Risikopools zielt auf eine (teilweise) Gleichstellung von
Riickerstattungs- und Ratenzahlungsmodellen ab.

Es wird vorgeschlagen, dass zusatzlich zur Korrektur des Jahresausgleichs eine einmalige Korrektur fiinf Jahre
nach dem jeweiligen Ausgleichsjahr vorgenommen wird, die auf die Risikopoolfélle beschrankt ist. Es wiirde
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keine Neuberechnung des RSA erfolgen, somit keine Anpassung der RSA-Risikogewichte. Da nur die Risi-
kopoolfille betroffen waren, ist aus Sicht des BKK DV eine Losung bei der Pseudonymisierung leichter zu
finden. Die Vorteile dieses einfachen Korrekturverfahrens waren laut BKK DV ein deutlich geringerer Melde-
aufwand sowie ein reduziertes Korrekturvolumen, das sich auf die Erstattungsfille im Risikopool (P4P) be-
schrankt. Damit sei auch eine Anrechnung bereits beriicksichtigter Schwellenwerte bezogen auf unterschied-
liche Ausgleichsjahre vermeidbar. Dieses Korrekturvolumen, das sich in der Regel aus Riickzahlungen der
Krankenkassen an den Gesundheitsfonds ergibt, konnte liber die mitgliederbezogene Veranderung der Zu-
weisungen nach § 17 RSAV, verteilt werden. Unterlassene Erstattungsmeldungen, welche durch komplexere
Prifungen zu identifizieren waren, wiirden sich auf einen tbersichtlicheren Bestand beziehen.

Zusatzlich zu dieser Korrektur wird vorgeschlagen, dass Verpflichtungen aus Ratenzahlungsvertrdagen in der
SA 703/713 anders behandelt werden sollen als sonstige Verpflichtungen der Krankenkassen: Es soll die Mog-
lichkeit geschaffen werden, dass die Verpflichtungen, die sich aus zukinftigen Ratenzahlungen aufgrund ei-
nes P4P-Vertrages ergeben, in den RSA-Datenmeldungen vollstandig dem Ausgleichsjahr, in dem die Ver-
pflichtungen entstehen, zugeordnet werden. Basierend auf dem Beispiel aus Tabelle 2 wiirde damit die Ge-
samtsumme von 1 Mio. € im Augenblick der ersten Ratenzahlung als Schatzverpflichtung gebucht werden,
anstelle von funf Raten a 200.000 €. Die tatsachlich vorgenommenen Zahlungen kénnten dann im Rahmen
der nachgelagerten Priifungen der Prifdienste nach § 20 RSAV geprift werden.

7.2.2 Bewertung

Die Idee einer einmaligen nachgelagerten Korrektur finf Jahre nach dem Ausgleichsjahr, die nur fir Risi-
kopoolfalle vorgenommen wird, stellt tatsachlich einen Gberschaubaren Mehraufwand dar und besticht da-
her zunachst durch ihre Einfachheit. Allerdings sind nach naherer Priifung einige Kritikpunkte zu nennen, die
diesen Vorschlag ebenfalls als ungeeignet erscheinen lassen, um die vorliegende Problemstellung zu l6sen.

Das BAS versteht den Vorschlag des BKK DV so, dass alle Erstattungen, die Krankenkassen aufgrund von P4P-
Vertragen bei Therapieversagen von dem pU erhalten, und die bis zum Stichtag der Datenerhebung fir die
nachgelagerte Korrektur vorliegen, einzubeziehen waren. Dies bedeutet, dass nach dem Stichtag eingegan-
gene Erstattungen nicht einbezogen wirden. Angesichts der absehbar zunehmenden Anzahl an P4P-Vertra-
gen und des voraussichtlich steigenden Finanzvolumens ist diese Losung aus Sicht des BAS unzureichend. Ein
Betrachtungszeitraum von finf Jahren bis zur einmaligen Korrekturmeldung ist zwar nicht kurz. Allerdings
werden schon jetzt Zahlungen, die bis zur Meldung der SA 713 fir die Korrektur des Jahresausgleichs einge-
hen, im Risikopool-Verfahren einbezogen (vgl. Abbildung 1). Ein solches Korrekturverfahren wiirde also den
Bericksichtigungszeitraum nicht um fiinf Jahre verlangern, da bereits jetzt Buchungen bis 15 Monate nach
Ende des Ausgleichs- bzw. Berichtsjahres beriicksichtigt werden. Da die Vertragsparteien in der zeitlichen
Ausgestaltung der Zahlungstermine der P4P-Vertrage frei sind, ist es moglich, die Termine moglicher Erstat-
tungsbetrage mit dem pU erst fir einen Zeitpunkt nach dem Stichtag zu vereinbaren, sodass diese nicht in
das vorgeschlagene Korrekturverfahren einbezogen wiirden. Damit wiirde also das Problem der Nichtbertck-
sichtigung von Rickerstattungen im Risikopoolverfahren zwar moglicherweise reduziert. Es bestiinde jedoch
weiterhin, lediglich um einige Jahre verzogert.

Der Vorschlag, die gesamten Verpflichtungen, die sich aufgrund eines Ratenzahlungsvertrages fiir zuklinftige
Jahre ergeben, zum Zeitpunkt ihres Entstehens in der SA 703/713 zu melden, stellt einen VerstoR gegen den
Grundsatz, dass ausschlieRlich tatsdchlich ein- und ausgezahlte Betrige gemeldet werden diirfen, dar.”® For-
derungen und Verpflichtungen, die in der Jahresrechnung zur Darstellung der tatsachlichen Finanzlage der

73 Vgl. GKV-Spitzenverband (2021), Anlage 1.4, S. 46.
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Krankenkasse erfolgswirksam gebucht wurden, jedoch noch nicht zur Zahlung gekommen sind, werden in
der personenbezogenen Datenmeldung der bericksichtigungsfahigen Leistungsausgaben nicht gemeldet.

Wenn die Buchung der gesamten (voraussichtlichen) Verpflichtung mit einer entsprechenden Ausgleichszah-
lung des Risikopools einherginge, wiirde die Krankenkasse finanzielle Mittel aus dem Risikopool fiir Ausgaben
erhalten, die sie noch gar nicht geleistet hat — und im Falle von Therapieversagen ggf. gar nicht mehr leisten
wird. Beim Beispiel aus Tabelle 3 (Ratenzahlung mit Risikopool) ergdbe sich damit ein zinsloser Kredit in Hohe
von 720.000 € (Ausgleichszahlung des Risikopools bei Kosten von 1 Mio. €) an die Krankenkasse. Bei Thera-
pieversagen nach drei Jahren bliebe es weiterhin bei einem zinslosen Kredit Gber 320.000 € fiir zwei weitere
Jahre. Erst bei der einmaligen Korrekturmeldung nach finf Jahren hatte die Krankenkasse eine entspre-
chende Riickzahlung der zu viel erhaltenen Ausgleichszahlung aus dem Risikopool zu leisten. Im Ergebnis
kdame es damit nicht zu einer finanziellen Gleichstellung der Ratenzahlungsvertrage mit den Riickerstattungs-
vertragen, sondern die Krankenkasse hatte beim Abschluss eines Ratenzahlungsvertrages im Vergleich zum
Rickerstattungsvertrag einen relevanten Liquiditatsvorteil.

GemaR § 27 Abs. 2 Satz 2 RSAV sollen erstmalig fiir das korrigierte Ausgleichsjahr 2021, also nach dem 15.
November 2023, die Datenmeldungen, die den Ausgleichszahlungen des Risikopools zugrunde liegen, durch
die Prifdienste bei den Krankenkassen gepriift werden. Das BAS versteht den Vorschlag des BKK DV so, dass
diese Prifungen erst nach dem vereinfachten Korrekturverfahren, das nach funf Jahren durchgefiihrt wird,
vorgenommen werden sollen. Entsprechende Korrekturbetrage, die aufgrund der Priffeststellungen an den
Gesundheitsfonds zurlickzuzahlen waren, waren damit — je nach zeitlichem Ablauf der Prifungen — sogar erst
sieben bis acht Jahre nach Erhalt der Ausgleichszahlung aus dem Risikopool durch die Krankenkasse an den
Gesundheitsfonds zurtickzuzahlen.

Schlussendlich bleibt auch bei diesem Vorschlag die Frage offen, wie die Korrektur nach finf Jahren konkret
ausgestaltet ware. Es misste eine Datenmeldung erfolgen, in der eine Verkntpfung der urspriinglich in der
SA 703/713 gemeldeten Leistungsausgaben des jeweiligen Ausgleichsjahres mit allen nachfolgenden Zahlun-
gen, die auf Grundlage von P4P-Vertrage geleistet wurden, erfolgt.
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8 Vorschlag eines Verwaltungsverfahrens zur Behebung der An-
reizproblematik

Das Ziel des hier vorgestellten Vorschlags ist es, die aktuell bestehenden finanziellen Anreizwirkungen zu-
gunsten von Riickerstattungsmodellen und gegen Ratenzahlungsmodelle im Bereich der P4P-Vertrage zu be-
seitigen, indem beide Modelle weitgehend gleichgestellt werden.

In Abschnitt 5.1 wurde gezeigt, dass Ratenzahlungsvertrage den Riickerstattungsvertragen gegeniber finan-
ziell schlechter gestellt sind, weil die Berlicksichtigung von Ratenzahlungen bei der Risikopoolberechnung
lediglich bis zur Meldung der SA 713 erfolgen kann und deshalb potenziell niedrigere Risikopool-Zuweisungen
ausgeldst werden als bei Riickerstattungsvertragen. Um dies zu beheben, sieht der Vorschlag vor, dass alle
Ratenzahlungen eines Falles summiert und auch im Zusammenwirken mit allen anderen Leistungsausgaben
eines Versicherten, die im Jahr der ersten Zahlung angefallen sind, betrachtet werden. So wird sichergestellt,
dass zum Ende der Ratenzahlungen dieselbe Ausgabensumme in die Risikopool-Zuweisungsberechnung ein-
flieBt wie bei den Riickerstattungsvertragen. Der Schwellenwert zur Berechnung der Risikopool-Zuweisungen
kommt im hier vorgestellten Ansatz nur einmal zum Tragen.

Die Riickerstattungsvertrage sind gegeniiber den Ratenzahlungsvertragen aktuell bessergestellt, weil sich
nach derzeitiger Rechtslage die Konstellation ergeben kann, dass Erstattungen bei Therapieversagen, die der
pU an die Krankenkasse zahlt, vollstandig bei der Krankenkasse verbleiben, sofern sie nach der Meldung der
SA 713 erfolgen. Um diesen Missstand zu beheben, miissen dementsprechend auch die Erstattungen in den
Gesundheitsfonds zurlickgefiihrt werden, die nach Meldung der SA 713 erfolgen. Hierbei ist darauf zu achten,
dass die erhaltenen Erstattungen zu 80 % (entsprechend der Ausgleichsquote des Risikopool-Verfahrens) in
den Gesundheitsfonds zuriickgezahlt werden; die Hohe der Riickzahlung muss allerdings auf den Risikopool-
Ausgleichsbetrag begrenzt werden, den die Krankenkasse fiir diesen Versicherten aus dem Risikopool erhal-
ten hat (vgl. Abschnitt 3.3 des VB-Entwurfs Risikopool vom 24.03.2022).

Um diese beiden Berechnungen zu ermdglichen, ist ein neues Verwaltungsverfahren auf Grundlage einer neu
einzufiihrenden Datenmeldung erforderlich. Zahlungen, welche Risikopoolfdlle mit P4P-Vertrag betreffen,
sind hiertiber zu korrigieren. Dieses Verfahren wird im Folgenden als ,,P4P-Ausgleichsverfahren” bezeichnet.
In Abgrenzung hierzu bezeichnet ,Risikopool-Verfahren” das Verfahren gemaR VB-Entwurf Risikopool.

8.1 Datenmeldung

Die fiir das P4P-Ausgleichsverfahren notwendige neue Datenmeldung der Krankenkassen wird im Folgenden
beschrieben. Sie sollte folgende Informationen enthalten:

- Betriebsnummer der Krankenkasse (BBNR)

- Fall-Identifikationsnummer (Fall-ID)

- Lieferjahr (der Datenmeldung; LJ)

- Ausgleichsjahr (AJ)

- Gesamtleistungsausgaben, kumuliert (LAxum.)

- P4P-Risikopool-Ausgleichsbetrag, kumuliert (P4P-PoolAByym.)
- pU-Erstattungen, kumuliert (pU-Exum.)

- Gesundheitsfonds-Riickzahlungen, kumuliert (GF-RZym )

Eine beispielhafte Datenmeldung fiir eine einzelne Fall-ID findet sich in Tabelle 6. In diesem Beispiel hat die
Krankenkasse in der ersten Datenmeldung (Lieferjahr 2024) fiir das Ausgleichsjahr 2021 gemeldet, dass die
Leistungsausgaben fiir die Fall-ID ,1“ bei 600.000 € lagen. Daflir wurden 400.000 € im Jahresausgleich (oder
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der Korrektur des Jahresausgleichs) aus dem Risikopool an die Krankenkasse zugewiesen. In diesem Zeitraum
hat die Krankenkasse noch keine Erstattung durch den pU erhalten und daher noch keine Rickzahlung an
den Gesundheitsfonds geleistet.

Tabelle 6: Beispielhafte Datenmeldung

BBNR Fall-ID (W] Al ‘ LAkum. P4P-P0oolABium. PU-Exum. GF-RZyum.

00000000 1| 2024 | 2021 600.000 € 400.000 € 0€ 0€

Quelle: BAS

Fir die eigentliche Durchfiihrung des P4P-Ausgleichsverfahrens besteht fiir die Fall-ID lediglich die Mindest-
anforderung, dass jede Datenmeldung eindeutig identifizierbar sein muss. Da die fiir dieses Verfahren ge-
meldeten Daten direkt zuweisungswirksam werden, ist eine Plausibilisierung der Datenmeldung sinnvoll.
Hierflr wird folgendes Vorgehen vorgeschlagen:

Die Fall-ID wird als ein vom BAS vergebener eindeutiger Schlissel definiert, der einzigartig fiir jede Kombina-
tion aus versicherter Person einer Krankenkasse und Ausgleichsjahr ist. Die Bildung der Fall-ID erfolgt fur
jeden Versicherten, der ein Arzneimittel auf Grundlage eines P4P-Vertrags erhalt. Zur Ermittlung dieser P4P-
Falle wird die SA 713 um das Feld ,,P4P-Fall” erweitert, das die Anzahl der in dem Ausgleichsjahr erstmalig
fiir den Versicherten angewandten P4P-Vertrage enthélt. Die Bestimmung nach § 267 Abs. 4 Satz 2 SGB V des
GKV-SV in Bezug auf die Datenmeldung der SA 713 fiir das Schlisseljahr 2022/2023 ist entsprechend anzu-
passen.

Nach der Verarbeitung der fiir ein Ausgleichsjahr in der SA 713 gemeldeten Daten erstellt das BAS fiir jede
Krankenkasse eine P4P-Schliisseltabelle (Ausgleichsjahr, Pseudonym, Fall-ID) und lUbermittelt diese an die
Krankenkassen. Mit Hilfe dieser kassenindividuellen P4P-Schliisseltabelle hinterlegen die Krankenkassen fiir
jeden einschlagigen Versicherten die entsprechende Fall-ID fiir dieses Ausgleichsjahr in ihrem Bestand. Durch
die Krankenkasse ist sicherzustellen, dass das Pseudonym des Versicherten nicht mit abgespeichert und die
P4P-Schlisseltabelle anschlieRend geldscht wird. Im Hinblick auf die nachgelagerte Priifung des P4P-Aus-
gleichsverfahrens ist noch festzustellen, ob eine Verkniipfung mit dem Pseudonym des Versicherten unter-
bleiben kann, da hierfiir gegebenenfalls eine Verkniipfung zwischen Fall-ID und Versichertem ausreichend
ist.

Die auf ein Ausgleichsjahr bezogenen Leistungsausgaben eines P4P-Falles sind unter der Fall-ID des entspre-
chenden Ausgleichsjahres zu melden. Somit bleibt die Fall-ID fiir ein Ausgleichsjahr Uber alle Jahre der P4P-
Meldungen identisch.

Dieses Verfahren gewaéhrleistet, dass mit dem fiir die P4P-Datenmeldung vorzuhaltenden Datenbestand
keine versichertenbezogene Zeitreihenbildung von Pseudonymschliisseln moglich ist. Es ermoglicht dem BAS
— bspw. Uber einen Abgleich der Datenmeldung mit der P4P-Grundgesamtheit — eine rechtssichere Beschei-
dung der P4P-Fille auf Grundlage plausibilisierter Daten.

Im Feld Leistungsausgaben (LAwm.) sind alle Leistungsausgaben zu melden, die in Summe fir die jeweilige
Fall-ID bis zum Zeitpunkt der Datenmeldung fiir das Ausgleichsjahr bei der Krankenkasse zahlungswirksam
geworden sind. Hier sind dementsprechend in spateren Lieferjahren lber die Jahre hinweg geleistete Raten-
zahlungen zu melden. Hat die Krankenkasse bis zur Meldung der SA 713 bereits Erstattungen von Seiten des
pU erhalten, sind diese hier nicht ausgabenmindernd anzusetzen.

Der von den Krankenkassen zu meldende P4P-Risikopool-Ausgleichsbetrag (P4P-PoolABim.) entspricht in der
ersten Datenmeldung dem Risikopool-Ausgleichsbetrag PoolAB;a entsprechend dem VB-Entwurf Risikopool.
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Ab der zweiten Datenmeldung handelt es sich um die Summe des P4P-PoolABy,m. der vorherigen Datenmel-
dung und dem vom BAS berechneten P4P-Ausgleichsbetrag (P4P-AB) der vorherigen Datenmeldung. Diese
Datenmeldung erfolgt, nachdem das Korrekturverfahren des jeweiligen Jahresausgleichs abgeschlossen ist;
insofern ist der Krankenkasse der hier zu meldende Betrag bekannt.

Im Feld pU-Exwm. sind alle Erstattungen, die die Krankenkasse von Seiten des pU bis zum Zeitpunkt dieser
Datenmeldung erhalten hat, aufsummiert zu melden.

Das Feld GF-RZm. sollte die aufsummierten Riickzahlungen, die die Krankenkasse fiir diese Fall-ID insgesamt
bereits zum Zeitpunkt der Datenmeldung an den Gesundheitsfonds geleistet hat, enthalten.

Fiir jeden Versicherten, fir den das BAS eine Fall-ID vergeben hat, ist ein Datensatz zu melden. Die Daten-
meldung ist durch die Krankenkassen nach der Korrektur des Jahresausgleichs tiber den GKV-SV an das BAS
zu melden. Der Meldezeitpunkt ist hier exemplarisch erstmalig im dritten Jahr nach dem entsprechenden
Ausgleichsjahr (Lieferjahr 2024 bei Ausgleichsjahr 2021) vorgesehen. Dieser frithestmogliche Zeitpunkt ergibt
sich auch aus Abbildung 2. Aus Griinden der Nachvollziehbarkeit sind der Vorschlag und die dazugehérigen
Beispielrechnungen so aufgebaut, dass diese Datenmeldung jahrlich erfolgt (z. B. am 01.01. jeden Jahres) und
das entsprechende P4P-Ausgleichsverfahren ebenfalls jahrlich durchgefiihrt wird. Insbesondere unter Be-
riicksichtigung von Erwagungen zur Verwaltungsvereinfachung und Datensparsamkeit ist jedoch auch eine
Abweichung von diesem Turnus denkbar und zu gegebener Zeit naher zu prifen. Die Berechnungen selbst
bleiben davon unbeeinflusst (vgl. Abschnitt 8.3).

Abbildung 2: Ubersicht iiber die zeitliche Zuordnung der Datenmeldungen, AJ 2021

Ausgleichsjahr
t0 (2021)
t0
2021
31.07.2022 SA tl
703 2022 16.11.2022
31.03.2023 SA Jahresausgleich
713 .
2023 16.11.2023
01.01.2024 ) | Korrektur Jahresausgleich
Frihestmoglicher Zeitpunkt der ~ &
neuen Datenmeldung 13
2024
t4
2025

—— Pseudonymwechsel (15.04.)

Quelle: BAS
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Die Meldung der SA 703/713 erfolgt jeweils fur das betreffende Ausgleichsjahr und enthilt daher keine Leis-
tungsausgaben fur im Vorjahr / in den Vorjahren verstorbene Versicherte. Bei P4P-Vertragen erscheint es
allerdings plausibel, dass gerade bei durch Therapieversagen Verstorbenen im Nachgang Riickerstattungen
durch den pU an die Krankenkasse gezahlt werden. Ebenso kann die Krankenkasse dem pU gegeniiber ver-
pflichtet bleiben, Ratenzahlungen zu leisten, auch wenn Versicherte die Krankenkasse wechseln. Aus diesem
Grund sind Datenmeldung und P4P-Ausgleichsverfahren darauf ausgelegt, dass sowohl Personen, die die
Krankenkasse verlassen haben, als auch Verstorbene gemeldet und im P4P-Ausgleichsverfahren berlicksich-
tigt werden.

Damit die korrekte Berechnung und auch die nachtragliche Korrektur von bereits geleisteten P4P-Aus-
gleichsbetragen und Gesundheitsfonds-Rickzahlungen moglich ist, setzt das P4P-Ausgleichsverfahren vo-
raus, dass Leistungsausgaben und pU-Erstattungen separat und nicht saldiert gemeldet werden. Des Weite-
ren missen alle Zahlungen, die zwischen den Krankenkassen und den pU flieRen, also Ratenzahlungen und
pU-Erstattungen, in der neuen Datenmeldung dem Ausgleichsjahr zugeordnet werden, in dem der P4P-Ver-
trag zu der jeweiligen Fall-ID erstmalig Zahlungen ausgel6st hat. Da samtliche P4P-Ausgleichsbetrdge eben-
falls diesem Ausgleichsjahr zugeordnet werden, ware andernfalls eine entsprechende Beriicksichtigung nicht
moglich.

8.2 Berechnungsverfahren

Das P4P-Ausgleichsverfahren besteht aus zwei verschiedenen Berechnungen. Es wird zum einen der P4P-
Ausgleichsbetrag (P4P-AB) ermittelt, also der Ausgleichsbetrag, der der Krankenkasse aus dem Gesundheits-
fonds aufgrund der Datenmeldung fir eine Fall-ID zusteht. Zum anderen wird die Gesundheitsfonds-Riick-
zahlung (GF-RZ) ermittelt. Dies ist der Betrag, der von der Krankenkasse auf Grund einer Erstattung durch
den pU an den Gesundheitsfonds zuriickzuzahlen ist. Da P4P-Ausgleichsbetrag und die Gesundheitsfonds-
Riickzahlung getrennt voneinander berechnet werden, ware es unschéadlich, dass eine Krankenkasse einen
PAP-Vertrag abschliel3t, der sowohl Ratenzahlungs- als auch Rickerstattungselemente umfasst. Das hier vor-
gestellte PAP-Ausgleichsverfahren stellt sicher, dass auf Grundlage der neuen Datenmeldung alle Zahlungen,
die die Krankenkasse bisher geleistet hat — also sowohl an das pU als auch an den Gesundheitsfonds (GF-
RZwm.) — als auch alle Zahlungen, die sie bisher erhalten hat — sowohl vom Gesundheitsfonds in Form von
Risikopool-Zuweisungen und P4P-Ausgleichsbetrdgen (P4P-PoolABwm.) als auch Erstattungen vom pU (pU-
Ewum.) — Berlicksichtigung finden. Die folgende Abbildung verdeutlicht die Zahlungsstrome, die aufgrund eines
PAP-Vertrags zwischen der Krankenkasse und dem pU (dunkelblau) sowie zwischen der Krankenkasse und
dem BAS in der neuen Datenmeldung erfasst werden sollen. Bei den Zahlungen zwischen dem BAS und der
Krankenkasse wird zwischen dem (reguldren) Risikopool-Verfahren (hellblau) und dem sich zeitlich daran an-
schlieRenden neuen P4P-Ausgleichsverfahren (hell- und dunkelgriin) unterschieden.
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Abbildung 3: Zahlungsstréme im Kontext von P4P-Vertrédgen und Risikopool

Weitere Leistungserbringer

Quelle: BAS

8.2.1 Berechnung der P4P-Ausgleichsbetrage

Diese Berechnungen sind relevant fir Vertrage mit Ratenzahlungen.

Zur Berechnung des P4P-Ausgleichsbetrags wird zunachst fir jede gemeldete Fall-ID gepriift, ob die gemel-
deten, also in Summe geleisteten Leistungsausgaben den Schwellenwert des Ausgleichsjahres (AJ 2021:
100.000 €) tberschreiten. In diesem Fall berechnet sich die Hohe des P4P-Ausgleichsbetrags analog zum Ri-
sikopool-Verfahren nach § 268 Abs. 1 S. 2 und 3 SGB V.

Falls bereits in vorangegangenen Jahren auf Grund eines Uberschreitens des Schwellenwertes P4P-Risi-
kopool-Ausgleichsbetrage fiir diese Fall-ID an die Krankenkasse geleistet wurden, so werden diese in Abzug
gebracht. Der P4P-Ausgleichsbetrag (P4P-ABy) je Versicherten fiir das Lieferjahr errechnet sich folgenderma-
Ren:

P4P-AB;; = (z LA — SchwellenwertA]) * Ausgleichsquote — P4P-PoolAB,,;
A

dabei entspricht > LAa, den gesamten, bis zu dieser Datenmeldung kumulierten, Leistungsausgaben fiir das
Ausgleichsjahr je Versicherten und P4P-PoolAB,; den gesamten, bis zu dieser Datenmeldung in den Vorjahren
bereits fiir das betreffende Ausgleichsjahr fiir einen Versicherten an die Krankenkasse gezahlten P4P-Aus-
gleichsbetragen (P4P-Risikopool-Ausgleichsbetrage), d. h. einschliellich der im Rahmen des Risikopool-Ver-
fahrens zugewiesenen Ausgleichsbetrdge. Sollten die Leistungsausgaben den Schwellenwert nicht Uber-
schreiten, ist die Hohe des P4P-Ausgleichsbetrags gleich 0 € (vgl. Abbildung 4).
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Abbildung 4: Entscheidungsbaum fiir die Berechnung des P4P-Ausgleichsbetrags

Leistungsausgaben >
Schwellenwert

Ja Nein

P4P-Ausgleichsbetrag =
(Leistungsausgaben —
Schwellenwert) * 80 % —
P4P-Risikopool-
Ausgleichsbetrage

P4P-Ausgleichsbetrag =0 €

Quelle: BAS

8.2.2 Berechnung der Gesundheitsfonds-Riickzahlung

Diese Berechnungen sind relevant fiir Vertrage mit Erstattungen.

Zur Berechnung der Gesundheitsfonds-Riickzahlung ist zunachst anzumerken, dass Erstattungen, welche die
Krankenkasse vom pU erhilt, entsprechend der Risikopool-Ausgleichsquote zu 80 % an den Gesundheits-
fonds zuriickzuzahlen sind. Dies ist notwendig, um eine weitgehende Gleichstellung der beiden P4P-Modell-
arten zu erreichen (vgl. Abschnitt 8.2.3.2). In jedem Fall ist die Riickzahlung an den Gesundheitsfonds auf die
Hohe der Risikopool-Zuweisung zu begrenzen, um zu verhindern, dass die Krankenkasse mehr Geld an den
Gesundheitsfonds zuriickzahlt, als ihr im Risikopool-Verfahren zugewiesen wurde.

Fir die Berechnung wird zunachst gepriift, ob 80 % der pU-Erstattungen groRRer oder gleich den Risikopool-
Zuweisungen sind. Ist dieser Betrag grofer, ist die Gesundheitsfonds-Riickzahlung auf die Hohe der Risi-
kopool-Zuweisung zu begrenzen. Da in vorherigen Datenmeldungen des Versicherten bereits Riickzahlungen
an den Gesundheitsfonds geleistet worden sein kénnen, sind diese in Abzug zu bringen. Bei der zweiten Mog-
lichkeit (80 % der pU-Erstattungen sind kleiner als die Risikopool-Zuweisungen) entspricht die Gesundheits-
fonds-Riickzahlung 80 % der pU-Erstattungen abzliglich bereits in Vorjahren geleisteter Gesundheitsfonds-
Riickzahlungen (vgl. Abbildung 5).
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Abbildung 5: Entscheidungsbaum fiir die Berechnung der Gesundheitsfonds-Riickzahlung

pU-Erstattungen * 80 % >=
P4P-Risikopool-
Ausgleichsbetrage

Ja Nein
Gesundheitsfonds- Gesundheitsfonds-
Riickzahlung = P4P-Risikopool- Riickzahlung = pU-
Ausgleichsbetrage — Erstattungen * 80 % —
Gesundheitsfonds- Gesundheitsfonds-
Ruckzahlungenygrjahre Ruckzahlungenygrjahre

Quelle: BAS

Um eine finanzielle Gleichstellung zwischen Ratenzahlungs- und Riickerstattungsvertragen zu erreichen, ist
daher festzulegen, dass die pU-Erstattungen durch die Krankenkasse in Hohe der Ausgleichsquote (vgl. VB-
Entwurf Risikopool), also 80 %, an den Gesundheitsfonds zurlickzuzahlen sind. Dies hatte zugleich zur Folge,
dass es fir die Krankenkasse bei beiden Vertragsmodellen gleichermalRen Anreize gibt, den Therapieerfolg
nachzuverfolgen. Bei einem Ratenzahlungsvertrag fiihrt das Ausbleiben des Therapieerfolgs dazu, dass zu-
kiinftige Zahlungen nicht fallig werden. Fir Riickerstattungsvertrage verblieben 20 % der bei Therapieversa-
gen ausgelosten pU-Erstattung bei der Krankenkasse, sodass auch dort ein entsprechender finanzieller Anreiz
besteht.

8.2.3 Hintergrund und Rechenbeispiele

In diesem Abschnitt wird anhand mehrerer Fallkonstellationen gezeigt, dass das vorgestellte P4P-Ausgleichs-
verfahren die gewlinschte Gleichstellung weitestgehend herstellt. Aus Darstellungsgriinden wird auf die Ab-
bildung der Spalten fir das Ausgleichsjahr, die Fall-ID und die Betriebsnummer der Krankenkasse verzichtet.
In jeder Tabelle wird eine einzelne Fall-ID betrachtet. Das Ausgleichsjahr sei 2021. Zusatzlich wird die Summe
der Leistungsausgaben der Krankenkasse in diesem Ausgleichsjahr aufgefiihrt, um die Belastung der Kran-
kenkasse unter verschiedenen Grundvoraussetzungen darstellen zu kénnen. Zudem wird fiir diese Beispiele
vereinfachend angenommen, dass keine Leistungsausgaben auRer den P4P-Ausgaben angefallen sind. Die zu
meldenden Leistungsausgaben sind in diesen Beispielen daher ausschlieRlich die P4P-Ausgaben. Dies erleich-
tert das Verstandnis und die Nachvollziehbarkeit der Berechnungen: Bei der hier beschriebenen Vorgehens-
weise kommt man aber auch zu korrekten Ergebnissen, wenn, entsprechend der Versorgungsrealitdt, neben
den P4P-Ausgaben weitere Leistungsausgaben flir den Versicherten beglichen werden miissen (eine Beispiel-
rechnung mit weiteren Leistungsausgaben ist Anhang A.2 zu entnehmen).

Da sich alle Datensétze (also alle Zeilen) auf dasselbe Ausgleichsjahr beziehen, bleibt der Schwellenwert un-
verandert bei 100.000 €. Es sei explizit darauf hingewiesen, dass es sich bei den gezeigten Tabellen nicht um
Beispiele flir die neue Datenmeldung handelt, sondern um Rechenbeispiele, die sich aus der Datenmeldung
verschiedener Lieferjahre ergeben. Die jeweils ersten flinf Spalten sind Teil der Datenmeldung der Kranken-
kassen, aus denen sich die vom BAS zu berechnenden Ausgleichsbetrage in den Spalten ,,P4P-AB“ und ,,GF-
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RZ"“ berechnen lassen. Die Spalte ,Krankenkassen-Saldo“ dient der Kontrolle der endgiiltigen finanziellen Be-
lastung der Krankenkasse.

Des Weiteren wird aus Griinden der Nachvollziehbarkeit davon ausgegangen, dass die Datenmeldung jeweils
zum 01.01. eines Jahres erfolgt. Dies ist ein frei gewahlter Zeitpunkt, es ware auch jeder andere Tag des
Jahres moglich. In der ersten Datenmeldung fiir eine Fall-ID entspricht der gemeldete P4P-Risikopool-Aus-
gleichsbetrag dem Risikopool-Ausgleichsbetrag, der im Rahmen der Korrektur des Jahresausgleichs der Kran-
kenkasse zugewiesen wurde (PoolAB;s). In allen weiteren Datensdtzen fiir die darauffolgenden Jahre ent-
spricht der Betrag im Feld P4P-PoolABim. diesem ersten Ausgleichsbetrag zuziglich aller in dem hier vorge-
stellten P4P-Ausgleichsverfahren weiteren gezahlten P4P-Ausgleichsbetrage fir diese Fall-ID. Dasselbe gilt
fur die Spalte ,,GF-RZwm.“, in der die bisherigen Rickzahlungen an den Gesundheitsfonds sowie die berech-
neten und von der Krankenkasse zu zahlenden Riickzahlungen an den Gesundheitsfonds aufsummiert wer-
den.

Das P4P-Ausgleichsverfahren wird dadurch vereinfacht, dass zu jedem Meldezeitpunkt eine vollstandige (ku-
mulierte) Meldung fir jede Fall-ID vorgesehen ist. Dadurch ist es moéglich, dass fiir P4P-Ausgleichsbetrag und
Gesundheitsfonds-Riickzahlung der Soll-Wert zum aktuellen Lieferjahr ermittelt werden kann. Durch Abzug
der bereits erfolgten Ausgleichsbetrage und Riickzahlungen kann dann eine Verpflichtung oder Forderung
der Krankenkasse gegenliber dem Gesundheitsfonds berechnet werden. Im P4P-Ausgleichsverfahren kénnen
samtliche Berechnungen basierend auf der aktuellsten Datenmeldung durchgefiihrt werden, es ist keine Ver-
kntpfung zu den Meldungen der Vorjahre notwendig.

8.2.3.1 Einmalige Ansetzung des Schwellenwertes bei Ratenzahlungsvertrigen

Um die aktuell bestehende negative Anreizwirkung, die bei Ratenzahlungsvertragen durch das jahrliche, also
mehrfache Ansetzen des Schwellenwertes entsteht, zu beseitigen, wird im P4P-Ausgleichsverfahren mit jeder
Datenmeldung (erneut) berechnet, ob der Schwellenwert mit den gesamten je Versicherten fir ein Aus-
gleichsjahr angefallenen Leistungsausgaben liberschritten wurde. Dies fiihrt dazu, dass der Schwellenwert
fiir jede Fall-ID nur einmalig angesetzt wird. AuRerdem kdnnen Ratenzahlungsvertrdge, welche erst nach
Meldung der SA 713 lberhaupt den Schwellenwert iberschreiten, ebenfalls addquat abgebildet und Gber
den Risikopool ausgeglichen werden. Bei einem Ratenzahlungsvertrag mit jahrlichen Raten a 25.000 € wiirde
der Schwellenwert erst im flinften Jahr Uberschritten werden. Da dieser Zeitpunkt nach der Korrektur des
Jahresausgleichs liegt, erfolgt nach aktueller Gesetzeslage keine Risikopool-Zuweisung. An dem folgenden
Beispiel (vgl. Tabelle 7) wird die generelle Berechnungsweise des vorgestellten P4P-Ausgleichsverfahrens na-
her erldutert:

Bei einem Vertrag liber einen Betrag von insgesamt 200.000 €, der in acht Raten a 25.000 € zu begleichen ist,
gibt es derzeit keine Zuweisung tber das Risikopool-Verfahren.

Im Rahmen des vorgestellten P4P-Ausgleichsverfahrens wird mit jeder Datenmeldung erneut gepriift, ob die
Leistungsausgaben in Summe den Schwellenwert Giberschritten haben. Im Lieferjahr 2026 wiirde deshalb ein
erstmaliger P4P-Ausgleichsbetrag (P4P-AB) in Hohe von 20.000 € berechnet und der Krankenkasse zugewie-
sen werden, da hier der Schwellenwert zum ersten Mal Uberschritten wiirde. Im Lieferjahr 2027 ware dann
von der Krankenkasse in Feld ,P4P-PoolABwm.“ zu melden, dass sie bereits 20.000 € tber den Risikopool
(ndmlich in 2026) erhalten hat. Bis 2027 beliefe sich die Summe der Leistungsausgaben auf 150.000 €. Zieht
man hiervon den Schwellenwert fir das Ausgleichsjahr 2021 ab, so verbleiben 50.000 €, die tiber den Pool
auszugleichen waren, die Krankenkasse miisste 80 % hiervon, also 40.000 € erhalten. Da die Krankenkasse
aber bereits eine Zahlung in Hohe von 20.000 € erhalten hat, wird lediglich erneut ein P4P-Ausgleichsbetrag
in Hohe von 20.000 € zugewiesen (Feld P4P-AB in der Zeile des Lieferjahres 2027).
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Sind alle Ratenzahlungen beglichen, so hat die Krankenkasse 80.000 € (60.000 € in den Vorjahren und erneut
20.000 € in Lieferjahr 2029) Gber den Risikopool erhalten und kommt somit auf eine Belastung von insgesamt
120.000 €. Dies entspricht dem Risikopool-Ausgleichsbetrag, den sie erhalten hatte, wenn die Leistungsaus-
gaben in Hohe von 200.000 € direkt im ersten Jahr angefallen waren (200.000 € - 100.000 €) * 80 % =
80.000 €.

Ein Ratenzahlungsvertrag ist damit einer Einmalzahlung gleichgestellt.

Tabelle 7: Rechenbeispiel 1 Ratenzahlungsvertrag, Arzneimittelkosten 200.000 €, acht Raten a 25.000 €, fillig am 01.03. jeden Jahres,
kein Therapieversagen

Datenmeldung Krankenkasse Berechnung BAS Saldo
U LAkum. Pap- pU-Exum. | GF-RZium. P4P-AB GF-RZ Krankenkasse
PoolABkum.
2024 75.000 € -€ -€ -€ -€ -€ 75.000 €
2025 100.000 € -€ -€ -€ -€ -€ 100.000 €
2026 125.000 € -€ -€ -€| 20.000 € -€ 105.000 €
2027 150.000 € 20.000 € -€ -€| 20.000 € -€ 110.000 €
2028 175.000 € 40.000 € -€ -€| 20.000 € -€ 115.000 €
2029 200.000 € 60.000 € -€ -€| 20.000 € -€ 120.000 €
Quelle: BAS

Wenn bereits mit den Ratenzahlungen, die bis zur Korrektur des Risikopool-Verfahrens im Rahmen der Kor-
rektur des Jahresausgleichs gebucht wurden, der Schwellenwert (iberschritten wird, wird bei nachfolgenden
Ratenzahlungen dieser Schwellenwert nicht mehr angesetzt (vgl. Tabelle 8). Dazu wird hier ein Ratenzah-
lungsvertrag mit finf Raten a 200.000 € erldutert. Bis zur ersten Datenmeldung im Lieferjahr 2024 wurden
drei Raten gebucht, sodass die Leistungsausgaben insgesamt 600.000 € betragen. Da dieser Betrag den
Schwellenwert Ubersteigt, wurden bereits 400.000 € iber den Risikopool in der Korrektur des Jahresaus-
gleichs ausgeglichen.

In der zweiten Datenmeldung (Lieferjahr 2025) ist eine weitere gezahlte Rate enthalten. Daraus ergibt sich
ein P4P-Ausgleichsbetrag fiir dieses Lieferjahr, basierend auf den kumulierten gesamten Leistungsausgaben
von 800.000 €, in Hohe von 560.000 €. Da allerdings bereits 400.000 € lber den Risikopool an die Kranken-
kasse ausgeglichen wurden, entspricht der P4P-Ausgleichsbetrag auf Grundlage der Datenmeldung LJ 2025
160.000 €. Im Lieferjahr 2026 steigen die Leistungsausgaben erneut um 200.000 €, sodass sich nach dieser
dritten Datenmeldung erneut ein P4P-Ausgleichsbetrag in Hohe von 160.000 € ergibt.

Bei einem Ratenzahlungsvertrag, der in Summe zu Leistungsausgaben in Héhe von 1.000.000 € fihrt, erhalt
die Krankenkasse somit insgesamt 720.000 € (560.000 € + 160.000 €) tber den Risikopool und hat eine Be-
lastung in Hohe von 280.000 €.
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Tabelle 8: Rechenbeispiel 2 Ratenzahlungsvertrag, Arzneimittelkosten 1.000.000 €, fiinf Raten a 200.000 €, fillig am 01.03. jeden
Jahres, kein Therapieversagen

Datenmeldung Krankenkasse Berechnung BAS Sald
T T B aldo
P4P-
L LAkum. pU-Exum. | GF-RZium. P4P-AB GF-RZ Krankenkasse
PoolABkum.
2024 600.000 € | 400.000 € -€ -€ -€ -€| - 200.000 €
2025 800.000 € | 400.000 € -€ -€| 160.000 € -€| - 240.000 €
2026 1.000.000 € | 560.000 € -€ -€| 160.000 € -€] - 280.000 €
Quelle: BAS

8.2.3.2 Riickzahlungen an den Gesundheitsfonds bei Riickerstattungsvertragen

Riickerstattungsvertrage sind nach derzeitiger Rechtslage vorteilhaft fiir die Krankenkassen, da sich die Kons-
tellation ergeben kann, dass Erstattungen des pU vollstandig einbehalten werden kdnnen, sofern sie nach
der Meldung der SA 713 erfolgen. Diese Anreizwirkung wird mit dem vorgestellten P4P-Ausgleichsverfahren
beseitigt. Dies wird mit folgendem Beispiel erlautert.

Bei einem Riickerstattungsvertrag tiber 1.000.000 € erhalt die Krankenkasse einen Ausgleichsbetrag in Hohe
von 720.000 € Uber das Risikopool-Verfahren. Die Gesamtbelastung der Krankenkasse betragt demnach
280.000 €.

Es sei angenommen, dass bei einem Therapieversagen nach vier Jahren der pU 200.000 € an die Kranken-
kasse erstattet. Im Status Quo verbliebe die Erstattung vollstandig bei der Krankenkasse, so dass sie eine
Gesamtbelastung von nur noch 80.000 € hatte.

Mit Hilfe der neuen Datenmeldung ergibt sich ein anderes Bild (vgl. Tabelle 9): im Lieferjahr 2024 trat das
Therapieversagen noch nicht auf, daher gibt es in diesem Jahr keine weiteren Zahlungsstrome. Im Lieferjahr
2025 erhalt die Krankenkasse 200.000 € vom pU. Hier tritt nun der Fall ein, dass im Rahmen des neuen P4P-
Ausgleichsverfahrens 80 % der Erstattung an den Gesundheitsfonds zurlickzuzahlen sind, falls die Risikopool-
Zuweisung noch nicht vollstandig an den Gesundheitsfonds zuriickgezahlt wurde. Das ist in diesem Beispiel
nicht der Fall, daher muss die Krankenkasse 160.000 € an den Gesundheitsfonds zurlickzahlen.

Die Zeile des Lieferjahres 2026 ist in Tabelle 9 nur zu Informationszwecken eingefligt. Die gesamten Leis-
tungsausgaben fir das Ausgleichsjahr 2021 belaufen sich unsaldiert nach wie vor auf 1.000.000 €. Ebenso
betragt der P4P-Risikopool-Ausgleichsbetrag, den die Krankenkasse fir diesen Versicherten fir das Aus-
gleichsjahr 2021 erhalten hat, weiterhin 720.000 €. Sie hat eine Erstattung in einer Gesamthdhe von
200.000 € erhalten, von der sie bereits 160.000 € in den Gesundheitsfonds zuriickgezahlt hat. Somit sind
keine weiteren Zahlungen notwendig und die Krankenkasse kommt auf eine Gesamtbelastung in Héhe von
240.000 €.

Dies entspricht der Belastung, die sie gehabt hatte, wenn direkt zu Beginn die Ausgaben flr das Arzneimittel
lediglich 800.000 € betragen hatten. Die finanzielle Belastung der Krankenkasse bei dem hier beschriebenen
Riickerstattungsvertrag mit Therapieversagen ist somit gleich hoch wie bei einem Rickerstattungsvertrag
ohne Therapieversagen, also einer Einmalzahlung ohne Erstattung.
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Tabelle 9: Rechenbeispiel 3 Riickerstattungsvertrag, Arzneimittelkosten 1.000.000 €, Therapieversagen in 2025, Riickzahlung der pU-
Erstattung an den Gesundheitsfonds zu 80 %

Datenmeldung Krankenkasse Berechnung BAS

Saldo
P4P-
] LAkum. PU-Exum. GF-RZxum P4P-AB GF-RZ Krankenkasse
PoolABxum.
2024 1.000.000€ | 720.000 € -€ -€ -€ -€| - 280.000€
2025 1.000.000€ | 720.000€ | 200.000 € -€ -€ 160.000€ | - 240.000 €
2026 1.000.000€ | 720.000€ | 200.000€ | 160.000 € -€ -€| - 240.000 €
Quelle: BAS

8.2.3.3 Vergleich Riickerstattungs- mit Ratenzahlungsvertrag

Das Rechenbeispiel des letzten Abschnitts wird nun verglichen mit einem Ratenzahlungsvertrag. Kommt es
nicht zu Therapieversagen, so erhalt die Krankenkasse bei Gesamtleistungsausgaben in Hohe von 1.000.000 €
einen Risikopool-Ausgleichsbetrag von 720.000 € (vgl. Tabelle 9). Dies entspricht den kumulierten P4P-Aus-
gleichsbetragen im Fall eines Ratenzahlungsvertrages (vgl. Tabelle 8). Die Belastung der Krankenkasse betragt
in beiden Falle 280.000 €, sie sind einander am Ende gleichgestellt.

Auch im Falle von Therapieversagen sind beide Vertrage nun gleichgestellt:

Bei einem Arzneimittelpreis von 1.000.000 €, welcher auf funf jahrliche Raten a 200.000 € aufgeteilt wird,
entfallt die letzte Rate durch Therapieversagen. Dadurch belaufen sich die effektiven Zahlungen der Kran-
kenkasse an den pU, analog zum zuvor vorgestellten Riickerstattungsvertrag (vgl. Tabelle 9), ebenfalls auf
800.000 €. Uber den Risikopool werden davon insgesamt 560.000 € ausgeglichen, sodass sich die finanzielle
Gesamtbelastung der Krankenkasse auf 240.000 € belduft (vgl. Tabelle 10).

Tabelle 10: Rechenbeispiel 4 Ratenzahlungsvertrag, Arzneimittelkosten 1.000.000 €, fiinf Raten a 200.000 €, fdllig am 01.03. jeden
Jahres, Therapieversagen in und Aussetzen der Rate ab 2025

Datenmeldung Krankenkasse Berechnung BAS Sald
aldo
P4P-
U LAxum. pU-Exum. | GF-RZium. | P4P-AB GF-RZ Krankenkasse
PoolABkum,
2024 600.000 € | 400.000 € -€ -€ -€ -€| - 200.000 €
2025 800.000 € | 400.000 € -€ -€| 160.000 € -€| - 240.000 €
2026 800.000 € | 560.000 € -€ -€ -€ -€| - 240.000 €
Quelle: BAS

8.3 Ausgestaltung von Datenmelde- und Verfahrensturnus

In der hier dargestellten Ausgestaltung des Vorschlags findet das P4P-Ausgleichsverfahren ab dem dritten
Jahr nach dem betreffenden Ausgleichsjahr jahrlich statt; dementsprechend wird auch die Datenmeldung
geliefert. Flir diese Ausgestaltung spricht, dass die von einer Krankenkasse gezahlten Raten bereits innerhalb
eines Jahres zu einem P4P-Ausgleichsbetrag flihren kénnen und dass bereits geflossene Riickerstattungen
ebenfalls mit geringer zeitlicher Verzogerung an den Gesundheitsfonds zuriickgezahlt werden missen. Die
jahrliche Durchfiihrung des P4P-Ausgleichsverfahrens ware allerdings sowohl bei den Krankenkassen als auch
beim BAS mit einem regelmalRigen zusatzlichen Verwaltungsaufwand verbunden. Da die Zahl der Versicher-
ten, die ein Arzneimittel Gber einen P4P-Vertrag erhalten und deren Leistungsausgaben den Schwellenwert
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Uberschreiten, dem BAS nicht bekannt ist, kann der mit dem P4P-Ausgleichsverfahren verbundene administ-
rative Aufwand allerdings nicht zuverlassig geschatzt werden. Sowohl wegen der vom BAS zu beriicksichti-
genden Erwdgungen zur Verwaltungsvereinfachung, als auch im Hinblick auf das Gebot der Datensparsam-
keit ist insofern eine Abweichung von diesem Turnus denkbar. Dies ist zu gegebener Zeit, insbesondere auch
unter dem Gesichtspunkt der VerhaltnismaRigkeit, ndher zu prifen.

Unter der Annahme, dass die Zahl der Fall-IDs tiber mehrere Ausgleichsjahre hinweg nicht steigt, konnte
besipielsweise durch die Umstellung auf einen Drei-Jahres-Turnus erreicht werden, dass im Vergleich zur
jahrlichen Datenmeldung je Ausgleichsjahr nur fir etwa ein Drittel der Fall-IDs zum jeweiligen Meldezeit-
punkt ein Datensatz zu liefern ware.

Zur Reduzierung des administrativen Durchfiihrungsaufwands ist ebenso die Beschrankung auf eine einma-
lige Datenmeldung je Fall-ID denkbar. Dafiir miisste durch die Bestimmung des Meldezeitpunkts sicherge-
stellt werden, dass sdmtliche Zahlungen, die durch einen P4P-Vertrag ausgeldst wurden, geleistet worden
sind und die Krankenkasse aufgrund dieses Vertrags keine offenen Forderungen oder Verpflichtungen mehr
gegeniber dem pU hat (vgl. Abbildung 3). Es missten also bei einem Ratenzahlungsvertrag alle zu leistenden
Raten vollstandig an den pU gezahlt worden sein. Bei einem Riickerstattungsvertrag misste Einigkeit zwi-
schen pU und Krankenkasse herrschen, dass keine (ggf. weiteren) Erstattungen zu leisten sind. Etwaige
Rechtsstreite zwischen pU und Krankenkasse miissten abgeschlossen sein. Diese Ausgestaltung des P4P-Aus-
gleichsverfahrens ist dem vom BKK DV gemachten Vorschlag dhnlich. Die aktuell bestehenden Anreizwirkun-
gen wirden in dieser Ausgestaltung beseitigt, da der Schwellenwert bei Ratenzahlungsvertragen nur einmalig
angesetzt wird und Riickerstattungen an den Gesundheitsfonds zurtickflieRen. Zu bertcksichtigen ist jedoch,
dassin dieser Verfahrensausgestaltung mogliche P4P-Ausgleichsbetrdge bzw. Riickzahlungen an den Gesund-
heitsfonds erst dann ausgeldst werden, wenn alle Forderungen und Verpflichtungen schlussendlich zahlungs-
wirksam geworden sind. Dies flhrt im Ergebnis dazu, dass Riickerstattungsvertrage flr die Krankenkasse bis
zum Zeitpunkt der P4P-Datenmeldung weiterhin Liquiditatsvorteile haben kénnen.

Der Vorschlag und die vorgestellten Berechnungen sind in jeder denkbaren Ausgestaltung von Datenmel-
dungs- und Verfahrensturnus anwendbar.

8.4 Geltendmachung der Verrechnungsbetrage im nachsten Jahresausgleich

Gemal § 14 Abs. 3 RSAV berechnet das BAS fiir jede Krankenkasse die Risikopoolzuweisung nach § 268 Abs. 1
Satz 2 SGB V, die im Jahresausgleich bzw. im darauffolgenden Jahr der Korrektur des Jahresausgleichs tber
den Risikopool an die Krankenkasse ausgezahlt wird. Dabei erfolgt die Finanzierung der Zuweisungen tber
den Risikopool gemaR § 268 Abs. 3 SGB V durch Abzug der auszugleichenden Betrage von den im Jahresaus-
gleich bzw. in der Korrektur des Jahresausgleichs zu ermittelnden standardisierten Leistungsausgaben.

Das Risikopool-Verfahren ist mit der einmaligen Korrektur abgeschlossen, in den darauffolgenden Jahren
schlieBt sich das hier geschilderte P4P-Ausgleichsverfahren im Hinblick auf den abgegrenzten Anwendungs-
bereich der P4P-Vertrage an.

Je nach Ausgestaltung des P4P-Vertrags ergibt sich aus der neuen Datenmeldung fiir eine Fall-ID eine Ver-
pflichtung zur Riickzahlung oder eine Forderung der Krankenkasse gegeniiber dem Gesundheitsfonds. Inso-
fern wird, wenn eine Krankenkasse fiir das jeweilige Ausgleichsjahr entsprechende Datensatze gemeldet hat,
saldiert Gber alle Fall-IDs fiir dieses Ausgleichsjahr ein Verrechnungsbetrag ermittelt. Das BAS schlagt, in An-
lehnung an die Idee des BKK DV, vor, diesen Verrechnungsbetrag liber die mitgliederbezogene Verdnderung
der Zuweisungen nach § 17 RSAV im jeweils darauffolgenden Jahresausgleich zu beriicksichtigen. Damit wird
dieser Verrechnungsbetrag aufgrund der P4P-Datenmeldung fiir jede Krankenkasse bei der Ermittlung des
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Betrags nach § 18 Abs. 2 RSAV, um den die Zuweisungen fir jede Krankenkasse im Jahresausgleich nach § 18
Abs. 3 RSAV zu verandern sind, zu dem Wert nach § 17 Abs. 2 RSAV hinzugerechnet.

8.5 Priifung der Datenmeldungen

Gemald § 20 Abs. 1 Satz 2 RSAV haben die Priifdienste jahrlich die SA 713 fiir Versicherte, deren Leistungs-
ausgaben Uber dem Schwellenwert liegen und demnach anteilig Gber den Risikopool ausgeglichen werden,
auf ihre Richtigkeit zu priifen. Die erste regulare Risikopool-Priifung der Datenmeldungen des Ausgleichsjahrs
2021 findet nach der Korrektur des Jahresausgleichs 2021, also frithestens im Jahr 2024, statt. Alle Zahlungen,
die auf Grundlage von P4P-Vertragen zwischen dem pU und den Krankenkassen geleistet wurden und in die
Meldung der SA 713 fiir das Berichtsjahr 2021 eingehen, sind reguldrer Bestandteil dieser Priifungen. Dem-
gegenliber missen alle Zahlungsstrome, die auf Grundlage von P4P-Vertragen erst im Anschluss an die Ab-
gabe der SA 713 erfolgen, gesondert gepriift werden.

Die Prifung der Fall-IDs, die mit der neuen Datenmeldung an das BAS gemeldet werden, sollte einmalig nach
Abschluss aller Zahlungen fiir den jeweiligen P4P-Fall auf der Basis der letzten diesbeziiglichen Datenmeldung
der Krankenkasse und dementsprechend der Berticksichtigung des betreffenden Versicherten im P4P-Aus-
gleichsverfahren durchgefiihrt werden. Hiermit wird der administrative Aufwand sowohl auf Seiten der Prif-
dienste als auch der Krankenkassen im Vergleich zu einer jahrlichen Priifung von zwischenzeitlich (also vor
Abschluss aller Zahlungen aus dem P4P-Vertrag) eingehenden Datenmeldungen (sofern das P4P-Ausgleichs-
verfahren mehrere Datenmeldungen vorsieht) reduziert. Diese Prifvorgehensweise entsprache der bisheri-
gen Herangehensweise bei den Prifungen nach § 20 RSAV.

Sofern vorgesehen ist, dass es regelmaRige Datenmeldungen fir einen P4P-Fall gibt, ist die Fall-ID in der
letzten Datenmeldung entsprechend durch ein Merkmal zu kennzeichnen. Falls die Zahl der Versicherten, die
Arzneimittel auf der Grundlage eines P4P-Vertrages erhalten, sehr niedrig ist, wird eine Vollpriifung der P4P-
Abrechnungen bei den Krankenkassen, jeweils auf Grundlage der letzten Datenmeldung fiir die jeweilige Fall-
ID, als sinnvoll erachtet. Eine Stichprobenpriifung mit anschlieRender Hochrechnung analog zu den regularen
Prifungen nach § 20 RSAV wire in diesem Szenario folglich aufgrund der zu geringen Anzahl (Anzahl der
Versicherten, fir die Abschlussmeldungen vorliegen) nicht angezeigt. Zu der Anzahl der betroffenen Versi-
cherten liegen dem BAS zum Zeitpunkt der Vorlage dieses Gutachtens keine Informationen vor.

GemaR § 7 Abs. 2 Satz 2 RSAV ist die Herstellung des Versichertenbezugs durch die Krankenkassen zulassig,
soweit dies fiir die Prifungen nach § 20 RSAV erforderlich ist. Diese Regelung sollte auch bei den Prifungen
der P4P-Vertrage durch die Prifdienste Anwendung finden, damit es Prifdiensten und Krankenkassen ge-
stattet ist, zu Priifzwecken von der Fall-ID auf den Versicherten riickzuschlieBen.

Die Priufung der P4P-Datenmeldung erfolgt, wie beschrieben, im Hinblick auf das betreffende Ausgleichsjahr
zeitlich nachgelagert zu den regularen Risikopool-Prifungen nach § 20 Abs. 1 Satz 2 RSAV. Insofern ist durch
entsprechende Aufbewahrungsfristen zu regeln, dass die zum Zwecke der Priifung erforderlichen Unterlagen
revisionssicher und nachpriifbar bis zum Ablauf des Kalenderjahres zu speichern oder aufzubewahren sind,
das dem Abschluss der Prifung der P4P-Datenmeldung folgt.

Die Priifungen sollten, um die RechtmaRigkeit der Datenmeldungen zu Erstattungen aus P4P-Vertrdagen be-
urteilen zu kénnen, folgende Ziele verfolgen:

e Ermittlung, ob die durch die Krankenkassen in ihren Datenmeldungen aufgefiihrten Rabatte / Erstat-
tungen aus den P4P-Vertragen versichertenbezogen tatsachlich korrekt sind,
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e Feststellung, dass fir alle Versicherten der Krankenkasse, die unter die abgeschlossenen P4P-Ver-
trage der Krankenkasse fallen, auch tatsachlich entsprechende Datenmeldungen an das BAS erfolgt
sind.

Beim ersten Ansatz ist zu berlicksichtigen, dass die Prifung die — sich iber mehrere Jahre erstreckenden —
versichertenbezogenen Dokumentationen und Datenmeldungen der Kasse auf der Grundlage der Bestim-
mungen des jeweiligen Vertrags umfasst. Der Aufwand zur Priifung dieser Priiffdlle kann aufgrund der derzeit
noch unklaren Variablen (z. B. Zahl und Ausgestaltung der Vertrage, Anzahl der betreffenden Versicherten)
nicht beziffert werden. Beim zweiten Ansatz geht es um die Feststellung von Erstattungen des pU, die eine
Krankenkasse zwar vom pU erhalten hat, jedoch nicht in der neuen Datenmeldung an das BAS gemeldet hat.
Hier sind gegebenenfalls geeignete systematische Prifungen bei den Krankenkassen durchzufiihren. Ausge-
hend von den zu erfassenden P4P-Vertragen der Krankenkasse sind dabei die von diesen Vertragen umfass-
ten Versicherten zu bestimmen (wie in der fur die Fall-ID vorgeschlagenen Definition, vgl. Abschnitt 8.1, vor-
gesehen). Flr diese Versicherten ist dann festzustellen, ob die erforderlichen Datenmeldungen und diese in
vollstandiger und korrekter Weise erfolgt sind.

Wenn im Rahmen dieser Prifungen Korrekturbetrdage ermittelt werden, die aus fehlerhaften oder lickenhaf-
ten Datenmeldungen resultieren, sollten diese Einnahmen, analog zu dem unter Abschnitt 8.2 beschriebenen
P4P-Ausgleichsverfahren, in den Gesundheitsfonds flieBen und bei der Ermittlung nach § 18 Abs. 2 RSAV zu
dem Wert nach § 17 Abs. 2 RSAV im nichsten Jahresausgleich hinzugerechnet werden. Im Ubrigen wird an-
geregt, auf die ermittelten Korrekturbetrage einen Strafzuschlag zu erheben, um durch diese Sanktionierung
zu verhindern, dass sich einzelne Krankenkassen durch die Nicht-Meldung von Riickerstattungen, die sie von
pUs erhalten, einen finanziellen Vorteil verschaffen.

8.6 Zusammenfassung

Der Vorschlag des BAS sieht eine Datenmeldung fiir Versicherte vor, die eine Arzneimittelversorgung tber
einen P4P-Vertrag erhalten.

Eine flr jede Kombination aus versicherter Person und Ausgleichsjahr einzigartige Fall-ID stellt sicher, dass
die Daten Uber mehrere Jahre hinweg verknlpfbar und damit plausibilisierbar sind. Zugleich ist ein Riick-
schluss auf Versicherte bzw. Pseudonyme fiir folgende Ausgleichsjahre durch das BAS faktisch nicht moglich.
Die Datenmeldung hat nach der Korrektur des Jahresausgleichs zu erfolgen. Ein jahrliches P4P-Ausgleichsver-
fahren, das eine neue Datenmeldung umfasst, wird hier beispielhaft vorgestellt, eine einmalige oder lediglich
im Mehrjahres-Zyklus erfolgende Durchfiihrung des P4P-Ausgleichsverfahrens ist jedoch grundsatzlich
ebenso moglich. Mittels der neuen Datenmeldung werden vom BAS die zustehenden P4P-Ausgleichsbetrage
sowie potenziell an den Gesundheitsfonds zuriickzufiihrende Riickzahlungen ermittelt. Diese Riickzahlungen
werden dabei auf die Hohe der Ausgleichsquote (80 %) der Hohe der vom pU erhaltenen Rickerstattung
(maximal bis zur Hohe der P4P-Ausgleichsbetrage) festgelegt. Damit wird in dieser Hinsicht eine finanzielle
Gleichstellung der beiden Vertragsmodelle erreicht. Durch Berechnung des P4P-Ausgleichsbetrags basierend
auf den kumulierten Leistungsausgaben wird der Schwellenwert in jedem Fall nur einmalig angesetzt, sodass
auch hier eine Gleichstellung der Modelle erreicht wird. Um Gesundheitsfonds-Riickzahlungen und P4P-Aus-
gleichsbetrage auch bei Verstorbenen und Kassenwechslern berechnen zu kénnen, ist eine Meldung dieser
Versicherten in der separaten Datenmeldung vorgesehen. Die sich aus dem vorgeschlagenen P4P-Ausgleichs-
verfahren ergebenden Verrechnungsbetrédge sowie die Korrekturbetrédge, die im Rahmen der sich an das Ver-
fahren anschlieBenden einmaligen Prifungen gegebenenfalls ermittelt werden, werden Gber die mbV der
Zuweisungen im jeweils nachsten Jahresausgleich bericksichtigt.
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Dieses P4P-Ausgleichsverfahren, das auf der hier beschriebenen neu einzufiihrenden Datenmeldung fult,
stellt einen umsetzungsreifen Vorschlag zur Beseitigung der aktuellen Anreizwirkungen bei P4P-Vertragen im
Zusammenwirken mit dem Risikopool dar.
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Anhang

A.l Abfrage zu bestehenden P4P-Vertragen in der GKV

Wir bitten um Aussagen auf Ebene der Krankenkassenarten. Sollte dies nicht moglich sein, bitten wir um
konkrete Angaben zu den folgenden Punkten fiir die GKV insgesamt. Wir bitten um Auskunft zu den Stichta-
gen 01.07.2019 sowie 01.07.2021.

1. Anzahl der abgeschlossenen Vertrage mit erfolgsabhangigen Vergitungsmodellen (getrennt erfasst
nach ambulantem und stationdrem Sektor), Anzahl der Versicherten in diesen Vertragen, Finanzvo-
lumen dieser Vertrage, Laufzeit dieser Vertrage

a. nach § 130a Abs. 8 SGB V

b. nach § 130a Abs. 8a SGB V

c. nach § 130c SGB V
2. Vertrage mit Ratenzahlungsmodell

a. Anzahl

b. Ausgestaltung der Ratenzahlungsmodelle
3. Vertrage mit Rickerstattungsmodell

a. Anzahl

b. Ausgestaltung der Riickerstattungsmodelle

c. Dauer des Nachbeobachtungszeitraums
4. Weitere erfolgsabhangige Verglitungsmodelle

a. Anzahl

b. Ausgestaltung dieser Verglitungsmodelle

5. Welche Arzneimittel(-gruppen) und Wirkstoffe sind Gegenstand der Vertrage?

1. Anzahl der Erstattungsbetragsvereinbarungen nach § 130b SGB V, die fiir Krankenkassen sowie an-
dere Kostentrager die Option vorsehen, mit dem pharmazeutischen Unternehmer erfolgsabhangige

Vertrage zur Erstattung des Arzneimittels zu verhandeln
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A.2 Weitere Rechenbeispiele

In Abschnitt 8.2.3 sind einige Rechenbeispiele aufgefiihrt, die die Funktionsweise des vorgestellten Verfah-
rens veranschaulichen. In diesem Anhang werden einige weitere Beispiel dargestellt. Sie verdeutlichen, dass
das Verfahren auch bei Riickerstattungsvertragen sowie unter Berlcksichtigung weiterer Leistungsausgaben
die gewiinschte Gleichstellung erreicht.

Vergleich zweier Riickerstattungsvertrage

Gegeben sei ein Rickerstattungsvertrag tiber 400.000 €, welcher ohne Therapieversagen endet. Durch eine
Risikopool-Zuweisung Gber 240.000 € betragt die Belastung der Krankenkasse 160.000 € (vgl. Tabelle 11).

Tabelle 11: Rechenbeispiel 5 Riickerstattungsvertrag, Arzneimittelkosten 400.000 €, kein Therapieversagen

Datenmeldung Krankenkasse Berechnung BAS Saldo
U LAkum. Pap- pU-Exum. | GF-RZium. P4P-AB GF-RZ Krankenkasse
PoolABium.
2024 400.000 € | 240.000 € -€ -€ -€ -€] - 160.000 €
2025 400.000 € | 240.000 € -€ -€ -€ -€| - 160.000 €
2026 400.000 € | 240.000 € -€ -€ -€ -€] - 160.000 €

Quelle: BAS

Bei einem Riickerstattungsvertrag Giber 1.000.000 € mit einer Riickerstattung des pU liber 600.000 € waren
effektiv ebenfalls 400.000 € von der Krankenkasse an den pU bezahlt worden. Miisste die Krankenkasse hier
die volle Summe der Rickerstattung an den Gesundheitsfonds zurlickzahlen, lage ihre Belastung mit
280.000 € allerdings deutlich hoher (vgl. Tabelle 12).

Tabelle 12: Rechenbeispiel 6 Riickerstattungsvertrag, Arzneimittelkosten 1.000.000 €, Therapieversagen in 2025, Riickerstattung (iber
600.000 €, Riickzahlung der pU-Erstattung an den Gesundheitsfonds zu 100 %

Datenmeldung Krankenkasse Berechnung BAS Sald
aldo
P4P-
U LAkum, pU'Ekum, GF'RZkum, P4P'AB GF'RZ Krankenkasse
PoolABkum,
2024 | 1.000.000€ [ 720.000€ -€ -€ -€ -€| - 280.000€
2025 | 1.000.000€ | 720.000€ | 600.000 € -€ -€ 600.000€ | - 280.000 €
2026 | 1.000.000€ | 720.000€ | 600.000€ | 600.000 € -€ -€| - 280.000¢€

Quelle: BAS

Durch die Begrenzung der Riickzahlung auf 80 % des Erstattungsbetrages (480.000 € statt 600.000 €) wird
auch hier eine Gleichstellung der Vertrage innerhalb des Rickerstattungsmodells erreicht (vgl. Tabelle 13).

Tabelle 13: Rechenbeispiel 7 Riickerstattungsvertrag, Arzneimittelkosten 1.000.000 €, Therapieversagen in 2025, Riickerstattung (iber
600.000 €, Riickzahlung der pU-Erstattung an den Gesundheitsfonds zu 80 %

Datenmeldung Krankenkasse Berechnung BAS Sald
aldo
P4P-
N LAium. pU-Exum. GF-RZyuym. P4P-AB GF-RZ Krankenkasse
POOIABkum,
2024 | 1.000.000 € 720.000 € -€ -€ -€ -€| - 280.000€
2025 | 1.000.000 € 720.000 € | 600.000 € -€ -€ 480.000€ | - 160.000 €
2026 | 1.000.000 € 720.000 € | 600.000€ | 480.000 € -€ -€| - 160.000 €

Quelle: BAS

50




Sondergutachten zu den Wirkungen von Pay-for-Performance-Vertragen vor dem Hintergrund des Risikopools

Beispielrechnung unter Einbezug weiterer Leistungsausgaben

Die bisher vorgestellten Beispiele haben aus Griinden der Nachvollziehbarkeit samtliche Leistungsausgaben,
welche nicht aus dem betreffenden P4P-Vertrag stammen, vernachlassigt. Um hervorzuheben, dass diese
weiteren Leistungsausgaben die Funktionsweise des vorgestellten P4P-Ausgleichsverfahrens nicht beein-
trachtigen, sei hier erneut das Beispiel aus Tabelle 7 vorgestellt.

Ein Vertrag (iber ein Arzneimittel mit einem Preis von 200.000 €, welcher in acht Raten fallig wird, flhrt im
Status Quo zu keiner Zuweisung im Risikopool-Verfahren. Im P4P-Ausgleichsverfahren wird erstmalig mit der
flinften Rate der Schwellenwert tberschritten, sodass ein P4P-Ausgleichsbetrag ausgelost wird (vgl. Tabelle
14).

Tabelle 14: Rechenbeispiel 8 Ratenzahlungsvertrag, Arzneimittelkosten 200.000 €, acht Raten a 25.000 €, féllig am 01.03. jeden Jah-
res, kein Therapieversagen

Datenmeldung Krankenkasse Berechnung BAS

Saldo
L LAkum. Pap- pU-Exum. | GF-RZiym. P4P-AB GF-RZ Krankenkasse
PoolAByum.
2024 75.000 € -€ -€ -€ -€ -€| - 75.000 €
2025 100.000 € -€ -€ -€ -€ -€| - 100.000 €
2026 125.000 € -€ -€ -€| 20.000 € -€| - 105.000€
2027 150.000 € 20.000 € -€ -€| 20.000 € -€| - 110.000 €
2028 175.000 € 40.000 € -€ -€| 20.000 € -€| - 115.000€
2029 200.000 € 60.000 € -€ -€| 20.000 € -€| - 120.000 €
Quelle: BAS

Geht man nun davon aus, dass zusatzlich zu den jahrlichen Raten in Hohe von 25.000 € im Ausgleichsjahr
weitere 50.000 € zu leisten waren, so erhalt die Krankenkasse fiir diesen Versicherten bereits in der Korrektur
des Jahresausgleichs eine Zuweisung in Hohe von 20.000 € (da drei Raten in der SA 713 gemeldet werden
und die weiteren Leistungsausgaben in Hohe von 50.000 € hinzuzurechnen sind). Diese Zahlungsstréme ge-
hen in die Datenmeldung des P4P-Ausgleichsverfahrens in den Lieferjahren 2024 bis 2029 und in die Berech-
nung der P4P-Ausgleichsbetrage mit ein (vgl. Tabelle 15).

Tabelle 15: Rechenbeispiel 9 Ratenzahlungsvertrag, Arzneimittelkosten 200.000 €, acht Raten a 25.000 €, fdllig am 01.03. jeden Jah-
res, weitere Leistungskosten von 50.000 €, kein Therapieversagen

Datenmeldung Krankenkasse Berechnung BAS Saldo
L LAium. Pap- pU-Eiwm. | GF-RZxym. P4P-AB GF-RZ Krankenkasse
PoolAByum.
2024 125.000 € 20.000 € -€ -€ -€ -€| - 105.000 €
2025 150.000 € 20.000 € -€ -€| 20.000 € -€| - 110.000 €
2026 175.000 € 40.000 € -€ -€| 20.000 € -€| - 115.000 €
2027 200.000 € 60.000 € -€ -€| 20.000 € -€| - 120.000 €
2028 225.000 € 80.000 € -€ -€| 20.000 € -€| - 125.000€
2029 250.000 € | 100.000 € -€ -€| 20.000 € -€| - 130.000 €
Quelle: BAS
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