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Grundlagen

§12SGBV

»(1) Die Leistungen mussen ausreichend, zweckmaRig und wirtschaftlich sein; sie diirfen das Mal}
des Notwendigen nicht tGberschreiten. Leistungen, die nicht notwendig oder unwirtschaftlich sind,
konnen Versicherte nicht beanspruchen, diirfen die Leistungserbringer nicht bewirken und die
Krankenkassen nicht bewilligen. ..."

Wirtschaftlichkeitsgebot bestimmt gem.
§ 2 SGB V den Umfang des Leistungsanspruchs der Versicherten gegeniber den Krankenkassen
§ 70 1 SGB V die Beziehungen zwischen Krankenkassen und Leistungserbringern, insb.

§ 72 11 SGB V die Beziehungen zwischen Krankenkassen und Vertrags(zahn)arzten




Grundlagen

» Wirtschaftlichkeitsgebot bindet alle Beteiligten

> bedarf notwendig der Uberwachung

Wirtschaftlichkeitspriifung als gemeinsame Aufgabe der vertragsarztlichen
> Selbstverwaltung

§ 106 SGB V

= wird wahrgenommen von Priifungsstellen (in jedem KV-Bezirk)
(Nachfolger der bis 2007 bestehenden Priifungsauschiisse)
= bei Widerspriichen nach wie vor Beschwerdeausschiisse zustandig

= Klageverfahren vor Sozialgerichten



Grundlagen

Ergebnisse von Priifverfahren wegen Arzneiverordnungen

= Einstellung des Verfahrens
= Beratung
= Hinweis (in Arzneiverordnungsprifungen kaum relevant) oder

= Regress

Regress = Schadensersatzanspruch der Krankenkasse(n) gegen den verordnenden Arzt wegen
Verletzung des Wirtschaftlichkeitsgebots und/oder wegen Nichtberiicksichtigung von
Verordnungsausschliissen

i.d.R. vollzogen durch Verrechnung des Regresses mit dem Honorar des Arztes durch die
jeweilige Kassenarztliche Vereinigung

Regresse wegen Arzneimittelverordnungen kénnen v.a. auftreten in

» Auffilligkeitspriifungen (RichtgrofRenpriifung, Durchschnittsprifung) bei
,Budgetlberschreitung”

» Einzelfallpriifungen (Sonstiger Schaden, unzuldssige Verordnungen)




Richtgroflenpriufung

in der AuBenwahrnehmung bei

= Arzten

= Krankenkassen

= Kassenarztlichen Vereinigungen

= und damit zwangslaufig auch Patienten

wichtigste, weil einschneidendste Priifart

aber: viele Missverstandnisse und Fehleinschatzungen bzgl. Inhalt der Prifung, z.B.
= Funktion und Reichweite der RichtgroflRen

" Praxisbesonderheiten

= Dokumentationspflichten

= Regressgefahr




Richtgroflenpriufung

Was sind RichtgroBen?

= §84 Abs.6SGBV

= werden von Krankenkassen und jeweiligen Kassenarztlichen Vereinigungen fir jeden KV-Bezirk
am Ende eines Jahres vereinbart

= gelten fir das nachste Kalenderjahr
= arztgruppenspezifische und fallbezogene Durchschnittswerte

= sollen den Arzt bei seinen Entscheidungen Uber die Verordnungen von Arznei- und Heilmitteln
nach dem Wirtschaftlichkeitsgebot leiten

*= Einbeziehung von: Ausgabenvolumen, Veranderungen in der Versichertenstruktur,
Preisanderungen bei Arznei- und Verbandmitteln, Bericksichtigung von
Arzneimittelinnovationen, Veranderungen des Leistungsumfangs der Krankenkassen etc.

— 2.T. bundesweite, z.T. regionale Anpassungsfaktoren

» j.d.R. Trennung nach RichtgroRen fir M/F und R, z.T. auch nach Altersgruppen (z.B. Thiringen,
Bayern), haufig nach Schwerpunktbezeichnungen bei Internisten, gelegentlich nach Stadt-
/Landpraxis (z.B. Bayern, Mecklenburg-Vorpommern)

— RichtgroBen sind eine Mischkalkulation zum Ausgabenvolumen, das einer durchschnittlichen
Praxis in der jeweiligen Fachgruppe (ggf. Untergruppe) anhand ihrer Versichertenstruktur und
Fallzahl zusteht

— Ausgestaltung im Einzelnen regional sehr unterschiedlich




Richtgroflenpriufung

Beispiel: Wie bestimmt sich das Soll-Ausgabevolumen?

Grundsatz: Fallzahl x Richtgrof3e

Beispiel: RichtgroRe M/F = 50,00 €, RichtgroRe R = 100,00 €
Fallzahl gesamt im Jahr: 4.000, davon 3.000 M/F und 1.000 R
— Sollverordnungsvolumen = 3.000 x 50,00 € + 1.000 x 100,00 € = 250.000,00 €

Ermittlung der Abweichung von Ist- und Soll-Ausgabevolumen

Berechnung erfolgt mit Bruttowerten (Ausnahme: Mecklenburg-Vorpommern)!
Rabatte und Zuzahlungen erst bedeutsam bei Regressberechnung

Beispiel: Soll wie oben 250.000 €
Ist 350.000 €
Abweichung vom Soll = 100.000 € = 40%

Da es sich um eine Auffalligkeitsprifung handelt, ist zunachst allein die festgestellte Abweichung (im
Beispiel 40%) Anknipfungspunkt flir das weitere Vorgehen der Priifgremien!




Richtgroflenpriufung

Was passiert bei Uberschreitung?

, — A
Ist > 15% Uber Soll? » keine Prifung
o |
Uberschreitung durch bekannte ja . .
. . . » keine Prifung y
Praxisbesonderheiten gerechtfertigt? durch Prifungsstelle
von Amts wegen
nein
(in manchen Regionen — ohne Antrag von
Einleitung Prifverfahren | <« Prufeinleitung erstab 25% Krankenkassen/KV!
Uberschreitung, sonst sofort
l Beratung)
Gelegenheit zur Stellungnahme fir Entscheidung
Praxis und Bescheid j

Einleitung eines Priifverfahrens ist noch keine Vorentscheidung liber (Un-)Wirtschaftlichkeit!

— in Stellungnahme kann und muss betroffene Praxis Griinde fiir Uberschreitung des
Sollverordnungsvolumens darlegen

_ Rechtfertigung der Uberschreitung durch Praxisbesonderheiten!

— v.a. bei besonders kostenintensiven Patienten (also i.d.R. Chronikern) notwendig!




Richtgroflenpriufung

Was sind Praxisbesonderheiten?

Grundgedanke: RichtgroRen sind Mischkalkulation flir durchschnittliche Praxis (s.o.)

_ allein das Vorliegen einiger kostenintensiverer Patienten rechtfertigt eine Uberschreitung i.d.R.
nicht, da eine durchschnittliche Praxis sowohl ,teure” als auch ,,billige” Patienten (,,Verdiinner®)
in der Klientel aufweist

— kostenintensivere Patienten und , Verdiinner” gleichen sich in durchschnittlicher Praxis aus,
hierdurch Einhaltung der RichtgroRe liber alle Behandlungsfalle moglich

(Begriff des kostenintensiven Patienten, insb. Kostengrenze, ist nicht definiert und daher
Auslegungssache!)

Praxisbesonderheiten sind folglich Umstande, die sich trotz Beachtung des
Wirtschaftlichkeitsgebots auf das Verordnungsverhalten kostensteigernd auswirken und in Praxen
der Vergleichsgruppe nicht oder nicht in dieser Haufigkeit vorkommen

— Vv.a.in Zusammensetzung der Patientenklientel, meist aufgrund spezieller Praxisausrichtung
begriindet, z.B.

=  Schwerpunktpraxen mit tberdurchschnittlich vielen kostenintensiven Patienten
= auf Zuweisung arbeitende erméichtigte Arzte mit deshalb wenigen , Verdiinnern”

= Patienten mit seltenen Erkrankungen, deren Therapie sehr kostenaufwandig ist
(alle 3 Gruppen bei Behandlung von Chronikern relevant!)




Richtgroflenpriufung

Vereinbarte (,,Amtliche”) Praxisbesonderheiten

Bei etlichen Erkrankungen ist die Therapie im Regelfall mit sehr hohen Kosten pro Fall verbunden (z.B.
in der Onkologie). Krankenkassen und KVen haben daher haufig die Kosten fiir den Einsatz bestimmter
Wirkstoffe oder die Behandlung bestimmter Krankheiten von vornherein als Praxisbesonderheit
definiert, so dass diese zwingend von den Prifgremien anzuerkennen sind!

Y

als Praxisbesonderheiten bewertete Wirkstoffe und/oder Indikationen regional unterschiedlich
» Berechnungsmodus ebenfalls regional unterschiedlich:
z.T. Anerkennung samtlicher diesbeziglicher Verordnungskosten als Besonderheit

2.T. nur Anerkennung der tGberdurchschnittlichen (im Vergleich zum Fachgruppendurchschnitt)
Verordnungskosten als Besonderheit

» lasst sich den regionalen Priifvereinbarungen bzw. Arzneimittelvereinbarungen entnehmen!

- sollte jeder Vertragsarzt fir eigenen KV-Bezirk ermitteln

z.B. Nordrhein: vollstandige Anerkennung (,,Schritt 1“) etwa der Kosten fir Interferon-Therapie bei
MS, Hepatitis B und C, Arzneimitteltherapie der Mukoviszidose, der Terminalen Niereninsuffizienz,
Substitutionsbehandlung Opiatabhangiger als Praxisbesonderheit; auBerdem (,,Schritt 2“)
Anerkennung des wirtschaftlichen Mehrbedarfs gegentiiber der Fachgruppe z.B. bei Insulintherapie,
Antiepileptika, Antiparkinsonmitteln, atypischen Neuroleptika bei Schizophrenie; erfolgt anhand von
Symbolziffern




Richtgroflenpriufung

Wie Praxisbesonderheiten darlegen

Dokumentation ist das A und O!

Prifgremien mussen in die Lage versetzt werden, etwaige bestehende Praxisschwerpunkte zu
erkennen und nachzuvollziehen:

» ibersichtliche Darstellung und Erlauterung der besonderen Patientenklientel mit Diagnosen,
erfolgter Behandlung/Arzneimitteltherapie und deren Kosten

» dabei plausible Zahlen nennen (nicht: ,viele multimorbide Patienten®, sondern ,xy Patienten mit
der Diagnose ...“, denn viele multimorbide Patienten hat wohl jede Praxis)!

» insbesondere bei kostenintensiven Chronikern auf diese exakte Darlegung achten, da sie haufig
die Richtgrolle ,,sprengen”

> Ubersenden von umfangreichen Patientenauflistungen ohne Schwerpunktsetzung und
Erlauterung (Ausdrucke auf Endlospapier...) haufig wenig hilfreich, da Praxisschwerpunkt damit
kaum herauszufinden

» wenn Prufungsstelle statistische Auswertungen/Arzneikostenstatistiken zur Verfligung gestellt
hat: Argumentation anhand dieser Statistiken sinnvoll, da sich darin die
Verordnungsschwerpunkte erkennen und nachvollziehen lassen




Richtgroflenpriufung

Beispiel: Immunglobuline bei Immundefekten

Beispiele flir hausarztliche RichtgrofRen in verschiedenen Regionen 2009, in €:

Allgemeinmediziner/Prakt. Arzte (hausarztliche) Internisten
M/F R M/F R
Meckl.-Vorpommern 37,71-41,22 139,76-157,71 81,74 194,38
(Stadt/Land)
Niedersachsen 41,37 130,89 41,37 130,89
Nordrhein 49,37 136,10 49,37 136,10
Brandenburg 43,58 147,35 59,06 157,55
Bremen 49,17 138,50 63,11 138,50
Berlin 47,35 135,40 68,89 135,41
Sachsen-Anhalt 56,01 194,36 56,01 194,36

Tagestherapiekosten von Immunglobulinen beginnen i.d.R. bei ca. 50 € und gehen bis zu 200 €
— Kosten um Vielfaches hoher als RichtgroRe

bundesweit Anerkennung als Praxisbesonderheit tiblich, wenn:

entweder von Kassen und KV ohnehin als Besonderheit vereinbart oder

Darlegung der Einzelfalle durch den gepriften Arzt (s.o.)

indikationsgerechte Verordnung und

YV V V VYV |

entsprechende eigene Fachkunde oder Darlegung der Kooperation mit dem mitbetreuenden
Spezialisten




Richtgroflenpriufung

Ergebnis des Prifverfahrens

Ergebnis richtet sich nach Uberschreitung des Sollverordnungsvolumens nach Beriicksichtigung

(=Abzug) der Verordnungskosten fir Praxisbesonderheiten

Istverordnungsvolumen brutto gesamt

abzgl. i

Verordnungskosten Praxisbesonderheiten
brutto gesamt

Beispiel
Ist =350.000 €
Soll =250.000 €

:

abzgl. i

gef. Kosten fir rabattierte Arzneimittel (nur
bei Beitritt zum Rabattvertrag!)

Praxisbesonderheiten = 50.000 €
Beitritte zu Rabattvertragen =0 €

:

]

,bereinigtes” Ist = 300.000 €

:

,bereinigtes” Istverordnungsvolumen

v v v
<=15% Uber >15% Uber >25% Uber
Soll: Soll: Soll:
Einstellung Beratung Regress

verbleibende Uberschreitung:
300.000 € - 250.000 € = 50.000 €
50.000 €:250.000€=0,2=20%

:

PrifmalRinahme: Beratung




Richtgroflenpriufung

Exkurs: Durchschnittspriifung

Y

A\

l

YV V VYV A\

l

Prifung nach statistischen Durchschnittswerten war bis 2003 gesetzliche Regelpriifmethode bei
den Auffalligkeitsprifungen

heute weitgehend durch RichtgroBenprifung abgeldst, aber z.T. immer noch durchgefiihrt

seit 2008 auch RichtgroRenprifung nach Fachgruppendurchschnitten moglich, z.B. wenn
RichtgroBBen nicht oder zu spat bekannt gegeben

Fallkosten der Praxis werden mit dem Fachgruppendurchschnitt pro Fall verglichen
ab Uberschreitung von ca. 40-60% besteht ein auffilliges Missverhiltnis
Unwirtschaftlichkeit wird vermutet

Beweislastumkehr! Praxis muss Wirtschaftlichkeit beweisen

im Einzelfall schwierig

Ablauf und Struktur sind RichtgroBenprifung sehr ahnlich
Darlegung von Praxisbesonderheiten genauso
i.d.R. keine Differenzierung nach M/F und R bei Ermittlung der Fachgruppendurchschnitte

erhohter Rentneranteil kann fiir sich bereits Praxisbesonderheit sein, anders als bei
RichtgroBenpriifung mit eigener RichtgrolRe fir R




Einzelfallprufung

Sonstiger Schaden / Unzuldssige Verordnung / Priifung im besonderen Fall

= Prifung auf VerstoRe gegen Verordnungsausschliisse oder Verstol3e gegen das
Wirtschaftlichkeitsgebot bei einzelnen Verordnungen

— kein Vergleich mit einem vorher festgesetzten Budget lber alle Behandlungsfalle, sondern
ausschlieRBlich Betrachtung des Einzelfalls (daher Praxisbesonderheiten ohne Bedeutung!)

= gerichtet auf Festellung eines Schadensersatzanspruchs einer einzelnen Krankenkasse

= behaupteter Schaden: Bezahlung von Leistungen durch die Krankenkasse, fiir die sie von Rechts
wegen nicht aufzukommen hat

= Prifeinleitung erfolgt nicht von Amts wegen, sondern auf Antrag der jeweiligen Krankenkasse

* j.d.R. Mindestregressummen in regionalen Prifvereinbarungen

praktisch relevante Fille:

= Verordnung nicht rezeptpflichtiger Arzneimittel

= Verordnung wahrend stationaren Aufenthalts des Versicherten
= Verordnung von Kontrazeptiva an Uber 20-Jahrige

= (bermaRige Verordnung von Benzodiazepinen

= Verordnung nicht zugelassener Arzneimittel (unlicensed use)

= Off-Label-Use




Einzelfallprufung

»,Nikolaus-Entscheidung” des Bundesverfassungsgerichts

vom 06.12.2005

weit reichende Bedeutung fiir den Leistungsbereich der GKV

Leitsatz:

Es ist mit den Grundrechten aus Art. 2 1 GG i.V.m. dem Sozialstaatsprinzip nicht vereinbar, einen
gesetzlich Krankenversicherten, fur dessen lebensbedrohliche oder regelmaRig todlich verlaufende
Erkrankung eine allgemein anerkannte, medizinischem Standard entsprechende Behandlung nicht
zur Verfligung steht, von der Leistung einer von ihm gewahlten, arztlich angewandten
Behandlungsmethode auszuschliefen, wenn eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf Heilung
oder auf eine spiirbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf besteht.

= GKV muss unter Umstanden auch fiir Therapien aufkommen, die nach allgemeinen Regeln (insb.
AMR, BUB-Richtlinien) nicht zum Leistungsbereich der GKV gehoren

groRe Bedeutung fir off-label-use, unlicensed use




Einzelfallprufung

Off-Label-Use

= Verordnung eines zugelassenen Arzneimittels auBerhalb des in der Zulassung beantragten und
von den nationalen oder europdischen Zulassungsbehorden genehmigten Gebrauchs, z. B.
hinsichtlich der Anwendungsgebiete (Indikationen), der Dosierung oder der Behandlungsdauer

Leistungspflicht der GKV grundsatzlich nur innerhalb der Zulassung

BSG: Verordnung off label ausnahmsweise zu Lasten der GKV zulassig, wenn:

1. Behandlung einer schwerwiegenden (= lebensbedrohlichen oder die Lebensqualitat auf Dauer
nachhaltig beeintrachtigenden) Erkrankung

2. keine andere Therapie verfligbar
3. aufgrund der Datenlage begriindete Aussicht auf Behandlungserfolg

4. Nutzen des Off-Label-Use im Einzelfall hoher als damit verbundenes Risiko einzuschatzen

— wegen ,Nikolaus-Entscheidung”: je schwerwiegender die Erkrankung, um so geringere
Anforderungen an die Datenlage:

keine schwerwiegende Erkrankung: kein Off-Label-Use
schwerwiegende Erkrankung: Off-Label-Use bei begriindeter Erfolgsaussicht (v.a. Studien)

lebensbedrohende Erkrankung: Off-Label-Use auch bei geringerer Erfolgsaussicht, u.U. schon
einzelne Erfahrungen in dhnlichen Fallen ausreichend




Einzelfallprufung

Was tun bei Einzelfallprifungen wegen Off-Label-Use?

Prifungsstelle erhalt Antrag der Krankenkasse und leitet ihn an die Praxis zur Stellungnahme weiter

— in Stellungnahme moglichst eingehen auf:

Indikation(en)

Schweregrad der Erkrankung(en)

bisherige Therapien (um Alternativlosigkeit des Off-Label-Use aufzuzeigen)
Datenlage, insb. vorhandene Studien

prognostizierter Nutzen des Off-Label-Use im Verhaltnis zum Risiko
Anwendung lege artis

ggf. Ausfihrungen zu spezieller Qualifikation

keine Ausfihrungen zu Praxisbesonderheiten, da fir den Einzelfall unerheblich

Off-Label-Verordnungen ohnehin moglichst proaktiv handhaben, also vor Anwendung
Kostenlibernahmezusage der Krankenkasse einholen, bis dahin Verordnung auf Privatrezept




Vielen Dank!

Dr. Stephan Kaiser

Prifungsstelle Wirtschaftlichkeitsprifung der vertragsarztlichen Versorgung Sachsen-Anhalt
Doctor-Eisenbart-Ring 2

39120 Magdeburg

stephan.kaiser@gswp-sachsen-anhalt.de




