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I. Einleitung

Bericht an die Vertreterversammlung (KBV) durch stv. Vorsitzende Feldmann
vom 18./19. September 2014

(...) Im Zusammenhang mit den Verhandlungen zu den Rahmenvorgaben
Arzneimittel sehen wir uns mit erheblichen Ausgabensteigerungen
konfrontiert. Beispielsweise durch das neue Arzneimittel Sofosbuvir zur
Behandlung der Hepatitis C, dem der G-BA unseres Erachtens zu Recht einen
Zusatznutzen bescheinigt hat, dessen Preis wir jedoch fir vollig indiskutabel
halten. Die AOK Niedersachsen hat vor kurzem bekannt gegeben, dass sie bis
Jahresende 2014 mit Ausgaben von einer Milliarde Euro durch Sofosbuvir
rechnet. (...)

Wir brauchen Sicherheit fiir die Arzte, zum Beispiel indem insbesondere
Verordnungen von teuren innovativen Hepatitis-C-Medikamenten al
Praxisbesonderheit anerkannt werden. I 1
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I. Einleitung

Krankenkassenbeitriage konnten steigen

Die gesetzlichen Krankenversicherungen dirften im ersten Halbjahr ein Defizit
von rund einer Milliarde Euro gemacht haben. (...) Jetzt wird Gber den zu
erwartenden Zusatzbeitrag spekuliert.

Das Medikament Sovaldi® (Sofosbuvir) kann Menschenleben retten. Es ist
relativ neu auf dem Markt, hilft einem Teil von Menschen mit Hepatits C —
und: Es ist sehr, sehr teuer. 500 Millionen Euro pro Jahr, so schitzen die

gesetzlichen Krankenkassen, kostet die Kassen allein dieses Medikament.

Quelle: Deutschlandfunk, 25.08.2015
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Folie 4

S27 Problematik wird beispielhaft anhand der aktuell innovativen Wirkstoffe zur Hepatitis-C-Therapie

dargestellt.
Scholl-Eickmann; 08.09.2015
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I. Einleitung

Einspruch gegen das Wirkstoffpatent
(...) Nach Schatzungen der WHO sind weltweit zwischen 130 und 150
Millionen Menschen chronische Trager des Hepatitis-C-Virus. (...)

In Deutschlag gilt nach dem Gesetz: Jeder Versicherte muss das Medikament
zu Lasten der GKV bekommen, wenn seine Krankheit zu denen zahlt, fir die
das Medikament zugelassen ist, und wenn ein Arzt es ihm verordnet. Die
Erfahrung zahlreicher Patienten dagegen ist eine andere: Aus Angst vor
Uberschreitung ihres Arzneimittelbudgets und damit verbundenen
Regressforderungen verschrieben viele Arzte das Medikament einfach nicht,
beklagen Patienten. Mehrere niedergelassene Arzte haben ihre
Verordnungsscheu gegeniiber der taz bestitigt. 529

Quelle: taz, 10.02.2015
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I. Einleitung

Der praktische Fall 1

Der hausarztlich niedergelassene Gastroenterologe Dr. G ruft an und fragt, ob
er einem Hepatitis-C-Patienten Sovaldi® verordnen kann, ohne regressiert zu
werden. Die Pharmareferentin habe zugesichert, dass die neuen Hepatitis-C-
Praparate als Praxisbesonderheit anerkannt werden. Stimmt das?

Der praktische Fall 2

Internist Dr. | fragt, ob er das Praparat X verordnen kann, fiir das im Rahmen
der frilhen Nutzenbewertung ein Beleg fiir einen geringen Zusatznutzen
gegenliber der Vergleichstherapie Y festgestellt worden sei. Die
Pharmareferentin habe zugesichert, dass dadurch die Wirtschaftlichkeit der
Verordnung gesichert sei. Stimmt das? Wie, wenn das Prdparat X bei einem
Patienten verordnet wird, der bislang mit der Vergleichstherapie Z behandel
wurde, zu der die frilhe Nutzenbewertung sich nicht verhalt? I"
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Folie 5

S27 Problematik wird beispielhaft anhand der aktuell innovativen Wirkstoffe zur Hepatitis-C-Therapie
dargestellt.
Scholl-Eickmann; 08.09.2015

S29 Therapiekosten von ca. 45.000 € fiir den 12-Wochen-Zyklus in BRD; Kosten in Agypten ca. 600 €,

Herstellungskosten geschatzt ca. 100 €.
Scholl-Eickmann; 08.09.2015
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Il. AMNOG-Verfahren

§ 35a SGB V — Bewertung des Nutzens von AM mit neuen Wirkstoffen
= Abs. 1: G-BA bewertet auf Basis von Nachweisen des PU den Nutzen von
erstattungsfahigen Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen, insbesondere
— Zusatznutzen gegeniiber der zweckmaRigen Vergleichstherapie
— Ausmal des Zusatznutzens
— Therapeutische Bedeutung.
= Abs. 2: G-BA fiihrt Nutzenbewertung selbst durch oder beauftragt IQWiG
oder Dritte. Nutzenbewertung ist 3 Monate nach Einreichung der Antrage
im Internet zu verdéffentlichen.
= Abs. 3: G-BA beschlieRt liber Nutzenbewertung innerhalb von (weiteren)
drei Monaten (fiir Stellungnahmeverfahren) nach Veroffentlichung. Mit
dem Beschluss wird v. a. der Zusatznutzen des Arzneimittels festgestellt.
Der Beschluss ist Teil der Richtlinie nach § 92 Abs. 1S. 2 Nr. 6 SGB V.
= Abs. 4: Arzneimittel ohne therapeutische Verbesserung werden in di
entsprechende Festbetragsgruppe eingeordnet Iﬂ
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Il. AMNOG-Verfahren

Zusatznutzen?
= Relative Bewertung gegeniiber zweckmdpfiger Vergleichstherapie
=  Bestimmung des Zusatznutzens auf Basis der AM-NutzenV
— Mak: erheblich, betrachtlich, gering, nicht quantifizierbar, kein belegter
Zusatznutzen, geringerer Nutzen
— Gewissheit: Beleg, Hinweis, Anhaltspunkte
= Seit Einfihrung im Jahr 2011 Gber 100 Verfahren zur frithen
Nutzenbewertung, bei ca. 75% wurde Zusatznutzen festgestellt
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Il. AMNOG-Verfahren

Auszug der Nutzenbewertung zu Simeprivir (Olysio):

(...) FUr therapieerfahrene Patienten (Relaps) mit chronischer Hepatitis-C-
Virus Infektion (Genotyp 1) liegt in der Gesamtbetrachtung der Ergebnisse zur
Mortalitat, zur Morbiditdt und zu Nebenwirkungen ein Hinweis fir einen
betrdchtlichen Zusatznutzen von Simeprevir in Kombination mit Peginterferon

Cavel:
Ausmal und Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens differieren je
nach Genotyp und zweckmaRiger Vergleichstherapie von
= Hinweis flr betrachtlichen Zusatznutzen“ bis zu
»Zusatznutzen ist nicht belegt”.

Cave2:

,Kein Zusatznutzen“ bedeutet nicht, dass
= zweckmaRige Vergleichstherapie besser/wirtschaftlicher ist oder
= Arzneimittel nicht wirksam ist.

AM ist nur der zweckmaRigen Vergleichstherapie nicht tiberlegen!

KANZLEI AM ARZTEHAUS - Frehse Mack Vogelsang

Il. AMNOG-Verfahren

§ 130b - Vereinbarungen zwischen dem Spitzenverbagg@VArE(IISvAI)
pharmazeutischen Unternehmern liber Erstattungsbg Zusatznutzen,

(1) Der Spitzenverband Bund vereinbart : z.B erfolgt fiir
Unternehmern (...) auf Grundlage des Beschlus
Nutzenbewertung mit Wirkung fur alle KK Erstatt 3
Arzneimittel, die mit diesem Beschluss keiner Festbetragsgruppe
zugeordnet wurden. (...) Die Vereinbarung soll auch Anforderungen an
die ZweckmaRigkeit, Qualitdt und Wirtschaftlichkeit einer Verordnung
beinhalten.

(2) Eine Vereinbarung nach Abs. 1 soll vorsehen, dass Verordnungen des
Arzneimittels von der Prifungsstelle als Praxisbesonderheiten (...)
anerkannt werden, wenn der Arzt bei der Verordnung im Einzelfall die
dafiir vereinbarten Anforderungen an die Verordnung eingehalten ha“

(...) Das N&here ist in den Vertragen nach § 82 Abs. 1 zu vereinbaren.
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Folie 10

VM11 Soll das zitiert werden?
Vogt, Monika; 23.02.2015

S2 Es soll verdeutlicht werden, dass entsprechende Vereinbarungen getroffen wurden und dies somit
nicht nur eine gesetzliche Phrase ist, sondern tatsdchliche Bedeutung erlangt. Dabei wird unterstellt,

dass das AMNOG-Verfahren zuvor in einem gesonderten Beitrag erortert worden ist.
Scholl-Eickmann; 06.06.2015
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Quelle: Bundesministerium fir Gesundheit
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Ill. RGP

= Kassenarztliche Vereinigung (KV) Gbermittelt Prifungsstelle
Behandlungszahlen und Vergleichsgruppenzuordnung

= Prifungsstelle ermittelt individuelles RichtgroRenvolumen

= Bej Uberschreitung nach Abzug der von Amts wegen zu
bericksichtigenden Praxisbesonderheiten gilt die Staffelung:

Arzt ist voll

0%-15% Uberschreitung: unauffillig beweisbelastet
15%-25% Uberschreitung: Beratung
iber 25% Uberschreitung: Regress, soweit keine Praxisbesonderheit
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Folie 12

Si1 Die Grundziige der RichtgroBenpriifung sind kurz zu erldutern. Auf den folgenden Folien wird sodann

eingegangen auf die Ermittlung des RichtgréBenvolumens und auf Praxisbesonderheiten.
Scholl-Eickmann; 06.06.2015
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lll. RGP

RichtgroRen 2015 / HH

I -
HA Internisten 67,54 € 121,66 €
300,54 € 510,09 €

FA Innere Medizin — Gastro
§ Cave:

Die RichtgroRen werden auf Daten vergangener Jahre berechnet
und kdnnen daher Kosten neuer Arzneimittel nicht abbilden!
HA Internisten, FA Allgemein 47,94 € 143,25 €

FA Innere Medizin — Gastro 202,60 € 96,08 €

RichtgroBen 2015 / KVN

| wmr R

HA Internisten, FA Allgemein 50,84 € 160,58 € III
FA Innere Medizin — Gastro 59,30 € 49,01 €
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R e

Praxisbesonderheit erfordert

= Spezifischen, vom Durchschnitt der Vergleichsgruppe signifikant
abweichenden Behandlungsbedarf

Begriindet im jeweiligen Patientenklientel

2 L SG NSB, 05.03.2014, Az. L 3 KA 21/12 (AMK 11/2014, S. 4):
¢ Bei offenkundiger PB bzw. bei Anlass zur Annahme, dass Arzt
d Vortrag erganzen kann, sind Prifgremien verpflichtet, den

Sachverhalt von Amts wegen weiter aufzuklaren!
LSG N>SB, U5.U3.2U14, £ dLL viele

Der Arzt ist gehalten, im Priifungsverfahren die Umstdnde geltend zu machen,
die sich aus der Atypik seiner Praxis ergeben, aus seiner Sicht auf der Hand
liegen und den Prifgremien nicht ohne Weiteres anhand der
Verordnungsdaten und der Honorarabrechnung bekannt sind oder sei

miissen. Der diesbeziigliche Vortrag muss substantiiert sein (...) IiI
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Folie 13

S28 Aufgefallen bei Recherchen fiir Vortrage in den jeweiligen Regionen. Differenzen teils sich dadurch
erklarbar, dass teils Praxisbesonderheiten vorab ausgeklammert sind. Schwer vorstellbar, dass
Differenzen dadurch vollstéandig erklarbar sind. Thema vielleicht fiir einen Folgebeitrag spannend - ich
konnte noch niemanden finden, der diese Differenzen nachvollziehbar erklaren konnte. Hat jemand
das schon einmal vorgetragen / gerichtlich priifen lassen?

Scholl-Eickmann; 08.09.2015

Folie 14

BS[1 Soll das Slide nicht zuerst ohne den griinen Banner kommen?
Bungert, Sven [JACDE]; 20.03.2015

S1 Erfolgt zuerst ohne griines Banner im Prasentationsmodus
Scholl-Eickmann; 06.06.2015

S12 Eine Praxisbesonderheit muss eingangig und mdglichst substantiiert vorgetragen werden. Der

pauschale Hinweis auf zB "{iberalterte multimorbide Patientenstrukturen" o. A. geniigt hier nicht, was
vielen Arzten nicht klar ist. Die Anforderungen an die Darlegung einer Praxisbesonderheit sind sehr
hoch; seitens der Priifgremien werden die Anforderungen vielfach (nach Auffassung des Erstellers
dieser Folien) iberspannt. Die Teilnehmer sollten hier sensibilisiert werden: Nicht jede gefiihlte

"Besonderheit" ist im Rahmen einer Wirtschaftlichkeitspriifung darlegbar.
Scholl-Eickmann; 06.06.2015
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Ill. RGP

Rahmenvorgaben nach § 84 Abs. 7 SGB V fiir das Jahr 2015 vereinbart
zwischen GKV-Spitzenverband und KBV vom 26.09.2014

(...) Hierin enthalten ist ein Sonderausgabenvolumen fir das Jahr 2014 iHv
2,4% fur die Behandlung der Heptatis C mit den ab dem 01.01.2014 neu
zugelassenen AM. (...)

Das Sonderausgabenvolumen steigert das Richtgrofenvolumen nicht und
geht nicht in die Kalkulation der fachgruppenspezifischen RichtgroRen ein. Die
Verordnungskosten der neu zugelassenen AM sind damit nicht Gegenstand
der Wirtschaftlichkeitspriifung nach § 106 Abs. 2 S. 1 Nr. 1 SGB V
(Auffalligkeitsprifung).
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S11
KANZLEI AM ARZTEHAUS - Frehse Mack Vogelsang

Ill. RGP

RichtgréBenvereinbarung KVWL gemd § 84 Abs. 6 SGB V vom 15.11.2014
(...) In Anlehnung an die Rahmenvorgaben Arzneimittel vom 26.09.2014 sind
die nach dem 01.01.2014 zur Hepatitis-C-Behandlung neu zugelassenen
Arzneimittel (...) nicht in die RichtgroRenberechnung eingeflossen.
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Folie 15

Si1 Die Grundziige der RichtgroBenpriifung sind kurz zu erldutern. Auf den folgenden Folien wird sodann

eingegangen auf die Ermittlung des RichtgréBenvolumens und auf Praxisbesonderheiten.
Scholl-Eickmann; 06.06.2015

Folie 16

S11 Die Grundzlige der RichtgréBenpriifung sind kurz zu erlautern. Auf den folgenden Folien wird sodann
eingegangen auf die Ermittlung des RichtgroBenvolumens und auf Praxisbesonderheiten.
Scholl-Eickmann; 06.06.2015
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Ill. RGP

Praxisbesonderheiten nach ,,Anhang 5 im Bereich KVWL - Auszug

- Indikationsbereich ATC-Code Wirkstoff/-gruppe

Interferon-Therapie bei JO5AB04 Ribavirin, Interferon-alfa-
Hepatitis B und C LO3AB04/05/09/10/11 2a/b, Interferon alfacon-1,
Peginterferon alfa-2b/a
12. Antivirale Therapie (zB HIV)  JO5AB06/12/14 Proteasehemmer,
zur systemischen JOSAE/F/G/R Nukleosidale und
Anwendung JO5AX07 nukleotidale Inihibitatoren

der Rev. Transkriptase, (...)
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Ill. RGP

KVNO
= Praxisbesonderheiten ,analog” Regelung im Bereich der KVWL
= Strukturvertrag Hepatitis C — AOK Rheinland/Hamburg — KVNO, u.a.:
— Teilnahme fiir Arzte mit
¢ FA-Bezeichnung Innere Medizin — Gastroenterologie
o Arzte, die an QSV HIV/Aids teilnehmen
 Arzte mit ZB ,Infektiologie” oder
* Arzte mit ZB ,Suchtmedizinische Grundversorgung”
— Mindestzahl von 25 HCV-Patienten pro Jahr und Nachweis der selbstandigen
Therapie bei mindestens jeweils 10 unterschiedlichen Patienten
— Beratung/Information/Verlaufskontrolle/Therapieplanung
— Antivirale Therapie gemall DGVS-Empfehlungen; ggf. Zweitmeinungsverfahren
Zweitmeinung 35,00 €
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Folie 18

Si1 Die Grundziige der RichtgroBenpriifung sind kurz zu erldutern. Auf den folgenden Folien wird sodann

eingegangen auf die Ermittlung des RichtgréBenvolumens und auf Praxisbesonderheiten.
Scholl-Eickmann; 06.06.2015
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IV. Einzelfallpriifung

Honorar: Quartalsprufungen laufend
Sprechstundenbedarf: Jahresprufungen laufend

Wirkstoffprufung

in KVVB-Bereich
seit 10/2014

Arzneimittel: 2013 sind in Vorbereitung
Heilmittel: 2013 sind in Vorbereitung

2 % der Vertragsarzte pro Jahr

Unzuléssige Mittel auf Antrag der Krankenkassen (Regelfall)
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IV. Einzelfallpriifung

= Rahmenvereinbarung und Umsetzung auf Landesebene schlieBen fiir die
Hepatitis-C-Préparate nur die Wirtschaftlichkeitsprifung nach § 106 Abs.
2 S.1 Nr. 1SGB V (Auffalligkeitspriifung) aus.

= Einzelfallprifung nach § 106 Abs. 3 S. 3 SGB V bleiben, soweit in
regionalen Prifvereinbarungen vorgesehen, moglich!

Cave: Antrage laufen, u. a. bekannt:
= 1x Baden-Wirttemberg (BKK Pfalz)

= 1x Nordrhein (AOK Rheinland-Pfalz)
= 1x Niedersachsen
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Folie 19

S7

S8

Folie 20

Die Tabelle verdeutlicht die unterschiedlichen Arten von Wirtschaftlichkeitspriifungen. Der Referent
kann ggf. die Teilnehmer fragen, ob und ggf. wer bereits Prifverfahren durchlaufen hat. Dies hat sich

als hilfreich erwiesen, um im Weiteren diese Teilnehmer zu bitten, aus der Erfahrung zu berichten.
Scholl-Eickmann; 06.06.2015

Klarstellend ist die Wirtschaftlichkeitspriifung von der Plausibilitatspriifung (zB Zeitprofilpriifungen)
abzugrenzen, die eine andere Zielrichtung verfolgt und bei der der Grundsatz "Beratung vor Regress"
oder auch eine Regresslimitierung auf 25.000 € in den ersten 2 Jahren keine Anwendung findet. Dies

ist vielen Arzten nicht bekannt.
Scholl-Eickmann; 06.06.2015

S11

Die Grundziige der RichtgroBenpriifung sind kurz zu erldutern. Auf den folgenden Folien wird sodann

eingegangen auf die Ermittlung des RichtgréBenvolumens und auf Praxisbesonderheiten.
Scholl-Eickmann; 06.06.2015
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V. Falllésungen

Der praktische Fall 1

Der hausarztlich niedergelassene Gastroenterologe Dr. G ruft an und fragt, ob
er einem Hepatitis-C-Patienten Sovaldi® verordnen kann, ohne regressiert zu
werden. Die Pharmareferentin habe zugesichert, dass die neuen Hepatitis-C-
Praparate als Praxisbesonderheit anerkannt werden. Stimmt das?

= \erordnungskosten fiir Sovaldi sind regelhaft auf Basis der
Bundesrahmenvorgabe nicht Gegenstand der RichtgroRenprifung auf
regionaler Ebene, sondern werden als Praxisbesonderheit ,von Amts
wegen” beriicksichtigt. Regionale Praxis muss geklart werden.

= Einzelfallpriifung der Verordnung auf Antrag einer Kasse bleibt moglich.

— Regressrisiko vor allem dann, wenn Verordnung erfolgt bei Konstellationen, in
denen G-BA keinen Zusatznutzen festgestellt hat (Aber: fehlender
Zusatznutzen allein begriindet keine Unwirtschaftlichkeit!)

= Priifen, ob regional Strukturvertrag besteht und ggf. Teilnahme anraten II|
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V. Falllésungen

Der praktische Fall 2

Internist Dr. | fragt, ob er das Praparat X verordnen kann, fiir das im Rahmen
der frilhen Nutzenbewertung ein Beleg fiir einen geringen Zusatznutzen
gegenliber der Vergleichstherapie Y festgestellt worden sei. Die
Pharmareferentin habe zugesichert, dass dadurch die Wirtschaftlichkeit der
Verordnung gesichert sei. Stimmt das?

Abwandlung:

Wie, wenn das Praparat X bei einem Patienten verordnet wird, der bislang mit
der Vergleichstherapie Z behandelt wurde, zu der die friihe Nutzenbewertung
sich nicht verhalt?
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V. Falllésungen

Der praktische Fall 2
= Frithe NUB nach m. E. keine Gewahr fur Wirtschaftlichkeit der Verordnung
— MalRgeblich ist das im Priifzeitraum maRgebliche Recht (BSG, 22.10.2014, B 6
KA 3/14 R); Prlfzeitraum ist bei RGP aber das gesamte Jahr
— Gutglaubigkeit des Arztes bei Verordnung ist ohne Bedeutung
— Vertrauen in Wirtschaftlichkeit nur bei stitzenden Umstanden; frihe NUB ist
aber gerade dadurch gekennzeichnet, dass weitere NUB durch (bindenden)
Beschluss nachfolgt (in diesem Sinn BSG, 05.08.2008, B 6 KA 63/07 R — Wobe
Mugos E; Simon/Mauss/Huppe, Z Gatroenterol 2015; 53(7): 742-745)
— Es gelten somit allgemeine Regeln der Wirtschaftlichkeitsprifung
= Andere Auffassung vertretbar (und auch begriindbar)
— Bei Veroffentlichung der friihen NUB ist Priifung der Qualitat, Wirksamkeit
und Unbedenklichkeit des AM erfolgt (#Wobe Mugos E)
— Vertrauenstatbestand durch friihe NUB
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V. Falllésungen

Der praktische Fall 2 - Abwandlung

= Friithe NUB kann in diesem Fall ebenso wenig wie NUB-Beschluss Aussage
Uber die Wirtschaftlichkeit der konkreten Verordnung treffen

= Es gelten die allgemeinen Regularien der Wirtschaftlichkeit, dh bei
mehreren gleich geeigneten Therapien ist die glinstigste zu wahlen
(so auch Simon/Mauss/Hlppe, Z Gatroenterol 2015; 53(7): 742-745)
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VI. Risikoprophylaxe |

Dokumentation! Dokumentation! Dokumentation!

= Kostenintensive Einzelfdlle madglichst individuell dokumentieren, zB
Kontraindikationen, Wechselwirkungen, Unvertraglichkeiten,
Nonresponse, bei Olysio zB Interferonunvertraglichkeit o. A.

= Leitlinien/Empfehlungen (zB DGVS, BNG etc.) beachten und zur Akte
nehmen — Cave: Leitliniengerecht heiRt nicht zwingend wirtschaftlich!

= Frithe NUB und NUB-Beschluss streng priifen und beachten
= Abstimmung mit Pharmakotherapieberatung der KV
= Vero6ffentlichungen verfolgen, v. a. G-BA, KBV- sowie KV-Publikationen
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VI. Risikoprophylaxe lla

Genehmigung durch die Krankenkasse als Ausweg?
= Genehmigung der AM-Verordnung durch KK ist unzulissig, § 29 BMV-A
= ABER: BSG, 20.02.2013, Az. B 6 KA 27/12!

,Die (...) Senate haben in standiger Rechtsprechung darauf verwiesen, dass
der Vertragsarzt in Fallen unklarer Verordnungen, insbesondere bei einem
medizinisch umstrittenen Arzneimitteleinsatz bzw. in Fillen eines Off-Label-
Use, der Krankenkasse als Kostentrdger eine Vorab-Prifung ermoglichen
muss, ob sie die Verordnungskosten tbernimmt, wenn er sich nicht dem
Risiko eines Regresses aussetzen will. Diese ,Vorab-Prifung” kann zum einen
vom Arzt selbst veranlasst werden, zum anderen durch den Versicherten, der
nach 8§ 13 SGB V Kostenerstattung begehrt. Ein gdngiger Weg ist es, dem
Versicherten ein Privatrezept auszustellen und es diesem zu lberlassen, sich
bei seiner Krankenkasse um Kostenerstattung zu bemihen. {...)“ II
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Folie 25

S19

Folie 26

Es werden nun nachfolgend Hinweise fiir die Teilnehmer zur Risikoprophylaxe bei
Wirtschaftlichkeitspriifungen gegeben. Erfahrungsgeman hilft vor allem eine (sehr) gute
Dokumentation erganzt um eine fehlerfreie, umfassende Codierung (ICD-Codes). Hinweisen sollte der
Referent v. a. darauf, dass die Anerkennung als Praxisbesonderheit nach § 130b SGB V nur fir die
konkret erfassten Indikationen gilt. Hier wird der Arzt ggf. priifen missen, ob die Verordnung im
Einzelfall erfasst ist; dies ware in einem spateren Prifverfahren darzulegen. Denkbar sind hier auch
Einzelfallpriifungen, mit denen die Krankenkassen teils gedroht haben (wohl mit Blick auf die hohen

Therapiekosten?).
Scholl-Eickmann; 06.06.2015

s21

Eine mdgliche Option, die nur in Einzelfallen eingesetzt werden sollte, wird auf den folgenden Folien
entwickelt. Ausgangspunkt ist diese Kernaussage des BSG, die von Seiten der Krankenkassen
regelhaft negiert wird. Durch die auf den Folgefolien dargestellte Neuregelung des § 13 Abs. 3a SGB

V steht Arzten und Patienten nun aber wohl endlich eine stringente Option zur Durchsetzung offen.
Scholl-Eickmann; 06.06.2015
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VI. Risikoprophylaxe Ilb

Genehmigung durch die Krankenkasse als Ausweg?
= Einfligung § 13 Abs. 3a SGB V mit Patientenrechtegesetz zum 26.02.2013
= Beschleunigung der Bewilligungsverfahren durch Fristen:

— Entscheidung zligig, spatestens 3 Wochen nach Antragseingang

— Bei Notwendigkeit einer gutachtlichen Stellungnahme / MDK: 5 Wochen

= Mitteilungspflicht fiir Krankenkasse, wenn Fristen nicht eingehalten werden
kdnnen unter Angabe eines hinreichenden Grundes (zB keine ausreichende
Mitwirkung Versicherter / Arzt, fehlende Unterlagen).

= Ohne hinreichenden Grund gilt die Leistung nach Fristablauf als genehmigt

= Beschaffen sich Versicherte ,nach Ablauf der Frist eine erforderliche
Leistung selbst, ist die Krankenkasse zur Erstattung der (..) Kosten
verpflichtet.” I|
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VI. Risikoprophylaxe lic

Genehmigung durch die Krankenkasse als Ausweg?

= Streit 1: Umfasst § 13 Abs. 3a SGB V auch Leistungen, die nicht Bestandteil
des GKV-Leistungsanspruchs sind?

— JA, u.a. SG Augsburg, S 12 KR 183/14 und S 12 KR 3/14; SG Mannheim, S 9 KR
3174/13; LSG NRW, L 5 KR 222/14 B ER; SG Dusseldorf, S 9 KR 903/14; SG
Heilbronn, S 11 KR 2425/14; SG Gelsenkirchen, S 17 KR 524/14

— NEIN, u.a. LSG NRW, L 16 KR 154/14 B ER

= Streit 2: Ist ,,erforderliche Leistung”iSd § 13 Abs. 3a SGB V nur eine
Leistung, die auch ,wirtschaftlich” iSd § 12 SGB V ist?

— Nein, u.a. LSG NRW, L 5 KR 222/14 B ER; SG Luineburg, S 16 KR 96/14

e Fiktion bedingt, dass Krankenkasse mit allen Einwendungen
ausgeschlossen ist, auch bzgl. , Erforderlichkeit”

e Generalpraventive Beschleunigung des Verwaltungsverfahrens

— Ja, u.a.LSG NRW, L 16 KR 154/14 B ER; SG Heilbronn, S 11 KR 2425/14 II
* Gesetzgeber wollte nur Versicherten zustehende Leistungen erfassen
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Folie 27

S22 Der Referent sollte nun die Norm des § 13 Abs. 3a SGB V darstellen.
Scholl-Eickmann; 06.06.2015

Folie 28

S23 Aktuell ist umstritten, wie weit die Genehmigungsfiktion reicht. Die Folien stellen den derzeit aktuellen

Stand der Rechtsprechung dar.
Scholl-Eickmann; 06.06.2015
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VI. Risikoprophylaxe Il

ASV nach § 116b SGB V

= Reduktion des Regressrisikos durch Teilnahme an ASV
— In ASV-Teilbereichen ggf. Option
— Einzelfallprifrisiko bleibt
— Statistische Priifungen wohl nicht moglich
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VII. Ausblick

Entwicklung RGP im Bereich KVWL

T oo a7 aalaoos a0

Praxen 8773 8805 8828 8388 7825 7384
mit RG

Davon UB 2315 2068 1550 1069 1007 1224
>15%

Einleitung 696 284 178 66 57 105
Prifung

Regresse 266 102 47 25 24 17
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Folie 29

S19 Es werden nun nachfolgend Hinweise fiir die Teilnehmer zur Risikoprophylaxe bei
Wirtschaftlichkeitspriifungen gegeben. Erfahrungsgeman hilft vor allem eine (sehr) gute
Dokumentation erganzt um eine fehlerfreie, umfassende Codierung (ICD-Codes). Hinweisen sollte der
Referent v. a. darauf, dass die Anerkennung als Praxisbesonderheit nach § 130b SGB V nur fir die
konkret erfassten Indikationen gilt. Hier wird der Arzt ggf. priifen missen, ob die Verordnung im
Einzelfall erfasst ist; dies ware in einem spateren Prifverfahren darzulegen. Denkbar sind hier auch
Einzelfallpriifungen, mit denen die Krankenkassen teils gedroht haben (wohl mit Blick auf die hohen
Therapiekosten?).

Scholl-Eickmann; 06.06.2015

Folie 30

VM13  Das sind zwei Slides? Oder ist das der Sprecherkommentar?
Vogt, Monika; 23.02.2015

S25 Man konnte 2 Slides machen, aber es ist mit dem einfliegenden griinen Banner eigentlich "hibscher".
Scholl-Eickmann; 06.06.2015

S26 Diese Folie weist darauf hin, dass mit dem GKV-Versorgungsstrukturgesetz grundlegende Anderungen

der Wirtschaftlichkeitspriifung anstehen. Die jeweiligen regionalen Auswirkungen bleiben abzuwarten.

Der Referent sollte, soweit ihm Informationen vorliegen, auf die regionalen Uberlegungen eingehen.
Scholl-Eickmann; 06.06.2015
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Ausblick

Koalitionsvertrag

Wir werden fiir Arznei- und Heilmittel gesetzlich vorgeben, dass die heutigen
Wirtschaftlichkeitsprifungen bis Ende 2014 durch regionale Vereinbarungen
von Krankenkassen und Kassenarztlicher Selbstverwaltung ersetzt werden.

GKV-Versorgungsstarkungsgesetz:

= Ab 2017 wird die Wirtschaftlichkeit arztlich verordneter Leistungen auf
Basis regionaler Vereinbarungen gepriift werden.

=  Besondere Versorgungsbedarfe” sind bundeseinheitlich festzulegen
= Der Grundsatz ,Beratung vor Regress” ist weiter gesetzlich verankert.

= Die Regresslimitierung auf 25.000 € fiir die ersten beiden Regressjahre ist
ohne Begriindung gestrichen. |
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Ausblick

Wirkstoffvereinbarung Bayern
= RGP ist abgeschafft
= Wirkstoffbezogene ,,Prifung”

= PU scheitert mit einstweiliger Regelungsanordnung gegen die
Wirkstoffvereinbarung — keine Nichtigkeit der Generikaziele fiir Analgetika
(SG Miinchen, 17.08.2015, Az. S 28 KA 822/15, demnéchst im AMK)
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Folie 31

VM13  Das sind zwei Slides? Oder ist das der Sprecherkommentar?
Vogt, Monika; 23.02.2015

S25 Man kdnnte 2 Slides machen, aber es ist mit dem einfliegenden griinen Banner eigentlich "hiibscher".
Scholl-Eickmann; 06.06.2015

S26 Diese Folie weist darauf hin, dass mit dem GKV-Versorgungsstrukturgesetz grundlegende Anderungen
der Wirtschaftlichkeitsprifung anstehen. Die jeweiligen regionalen Auswirkungen bleiben abzuwarten.
Der Referent sollte, soweit ihm Informationen vorliegen, auf die regionalen Uberlegungen eingehen.
Scholl-Eickmann; 06.06.2015

Folie 32

VM13  Das sind zwei Slides? Oder ist das der Sprecherkommentar?
Vogt, Monika; 23.02.2015

S25 Man konnte 2 Slides machen, aber es ist mit dem einfliegenden griinen Banner eigentlich "hibscher".
Scholl-Eickmann; 06.06.2015

S26 Diese Folie weist darauf hin, dass mit dem GKV-Versorgungsstrukturgesetz grundlegende Anderungen

der Wirtschaftlichkeitspriifung anstehen. Die jeweiligen regionalen Auswirkungen bleiben abzuwarten.

Der Referent sollte, soweit ihm Informationen vorliegen, auf die regionalen Uberlegungen eingehen.
Scholl-Eickmann; 06.06.2015
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