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Regionale Arzneimittel-Verordnungssteuerung

2017

– alter Wein in neuen Schläuchen?

RA Dr. iur. Gerhard Nitz
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Wirtschaftlichkeitsprüfungen 2017 ff.

• „Regressfreie Zone!“ - Regressfreie Zone?

„Ein strukturell bedingter Ausschluss effektiver Prüfungen

bestimmter Arzneimittelverordnungen verstößt gegen das

Wirtschaftlichkeitsgebot.“

(Bundessozialgericht, Urt. vom 27.11.2014 - B 3 KR 12/13 R)
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Rückblick

Entschärfungen der Richtgrößenprüfung

 Möglichkeit der individuellen Richtgröße

 max. 5% einer Fachgruppe

 arztbezogene Rabattberücksichtigung

 max. 25.000,-€ Regress für die ersten beiden Jahre

 Beratung vor Regress seit 2012
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Neuregelung durch GKV-VSG

• bis Verordnungsjahr 2016: Fortgeltung der Rechtslage

• ab Verordnungsjahr 2017:

 keine obligatorische Richtgrößenprüfung

 regional vereinbarte Prüfung

• Umsetzungsvorgaben:

 bis 31.10.2015: Rahmenvorgaben Bund

 bis 31.07.2016: regionale Vereinbarung

 danach ggf. Schiedsamt



3

555555 5

666666 6

Wirtschaftlichkeitsprüfungen 2017 ff.

• Richtgrößenprüfung

• Durchschnittswertprüfung

• Richtwertprüfung

• Fallwertprüfung

• MRG-Auffälligkeitsprüfung

• Auffälligkeitsquotenprüfung, z.B. nach

 KBV-Medikationskatalog

 Generikaquoten

 Wirkstoffquoten

• Was gilt bundeseinheitlich?

 Qualitäts- und Wirtschaftlichkeitsgebot in jedem Einzelfall

 kein Regress ohne Prüfung von Praxisbesonderheiten

 Beratung vor Regress

gesamtes Verordnungsvolumens

Teil des Verordnungsvolumens
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Bayern:
Regress durch Wirkstoffprüfung?

• globales bayernweites Verordnungsziel erreicht: -

• globales Vergleichsgruppenziel erreicht (Ausnahme:

Mengenausweitung > 5%): -

• arztindividuell nach Menge und Wirtschaftlichkeitsfaktor gewichtete

Zielerreichung: -

• im Vorquartal Zielerreichung: -, aber Beratung

• Reduzierung der Differenz zum Soll um mind. 15%: -

• Auffälligkeitsgrenze (15-20% unter Zielquote) eingehalten: -



8

151515151515 15

Bayern:
Beispiel: Mittel zur Behandlung von
Knochenerkrankungen

• bayerisches Generikaziel: 77,0 %

• Hausarzt:

 Generikaziel: 84,5 %

 Auffälligkeitsgrenze: 69,5 %

• Frauenarzt:

 Generikaziel: 66,0 %

 Auffälligkeitsgrenze: 50,2 %

• Orthopäde:

 Generikaziel: 63,0 %

 Auffälligkeitsgrenze: 46,0 %
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Bayern:
Regress durch Wirkstoffprüfung?

• globales bayernweites Verordnungsziel erreicht: -

• globales Vergleichsgruppenziel erreicht (Ausnahme:

Mengenausweitung > 5%): -

• arztindividuell nach Menge und Wirtschaftlichkeitsfaktor gewichtete

Zielerreichung: -

• im Vorquartal Zielerreichung: -, aber Beratung

• Reduzierung der Differenz zum Soll um mind. 15%: -

• Auffälligkeitsgrenze (15-20% unter Zielquote) eingehalten: -

• Praxisbesonderheiten?

•  Regress iHv Mehraufwand jenseits Auffälligkeitsgrenze abzgl.

doppelt gewichteter Übererfüllung anderer Ziele, sofern > 100,-€
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Mecklenburg-Vorpommern 2017:
Auffälligkeitsquoten

• Medikationskatalogquoten (u.a.) für Hausärzte, Internisten,

Nephrologen, Nervenärzte und Orthopäden

• KBV-Medikationskatalog:

 willkürfreie Auswahl?

 medizinischer Standard?

• Für andere Fachgruppen 2 spezifische Zielquoten
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Mecklenburg-Vorpommern 2017:
Auffälligkeitsquoten
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Mecklenburg-Vorpommern 2017:
Konsequenzen

2017 Quotenverfehlung

2018 Prüfung des Verordnungsjahres 2016 nach Richtgrößen

2019 Auffälligkeitsprüfung 2017 (max. 5% einer Prüfgruppe,
Praxisbesonderheiten), bei Unwirtschaftlichkeit: Beratung

2020 Erneute Quotenverfehlung

2021 Auffälligkeitsprüfung 2019 (Verordnungen vor Beratung, daher kein Regress)

2022 Auffälligkeitsprüfung 2020, ggf. Feststellung erneuter
Unwirtschaftlichkeit: 2. Beratung

2023 Erneute Quotenverfehlung

2024 Auffälligkeitsprüfung 2022 (Verordnungen vor 2. Beratung, daher kein Regress)

2025 Auffälligkeitsprüfung 2023: Regress droht (kein Regress, wenn max. 10%

aut idem-Kreuz und Impfstoffbezugsbedingungen eingehalten) …
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Niedersachsen 2017:
Durchschnittswertprüfung

• fachgruppenspezifische Zielwerte, z.B.:

• bei Erfüllung: keine Prüfung

• bei Verfehlung: Durchschnittswertprüfung mit 50% Puffer
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Rheinland-Pfalz 2017:
Fallwertprüfung

1. Keine Prüfung bei Unterschreitung des kollektiven

Ausgabenvolumens

2. Keine Prüfung bei Einhaltung der

fachgruppenspezifischen Zielquoten

3. Auffälligkeitsprüfung bei 25% Fallwertüberschreitung
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Rheinland-Pfalz 2017:
Fallwertprüfung
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Baden-Württemberg 2017:
Richtwertprüfung

• 14 Zielquoten, u.a.

 Anteil GLP-1-Analoga + SGLT2-Hemmer an Antidiabetika

(exkl. Insuline): ≤ 3,0%

 Berücksichtigung nur im Rahmen der Richtwertprüfung (u.a.

bei Praxisbesonderheiten)

 im Hinblick auf Regresse praktisch bedeutungslos
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Baden-Württemberg 2017:
Richtwertprüfung

• Richtwertprüfung

 Richtwerte für 68 Arzneimitteltherapiebereiche
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Baden-Württemberg 2017:
Richtwertprüfung

• Richtwertprüfung

 Richtwerte für 68 Arzneimitteltherapiebereiche

 Zuordnung (nur) der Verordnungspatienten

 garantierter und dynamischer praxisindividueller Richtwert

 bei 25% Überschreitung Richtwertprüfung mit Anerkennung

von Praxisbesonderheiten
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Schleswig-Holstein 2017:
MRG-Auffälligkeitsprüfung

• MRG: morbidity related group, gebildet auf ATC-3. Ebene,

z.B. B01A Antithrombotische Mittel (umfasst u.a. VKA, Heparine,

Thrombozytenaggregationshemmer, Faktor Xa-Hemmer)

• Verordnungspatienten werden der MRG zugeordnet, in der höchste

Arzneikosten entstanden sind

• ggf. MRGs nach Schweregraden differenziert

• MRG-Sollwert entspricht tatsächlichen durchschnittlichen Kosten

• MRG-Volumen = Summe der Sollwerte je Patient
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Schleswig-Holstein 2017:
MRG-Auffälligkeitsprüfung

• Prüfung ab 112,5 % des Steuerungsvolumens oder des MRG-

Volumens (Günstigkeitsprinzip)

• Prüfung ab 2019, vorher Stichprobenprüfung

• ersatzweise Richtgrößenprüfung mit Praxisbesonderheiten

• keine Prüfung, wenn alle Ziele der Zielvereinbarung erfüllt

 MRG-Vereinbarung: unbestimmte Regelung durch Beispiele
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Westfalen-Lippe 2017

• Richtgrößenprüfung bleibt

• Ablösung durch Quotenerfüllung möglich

• 13 quantitative Quoten, je Fachgruppe nur einige

• 11 qualitative Quoten

o z.B. „vorrangige Verordnung von preisgünstigen Biosimilars (z.B. Somatropin,

EPO, Filgrastim, TNF-alpha-Inhibitoren)“

o „Ergebnisse der frühen Nutzenbewertung beachten“

o folgenlos
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Westfalen-Lippe 2017: Konsequenzen

• keine Sanktion bei Verfehlung der quantitativen Quoten

• alle oder 4/5 (6) bzw. 2/3 Quoten im gelben oder grünen Bereich

erfüllt: Richtgrößenprüfung entfällt

• Achtung:

 Quotenziel markiert grünen Bereich

 gelber Bereich: oberhalb des Medians der Quotenverfehler

 Richtgrößenbefreiung auch bei Verfehlung aller Quoten möglich

(eine sogar im roten Bereich)!

• Richtgrößenprüfung für max. 5% einer Fachgruppe
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Weitere KV-Bezirke

• Berlin, Brandenburg, Saarland, Sachsen, Sachsen-Anhalt, Thüringen:

Richtgrößen leben fort (typischerweise Freistellung bei Erfüllung von

Quoten)

• Nordrhein, Hessen: Durchschnittswertprüfung

• Hamburg: bayerisches Modell der Wirkstoffprüfung

• Bremen: wirkstoffbezogene Prüfung nach retrospektiver Analyse
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Zwischenfazit zum Tatsächlichen

• bundesweiter Flickenteppich

• Verordnungssteuerung überwiegend über Zielquoten, deren

Verfehlung in den meisten KV-Bezirken nicht regressrelevant ist

• Kommunikation unabhängig von Regressrelevanz

• bundesweit weniger Auffälligkeitsprüfungen zu erwarten
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Inhaltliche Anforderungen an regionale
Arzneimittel-Verordnungssteuerung

• Europarecht und Grundgesetz

• Gesetze (auf Bundes- und Landesebene)

 §§ 2, 12 SGB V

„Qualität und Wirksamkeit der Leistungen haben dem allgemein

anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse zu entsprechen und

den medizinischen Fortschritt zu berücksichtigen.“ (§ 2 Abs. 1 S. 3 SGB V)

• sämtliches Bundesrecht, insbes. also G-BA-Beschlüsse
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G-BA-Nutzenbewertung und G-BA-Richtlinien

• Seit BSG v. 20.03.1996 (6 RKa 62/94): Richtlinien des G-BA haben

Rechtsnormcharakter

• § 91 Abs. 6 SGB V: „Die Beschlüsse des Gemeinsamen Bundesausschusses

… sind für die Träger …, deren Mitglieder und Mitgliedskassen sowie für die

Versicherten und die Leistungserbringer verbindlich.“ (vgl. auch § 92 Abs. 8 SGB V)

• § 35a Abs. 3 Satz 6 SGB V: Nutzenbewertungs-Beschluss des G-BA ist Teil

der AM-RL

 Rechtsbindung der regionalen Vertragspartner an G-BA-Nutzen-

bewertungsbeschlüsse bei Normsetzung und Informationstätigkeit
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Rechtliche Anforderungen an staatliche
Informationen
(BVerfG vom 26.06.2002 – 1 BvR 558/91 u. a. (Glykolwein); 1 BvR 670/91 (Osho-Sekte);

LSG Nordrhein-Westfalen v. 12.2.2007 – L 10 B 35/06 KA ER; SG Wiesbaden v. 14.8.2006 – S 17 KR 182/06 ER)

• Information im Rahmen der Zuständigkeit

• inhaltlich zutreffend; auf etwaige Zweifel muss hingewiesen werden

• keine Irreführung (Gebot der „Nachvollziehbarkeit und Stimmigkeit“)

• Sachlichkeitsgebot

• keine Wettbewerbsverzerrung
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Konsequenzen für Zielvereinbarungen (z.B.
Quoten) und Ärztekommunikation

• kein expliziter Verstoß gegen rechtliche Vorgaben

• keine Diskriminierung einzelner Produkte

• Quoten-/Richtwert- etc.-Bestimmung: keine allein retrospektive

Anknüpfung an tatsächliches Verordnungsverhalten der Vergangenheit,

Berücksichtigungspflicht für vom G-BA anerkannte Innovationen

• Einhaltung des vom G-BA konkretisierten medizinischen Standards:

bei einer normalen Patientenverteilung und Einhaltung des

medizinischen Standards in jedem Einzelfall muss Quote erfüllt werden

können (Praxisbesonderheiten dienen der Rechtfertigung von

Normalverteilung abweichender Patientenklientel)
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Exkurs:
BSG zum Zielfeldregress HH

„Im Grundsatz ist die Vereinbarung fester Ordnungswerte bezogen auf die

Kosten der Arzneimittel je Tagesdosis (defined daily dose - DDD) als Grundlage

für die Festsetzung von Regressen nicht zu beanstanden. Allerdings ist die

Überschreitung der von den Vertragspartnern festgesetzten Werte nur dann

geeignet, den Anscheinsbeweis der Unwirtschaftlichkeit zu begründen, wenn sie

von einem Arzt, der seiner Verpflichtung zur Verordnung möglichst günstiger

Arzneimittel nachkommt, im Regelfall eingehalten werden können. Dazu gehört

ein gewisser Entscheidungsspielraum des Arztes, der die Möglichkeit haben

muss, zB auf Schwierigkeiten von Patienten im Umgang mit einer

Darreichungsform oder bei der Umstellung von überwiesenen Patienten auf ein

anderes Medikament zu reagieren. Deshalb wäre es nicht zulässig, die Werte so

zu bemessen, dass sie nur bei Verordnung des preiswertesten Arzneimittels in

jedem Einzelfall erreicht werden könnten.“

(BSG v. 28.09.2016 - B 6 KA 43/15 R)
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Beispiel 1:
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G-BA-Beschlüsse mit Anerkennung eines
Zusatznutzens

G-BA-
Beschluss

Ausmaß
Zusatznutzen

Patientenanzahl gem. G-BA
in Population mit
Zusatznutzen

Albiglutid 19.3.2015 gering 634.500

Dulaglutid 16.7.2015 gering 450.000 - 650.000

Empagliflozin 1.9.2016 gering

beträchtlich

• 468.700

• Pat. mit manifester
kardiovaskulärer Erkrankung
unter 1.132.000 (lt. Schiedsstelle
(130b-SSt. 13-16) v. 30.1.2017:
35% = 396.000,
lt. GKV-SV ebd. 27% =305.640)

• IQWiG (A 16-12, S. 31): mit Antidiabetika behandelte Typ 2-Diabetiker in GKV:
4.253.614 Patienten

• 3 % hiervon sind Patienten 127.608 Patienten

• abzüglich Insulinpflichtiger
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Beispiel 2: Ticagrelor
G-BA-Nutzenbewertung v. 15.12.2011
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G-BA-Nutzenbewertung Ticagrelor v. 15.12.2011

444444444444 44
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KBV-Medikationskatalog
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- Kardiologe: 91,2%
- sonst. FI-Int.: 93,4%

• Verordnungen ASS + ADP-Rezeptorantagonisten in 2015 lt. AVR: 874,1 Mio. DDD

• 4,5% von 874,1 Mio. DDD entsprechen 107.000 Patienten

 G-BA: 201.000 Patienten mit beträchtlichem Zusatznutzen
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Beispiel 3:
Leitsubstanzziele orale Antikoagulantien
(Anteil Warfarin und Phenprocoumon an OAKs)

Fachgruppe BY HH BB SA LSA Thü

Kardiologe 35,0% 24,46% 30,0% 25 % 48% 44,0%

FA-Internist 53,0% 39,68% 38,0% 25% 55,8% 44,0%

Hausarzt 53,0% 52,84% 46,0% 50% 56% 55,2%

484848484848 48

KBV-Medikationskatalog
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G-BA-Nutzenbewertungen der NOAKs

Dabigatran Rivaroxaban Apixaban Edoxaban

Pradaxa® Xarelto® Eliquis® Lixiana®

Prophylaxe VTE bei

Knie-OP

nicht bewertet nicht bewertet kein Beleg nicht zugelassen

Prophylaxe VTE bei

Hüft-OP

nicht bewertet nicht bewertet Hinweis auf gering

gg nmH

nicht zugelassen

Prophylaxe

Schlaganfälle NVAF

nicht bewertet nicht bewertet Hinweis auf gering

gg VKA

Hinweis auf gering

gg VKA

Bh. TVT und LE nicht bewertet nicht bewertet Hinweis auf gering

gg nmH und VKA

kein Beleg

Langzeitprophylaxe

von TVT und LE

nicht bewertet nicht bewertet kein Beleg kein Beleg
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Beispiel 4: Sacubitril/Valsartan

• G-BA-Beschluss vom 16.6.2016
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Mecklenburg-Vorpommern 2017:
Auffälligkeitsquoten
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Verordnungsampeln

§ 37 Abs. 2 Nr. 1 StVO:

„Rot ordnet an: ‚Halt vor

der Kreuzung‘“
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Wirtschaftlichkeitsprüfungen 2017 ff. -
Alter Wein in neuen Schläuchen?

• nur wenige KV-Bezirke gehen neue Wege

• kein einheitliches Bild hinsichtlich

 Betroffenheit des gesamten Verordnungsvolumens

 Arzneimittelpatienten vs. Verdünner

 Relevanz der Verordnungstiefe

 Regressrelevanz von Quotenzielen

 Umgang mit Rabattvertragsarzneimitteln

 Kostenrisiko bei Ärzten?

 Wer trägt das Morbiditätsrisiko?

• Regresswahrscheinlichkeit wohl gesunken

• teils rechtswidrige Steuerung durch – teilweise irreführende –
Information statt über Regressängste

• Es lohnt der bundesweite Blick, um Erfahrungen zu sammeln.
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Rechtsanwalt Dr. Gerhard Nitz
Fachanwalt für Medizinrecht

Kurfürstendamm 195 | 10707 Berlin | www.db-law.de
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Vielen Dank!


