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Sehr geehrte Damen und Herren,
liebe Kolleginnen und Kollegen,

die Verordnung von Arznei und Heilmitteln wird in Deutschland durch
zahlreiche Regulierungen beeinflusst. Zulassung und Indikation sind
eine erste Vorraussetzung fiir die Verordnung von Arzneimitteln. Die
Verordnung zu Lasten der Krankenkassen kann jedoch eingeschrankt
sein. Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) und
RichtgroBen und Zielvereinbarungen auf Landesebene werden vom
Gesetzgeber vorgegeben und von der Selbstverwaltung umgesetzt. So
wurden beispielsweise im Gesundheitsmodernisierungsgesetz GMG seit
2004 die nicht rezeptpflichtigen Arzneimittel von der Erstattung
ausgeschlossen. Ausnahmen hiervon regelt der G-BA.

Mit unserem periodischen Ratgeber zu Verordnungen wollen wir Sie
informieren und eine Ubersicht {iber die zahlreichen Regulierungen
geben. Die Broschiire soll ihnen eine erste Hilfe bei der sicheren
Verordnung von Arznei- und Heilmitteln und von Sprechstundenbedarf
bieten. Zusatzlich werden auch mdgliche Priifverfahren dargestellt, denn
auch hier ist Information der beste Schutz vor Regressen.

Die Steuerung der Arznei- und Heilmittelausgaben ist weiterhin nétig
damit die Schere zwischen dem drztlichen Honorar und den Ausgaben
fiir die ,Werkzeuge" nicht noch weiter auseinanderdriftet. Seit 2001
geben wir mehr Geld fiir Arzneimittel als fiir das arztliche Honorar aus.
Eine Entwicklung, der weiterhin entgegen gewirkt werden muss.

Weiterhin werden wir auf den Gesetzgeber einwirken, dass die
finanzielle Verantwortung fiir Arznei- und Heilmittelausgaben vom Arzt
genommen wird. Das Konzept der KBV sieht vor, dass die finanzielle
Verantwortung flr Arzneimittel ganz auf Kassen und pharmazeutische
Industrie tibertragen wird. Der Arzt sollte fiir Indikation und Menge
einstehen, jedoch nicht flir die Arzneimittelausgaben.

Derzeit werden RichtgroBen und Zielvereinbarungen vom Gesetzgeber
noch vorgeschrieben. Wir wollen Sie mit dieser Broschiire unterstiitzen,
die Regelungen des Sozialgesetzbuches und die Vereinbarungen auf
Landesebene zu verstehen. Wir beraten Sie auch, wenn ein Regress

angedroht wird.

Dr. med. Peter Potthoff Bernhard Brautmeier
Vorsitzender des Vorstandes Vorstand

Mit kollegialen GriiBen



Ansprechpartner

Mitarbeiterinnen der Abteilung Pharmakotherapieberatung sowie ein
Beratender Arzt der KV Nordrhein stehen Ihnen bei Fragen gerne zur

Verfligung:

Christine Briickner

Telefon 0211 5970 8103
Telefax 0211 5970 9103
E-Mail christine.brueckner@kvno.de

Selini Armen

Telefon 0211 5970 8140
Telefax 0211 5970 9140
E-Mail selini.armen@kvno.de

Angelika Graw

Telefon 0211 5970 8083
Telefax 0211 5970 9083
E-Mail angelika.graw@kvno.de

Claudia Hohnen

Telefon 0211 5970 8055
Telefax 0211 5970 9055
E-Mail claudia.hoehnen@kvno.de

Marika Rohse

Telefon 0211 5970 8050
Telefax 0211 5970 9050
E-Mail marika.roehse@kvno.de

Petra Stienen

Telefon 0211 5970 8250
Telefax 0211 5970 9250
E-Mail petra.stienen@kvno.de

Fragen zum Sprechstundenbedarf

Vesna Ropertz

Telefon 0211 5970 8286
Telefax 0211 5970 9286
E-Mail vesna.ropertz@kvno.de

Britta Sauer

Telefon 0211 5970 8059
Telefax 0211 5970 9059
E-Mail britta.sauer@kvno.de

Dr. Holger Neye, Berat. Apotheker

Telefon 0211 5970 8275
Telefax 0211 5970 9275
E-Mail holger.neye@kvno.de

Dr. med. Manfred Eggen, Berat. Arzt

Telefon 0211 5970 8395
Telefax 0211 5970 9395
E-Mail manfred.eggen@kvno.de

Sylvia Doblmayr

Telefon 0211 5970 8072
Telefax 0211 5970 9072
E-Mail sylvia.doblmayr@kvno.de

Jessica Lindenlauf

Telefon 0211 5970 8039
Telefax 0211 5970 9039
jessica.lindenlauf@kvno.de
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Teil 1 = Arznei- und Heilmittelvereinbarung

Die Kassenarztliche Vereinigung und die Krankenkassen
in Nordrhein schlieBen jahrlich je eine Vereinbarung lber
das Arznei- und Heilmittelausgabenvolumen. Fiir 2011
wurde ein Ausgabenvolumina von 3.245.276.754 Euro
fur Arzneimittel und Verbandstoffe vereinbart. Die Ver-
einbarungen und die Anpassung der jeweiligen Volumina
basieren auf gesetzlichen Vorgaben. Ferner schreibt der
Gesetzgeber vor, dass Versorgungs- und Wirtschaftlich-
keitsziele und konkrete MaBnahmen vereinbart werden,
um die Volumina einzuhalten und die Ausgaben zu steu-
ern.

Neben den gesetzlich vorgeschriebenen RichtgréBen gibt
es daher in Nordrhein im Bereich Arzneimittel fachgrup-
penspezifische Generika-, Me-too- und DDD-Quoten fiir
Arzneimittel.

RichtgroBen

Die fachgruppenspezifischen RichtgroBen geben an, wie
viel Euro durchschnittlich je Patient und Quartal fiir

Abb. 1: Berechnungen fiir
RichtgroBen (Beispiel)

Arzneimittel beziehungsweise Heilmittel zur Verfligung
stehen. RichtgréBen flir Arzneimittel sind seit 1998 ge-
setzlich vorgeschrieben, sie dienen zunidchst zur Orien-
tierung und sind der ,Tacho" zur Kontrolle der Arzneimit-
telausgaben in der Praxis.

Die RichtgréBen werden berechnet und stellen den Ver-
ordnungsdurchschnitt je Fachgruppe dar. Sie basieren
auf einem vereinbarten RichtgroBenvolumen. Dieses
wird gemaB der Verordnungsanteile auf einzelne Fach-
gruppen verteilt und entsprechend den Fallzahlen auf
Ausgaben je Mitglied/ Familienangehériger bzw. Rentner
herunter gebrochen (Abb. 1).

Fiir die Ausgabenanteile und Fallzahlen werden jeweils
die Werte des Vorjahres herangezogen. Anderungen der
RichtgroBen im Vergleich zum Vorjahr resultieren somit
aus einem veranderten RichtgréBenvolumen und aus
veranderten Verordnungsanteilen oder Fallzahlen in den
einzelnen Fachgruppen.

Volumen

2.000.000.000 Euro

50 %
Allgemeinarzte
4 . N\ I 4 : N\
AV R
40 % 60 %
A\ J N\
4 I N\ 4 I
Falle Falle
10 Mio 5 Mio
g I J g I
40 Euro 120 Euro
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Teil 1 = Arznei- und Heilmittelvereinbarung

Die RichtgréBen dienen zunachst der Steuerung. Die
RichtgroBen werden jeweils zum Jahresende fiir das fol-
gende Kalenderjahr in der KVNO aktuell und im Rhei-
nischen Arzteblatt verdffentlicht. Zusatzlich werden die
jeweiligen RichtgroBen von der KV Nordrhein den einzel-

Tab. 1: RichtgréBen Arzneimittel 2011

nen Softwareanbietern zur Verfligung gestellt, so dass
sie in lhrem Praxisverwaltungssystem hinterlegt sein
sollten.

Arztgruppe Allgemeinversicherte Rentner
(in Euro) (in Euro)

Allgemeinmediziner 46,38 125,88

Andsthesisten 44,67 127,42

Augenarzte 5,93 13,67

Chirurgen

einschlieBlich GefaB-, Plastische-, Unfall und Visceralchirurgie 7,84 1403

Gyndkologen 20,60 63,27

Hautarzte 23,15 19,66

Hals-Nasen-Ohren-Arzte

einschlieBlich Phoniatrie und Pidaudiologie 1234 539

Internisten (hausarztlich) 46,38 125,88

Internisten (fachdrztlich)

einschl. Angiologie, Endokrinologie, Gastroenterologie, Himatologie 276.62 34451

und Internistische Onkologie, Kardiologie, Nephrologie, Pneumolo- ' '

gie, Rheumatologie

Kinderarzte 27,43 51,88

MKG-Chirurgen 5,50 4,60

Nervengrzte/Neurologen

(Neurologie/Psychiatrie) Neurologie, Psychiatrie und Psychothera 139,34 157,69

pie einschl. Kinder- und Jugendpsychiatrie und psychotherapie

Orthopaden

einschlieBlich orthopadischer Rheumatologie 6:19 1630

Urologen 24,00 60,11

(Fiir nicht genannte Fachgruppen wurden keine RichtgroBen ermittelt)

Generikaquote

Im Jahr 2009 waren 69,7 Prozent aller Verordnungen in
Deutschland Generika und machten einen Brutto-Um-
satzanteil von 35,4 Prozent aller Arzneimittelausgaben
aus; Quelle: GAmSi. Generika sind somit deutlich giins-
tiger als Originalprdparate und leisten einen wichtigen
Beitrag zur Reduktion der Arzneimittelausgaben. Daher
sollten sie aus wirtschaftlichen Griinden bevorzugt ein-
gesetzt werden. In Nordrhein gibt es Generikaquoten

in einzelnen Fachgruppen. Die Quoten beziehen sich
auf den Anteil der Generika im generikafahigen Markt.
Wenn fiir ein Praparat das Patent ablduft, wird es als
«generikafahig” eingestuft, unabhadngig davon, ob tat-
sachlich Generika im Markt angeboten werden. Daher
kann die Quote der Generika am generikafdhigen Markt
nicht 100 Prozent betragen, sie sollte jedoch so hoch wie
maglich sein. Bundesweit lag die Quote der Generika am
generikafahigen Markt bei 78,8 Prozent bezogen auf die
Brutto-Umsatzanteile; Quelle: GAmSi.
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Teil 1 = Arznei- und Heilmittelvereinbarung

Die Generikaquote in Nordrhein wird nach den Brutto-
kosten der Arzneimittel berechnet. Zusétzlich weisen wir
ab 2011 auch einen Anteil nach Verordnungen (Packun-
gen) aus. Dieser ist unabhéngig von den Preisen und wird
beispielsweise durch Rabattvertrage nicht beeinflusst.

Tab. 2 Generikaquoten

Ab 2011 wird zwischen Nervenirzten/ Neurologen und
Psychotheraputen/ Psychiatern unterschieden. Ange-
geben werden die Anteile Generika am generikafdhigen
Markt bezogen auf die Kosten (Anteil Brutto) und die
Verordnungen/ Packungen (Anteil Verordnungen).

Arztgruppe Generikaquote

Anteil Brutto
Allgemeinmediziner 85,1 %
Anidsthesisten 76,8 %
Augenirzte 80,4 %
Chirurgen 70,5 %
Gyndkologen 80,8 %
Hautarzte 80,4 %
HNO-Arzte 89,4 %
Internisten (hausarztlich) 85,1 %
Internisten (facharztlich) 65,0 %
Kinderarzte 82,7 %
Nervenarzte/Neurologen 73,1 %
Orthopaden 85,4 %
Psychotherapeuten/Psychiater 71,0 %
Urologen 80,7 %

Me-too-Liste

Die Me-too-Liste wurde in Nordrhein erstmals 2006
eingeflihrt. Sie enthalt, vereinfacht dargestellt, Analog-
praparate, fiir die preiswerte Alternativen zur Verfligung
stehen.

Die Klassifikation von neuen Arzneimitteln geht zuriick
auf eine Methode der beiden Kdélner Pharmakologen
Uwe Fricke und Wolfgang Klaus. Sie unterscheiden bei
neuen Arzneimitteln:

Anteil Verordnungen

A Innovative Struktur oder neuartiges Wirkprinzip mit
therapeutischer Relevanz

B  Verbesserung pharmakodynamischer oder pharma-
kokinetischer Eigenschaften bereits bekannter Wirk-
prinzipien

C  Analogpraparat mit keinen oder nur marginalen Un-
terschieden zu bereits eingefiihrten Praparaten

D Eingeschrankter therapeutischer Wert bzw. nicht

ausreichend gesichertes Therapieprinzip.

Diese bewertende Klassifikation wird seit 1982 unver-
andert verwendet und weist damit eine bemerkenswerte
Kontinuitat Uber einen Zeitraum
von mehr als 25 Jahren auf. Bis
auf wenige Einzelfalle haben sich
die urspriinglichen Bewertungen

Generikaquote

90,3 % neuer Arzneimittel als korrekt er-
82,3 % wiesen und mussten nicht durch
. spatere Studienergebnisse Uber-
90,2 % arbeitet werden.
90,6 % ) _
Die Me-too-Liste enthalt 87 Pra-
86,5 % parate (Stand 1.1.2011), die zu-
80.4 % riickhaltend und nur in
Einzelfdllen verordnet werden
91,5 % sollten.
90,3 %
84,0 %
83,0 %
85,3 % . .
Definition Me-too-Praparate
90,6 % . .
Als patentgeschiitzte Analogpraparate
87,6 % (Me-too-Priparate) werden Arznei-
mittel bezeichnet, fiir die Patentschut
88,1 %

in irgendeiner Form (zum Beispiel
Wirkstoff-, Herstellungs-, Verwert-
ungs- oder Unterlagenschutz) besteht
und fiir die keine Generika mit gleichartigen Wirkstoffen
verfiigbar sind. Weitere Voraussetzung ist, dass diese Arz-
neimittel nach den Kriterien der Methode von Fricke und
Klaus als Analogprdparate mit keinen oder nur marginalen
Unterschieden zu bereits eingefiihrten Praparaten klassi
fiziert wurden oder klassifizierbar sind, oder Analogpra
parate ohne wesentlichen therapeutischen Zusatznutzen
gegeniiber bereits verfligbaren Arzneimitteln gleicher In-
dikation sind, wenn sie aufgrund der chemischen Struktur als
neuartig oder als Verdnderung bekannter Wirkprinzipien
bezeichnet werden konnen.
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Me-too-Quote

Fiir Nordrhein wurden je Fachgruppe bestimmte Me-
too-Quoten vereinbart. Diese geben den Brutto-Um-
satzanteil der Me-too-Prdparate am Gesamtverord-
nungsvolumen einer Praxis an. Eine Me-too-Quote von
beispielsweise 6,9 Prozent bedeutet, dass bei einem Arz-
neimittelvolumen von 100.000 Euro in einer Praxis fiir
6.900 Euro Me-too-Praparate verordnet werden kdnnen,
ohne die Quote zu reiBen. Auswertungen der letzten
Jahre zeigen, dass circa 90 Prozent der Arzte einer Fach-
gruppe die Me-too-Quote einhalten.

Tab. 3 Me-too-Quoten
Ab 2011 bezieht sich die Me-too-Quote nicht mehr auf
die Praxis, sondern auf den einzelnen Arzt.

Arztgruppe Me-too-Quote
Allgemeinmediziner 6,9 %
Augendrzte 2,5 %
Gynakologen 1,9 %
HNO-Arzte 5.4 %
Internisten (hausarztlich) 6,9 %
Hautarzte 3,3 %
Internisten (facharztlich) 6,9 %
Kinderarzte 1,0 %
Nervenarzte/Neurologen 9,5 %
Urologen 4,2 %

DDD-Quoten/Leitsubstanzen

Zur weiteren Steuerung der Arzneimittelverordnungen
wurden erstmals in 2009 DDD-Quoten/ Leitsubstanzen
fur Nordrhein vereinbart. Diese orientierten sich an den
Rahmenvorgaben der Vertragspartner auf Bundesebene
(KBV und Spitzenverband Bund). Fiir 2011 wurden die
Quoten vereinfacht, insgesamt reduziert und je Fach-
gruppe begrenzt. Die Quoten sind Mindestquoten.

Im Gegensatz zu der Generika- und Me-too-Quote
werden die DDD-Quoten nicht auf Basis der Kosten der
Arzneimittel, sondern auf der Basis definierter Tages-

dosen (DDD) ermittelt. Mit dem ,Umrechnungsfaktor
DDD" kdnnen Arzneistoffmengen miteinander vergli
chen werden. Wollte man beispielsweise den Verbrauch
der Schmerzmittel Diclofenac, lbuprofen und Metamizol
miteinander vergleichen, so wiirde man zunichst die
Wirkstoffmengen (in Gramm) in DDD umrechnen. Als
Umrechnungstabelle dient der amtliche Anatomisch-
Therapeutisch-Chemische (ATC) Code, der vom Deut-
schen Institut fiir Medizinische Dokumentation und In-
formation (DIMDI) herausgegeben wird. Fiir Diclofenac,
lbuprofen und Metamizol ist als orales Schmerzmittel
eine Standarddosis von 0,1g, 1,2 g und 3,0 g festgelegt.

Was sind definierte Tagesdosen?

Die ,defined daily doses" (DDD) sind definiert als die angenomme-
ne mittlere Erhaltungsdosis fiir die Hauptindikation eines Arznei-
mittels bei Erwachsenen. Eine DDD ist keine Dosierungsempfeh-
lung, sondern eine rechnerische GroBe. Mit der DDD lassen sich
Wirkstoffmengen auf der Basis von Dosen vergleichen, indem die
Milligramm (mg) oder Gramm (g) Wirkstoff in Dosen (DDD) umge-
rechnet werden.

Erfiillen und Verfehlen der Quoten

Arzte, die alle Quoten, also die Generika, Me-too- und ihre jewei-
ligen DDD-Quoten einhalten, werden von der RichtgréBenpriifung
befreit. Arzte die ein bis mehrere Quoten verfehlen, werden zu
einem Beratungsgesprach eingeladen. Nimmt ein Vertragsarzt das
Angebot zur Pharmakotherapieberatung nicht wahr oder ist nach
Ablauf eines weiteren Quartals eine Zielerreichung nicht feststell-
bar, droht ein Priifantrag auf unwirtschaftliche Verordnungswei
se. Bei einem bis vier Zielen, wird beim Verfehlen eines Ziels eine
Beratung angeboten, bei fiinf und sechs Zielen miissen zwei Ziele
verfehlt werden, damit eine Beratung angeboten wird. Hierbei
zdhlen die Generika-, Me-too und die DDD-Quoten.

Mindestzahl der nicht

erreichten Ziele fiir ein

Angebot zur Pharma-
kotherapieberatung

Zahl der insgesamt
fiir die Fachgruppe
vereinbarten Ziele

ein Ziel ein Ziel
zwei Ziele ein Ziel
drei Ziele ein Ziel
vier Ziele ein Ziel
flinf Ziele zwei Ziele
sechs Ziele zwei Ziele

Arznei- und Heilmittelregresse M 2011
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DDD-Quoten 2011

Filir 2011 wurden insgesamt 11 Quoten definiert, die je-
doch nicht fiir alle Fachgruppen gleichermaBen gelten.
Die DDD-Quoten geben den Anteil der Wirkstoffe oder
Generika in Prozent an, die in der jeweiligen Indikations-
gruppe mindestens erreicht werden sollen. Fiir die Be-
rechnung der Quoten werden jeweils die durchschnittli-
chen definierten (amtlichen) Tagesdosen heran gezogen.
Die DDD-Quoten gelten jeweils nur in der angegebenen

Fachgruppe.

Allgemeinmediziner und hausarztliche Internisten

Arzneistoffgruppe DDD-Zielquote
Lipidsenker inkl. Kombinationen, 89 0
Anteil Simvastatin (mono) 0
Antidiabetika ohne Insulin, Anteil 86 0
Glibenclamid/Glimepirid/Metformin 0
Systemisch anzuwendende 95 0
Antibiotika, Anteil Generika °
Wirkstoffe des Renin-Angiotensin- 70 %

Sytems, Anteil Generika

Anisthesisten

Arzneistoffgruppe DDD-Zielquote
Opioide, Anteil Generika 67,5 %
Btm-pflichtige Opioide, Anteil nicht 70 %*

transdermale Opioide
* entspricht einem Anteil Pflaster von maximal 30 Prozent

Augenarzte

Arzneistoffgruppe DDD-Zielquote
Glaukomtherapeutika, Anteil Generika 38 %
Chirurgen

Arzneistoffgruppe DDD-Zielquote
Systemisch anzuwendende 95 o)
Antibiotika, Anteil Generika °
Opioide, Anteil Generika 67,5 %
Btm-pflichtige Opioide, Anteil nicht- 70 %*

transdermale Opioide
* entspricht einem Anteil Pflaster von maximal 30 Prozent

Facharztliche Internisten

Arzneistoffgruppe DDD-Zielquote
Lipid_sen.ker inkl. .Kombinationen, 75 0k
Anteil Simvastatin (mono)

An'tidiabetilfa ohne In;ulin, Anteil‘ 80 %
Glibenclamid/Glimeprird/Metformin

Wirkstoffe de.s Renin.—Angiotensin— 70 %
Sytems, Anteil Generika

nur fiir Nephrologen

Erythropoietin, Anteil Biosimilars 35 %

Gyndkologen

Arzneistoffgruppe DDD-Zielquote

Systemisch anzuwendende 95 o)
Antibiotika, Anteil Generika 0

HNO-Arzte

Arzneistoffgruppe DDD-Zielquote

Systemisch anzuwendende 95 o
Antibiotika, Anteil Generika 0

Kinderarzte

Arzneistoffgruppe DDD-Zielquote

Systemisch anzuwendende

95 0
Antibiotika, Anteil Generika 0

Nervendrzte

Arzneistoffgruppe DDD-Zielquote
Selektive Serotonin-Wiederauf- 65 O
nahmehemmer, Anteil Citalopram 0
Orthopiaden

Arzneistoffgruppe DDD-Zielquote

Bisphosphonate zur Osteoporose-

therapie inkl. Kombinationen, Anteil 58 %
Alendronat (mono)

Opioide, Anteil Generika 82 %
Btm-pflichtige Opioide, Anteil nicht 65 0"

transdermale Opioide

*entspricht einem Anteil Pflaster von maximal 35 Prozent

Arznei- und Heilmittelregresse M 2011
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Psychotherapeuten/ Psychiater

Arzneistoffgruppe DDD-Zielquote
Selektive Serotonin-Wiederaufnah- 55 o
mehemmer, Anteil Citalopram 0
Urologen
Arzneistoffgruppe DDD-Zielquote
aIpha—Re_zeptoreanocker, Anteil 80 %
Tamsulosin
Systemisch anzuwendende 90 o
Antibiotika, Anteil Generika °
Urospasmolytika, Anteil Generika 35 %

Leitsubstanzen und Generikaquoten

Die vereinbarten Quoten fiir Nordrhein dienen einerseits
zur Steuerung der Arzneiverordnungen unter wirt-
schaftlichen Gesichtspunkten. Andererseits stellen die
jeweiligen Leistsubstanzen auch den Therapiestandard
dar und werden bisher liberwiegend verordnet.

Lipidsenker: Anteil Simvastatin

Wenn Sie einen Lipidsenker verordnen, sollte es bevor-
zugt Simvastatin sein. Das Statin zdhlt zu den wirt-
schaftlichsten und hat die beste Studienlage. Zu der
Gruppe der Lipidsenker werden neben den Statinen auch
die Fibrate, Gallensdure bindende Mittel, Nicotinsaure,
Omega-3-Fettsauren und Ezetimib, sowie alle Kombina-
tionspraparate gezahlt.

Antidiabetika exclusive Insulin:
Anteil Metformin, Glibenclamid, Glimepirid

In der Gruppe der Antidiabetika sind Metformin und die
beiden Sulfonylharnstoffe Glibenclamid und Glimepirid
aus wirtschaftlichen Griinden die Leitsubstanzen. Gli
nide, DPP-IV-Inhibitoren, GLP-1-Analoga und alpha-
Glukosidasehemmer sollten weiterhin zurlickhaltend
verordnet werden, dies gilt auch fiir die Kombinationen.

Systemisch anzuwendende Antibiotika:
Anteil Generika

In der Gruppe der Antibiotika liegen fast alle Wirkstoffe
als Generikum vor und sollten entsprechend bevorzugt
verordnet werden. Nur in speziellen Féllen sind patent-

geschiitzte Originalprdparate in der Reserve indiziert.
Die Generikaquote fiir Antibiotika wurde bereits 2010 in
Nordrhein eingefiihrt.

Wirkstoffe des RAA-Systems, Anteil Generika

In der Gruppe der Mittel des Renin-Angiotensin-Aldo-
steron-Systems sind Generika Trumpf. Fast alle ACE-
Hemmer und einige Sartane (Losartan, Eprosartan) lie
gen als Generika vor. In der Gruppe der ACE-Hemmer,
AT1-Antagonisten und Renininhibitoren  (Aliskiren)
sollten bevorzugt generische ACE-Hemmer verordnet
werden. Beim leitliniengerechten Einsatz von ACE-Hem-
mern als Generika kann die Quote eingehalten werden.

Ein genereller Vorteil von AT1-Antagonisten gegeniiber
ACE-Hemmern konnte in Studien nicht gezeigt wer
den. Nach der Arzneimittelkommission der Deutschen
Arzteschaft (AkdA) liegen fiir Sartane keine Studien-
ergebnisse vor, die eine Uberlegenheit gegeniiber den
ACE-Hemmern zeigen. Die Sartane sind indiziert, wenn
ACE-Hemmer nicht vertragen werden (ACE-Hemmer-
Husten) oder keine ausreichende Wirkung zeigen.

Studien, die ACE-Hemmer und AT1-Antagonisten direkt
verglichen haben, sehen keinen allgemeinen Vorteil der
AT1-Antagonisten. Weder in der Behandlung der Hyper-
tonie noch bei speziellen Vorerkrankungen wie Herzin-
suffizienz und koronarer Herzerkrankung oder Nephro-
pathie

Opioide: Anteil Generika

Auch in der Gruppe der Opioide sollten aus wirtschaftli-
chen Griinden Generika verordnet werden. Morphin, Hy-
dromorphon, Oxycodon, Buprenorphin, Fentanyl (Pflas-
ter), Tilidin und Tramadol sind generisch verfligbar, so
dass auch hier eine Wirtschaftlichkeitsreserve genutzt
werden kann, indem diese Wirkstoffe als Generika ver-
ordnet werden.

BTM-pflichtige Opioide:
Anteil nicht transdermaler Opioide

Die Schmerzpflaster sollten aus wirtschaftlichen Griin-
den nur Schmerzpatienten mit Schluckbeschwerden,
oder Patienten die mit einer oralen Therapie schwer
einzustellen sind, verordnet werden. Die Pflasterthera
pie ist gegeniiber der oralen Therapie um ein vielfaches
teurer, so dass diese spezielle Applikationsform auch

Arznei- und Heilmittelregresse M 2011
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Teil 1 = Arznei- und Heilmittelvereinbarung

speziellen Patienten vorbehalten bleiben sollte. In 2009
wurden insgesamt 142,8 Mio. Dosen (DDD) stark wir-
ksame Opioide in Deutschland zu Lasten der Krankenkas-
sen verordnet. Davon entfielen 52 Prozent der Dosen auf
Buprenorphin- und Fentanyl-Pflaster; Quelle: AVR 2010.

Bisphosphonate zur Osteoporosetherapie inkl.

Kombinationen, Anteil Alendronat (mono)

Eine Quote fiir Bisphosphonate zur Behandlung der Os-
teoporose wurde schon in 2010 eingefiihrt. Bundesweit
wurden 2009 215 Mio. Dosen (DDD) Bisphosphonate zu
Lasten der Krankenkassen verordnet; Quelle: AVR 2010.
Davon entfielen zwei Drittel auf Alendronsdure, die auch
aus wirtschaftlichen Griinden Leitsubstanz ist.

SSRI: Anteil Citalopram

In der Gruppe der selektiven Serotonin-Wiederaufnah-
mehemmer wird Citalopram durchschnittlich am héu-
figsten eingesetzt und wurde als Leitsubstanz definiert.
Neben Fluoxetin, Paroxetin, Sertralin, Fluvoxamin und
Escitalopram sollte Citalopram einen Verordnungsanteil
von mindestens 55/ 65 Prozent erreichen.

Alpharezeptorenblocker, Anteil Tamsulosin

Von den vier selektiven Alpha1-Rezeptorenblockern Al-
fuzosin, Tamsulosin, Terazosin und Doxazosin entfielen
86 Prozent der Dosen (DDD) in 2009 auf Tamsulosin,
so dass sich dieser Alphablocker in der Behandlung der
benignen Prostatahyperplasie als Standard etabliert hat
und auch flr Nordrhein als Leitsubstanz lbernommen
wurde.

Glaukomtherapeutika: Anteil Generika

In der Glaukomtherapie werden neben den Cholinergi
ka (Pilocarpin) und alpha-Sympathomimetika (Clonidin,
Brimonidin) besonders Betablocker, Carboanhydrase-
hemmer und Prostaglandinderivate eingesetzt. Bei den
Betablockern, aber auch fiir Dorzolamid, werden gen-
erische Ophthalmika angeboten, die aus wirtschaftlichen
Griinden bevorzugt werden sollten. Bei konsequenter
Verordnung der Betablocker als Generikum ist die Quote
zu halten.

Urospasmolytika: Anteil Generika

Zur Behandlung der Harninkontinenz sind in Deutsch
land sieben verschiedene Wirkstoffe als Urospasmolyti
ka und der Wirkstoff Duloxetin zugelassen. Von diesen
Wirkstoffen stehen Oxybutinin, Propiverin und Trospi-
umchlorid als Generika zur Verfiigung. Insgesamt zeigen
die klinischen Studien kein eindeutiges Bild des the-
rapeutischen Stellenwertes von anticholinergen Spas-
molytika in der Behandlung der Harninkontinenz. Aus
wirtschaftlichen Griinden sollten Generika bevorzugt
werden, ihre Kosten je DDD liegen bei circa 60 Prozent
im Vergleich zu den Originalprdparaten; Quelle: AVR
2010.

Erythropoietin: Anteil Biosimilars

Fir den Einsatz von Erythropoietinen gibt es auch in
2011 eine Biosimilarquote in Nordrhein, diese gilt jedoch
nur fiir Nephrologen. Eine Ubersicht der Eyrthropoietin-
Praparate ist in der Tabelle dargestellt.

Tab. 4 Erythropoietine
Angeben sind die Isoform und die Einteilung als Bio-
similar

Handelsname Isoform

Abseamed alfa (Biosimilar)
Aranesp Darbepoetin alfa
Binocrit alfa (Biosimilar)

Epoetin alfa Hexal alfa (Biosimilar)

Erypo alfa

Mircera PEG-Epoetin beta
Neorecormon beta

Retacrit zeta (Biosimilar)
Silapo zeta (Biosimilar)
Biopoin theta (Biosimilar)
Eporatio theta (Biosimilar)

Arznei- und Heilmittelregresse M 2011
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Die Arzneimittelvereinbarung Nordrhein 2011 im Uberblick

| RichtgrdéBen fiir 14 Fachgruppen

= RichtgroBen dienen der Orientierung

= Bei Uberschreiten des RichtgréBenvolumens innerhalb eines Kalenderjahres um mehr
als 15 Prozent -> RichtgréBenpriifung von Amts wegen.

= Abzug der Praxisbesonderheiten Schritt 1 und Schritt 2 durch die Priifungsstelle im
Rahmen einer Vorabpriifung. Hier werden ebenfalls die Rabatte aufgrund von
Rabattvertragen zwischen Krankenkasse und Pharmazeutischem Hersteller
beriicksichtigt (siehe Teil 3 dieser Broschiire)

= Bei weiterer Uberschreitung des RichtgréBenvolumens um mehr als 15 Prozent:
Anschreiben an die Praxis und Bitte um Stellungnahme. Ggf. Anerkennung weiterer
Praxisbesonderheiten durch die Priifungsstelle

=  Wenn Qberschreitung weiterhin > 15 %: schriftliche Beratung
Wenn Uberschreitung weiterhin > 25 %: Regress

Il Generika-, Me-too- und DDD-Quoten

= Generikaquoten flir 14 Fachgruppen
= Me-too-Quoten fiir 10 Fachgruppen
= DDD-Quoten fiir 12 Fachgruppen, max. 4 DDD-Quoten je Fachgruppe
= Generika-, Me-too- und DDD-Quoten werden gemeinsam betrachtet.

= Beiinsgesamt 5-6 Quoten (Allgemeinmediziner, facharztl. Internisten und Urologen):
wenn mindestens 2 Quoten im Quartal verfehlt werden: Beratungsgesprach

= Beiinsgesamt 1-4 Quoten: wenn mindestens 1 Quote im Quartal verfehlt wird:
Beratungsgesprach

= Wenn Beratung nicht angenommen wird, oder Quoten weiterhin verfehlt werden,
konnen KV und Kassen einen Priifantrag auf unwirtschaftliche Verordnungsweise
stellen

= Uberpriifung der Quoten unabhingig von RichtgréBeniiberschreitung

= Wenn alle Quoten erflllt werden: Befreiung von der RichtgréBenpriifung

Arznei- und Heilmittelregresse M 2011
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Heilmittelvereinbarung 2011

In 2011 stehen den Arzten in Nordrhein 419 Millionen
Euro fiir Heilmittel-Verordnungen zur Verfligung. Die
ser Betrag soll fiir samtliche Verordnungen von Physio-,
Ergo-, Stimm-, Sprech- und Sprachtherapie und Podo-
logie reichen. Die Kassendrztliche Bundesvereinigung
und der Spitzenverband der gesetzlichen Krankenkassen
erwarten einen leichten Anstieg der Heilmittel-Umsatze
auf Bundesebene.

Die nordrheinischen Krankenkassen und die KV Nord
rhein vereinbarten zudem, dass die RichtgréBenpriifung

fir Heilmittel im kommenden Jahr ausgesetzt wird,
wenn das vereinbarte Heilmittelausgabenvolumen um

Tab. 5: RichtgréBen Heilmittel 2011

Arztgruppe

Allgemeinmediziner

Chirurgen

einschlieBlich GefaB-, Plastische-, Unfall und Visceralchirurgie

HNO-Arzte
Internisten (hausarztlich)

Internisten (fachirztlich)

einschl. Angiologie, Endokrinologie, Gastroenterologie, Himatologie
und Internistische Onkologie, Kardiologie, Nephrologie, Pneumolo

gie, Rheumatologie*

Kinderdrzte

Orthopaden
einschlieBlich orthopadischer Rheumatologie

drei Prozent unterschritten wird. Wenn also die Ausga-
ben der gesetzlichen Kassen fiir Heilmittel 2011 unter
406 Millionen Euro liegen, dann gibt es keinen einzigen
RichtgroBen- Regress in Nordrhein. Die Chancen, dies zu
erreichen, sind gut. Denn die Ausgaben fiir Heilmittel im
Jahr 2009 lagen im Rheinland mit 386 Millionen Euro
deutlich unter dem Zielwert.

Anderungen gibt es bei den RichtgréBen, die fiir 2011
neu berechnet wurden. Bei den fachéarztlichen Internis-
ten und den Chirurgen sind die RichtgroBen etwas gerin-
ger als in 2010. Die Anderungen resultieren vor allem aus
Patientenbewegungen, also verdnderten Fallzahlen. Und

daran sind die RichtgroBen angepasst worden.
Allgemeinversicherte Rentner
(in Euro) (in Euro)
5,19 15,51
11,72 16,17
4,03 2,27
5,19 15,51
1,97 3,60
19,50 24,71
23,82 24,88

*Die RichtgroBe wird fiir die fachérztlichen Internisten mit Schwerpunktbezeichnung Rheumatologie (friiher Teilgebiet ,Rheumatologie”)
ausgesetzt. Fiir nicht genannte Fachgruppen wurden keine RichtgréBen ermittelt.

Arznei- und Heilmittelregresse M 2011

13



Teil 1 = Arznei- und Heilmittelvereinbarung

Neue Praxisbesonderheit

Erneut wird die Liste der Praxisbesonderheiten erwei
tert. Die manuelle Lymphdrainage bei einer chroni
schen Lymphabflussstorung gilt nun auch aufgrund ei
ner onkologischen Erkrankung und/ oder einer primaren
LymphgefaBerkrankung (ICD10-Codierung Q82.0) als
Praxisbesonderheit. Bitte kennzeichnen Sie diese Ver-
ordnungen mit der Symbolziffer 90977.

Praxisbesonderheiten kénnen mit der Abrechnung mit
tels Symbolziffern gemeldet werden. Dies vereinfacht
die Dokumentation erheblich. Achtung: Pro Quartal darf
die besondere Verordnung fiir einen Patienten nur einmal
mittels einer bestimmten Symbolziffer kenntlich
gemacht werden. Auf einem Abrechnungs- bzw.
Uberweisungsschein kénnen indes mehrere verschiedene
Symbolziffern angegeben werden.

Eine Ubersicht der Praxisbesonderheiten finden Sie in Teil
3 der Broschiire.

90977: MaBnahmen der Manuelen Lymphdrainage - bei einer
chronischen Lymphabfluss-Stérung aufgrund einer onkologischen
Erkrankung und/ oder einer priméren LymphgefaBerkrankung nach
ICD10 Codierung Q82.0

Heilmittel-Richtlinien

Die Heilmittel-Richtlinien regeln im Sinne einer Posi
tivliste die Verordnungen von Heilmitteln zu Lasten der
Krankenkassen. Diese kdnnen nur in Abhdngigkeit der
jeweiligen Diagnose verschrieben werden. Bei VerstdBen

gegen die Heilmittel-Richtlinien konnen die Kranken-
kassen einen Antrag stellen. Diese liegen beispielsweise
dann vor, wenn Verordnungen auBerhalb des Regelfalles
nicht als solche gekennzeichnet sind. Die Verordnungen
umgehen somit den Genehmigungsvorbehalt der Kran-
kenkassen - sofern die Kassen nicht darauf verzichtet
haben. Auf die Genehmigung von begriindungspflichti-
gen Heilmittel-Verordnungen auBerhalb des Regelfalls
verzichtet haben bislang die AOK Rheinland/Hamburg
(bis auf Widerruf) sowie der Verband der Angestellten-
Krankenkassen | Arbeiter-Ersatzkassen (bis auf Wider-
ruf). Auch einzelne BKKen haben auf die Genehmigung
verzichtet. Eine vollstdandige Liste der Kassen, die auf die
Genehmigung verzichten, finden Sie im Internet unter
www.kvno.de oder im Faxabruf unter der Nummer
0211 5970 7539.

Mit einigen Praxisverwaltungssystemen kdnnen Heil-
mittelrezepte elektronisch ausgefiillt werden. Das heifBt,
nach Einsetzen des Indikationsschliissels in das Rezept
bietet das Praxisverwaltungssystem nur das bei diesem
Indikationsschliissel zuldssig verordnungsfahige Heil-
mittel an. Sind mehrere Heilmittel als vorrangige Heil-
mittel erforderlich, wird das entsprechende Heilmittel
durch Klicken ausgewahlt.

Durch dieses elektronische Ausfiillen der Heilmittelre-
zepte ist es nicht mehr mdéglich, unzuldssige Heilmittel-
verordnungen zu tatigen und formal gegen die Heilmit-
tel-Richtlinien zu verstoBen.

Heilmittelverordnungen: Haufige Beanstandungen

= Anzahl der Verordnungen ist groBer als die festgelegte Verordnungsmenge je Erst- oder je Folgeverordnung
= Anzahl der Verordnungen liegt liber Gesamtverordnungsmenge im Regelfall
= Medizinische Begriindung fehlt oder ist nicht ausreichend bei Verordnung auBerhalb des Regelfalls

= |ndikationsschliissel fehlt

= Verordnetes Heilmittel passt nicht zum Indikationsschliissel
= |ndikationsschliissel falsch, zum Beispiel ID.-Schliissel fiir Ergotherapie auf Verordnungsblatt fiir Physiotherapie

= Wadchentliche Therapiefrequenz ist nicht angegeben

= Zwei Diagnosegruppen auf einer Verordnung nicht zulassig
= Falsche Heilmittelkombinationen, zum Beispiel vorrangiges und optionales Heilmittel gleichzeitig verordnet
= Diagnose mit Leitsymptomatik nicht ausreichend ausgefiihrt

Arznei- und Heilmittelrearesse Bl 2011
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Anlage 1: Patentgeschiitzte Analogpriparate (Me-too-Liste 2011)

Als patentgeschiitzte Analogpriparate (Me-too-Pripa-
rate) werden Arzneimittel bezeichnet, fir die Patent-
schutz in irgendeiner Form (zum Beispiel Wirkstoff-,
Herstellungs-, Verwertungs- oder Unterlagenschutz) be-
steht und fiir die keine Generika mit gleichartigen Wirk-
stoffen verfligbar sind. Weitere Voraussetzung ist, dass
diese Arzneimittel nach den Kriterien der Methode von
Fricke und Klaus als Analogprdparate mit keinen oder
nur marginalen Unterschieden zu bereits eingeflihrten
Praparaten klassifiziert wurden oder klassifizierbar sind,
oder Analogpraparate ohne wesentlichen therapeuti-
schen Zusatznutzen gegeniiber bereits verfiigbaren Arz-
neimitteln gleicher Indikation sind, wenn sie aufgrund
der chemischen Struktur als neuartig oder als Verande-
rung bekannter Wirkprinzipien bezeichnet werden kon-
nen. Dariiber hinaus ist Voraussetzung fiir die Aufnahme

in die vorliegende Aufstellung, dass der Patentschutz am
1. November 2011 noch nicht abgelaufen war, die Arz-
neimittel am 1. November 2011 im Handel waren und
dass ein pharmakologisch-therapeutisch vergleichbares
Arzneimittel flir die Hauptindikation mit glinstigeren
Tagestherapiekosten fiir die verordnungshaufigste Pa-
ckungsgroBe als Substitution verfiigbar war.

Wenn keine Daten (iber die verordnungshaufigste Pa-
ckung verfligbar waren, wurde ersatzweise die groBte
Normpackung in einer mittleren therapeutischen Wirk-
starke zur Auswahl eines pharmakologisch-therapeu-
tisch vergleichbaren Arzneimittels fiir die Hauptindi-
kation mit glinstigeren Tagestherapiekosten zugrunde
gelegt.

Priparate, die 2011 neu auf der Me-too-Liste stehen, sind fett hervorgehoben.

Abilify Aripiprazol
Adenuric Febuxostat
Aerius Desloratadin
Allegro Frovatriptan
Almogran Almotriptan
Alomide Lodoxamid
Altargo Retapamulin
Andante Bunazosin
Anemet Dolasetron
Asmanex Mometason
Atemur Fluticason
Avamys Fluticason furoat
Avodart Dutasterid
Azilect Rasagilin

Bambec Bambuterol

Beofenac Aceclofenac

Bonviva Ibandronsaure

Bonviva Fertigspritze Ibandronsdure
Cholestagel Colesevelam

Cipralex Escitalopram

Cosmofer Eisen(lIl)oxid-Dextran-Komplex
Crestor Rosuvastatin

Deltaran Dexibuprofen

Diastabol Miglitol

Dolomagon Dexibuprofen

Dynorm Plus Cilazapril und Hydrochlorothiazid
Ecalta Anidulafungin

Edronax Reboxetin

*Hierunter werden ebenfalls namensgleiche und -ungleiche Arzneimittel der Reimporte und Importe erfasst.



m [V1e—1t00-Liste 20T T mm———————————

Anlage 1: Patentgeschiitzte Analogpriparate (Me-too-Liste 2011)

Elosalic
Emadine
Faslodex
Fempress
Fempress plus
Fenistil Pencivir
Firmagon

Flutide (ausgenommen
Kinder von 0-12 Jahre)

Fraxiparin
Gabitril
I[dom

Inegy

Invega

Liviella
Loceryl
Lotemax
Lyrica
Manyper
Maxalt
Mizollen
Multaq
Nadixa
Nalpain
Nasonex
Neupro

Oftaquix/-sine

*Hierunter werden ebenfalls namensgleiche und -ungleiche Arzneimittel der Reimporte und Importe erfasst.

Mometason

Emedastin

Fulvestrant

Moexipril

Moexipril und Hydrochlorothiazid
Penciclovir

Degarelix
Fluticason

Nadroparin

Tiagabin

Dosulepin

Simvastatin und Ezetimib

Paliperidon

Tibolon
Amorolfin
Loteprednol
Pregabalin
Manidipin
Rizatriptan
Mizolastin
Dronedaron
Nadifloxacin
Nalbufin
Mometason
Rotigotin

Levofloxacin

Opatanol

Palexia retard

Pariet
Plenaxis
Pletal
Quadropril
Rasilez

Rasilez HCT

Reactine duo retard

Relestat
Relpax

Remodulin

Rupafin
Serdolect
Seroquel
Solvex
Sortis
Starlix
Sympal
Targin
Urorec
Urtimed
Zebinix
Zeldox
Zemplar
Zoladex-GYN
Zolim

Zyprexa

Quelle: Prof. Ulrich Schwabe im Projektauftrag der KV Nordrhein und der nordrheinischen Krankenkassen

Olopatadin

Tapentadol

Rabeprazol

Abarelix

Cilostazol

Spirapril

Aliskiren

Aliskiren und Hydrochlorothiazid
Cetirizin, in Kombin. mit Pseudoephedrin
Epinastin

Eletriptan

Treprostinil

Rupatadin
Sertindol
Quetiapin
Reboxetin
Atorvastatin
Nateglinid
Dexketoprofen
Oxycodon, in Kombination mit Naloxon
Silodosin
Rupatadin
Eslicarbazepin
Ziprasidon
Paricalcitol
Goserelin
Mizolastin

Olanzapin
Stand: 01.03.2011



mmm Ubersicht der Wirkstoffgruppen m-——

Ubersicht der Wirkstoffgruppen, fiir die
Leitsubstanzen oder Generikaquoten vereinbart wurden.

Dargestellt sind die Wirkstoffe, die in Deutschland im Handel sind und die jeweiligen DDD. Leitsubstanzen sind
hervorgehoben. Quelle: ATC Code des DIMDI 2010

Antidiabetika ohne Insulin, Anteil

Systemisch anzuwendende Antiobiotika,
Glibenclamid, Glimepirid, Metformin

Anteil Genwwerika

Hierzu zdhlen Tetracycline, Amphenicole, Beta-Lac- Metformin 290
tam-Antibiotika inklusive Cephalosporine, Mono- . . .
bactame und Carbapeneme, Sulfonamide, Makrolide, Glibenclamid 187 g @
Aminglykosidantibiotika, Chinolone und andere Anti- Gliquidon 60 mg O
biotika wie beispielsweise Glykopeptidantibiotika. Gliclazid 01690
- : . . Glimepirid 2 0
Lipidsenker inkl. Kombinationen, P e
Anteil Simvastatin (mono) Liraglutid 1.2mgP
. . Acarbose 0390
Simvastatin 30mg O
. Miglitol 0390
Lovastatin 45mg 0
Sitagliptin 0,190
Pravastatin 30mg O
Vildagliptin 0,190
Fluvastatin 60 mg O
Saxagliptin
Atorvastatin 20mg O
Repaglinid 4mg0
Rosuvastatin 10 mg O
Nateglinid 03690
Clofibrat 290
Exenatid 15 meg P
Bezafibrat 0690
Kombinationen
Gemfibrozil 1,290
Fenofibrat LA \\irkstoffe des Renin-Angiotensin-
Etofibrat Systems, Anteil Generika
Colestyramin 1490 ;
Captopril 50 mg O
Colesevelam 37590
Enalapril 10 mg O,P
Nicotinsaure 290
. . Lisinopril 10 mg 0
Omega-3-Fettsauren inkl.
andere Ester und Siuren Perindopril 4mg 0
Ezetimib 10mg0 Ramipril 2,5mg O
Kombinationen Quinapril 15 mg O,P >

* bei einzelnen Wirkstoffen hdngt die DDD von der Struktur des Stoffes (kristallin, mikrokristallin) abw

0O oral, P parenteral, AT Augentropfen, AS Augensalbe, R rektal, SL sublingual, TD transdermal



mmm Ubersicht der Wirkstoffgruppen m——

Wirkstoffe des Renin-Angiotensin- Opioide, Anteil Generika
Systems, Anteil Generika

Pethidin 049 OFPR
Benazepril 75mg 0 Fentanyl 0,6 mgSL; 1,2 mg TD
Cilazapril 25mg 0 Piritramid 45 mg P
Fosinopril 1Bing © Buprenorphin 1,2 mg PSLTD
Trandolapril 2mg 0 Nalbufin 80 mg P
Spirapril 6mg 0 Tilidin 02g0pP
Moexipril 15mg 0 Tramadol 039 OFPR
Tapentadol

Wirkstoffe des Renin-Angiotensin-

Kombinationen

Systems, Anteil Generika

Losartan 50mg 0 Glaukomtherapeutika, Anteil Generika
Eprosartan 0690 o
Apraclonidin 0,3 ml
Valsartan 80mg 0
Clonidin 0,25 ml AT
Irbesartan 0,159 0
Brimonidin 0,2 ml
Candesartan 8mg0
Pilocarpin 0,285 Lamelle; 0,4 ml; 0,4 g AS
Telmisartan 40mg O
Carbachol 0,4 ml
Olmesartan medoxomil 20mg O
Acetazolamid 0,759 O,P
Aliskiren 0,159 0
Dorzolamid 0,3 ml
Aliskiren und HCT
Brinzolamid 0,2 ml
Kombinationen
Timolol 0,2 g AS; 0,2 ml AT
S L o Betaxolol 0,2 ml AT
BTM-Pflichtige Opioide, Anteil nicht
transdermale Opioide ooy el U2 () 4
Metipranolol 0,2 ml AT
- . : Carteolol 0,2 ml AT
Opioide, Anteil Generika Latanoprost 0.1 ml AT
Morphin 0,19 0;30mgPR Bimatoprost 0,1 ml AT
Hydromorphon 20 mg 0; 4 mg PR Travoprost 0,1 ml AT
Oxycodon 75 mg 0; 30 mg P Tafluprost 1 DE AT; 0,1 ml AT
Dihydrocodein 0,159 0 Kombinationen

* bei einzelnen Wirkstoffen hingt die DDD von der Struktur des Stoffes (kristallin, mikrokristallin) ab

O oral, P parenteral, AT Augentropfen, AS Augensalbe, R rektal, SL sublingual, TD transdermal



Bisphosphonate zur Osteoporosethera-

pie inkl. Kombinationen, Anteil Alend-
ronat (mono)

Etidronsaure
Alendronsaure
Ibandronsaure
Risedronsaure
Zoledronsdure

Kombinationen

Trospiumchlorid

Urospasmolytika, Anteil Generika

40 mg O
75mg0
4 mg 0O

80mg 0

* bei einzelnen Wirkstoffen hangt die DDD von der Struktur des

0490 Darifenacin

10mg0 Fesoterodin

5mg 0; 33 meg P Duloxetin

5 mg O Osteoporose Stoffes (kristallin, mikrokristallin) ab
14 mcg P

Alpha-Rezeptorenblocker bei benigne

Prostatahyperplasie, Anteil Tamsulosin

Alfuzosin
Tamsulosin
Terazosin

Doxazosin

75mg0
0,4 mg O
5mg 0
6mg0

Selektive Serotonin Wiederaufnah-

mehemmer (SSRI), Anteil Citalopram

Fluoxetin
Citalopram
Paroxetin
Sertralin
Fluvoxamin

Escitalopram

20mg O
20 mg O,P
20mg O
50 mg O
0190
10 mg0

Urospasmolytika, Anteil Generika

Oxybutynin
Propiverin
Tolterodin

Solifenacin

15 mg 0; 3,9 mg TD

30 mg 0; 20 mg O Kinder DDD
4mg 0

5mg 0

O oral, P parenteral, AT Augentropfen, AS Augensalbe, R rektal, SL sublingual, TD transdermal
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Teil 2 = Arzneimittel-Richtlinie

Allgemeines

Genehmigungen von Arznei-
mittelverordnungen durch die
Krankenkassen

GemiB § 29 Bundesmantelvertrag - Arzte (BMV-A)
und § 15 Arzte-Ersatzkassen (EKV) liegt die Verord-
nung von Arzneimitteln in der Verantwortung des
Vertragsarztes. Die Genehmigung von Arzneimit-
telverordnungen durch die Krankenkasse ist unzu-
lassig. Die Arzneiverordnung liegt allein in der Ver-
antwortung des Vertragsarztes.

Ruckwirkende Verordnung von
Arzneimitteln

Eine Arzneiverordnung darf vom Vertragsarzt nur
ausgestellt werden, wenn er sich personlich vom
Krankheitszustand des Patienten Uberzeugt hat oder
wenn ihm der Zustand aus der laufenden Behand-
lung bekannt ist (§ 15 Bundesmantelvertrag). Beim
Ausstellen des Kassenrezepts ist das aktuelle Datum
anzugeben. Eine Riickdatierung des Rezepts ist nicht
zulassig.

Es besteht fir Sie keinerlei Verpflichtung, Arzneimit-
tel nachtraglich auf einem Kassenrezept zu verord-
nen, z. B. weil der Patient sich das Mittel schon in
der Apotheke besorgt hat und sich die Privatver-
ordnung nun auf ein Kassenrezept ,umschreiben”
lassen mochte oder die Apotheke aus Abrechnungs-
griinden ein neues Rezept von lhnen verlangt.

Substitution durch verschreib-
ungspflichtige Arzneimittel

Wir mochten darauf hinweisen, dass im Falle einer
Verordnung nicht verschreibungspflichtiger Arz-
neimittel, die von der Leistungspflicht der gesetz-
lichen Krankenversicherung ausgeschlossen sind,
nicht auf verschreibungspflichtige Mittel ausge-

wichen werden soll, z. B. um den Patienten finanziell
zu entlasten.

Sofern nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
(auBerhalb der OTC- Ausnahmeliste) zur Behandlung
einer Erkrankung medizinisch notwendig,
zweckmadBig und ausreichend sind, sind diese zu
Lasten des Versicherten auf einem Privatrezept oder
“Griinen Rezept" zu verordnen. Ein Ausweichen auf
verschreibungspflichtige Arzneimittel kann in diesen
Fallen unwirtschaftlich sein (811 Abs. 12 der AM-
RL).

Begleitmedikation

Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, die
begleitend zu einer medikamentdsen Haupttherapie
mit zugelassenen, im Rahmen der vertragsarztlichen
Versorgung verordnungsfahigen Arzneimittel
eingesetzt  werden  (Begleitmedikation)  sind
verordnungsfahig, wenn das nicht
verschreibungspflichtige  Arzneimittel in  der
Fachinformation des  Hauptarzneimittels als
Begleitmedikation zwingend vorgeschrieben ist.

Anthroposophische und Homoo-
pathische Arzneimittel

Fir die in der OTC-Ausnahmeliste aufgefiihrten
Indikationsgebiete kann der Arzt bei schwerwieg-
enden Erkrankungen auch Arzneimittel der Anthro-
posophie und Homdopathie verordnen, sofern die
Anwendung dieser Arzneimittel flr diese Indikat-
ionsgebiete nach dem Erkenntnisstand als Therapie-
standard in der jeweiligen Therapierichtung ange-
zeigt ist. Fir Kinder und fiir Jugendliche mit Ent-
wicklungsstérungen kdnnen diese nicht verschreib-
ungspflichtigen Arzneimittel zu Lasten der Kranken-
kassen verordnet werden (8 12 Abs. 6 AM-RL).

Die Verordnung von Komplexhomdpathika auf einem
Kassenrezept wird nach Auskunft des GKV-Spitzen-
verbandes als unwirtschaftlich angesehen.
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"Bagatellarzneimittel”

Fiir Versicherte, die das 18. Lebensjahr vollendet
haben, sind verschreibungspflichtige Arzneimittel fiir
die nachfolgenden Indikationen grundsatzlich nicht
verordnungsfahig (§13 AM-RL):

= Arzneimittel zur Anwendung bei
krankheiten und grippalen Infekten
Dies gilt analog auch fiir die bei diesen Krank-
heiten anzuwendenden Schnupfenmittel,
Schmerzmittel, hustenddmpfenden und hustenlo-
senden Arzneimittel, sofern es sich um gering-
fligige Gesundheitsstérungen handelt.

Erkaltungs-

®= Mund- und Rachentherapeutika
Ausnahme: Fiir die Therapie bei Pilzinfektionen,
geschwiirigen Erkrankungen der Mundhohle und
die Behandlung nach chirurgischen Eingriffen im
Hals-, Nasen- und Ohrenbereich sind Mund- und
Rachentherapeutika jedoch verordnungsfahig.

= Abfihrmittel

Abfiihrmittel kdnnen jedoch bei Tumorleiden,
Megacolon, Divertikulose, Divertikulitis, Muko-
viszidose, neurogener Darmlahmung, vor dia-
gnostischen Eingriffen, bei phosphatbindender
Medikation bei chronischer Niereninsuffizienz,
Opiat- sowie Opioidtherapie und in der Ter-
minalphase zu Llasten der Gesetzlichen
Krankenversicherung verordnet werden.

= Arzneimittel gegen Reisekrankheit
Von diesem  Verordnungsausschluss  nicht
betroffen ist die Anwendung gegen Erbrechen bei
der Tumortherapie und anderen Erkrankungen,
wie z. B. Meniérescher Symptomkomplex.

Medikation bei unerwtinschten
Arzneimittelwirkungen:

Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, die zur
Behandlung der beim bestimmungsgemaBen Ge-
brauch eines zugelassenen, im Rahmen der vertrags-
arztlichen Versorgung verordnungsfahigen Arznei-
mittels auftretenden, schadlichen unbeabsichtigten
Reaktionen (unerwiinschte Arzneimittelwirkungen;

UAW) eingesetzt werden, sind verordnungsfihig,
wenn die UAW schwerwiegend sind. Eine UAW ist
schwerwiegend, wenn sie lebensbedrohlich ist oder
wenn sie aufgrund der Schwere der durch sie ver-
ursachten Gesundheitsstérung die Lebensqualitat
auf Dauer nachhaltig beeintrichtigt (§ 12 Abs. 8
AM-RL).

Arzneimittel: Keine Diagnosen
auf Muster 16

Bei Verordnungen von Arzneimitteln fordern Apo-
theken oder Firmen hiufig die Arzte auf, die Dia-
gnosen auf dem Rezept zu vermerken. Dies sieht die
Vordruckvereinbarung nur fiir die Verordnung von
Hilfsmitteln vor. Hier ist eindeutig festzustellen, dass
bei der Verordnung von Arzneimittel die Dokument-
ation und Diagnose in die Karteikarte gehdren und
nicht auf dem Rezept (Muster 16).
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Neue Regelungen nach dem
AMNOG

Das Arzneimittelmarkt-Neuordnungsgesetz trat
zum O01. Januar 2011 in Kraft und hat einige
Anderungen, die die Verordnung und Abgabe von
Arzneimitteln betreffen, gebracht.

Austausch unterschiedlicher PackungsgroBen

Nach den Regelungen des AMNOG sollte der Aus-
tausch von Arzneimitteln im Rahmen von aut idem
in der Apotheke erleichtert werden. So kénnen Arz-
neimittel gegeneinander ausgetauscht werden,
wenn sie u.a. in Wirkstoff, Wirkstarke und Darreich-
ungsform lbereinstimmen, die PackungsgroBe
identisch ist und sie fiir ein gleiches Anwendungs-
gebiet zugelassen sind. Die Reduktion auf ein glei-
ches Anwendungsgebiet und eine neue Definition
der identischen PackungsgréBe erweitern die Aus-
tauschmdglichkeiten.

Identische PackungsgrdBe

PackungsgréBen sind identisch, wenn sie das gleiche
PackungsgroBenkennzeichen haben (N1, N2, N3)

Gleichzeitig zu dieser Vereinfachung im AMNOG
wurde jedoch die PackungsgréBenverordnung ge-
andert. Die jeweiligen Messzahlen der NormgréBen
gelten nunmehr nicht mehr als Maximalangaben,
sondern sie beschreiben einen Bereich:

N1 kleine Packungen  Messzahl +/- 20 %
N2 mittlere Packungen Messzahl +/- 10 %
N3 groBBe Packungen  Messzahl - 5%

Die Packungen missen nicht mehr in der Stiickzahl
oder den Millilitern iibereinstimmen, sondern es
kann/muss grundsétzlich innerhalb der Spannen
getauscht werden. Ab Mai 2011 werden die Mess-
zahlen und somit die Spannbreiten den aktuellen
PackungsgréBen angepasst. Nur noch in Einzelfdllen
wie beispielsweise Omeparazol-Praparate oder ein-
zelne Antibiotika fallen somit Packungen nicht
unter die giiltigen Spannbreiten.

Was bedeuten die Anderungen bei der

Verordnung von Arzneimitteln?

Verordnung mit N-Bezeichnung (N1, N2, N3):
Der Apotheker kann innerhalb des neuen N-Be-
reiches, d.h. innerhalb der definierten Spann-
breiten, austauschen. Wenn Rabattarzneimittel
auBerhalb des N-Bereiches liegen, kdnnen diese
weiterhin abgegeben werden.

Verordnung mit N-Bezeichnung plus Stiickzahl
(Bsp. Omeprazol N3, 98 Stiick): Der Apotheker
kann bzw. muss innerhalb des neuen N-Be-
reiches austauschen, wenn die verordnete
Stlickzahl innerhalb des neuen N-Bereiches
liegt. Eine Ausnahme gilt jedoch bei Betdub-
ungsmitteln. Hier muss die abgegeben Menge/
Stlickzahl stets der verordneten Menge/ Stiick-
zahl entsprechen. Wenn die verordnete Stick-
zahl auBerhalb des neuen N-Bereiches liegt
(Bsp. Omeprazol 22 Stiick) darf der Apotheker
nur gegen Packungen mit exakt der ange-
gebenen Stiickzahl austauschen

Verordnung nach Stiickzahl: Abgabe der ver-
ordneten Menge oder der nachst kleineren Pak-
kung, wenn die Stiickzahl nicht im Handel ist.
Verordnung ohne Mengenangabe: Abgabe der
kleinsten im Handel befindlichen Packung.

Packungen, die gréBer als N3 sind, so genannte
Klinikpackungen, kdnnen auch weiterhin nicht ver-
ordnet werden. Wenn Sie eine groBere Menge als
N3 nach Stiickzahl verordnen (z.B. Omeprazol
200 St.) und dies durch einen besonderen Vermerk
kennzeichnen (z.B. in Worten zweihundert Stiick
oder exakte Menge) kann der Apotheker ein viel-
faches der N3 abgeben, jedoch maximal bis zur ver-
ordneten Menge Bei Omeprazol 150 St. wiirde also
nur eine N3 abgegeben werden.

Die Abgabe von Teilmengen (Auseinzelung) ist wei-
terhin nur auf ausdriickliche &rztliche Anordnung
zulassig.

Ein Indikationsbereich

Mit dem AMNOG hat der Gesetzgeber festgelegt,
dass flir den Austausch von Arzneimitteln u.a. nur
ein Anwendungsbereich identisch sein muss. In der
Gesetzesbegriindung heil3t es dazu: "Um die Zu-
lassung als Generikum zu erhalten ist es erforder-
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lich, dass ein Arzneimittel die gleiche Zusammen-
setzung der Wirkstoffe nach Art und Menge und die
gleiche Darreichungsform aufweist und die Bio-
aquivalenz durch Bioverfligbarkeitsstudien nach-
gewiesen wurde. Somit ist bereits aufgrund der
Zulassung davon auszugehen, dass Generika die
gleiche Wirksamkeit in allen Anwendungsgebieten
aufweisen, flir die das Referenzarzneimittel zuge-
lassen wurde und ein gleiches Sicherheitsprofil
aufweisen. Dabei ist es unerheblich, ob die in der
Fachinformation aufgeflihrten Anwendungsgebiete
abschlieBend ibereinstimmen."

Mehrkostenregelung

Eine weitere Anderung im AMNOG betrifft die so
genannte Mehrkostenregelung. Patienten kdnnen in
der Apotheke im Rahmen von aut idem ein anderes
Arzneimittel verlangen, als der Apotheker abgeben
misste. So kann der Patient beispielsweise ein
wirkstoffgleiches Wunschprdparat einer anderen
Firma verlangen. Die Mehrkosten sind dabei vom
Patienten zu tragen. Nach der neusten Vereinbarung
zwischen Krankenkassen und Apothekerverband
bezahlt der Patient zunachst den vollen Betrag des
Wunschprdparates. Der Apotheker trdgt auf dem
Rezept eine Sonder-Pharmazentralnummer und als
Preis null Euro ein. Uber die Sonder-PZN kdnnen die
Hersteller- und GroBhandelsabschldge gegeniiber
den Krankenkassen gut geschrieben werden. Der
Patient erhdlt eine Kopie des Rezeptes und kann bei
seiner Krankenkasse den Betrag des urspriinglich
verordneten  Prdparates,  abziiglich  weiterer
Abschldge und einer Bearbeitungsgebiihr/Verwalt-
ungspauschale zuriick bekommen.
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Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL)

Mit der Arzneimittel-Richtlinie regelt der Gemeinsame Bundesaus-
schuss die Verordnung von Arzneimitteln mit dem Ziel einer
ausreichenden, zweckmaBigen und wirtschaftlichen Versorgung der
Versicherten. Die Richtlinie wird mit Ihren Anlagen fortlaufend
aktualisiert.

Wo finde ich was?

Anlage I: OTC-Ubersicht (Ausnahmeliste)
Anlage II: Lifestyle Arzneimittel
Anlage IlI: Ubersicht iiber Verordnungseinschrinkungen und

-ausschliisse
Anlage IV: Therapiehinweise
Anlage V: Ubersicht der verordnungsfahigen Medizinprodukte
Anlage VI: Off-label-use
Anlage VII:  Aut idem
Anlage VIII:  Hinweise zu Analogpraparaten
Anlage IX: Festbetragsgruppenbildung
Anlage X: Aktualisierung von VergleichsgroBBen

Die vollstandige Arzneimittel-Richtlinie einschlieBlich der Anlagen
finden Sie unter www.g-ba.de in der Rubrik Richtlinien.
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Wirtschaftliche

Verordnungsweise
(gem. § 9 der AM-RL)

(1) Die Leistungen missen ausreichend, zweckmaBig
und wirtschaftlich sein: sie diirfen das MalB3 des Not-
wendigen nicht lberschreiten. Leistungen, die nicht
notwendig oder unwirtschaftlich sind, konnen Ver-
sicherte nicht beanspruchen, dirfen die Leistungs-
erbringer nicht bewirken und die Krankenkassen
nicht bewilligen (8 12 Abs. 1 SGB V). 3Die Verord-
nung von Arzneimitteln hat den Regeln der arzt-
lichen Kunst und den Grundsatzen einer rationalen
Arzneimitteltherapie zu entsprechen. Arzneimittel
mit nicht ausreichend gesichertem therapeutischen
Nutzen diirfen nicht zu Lasten der gesetzlichen
Krankenkassen verordnet werden. Der therapeutische
Nutzen im Sinne dieser Richtlinie besteht in einem
nach dem allgemeinen anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse relevanten Ausmal der
Wirksamkeit bei einer definierten Indikation. Die
arznei-mittelrechtliche Zulassung ist dabei eine
notwendige, aber keine hinreichende Bedingung fiir
die Verordnungsfahigkeit in der vertragsarztlichen
Versorgung. § 5 Abs. 3 bleibt unberihrt.

(2) Die behandelnde Arztin oder der behandelnde
Arzt soll dem Wirtschaftlichkeitsgebot durch kosten-
bewusste Verordnung insbesondere in folgender
Weise entsprechen:

1. Stehen zum Erreichen eines Therapieziels mehrere
gleichwertige Behandlungsstrategien zur Verfiigung,
soll die nach Tagestherapiekosten und Gesamtbe-
handlungsdauer wirtschaftlichste Alternative ge-
wahlt werden.

2. Stehen fiir einen Wirkstoff mehrere, fiir das
Therapieziel gleichwertige Darreichungsformen zur
Verfligung, soll die preisglinstigste Darreichungsform
gewahlt werden.

3. Bei der Verordnung von Arzneimitteln, die mit
gleichem Wirkstoff, Wirkstarke und Darreichungs-
form von verschiedenen Firmen angeboten werden,
soll ein mdglichst preisgiinstiges Praparat ausge-
wahlt werden.

— Arzneimittel-Richtlinie

4. Bei der Verordnung von Arzneimitteln sollen auch
preisglinstige importierte Arzneimittel berlicksichtigt
werden.

(3) Die behandelnde Arztin oder der behandelnde
Arzt soll die zu verordnende Menge (PackungsgroBe)
der Art und Dauer der Erkrankung anpassen:

1. Bei akuten Erkrankungen soll eine kleine, fir das
angestrebte Therapieziel ausreichende Menge ver-
ordnet werden.

2. Bei der Neueinstellung auf eine medikamentose
Dauertherapie soll, um Vertraglichkeit und Wirkung
zu prifen, eine angemessen kleine Arzneimittel-
menge verordnet werden.

3. Bei chronischen Krankheiten kann die Verordnung
von groBen Mengen wirtschaftlicher sein als die
wiederholte Verordnung kleiner Mengen.

4. Vor jeder Wiederholung einer Verordnung von
Arzneimitteln soll geprift werden, ob diese erfor-
derlich ist und ob die verordnete Menge mit der
vorgesehenen  Anwendungsdauer Ubereinstimmt;
dabei ist insbesondere auf Arzneimittelmissbrauch, -
gewohnung oder -abhangigkeit zu achten.
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OTC-Ausnahmeliste
(Anlage | der AM-RL)

Apothekenpflichtige nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel sind grundsatzlich von der Verordnung
zu lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) ausgeschlossen, dies wurde im GKV Modern-
isierungsgesetz 2004 geregelt.

Die Einschrankungen der Ausnahmeliste gelten nicht
fur

= versicherte Kinder bis zum vollendeten 12. Le-
bensjahr (endet einen Tag vor dem 12. Geburts-
tag)

= versicherte Jugendliche bis zum vollendeten 18.
Lebensjahr mit Entwicklungsstdérungen
(endet einen Tag vor dem 18. Geburtstag).

Fiir diese Versicherten sind auch nicht verschreib-
ungspflichtige Medikamente weiterhin auf Kassen-
rezept verordnungsfahig, sofern diese nicht durch
die Arzneimittel-Richtlinie ausgeschlossen wurden.

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat mit Wirkung
ab 1. April 2004 erstmals eine Liste der nicht ver-
schreibungspflichtigen Arzneimittel erstellt, die aus-
nahmsweise zu Lasten der GKV verordnet werden
konnen. Sie wird als OTC-Ausnahmeliste bezeichnet.
(OTC = Over-The-Counter)

Gelistet wurden Wirkstoffe, die bei schwerwiegend-
en Erkrankungen als Therapiestandard gelten.

Eine Krankheit ist schwerwiegend,

wenn sie lebensbedrohlich ist oder aufgrund der
Schwere der durch sie verursachten Gesundheits-
storung die Lebensqualitdit nachhaltig beein-
trachtigt.

Ein Arzneimittel ist Therapiestandard,

wenn der therapeutische Nutzen zur Behandlung
dieser schwerwiegenden Erkrankung dem allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse
entspricht.

Bei der OTC-Ausnahmeliste handelt es sich um eine
Wirkstoff- bzw. Wirkstoffgruppenliste.

Eine Praparate-Liste wurde durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss nicht erstellt, da sich die Markt-
situation bei den Prdparaten schnell &ndert. Die
OTC-Ausnahmeliste ist Teil der bestehenden Arznei-
mittel-Richtlinie. Aktualisierungen werden - sofern
erforderlich - durch den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss vorgenommen und entsprechend veroffent-
licht.

Bitte beachten Sie daher auch unsere Verdffentlich-
ungen unter

www.kvno.de in der Rubrik Praxis/Verordnung.

Die Auflistung ist abschlieBend, d. h. es sind keine
weiteren Ausnahmen mdoglich.

Arznei- und Heilmittelrearesse Bl 2011

28



Teil 2 = Arzneimittel-Richtlinie

OTC-Ausnahmeliste

Gesetzliche Verordnungsausschliisse in der Arznei-
mittelversorgung und zugelassene Ausnahmen zum
gesetzlichen Verordnungsausschluss nach § 34 Abs.
1 Satz 2 SGB V (OTC-Ubersicht).

Die Vorschriften in § 12 Abs. 1 bis 10 der Richtlinie
in Verbindung mit dieser Anlage regeln abschlieB3-
end, unter welchen Voraussetzungen nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel zu Lasten der
gesetzlichen Krankenversicherung verordnungsfahig
sind. Insoweit finden die Vorschriften anderer Ab-
schnitte der Arzneimittel-Richtlinie keine An-
wendung.

Schwerwiegende Erkrankungen und Standard-
therapeutika zu deren Behandlung sind:

1. Abfihrmittel nur zur Behandlung von Er-
krankungen im Zusammenhang mit Tumorleiden,
Megacolon, Divertikulose, Divertikulitis, Muko-
viszidose, neurogener Darmldhmung, vor diagnost-
ischen Eingriffen, bei phosphatbindender Medikation
bei chronischer Niereninsuffizienz, Opiat- sowie
Opioidtherapie und in der Terminalphase.

2. Acetylsalicylsdure (bis 300 mg/Dosiseinheit) als
Thrombozyten-Aggregationshemmer in der Nach-
sorge von Herzinfarkt und Schlaganfall sowie nach
arteriellen Eingriffen.

3. Acetylsalicylsaure und Paracetamol nur zur Be-
handlung schwerer und schwerster Schmerzen in
Co-Medikation mit Opioiden.

4. Acidosetherapeutika nur zur Behandlung von
dialysepflichtiger Nephropathie und chronischer
Niereninsuffizienz sowie bei Neoblase.

5. Topische Anisthetika und/oder Antiseptika, nur
zur Selbstbehandlung schwerwiegender generali-
sierter blasenbildender Hauterkrankungen (z. B.
Epidermolysis bullosa, hereditaria; Pemphigus).

6. Antihistaminika

= nur in Notfallsets zur Behandlung bei Bienen-,
Wespen-, Hornissengift-Allergien,

= nur zur Behandlung schwerer, rezidivierender
Urticarien,

= nur bei schwerwiegendem, anhaltendem Pru-
ritus,

= nur zur Behandlung bei schwerwiegender al-
lergischer Rhinitis, bei der eine topische nasale
Behandlung mit Glukokortikoiden nicht aus-
reichend ist.

Nicht verordnungsfdhig: Antihistaminika zur Be-

handlung des Heuschnupfens ohne die vorgenannten

Symptome.

7. Antimykotika nur zur Behandlung von Pilz-
infektionen im Mund- und Rachenraum.

Nicht verordnungsfahig: Bei Hautmykosen und
Vulvovaginalcandidosen.

8. Antiseptika und Gleitmittel nur fiir Patienten mit
Katheterisierung.

9. Arzneistofffreie Injektions/Infusions-, Trager-
und Elektrolytlosungen sowie parenterale Osmo-
diuretika bei Hirnédem (Mannitol, Sorbitol).

Diese Losungen sind auch flir Rezepturen mit
Arzneistoffen (z. B. Zytostatika) verordnungsfahig.

10. unbesetzt

11. Calciumverbindungen (mind. 300 mg Calcium-

lon/ Dosiereinheit) und Vitamin D (freie oder fixe

Kombination)

* nur zur Behandlung der manifesten Osteo-
porose,

* nur zeitgleich zur Steroidtherapie bei Erkrank-
ungen, die voraussichtlich einer mindestens
sechsmonatigen Steroidtherapie in einer Dosis
von wenigstens 7,5 mg Prednisolondquivalent
bedurfen,

= bei Bisphosphonat-Behandlung gemafB Angabe
in der jeweiligen Fachinformation bei zwing-
ender Notwendigkeit.

Cave: Praparate mit Dosiereinheiten unter 300 mg

konnen nicht zu Lasten der gesetzlichen Krankenver-

sicherung verordnet werden.

Erlduterung: Eine manifeste Osteoporose ist gekenn-

zeichnet durch eine Fraktur ohne addquates Trauma.
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12. Calciumverbindungen als Monopraparate nur

=  bei Pseudohypo- und Hypoparathyreodismus,

= bei Bisphosphonat-Behandlung gemaB Angabe
in der jeweiligen Fachinformation bei zwing-
ender Notwendigkeit.

Nicht verordnungsfahig: Bei Hypokalziamie anderer

Genese oder als Kombination mit anderen Mineral-

stoffen.

13. Levocarnitin nur zur Behandlung bei endogenem
Carnitinmangel.

14. Citrate nur zur Behandlung von Harnkonkre-
menten.

15. Dinatriumcromoglycat (DNCG)-haltige Arznei-
mittel (oral) nur zur symptomatischen Behandlung
der systemischen Mastozytose.

16. E. coli Stamm Nissle 1917 nur zur Behandlung
der Colitis ulcerosa in der Remissionsphase bei Un-
vertraglichkeit von Mesalazin.

Nicht verordnungsfahig: Zur Behandlung von
Durchfallerkrankungen, auch antibiotikainduzierter
Genese.

17. Eisen-(II)-Verbindungen nur zur Behandlung
von gesicherter Eisenmangelanaemie.

Cave: Bei Schwangeren ist nach den Mutterschafts-
Richtlinien eine Intervention ab einem Hb-Wert von
11,2 g/100 ml gerechtfertigt und damit Eisen-(ll)-
Verbindungen zu Lasten der Gesetzlichen Krank-
enversicherung verordnungsfahig.

18. Flohsamen und Flohsamenschalen nur zur un-
terstiitzenden Quellmittel-Behandlung bei Morbus

Crohn, Kurzdarmsyndrom und HIV assoziierter
Diarrhoen.
Nicht verordnungsfahig: Zur Behandlung von

StuhlunregelmaBigkeiten.

19. Folsaure und Folinate nur bei Therapie mit Fol-
saureantagonisten sowie zur Behandlung des kolo-
rektalen Karzinoms.

20. Ginkgo-biloba-Blétter-Extrakt (Aceton-Was-
ser-Auszug, standardisiert 240 mg Tagesdosis) nur
zur Behandlung der Demenz.

21. Harnstoffhaltige Dermatika mit einem Harn-
stoffgehalt von mindestens 5 % nur bei gesicherter
Diagnose bei Ichthyosen, wenn keine therapeut-
ischen Alternativen flir den jeweiligen Patienten
indiziert sind.

22. unbesetzt

23. lodid nur zur Behandlung von Schild-
driisenerkrankungen.
Nicht verordnungsfahig: bei schwangerschafts-

bedingtem lodidbedarf.

24. lod-Verbindungen nur zur Behandlung von
Ulcera und Dekubitalgeschwiiren.

Nicht verordnungsfahig: bei normaler Wundbe-
handlung.

25. Kaliumverbindungen als Monopraparate nur zur
Behandlung der Hypokaliaemie.

26. Lactulose und Lactitol nur zur Senkung der
enteralen Ammoniakresorption bei Leberversagen im
Zusammenhang mit der hepatischen Enzephalo-
pathie.

27. Losungen und Emulsionen zur parenteralen
Erndhrung einschlieBlich der notwendigen Vitamine
und Spurenelemente.

28. Magnesiumverbindungen, oral, nur bei
angeborenen Magnesiumverlusterkrankungen.

29. Magnesiumverbindungen, parenteral, nur zur
Behandlung bei nachgewiesenem Magnesiumangel
und zur Behandlung bei erhdhtem Eklampsierisiko.

30. L-Methionin nur zur Vermeidung der Steinneu-
bildung bei Phosphatsteinen bei neurogener Blasen-
lahmung, wenn Erndhrungsempfehlungen und Bla-
senentleerungstraining erfolglos geblieben sind.

31. Metixenhydrochlorid nur zur Behandlung des
Parkinson-Syndroms.

32. Mistel-Praparate, parenteral, auf Mistellektin
normiert, nur in der palliativen Therapie von malig-
nen Tumoren zur Verbesserung der Lebensqualitat.
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33. Niclosamid nur zur Behandlung von Band-
wurmbefall.

34. Nystatin nur zur Behandlung von Mykosen bei
immunsupprimierten Patienten.

Nicht verordnungsfahig: Bei Hautmykosen und
Vulvovaginalcandidosen dieser Patienten, da es sich
hierbei nicht um schwerwiegende Erkrankungen
handelt.

35. Ornithinaspartat nur zur Behandlung des hepat-
ischen (Prae-)Coma und der episodischen, hepat-
ischen Enzephalopathie.

36. Pankreasenzyme nur zur Behandlung chron-
ischer, exokriner Pankreasinsuffizienz oder Muko-
viszidose.
Nicht verordnungsfahig: bei
schwerden.

dyspeptischen Be-

37. Phosphatbinder nur zur Behandlung der Hyper-
phosphataemie bei chronischer Niereninsuffizienz
und Dialyse.

38. Phosphatverbindungen bei Hypophosphataemie,
die durch eine entsprechende Erndhrung nicht be-
hoben werden kann.

39. Salicylsdurehaltige Zubereitungen (mind. 2 %
Salicylsdure) in der Dermatotherapie als Teil der Be-
handlung der Psoriasis und hyperkeratotischer
Ekzeme.

40. Synthetischer Speichel nur zur Behandlung
krankheitsbedingter Mundtrockenheit bei onko-
logischen oder Autoimmun-Erkrankungen.

41. Synthetische Tranenflussigkeit bei Autoimmun-
Erkrankungen  (Sjégren-Syndrom mit deutlichen
Funktionsstérungen [trockenes Auge Grad 2], Epi-
dermolysis bullosa, okuldres Pemphigoid), Fehlen
oder Schadigung der Tranendrlse, Fazialisparese
oder bei Lagophthalmus.

42. Vitamin K als Monopraparate nur bei nachge-
wiesenem, schwerwiegendem Vitaminmangel, der
durch eine entsprechende Erndhrung nicht behoben
werden kann.

43. Wasserlosliche Vitamine auch in Kombinationen
nur bei der Dialyse.

44, Wasserlosliche Vitamine, Benfotiamin und
Folsdure als Monoprdparate nur bei nachge-
wiesenem, schwerwiegendem Vitaminmangel, der
durch eine entsprechende Erndhrung nicht behoben
werden kann (Folsdure: 5 mg/Dosiseinheit).

45. Zinkverbindungen als Monopraparate nur zur
Behandlung der enteropathischen Akrodermatitis
und durch Haemodialysebehandlung bedingten
nachgewiesenem Zinkmangel sowie zur Hemmung
der Kupferaufnahme bei Morbus Wilson.

46. Arzneimittel zur sofortigen Anwendung

= Antidote bei akuten Vergiftungen,

» Lokalanaesthetika zur Injektion,

= apothekenpflichtige, nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel, die im Rahmen der
arztlichen Behandlung zur sofortigen An-
wendung in der Praxis verfligbar sein missen,
kénnen verordnet werden, wenn entsprechende
Vereinbarungen zwischen den Verbdanden der
Krankenkassen und den Kassenarztlichen Ver-
einigungen getroffen werden.

Letzte Anderung in Kraft getreten: 30.07.2009
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Lifestyle-Arzneimittel (Anlage Il der AM-RL)

Nach § 34 Abs. 1 Satz 7 SGB V dirfen Arzneimittel, bei deren Anwendung eine
Erhdhung der Lebensqualitat im Vordergrund steht, nicht zu Lasten der GKV verordnet
werden.

Ausgeschlossen sind insbesondere auch Arzneimittel, die zur Abmagerung oder
Ziigelung des Appetits oder zur Regulierung des Kdérpergewichts dienen.

Weiterhin nennt das Gesetz Medikamente, die der Raucherentwdhnung, der
Verbesserung des Haarwuchses, der Behandlung der erektilen Dysfunktion und der
Steigerung der sexuellen Potenz dienen. Da es sich dabei um Arzneimittel handelt,
deren Einsatz im Wesentlichen durch die private Lebensfiihrung bedingt ist, ist jeder
Verbraucher fiir deren Finanzierung selbst verantwortlich. Der G-BA hat den
gesetzlichen Auftrag, Einzelheiten zu diesen Arzneimitteln in der Arzneimittel-Richtlinie
zu regeln.

Gesetzliche Verordnungsausschliisse in der Arzneimittelversorgung:

= Abmagerungsmittel (zentral wirkend)
= Abmagerungsmittel (peripher wirkend)
= Sexuelle Dysfunktion

= Nikotinabhangigkeit

= Steigerung des sexuellen Verlangens

= Verbesserung des Haarwuchses

= Verbesserung des Aussehens

Abmagerungsmittel (zentral wirkend)

Wirkstoffe: Fertigarzneimittel, alle Wirkstarken
Phentermin

Fenfluramin

Amferamon REGENON,TENUATE RETARD

Dexfenfluramin

Mazindol

Etilamfetamin

Cathin ANTIADIPOSITUM X-112 T

Clobenzorex

Mefenorex

Sibutramin REDUCTIL

Phenylpropanolamin BOXOGETTEN S, RECATOL MONO,
ANTIADIPOSITUM RIEMSER

Rimonabant ACOMPLIA

Arznei- und Heilmittelrearesse Bl 2011
32



Teil 2 = Arzneimittel-Richtlinie

Abmagerungsmittel (peripher wirkend)

Wirkstoffe: Fertigarzneimittel, alle Wirkstarken
Orlistat XENICAL

Sexuelle Dysfunktion

Wirkstoffe: Fertigarzneimittel, alle Wirkstérken
Alprostadil CAVERJECT
(Ausnahme als Diagnostikum) CAVERJECT IMPULS
MUSE
VIRIDAL
Papaverin
Sildenafil VIAGRA
Yohimbin YOCON GLENWOOD
YOHIMBIN SPIEGEL
Phentolamin
Moxisylyt
Apomorphin IXENSE
UPRIMA
Tadalafil CIALIS
Vardenafil LEVITRA
Kombinationen (G 04BE30)
Papaverin Kombinationen
Dapoxetinhydrochlorid PRILIGY
Nikotinabhangigkeit
Wirkstoffe: Fertigarzneimittel, alle Wirkstarken
Nicotin NIQUITIN, NICOPASS, NICOPATCH,
(nicht verschreibungspflichtig) NICORETTE, NICOTINELL,
NIKOFRENON
Bupropion ZYBAN, WELLBUTRIN
Varenicline CHAMPIX

Steigerung des sexuellen Verlangens

Wirkstoffe: Fertigarzneimittel, alle Wirkstarken
Testosteron INTRINSA
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Verbesserung des Haarwuchses

Wirkstoffe:
Minoxidil
Finasterid

Estradiolbenzoat; Prednisolon,
Salicylsdure

Alfatradiol

(nicht verschreibungspflichtig)
Alfatradiol (nicht
verschreibungspflichtig)
Dexamethason; Alfatradiol
Thiamin; Calcium pantothenat;
Hefe, medizinisch; L-Cystin;
Keratin (nicht
verschreibungspflichtig)

Fertigarzneimittel, alle Wirkstarken
REGAINE

PROPECIA

FINAHAIR, FINAPIL

UND ALLE GENERISCHEN FINASTERID
FERTIGARZNEIMITTEL

ALPICORT F

ELL CRANELL ALPHA
PANTOSTIN
ELL CRANELL DEXA

PANTOVIGAR N
PANTOVIGAR

Verbesserung des Aussehens

Wirkstoffe:

Clostridium botulinum Toxin
Typ A

Fertigarzneimittel, alle Wirkstarken

AZZALURE, VISTABEL
BOCOUTURE VIAL

Letzte Anderung in Kraft getreten am 12.02.2011
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Anlage Ill der AM-RL

Ubersicht iiber Verordnungseinschrink-
ungen und —ausschliisse in der Arzneimit-
telversorgung durch die Arzneimittel-
Richtlinie und aufgrund anderer Vor-
schriften (8 34 Abs. 1 Satz 6 und Abs. 3
SGB V) sowie Hinweise zur wirtschaft-
lichen Verordnungsweise von nicht ver-
schreibungspflichtigen Arzneimitteln fiir
Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr
und fiir Jugendliche mit Entwicklungs-
storungen bis zum vollendeten 18. Le-
bensjahr

Die in dieser Anlage zusammengestellten Arznei-
mittel sind aufgrund der Regelungen zur Konkret-
isierung des Wirtschaftlichkeitsgebotes nach § 92
Abs. 1 Satz 1 Halbsatz 3 SGB V in Verbindung mit §
16 Abs. 1 und 2 AM-RL von der Versorgung der
Versicherten nach § 31 Abs. 1 Satz 1 SGB V ausge-
schlossen bzw. nur eingeschrénkt verordnungs-
fahig.

Es wird darauf hingewiesen, dass nach § 34 Abs. 1
SGB V ein grundsatzlicher Ausschluss der Ver-
ordnungsfahigkeit nicht verschreibungspflichtiger
Arzneimittel fir Erwachsene besteht; Ausnahmen
hiervon sind nur in den in Anlage | zu dieser Richt-
linie aufgefiihrten Fillen (§ 34 Abs. 1 Satz 2 SGB V,
§ 12 AM-RL) mdglich. Der Verordnungsausschluss
nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel gilt
nicht flr Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr
und flr Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis
zum vollendeten 18. Lebensjahr (§ 34 Abs. 1 Satz 5
SGB V). Sofern durch die Richtlinie davon abge-
wichen wird, ist dieses kenntlich gemacht. Die
jeweils zum Tragen kommenden Rechtsgrundlagen
sind angegeben. Die Rechtsgrundlagen sind im
Einzelnen:

[1] Verordnungsausschluss nach § 34 Abs. 1 Satz 6
SGB V, § 13 AM-RL (verschreibungspflichtige Arz-
neimittel zur Behandlung sog. Bagatellerkrank-
ungen).

[2] Verordnungsausschluss aufgrund der Rechts-
verordnung nach § 34 Abs. 3 SGB V (sog. Negativ-
liste).

[3] Verordnungsausschluss nach dieser Richtlinie
(8§ 92 Abs. 1 Satz 1 Halbsatz 3 SGB V in Verbindung
mit § 16 Abs. 1 und 2 AM-RL).

[4] Verordnungseinschrankung nach dieser Richt-
linie (8§ 92 Abs. 1 Satz 1 Halbsatz 3 SGB V in Ver-
bindung mit § 16 Abs. 1 und 2 AM-RL).

[5] Hinweis zur Verordnungsfihigkeit nicht ver-
schreibungspflichtiger Arzneimittel fir Kinder bis
zum vollendeten 12. Lebensjahr und fir Jugend-
liche mit Entwicklungsstérungen bis zum voll-
endeten 18. Lebensjahr (§ 92 Abs. 1 Satz 1 Halbsatz
3 SGB V, 8 16 Abs. 1 Satz 2 AM-RL) bei besond-
erem Gefdahrdungspotential.

[6] Hinweis auf eine unwirtschaftliche Verordnung
nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel bei
Kindern bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fiir
Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis zum
vollendeten 18. Lebensjahr (§ 92 Abs. 1 Satz 1
Halbsatz 3 SGB V, § 16 Abs. 1 Satz 2 AM-RL).

Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt
kann die nach dieser Richtlinie in ihrer Verordnung
eingeschrankten und von der Verordnung ausge-
schlossenen Arzneimittel (Nr. 3-6) ausnahmsweise
in medizinisch begriindeten Einzelfallen mit Be-
griindung verordnen (§ 31 Abs. 1 Satz 4 SGB V, §
16 Abs. 5 AM-RL).
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Arzneimittel
Acida

Alkoholentwohnungsmittel,

= ausgenommen zur Unterstiitzung der
Aufrechterhaltung der Abstinenz bei
alkoholkranken Patienten im Rahmen eines
therapeutischen Gesamtkonzepts mit
begleitenden psychosozialen und
soziotherapeutischen MaBnahmen

Der Einsatz von Alkoholentwdhnungsmitteln zur
Unterstiitzung der Aufrechterhaltung der Abstinenz
bei alkoholkranken Patienten im Rahmen eines
therapeutischen Gesamtkonzepts ist besonders zu
begriinden.

gestrichen

(ehemals alkoholhaltige Arzneimittel
ab 5 Vol% Ethylalkohol zur oralen Anwendung)

Amara

Teil 2 = Arzneimittel-Richtlinie

Letzte Anderung in Kraft getreten am 06.08.2011

Rechtliche Grundlagen und Hinweise

Verordnungsausschluss verschreibungspflicht-
iger Arzneimittel nach dieser Richtlinie. [3]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimit-
teln ist eine Verordnung auch fiir Kinder bis zum
vollendeten 12. Lebensjahr und fiir Jugendliche
mit Entwicklungsstorungen bis zum vollendeten
18. Lebensjahr unwirtschaftlich. [6]

Verordnungseinschrankung verschreibungs-
pflichtiger Arzneimittel nach dieser Richtlinie

(4]

§ 8 Absatz 3 der Arzneimittel-Richtlinie
wird um folgende Nummer 6 ergénzt:

.(3) Vor einer Verordnung von Arzneimitteln ist
zu priifen, ob...

6. bei alkoholhaltigen Arzneimitteln zur oralen
Anwendung insbesondere bei Kindern sowie bei
Personen mit Lebererkrankungen, mit Alkohol-
krankheit, mit Epilepsie, mit Hirnschadigung
oder Schwangeren alkoholfreie Arzneimittel zur
Verfiigung stehen, die zur Behandlung geeignet
sind.

Verordnungsausschluss verschreibungspflicht-
iger Arzneimittel nach dieser Richtlinie. [3]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimit-
teln ist eine Verordnung auch fiir Kinder bis zum
vollendeten 12. Lebensjahr und fiir Jugendliche
mit Entwicklungsstorungen bis zum vollendeten
18. Lebensjahr unwirtschaftlich. [6]

Arznei- und Heilmittelrearesse Bl 2011



Teil 2

Arzneimittel
Anabolika

Analgetika in fixer Kombination mit nicht
analgetischen Wirkstoffen,

= ausgenommen Kombinationen mit Naloxon

Antacida in fixer Kombination mit anderen
Wirkstoffen,

= ausgenommen Kombinationen verschiedener
Antacida

Antianaemika-Kombinationen

Antiarthrotika und Chondroprotektiva

— Arzneimittel-Richtlinie

Rechtliche Grundlagen und Hinweise
Verordnungsausschluss durch Rechtsverordnung
fiir Chlorhydromethyltestosteron, Clostebol,
Metenolol zum Doping, Nandrolon, Orotsdure als
Anabolikum, Oxabolon, Stanozolol. [2]

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger
Arzneimittel nach dieser Richtlinie. [3]

Verordnungsausschluss durch Rechtsverordnung
fiir Vitamine mit Analgetika oder Antirheum-
atika. [2]

Verordnungsausschluss durch Rechtsverordnung
fiir ASS plus Diazepam in fixer Kombination,
Phenazon plus Coffein in fixer Kombination,
Phenazon plus Propyphenazon plus Coffein in
fixer Kombination, Propyphenazon plus Coffein
in fixer Kombination. [2]

Verordnungseinschrankung verschreibungspfli-
chtiger Arzneimittel nach dieser Richtlinie. [4]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimit-
teln ist, von der genannten Ausnahme abge-
sehen, eine Verordnung auch fiir Kinder bis zum
vollendeten 12. Lebensjahr und fiir Jugendliche
mit Entwicklungsstorungen bis zum vollendeten
18. Lebensjahr unwirtschaftlich. [6]
Verordnungseinschrankung verschreibungs-
pflichtiger Arzneimittel nach dieser Richtlinie.

(4]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimit-
teln ist, von der genannten Ausnahme abge-
sehen, eine Verordnung auch fiir Kinder bis zum
vollendeten 12. Lebensjahr und fiir Jugendliche
mit Entwicklungsstorungen bis zum vollendeten
18. Lebensjahr unwirtschaftlich. [6]

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger
Arzneimittel nach dieser Richtlinie. [3]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimit-
teln ist eine Verordnung auch fiir Kinder bis zum
vollendeten 12. Lebensjahr und fiir Jugendliche
mit Entwicklungsstorungen bis zum vollendeten
18. Lebensjahr unwirtschaftlich. [6]

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger
Arzneimittel nach dieser Richtlinie. [3]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimit-
teln ist eine Verordnung auch fiir Kinder bis zum
vollendeten 12. Lebensjahr und fiir Jugendliche
mit Entwicklungsstorungen bis zum vollendeten
18. Lebensjahr unwirtschaftlich. [6]
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10.

11.

12.

13.

Arzneimittel
Antidementiva,

sofern der Versuch einer Therapie mit
Monopraparaten tiber 12 Wochen Dauer (bei
Cholinesterasehemmern und Memantine liber 24
Wochen Dauer) erfolglos geblieben ist. Nach
erfolgreichem Therapieversuch ist eine
Weiterverordnung zuldssig.

Art, Dauer und Ergebnis des Einsatzes von
Antidementiva sind zu dokumentieren.

Antidiabetika, orale

= ausgenommen nach erfolglosem
Therapieversuch mit nicht-medikamentdsen
MaBnahmen.

Die Anwendung anderer therapeutischer
MaBnahmen ist zu dokumentieren.

Antidiarrhoika,

a) ausgenommen Elektrolytpraparate zur
Rehydratation bei Sduglingen, Kleinkindern
und Kindern bis zum vollendeten 12.
Lebensjahr

b) ausgenommen Saccharomyzes boulardii nur
bei Kleinkindern und Kindern bis zum
vollendeten 12. Lebensjahr zusatzlich zu
RehydratationsmaBnahmen

¢) ausgenommen Escherichia coli Stamm Nissle
1917 (mind. 10: vermehrungsfihige
Zellen/Dosiseinheit) bei Sduglingen und
Kleinkindern zusatzlich zu
RehydratationsmaBnahmen

d) ausgenommen Motilititshemmer

aa) nach kolorektalen Resektionen in der post-
operativen Adaptationsphase,

bb) bei schweren und linger andauernden
Diarrhden, auch wenn diese therapieinduziert
sind, sofern eine kausale oder spezifische
Therapie nicht ausreichend ist.

Eine langerfristige Anwendung (iiber 4 Wochen)
bedarf der besonderen Dokumentation und
Verlaufsbeobachtung.

Antidysmenorrhoika,

= ausgenommen Prostaglandinsynthetase-
hemmer bei Regelschmerzen

= ausgenommen systemische hormonelle
Behandlung von Regelanomalien

Rechtliche Grundlagen und Hinweise
Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsver-
ordnung fiir Cinnarizin und Procain zur An-
wendung bei Hirnleistungsstérungen. [2]

Verordnungseinschrankung verschreibungspfl-
ichtiger Arzneimittel nach dieser Richtlinie. [4]

Verordnungseinschrankung verschreibungspfli-
chtiger Arzneimittel nach dieser Richtlinie. [4]

Verordnungseinschrankung verschreibungspfli-
chtiger Arzneimittel nach dieser Richtlinie. [4]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimit-
teln ist von den genannten Ausnahmen abge-
sehen, eine Verordnung auch fiir Kinder bis zum
vollendeten 12. Lebensjahr und fiir Jugendliche
mit Entwicklungsstorungen bis zum vollendeten
18. Lebensjahr unwirtschaftlich. [6]

Verordnungseinschrankung verschreibungspfli-

chtiger Arzneimittel nach dieser Richtlinie. [4]
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14.

15.

16.

17.

18.

Teil 2 = Arzneimittel-Richtlinie

Arzneimittel
Antiemetika in Kombination mit
Antivertiginosa zur Behandlung von Ubelkeit

Antihistaminika,
zur Anwendung auf der Haut

= ausgenommen bei Kindern

Antihypotonika, orale

Antikataraktika

Antiphlogistika oder Antirheumatika
in fixer Kombination mit anderen
Wirkstoffen

Rechtliche Grundlagen und Hinweise
Gesetzlicher Verordnungsausschluss verschreib-

ungspflichtiger Arzneimittel gegen Reisekrank-
heit. [1]

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger
Arzneimittel nach dieser Richtlinie. [3]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimit-
teln ist eine Verordnung auch fiir Kinder bis zum
vollendeten 12. Lebensjahr und fiir Jugendliche
mit Entwicklungsstorungen bis zum vollendeten
18. Lebensjahr unwirtschaftlich. [6]

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsver-
ordnung fiir Alimemazin, Mepyramin. [2]

Verordnungseinschrankung verschreibungspfli-
chtiger Arzneimittel nach dieser Richtlinie. (4]

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger
Arzneimittel nach dieser Richtlinie. [3]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimit-
teln ist eine Verordnung auch fiir Kinder bis zum
vollendeten 12. Lebensjahr und fiir Jugendliche
mit Entwicklungsstorungen bis zum vollendeten
18. Lebensjahr unwirtschaftlich. [6]

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger
Arzneimittel nach dieser Richtlinie. [3]

Verordnungsausschluss nach Rechtsverordnung
fiir Vitamine mit Analgetika oder Antirheum-
atika. [2]

Verordnungsausschluss nach Rechtsverordnung
fiir Diclofenac plus Vitamine B1 plus Vitamine
B6 plus Vitamine B12 in fixer Kombination,
Oxyphenbutazon in Kombination mit Hippo-
castani semen, Phenylbutazon in Kombination
mit B-Vitaminen. [2]

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger
Arzneimittel nach dieser Richtlinie. [3]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimit-
teln ist eine Verordnung auch fiir Kinder bis zum
vollendeten 12. Lebensjahr und fiir Jugendliche
mit Entwicklungsstorungen bis zum vollendeten
18. Lebensjahr unwirtschaftlich. [6]
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19.

20.

21.

Arzneimittel

Arzneimittel, ,traditionell angewendete" gemaB

§ 109a AMG, welche nach Artikel 1§ 11 Abs. 3 des
Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelrechts nur
mit einem oder mehreren der folgenden Hinweise:
JJraditionell angewendet:

a)  zur Starkung oder Kréftigung

b) zur Besserung des Befindens

c) zur Unterstiitzung der Organfunktion
d) zur Vorbeugung

e) als mild wirkendes Arzneimittel"

in den Verkehr gebracht werden.

Carminativa,

= ausgenommen bei Sauglingen und Kleinkindern

Clopidogrel als Monotherapie zur Privention
atherothrombotischer Ereignisse bei Patienten mit
Herzinfarkt, mit ischdmischem Schlaganfall oder mit
nachgewiesener peripherer arterieller
Verschlusskrankheit.

Dies gilt nicht fiir Patienten mit

= pAVK-bedingter Amputation oder
GefaBintervention oder

= diagnostisch eindeutig gesicherter typischer
Claudicatio intermittens mit
Schmerzriickbildung in < 10 min bei Ruhe oder

= Acetylsalicylsdure-Unvertraglichkeit, soweit
wirtschaftliche Alternativen nicht eingesetzt
werden kénnen.

Rechtliche Grundlagen und Hinweise

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger
Arzneimittel nach dieser Richtlinie. [3]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimit-
teln ist eine Verordnung auch fiir Kinder bis zum
vollendeten 12. Lebensjahr und fiir Jugendliche
mit Entwicklungsstorungen bis zum vollendeten
18. Lebensjahr unwirtschaftlich. [6]

Verordnungseinschrankung verschreibungspfli-
chtiger Arzneimittel nach dieser Richtlinie.[4]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimit-
teln ist, von der genannten Ausnahme abge-
sehen, eine Verordnung auch fiir Kinder bis zum
vollendeten 12. Lebensjahr und fiir Jugendliche
mit Entwicklungsstorungen bis zum vollendeten
18. Lebensjahr unwirtschaftlich. [6]

Verordnungseinschrankung verschreibungspfli-
chtiger Arzneimittel nach dieser Richtlinie. [4]
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22.

23.

24,

25.

Teil 2

Arzneimittel

Clopidogrel in Kombination mit Acetylsalicylsiure

bei akutem Koronarsyndrom zur Pravention

atherothrombotischer Ereignisse

= ausgenommen bei Patienten mit akutem
Koronarsyndrom ohne ST-Strecken-Hebung
wahrend eines Behandlungszeitraums von bis
zu 12 Monaten,

= ausgenommen bei Patienten mit
Myokardinfarkt mit ST-Strecken-Hebung, fir
die eine Thrombolyse in Frage kommt, wahrend
eines Behandlungszeitraums von bis zu 28
Tagen

Darmflora-Regulantien,

einschlieBlich Stoffwechselprodukte, Zellen, Zellteile
und Hydrolysate von bakteriellen Mikroorganismen
enthaltende Praparate

= ausgenommen E. coli Stamm Nissle 1917 nur
zur Behandlung der Colitis ulcerosa in der
Remissionsphase bei Unvertrdglichkeit von
Mesalazin.

Dermatika, die auch zur Reinigung und Pflege
oder Farbung der Haut, des Haares, der Nagel, der
Zihne, der Mundhdhle usw. dienen einschl.
Medizinische Haut- und Haarwaschmittel sowie
Medizinische Haarwasser und kosmetische Mittel.

Durchblutungsfordernde Mittel,

=  ausgenommen Prostanoide zur parenteralen
Anwendung zur Therapie der pAVK im Stadium
Il / IV nach Fontaine in begriindeten
Einzelfallen

=  ausgenommen Naftidrofuryl bei pAVK im
Stadium Il nach Fontaine soweit ein
Therapieversuch mit nicht-medikamentdsen
MaBnahmen erfolglos geblieben ist und bei
einer schmerzfreien Gehstrecke unter 200
Meter.

Der Einsatz von durchblutungsfordernden Mitteln ist
besonders zu begriinden.

Enzympréparate in fixen Kombinationen,

= ausgenommen Pankreasenzyme nur zur
Behandlung chronischer, exokriner
Pankreasinsuffizienz oder Mukoviszidose.

— Arzneimittel-Richtlinie

Rechtliche Grundlagen und Hinweise

Verordnungseinschrankung verschreibungspfli-
chtiger Arzneimittel nach dieser Richtlinie [4].

Die Behandlung mit Clopidogrel plus ASS bei
akutem Koronarsyndrom bei Patienten mit ST-
Strecken-Hebungs-Infarkt, denen bei einer
perkutanen Koronarintervention ein Stent im-
plantiert wurde, ist nicht Gegenstand dieser
Regelung.

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsver-
ordnung fir die in Anlage 2 unter Nummer 2
genannten Stoffgemische, Enzyme und andere
Zubereitungen aus Naturstoffen. [2]

Verordnungseinschrankung verschreibungspfli-
chtiger Arzneimittel nach dieser Richtlinie. [4]

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsver-
ordnung fur die in Anlage 2 unter Nummer 4
genannten Badezusatze und Bader. [2]

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger
Arzneimittel nach dieser Richtlinie. [3]

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsver-
ordnung fir lod und lodsalze bei Durchblutungs-
stérungen. [2]

Verordnungseinschrankung verschreibungspfli-
chtiger Arzneimittel nach dieser Richtlinie. [4]

Verordnungseinschrankung verschreibungspfli-
chtiger Arzneimittel nach dieser Richtlinie. [4]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimit-
teln ist, von der genannten Ausnahme abge-
sehen, eine Verordnung auch fiir Kinder bis zum
vollendeten 12. Lebensjahr und fiir Jugendliche
mit Entwicklungsstorungen bis zum vollendeten
18. Lebensjahr unwirtschaftlich. [6]
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26.

27.

28.

29.

30.

31.

Arzneimittel

Externa bei traumatisch bedingten Schwellungen,
Odemen und stumpfen Traumata

Gallenwegstherapeutika und Cholagoga,

= ausgenommen Gallensduren-Derivate zur
Aufldsung von Cholesterin-Gallensteinen.

Geriatrika, Arteriosklerosemittel

Gichtmittel,

= ausgenommen zur Behandlung des akuten
Gichtanfalls

= ausgenommen bei chronischer
Niereninsuffizienz

=  ausgenommen bei Hyperurikdmie bei
onkologischen Erkrankungen

=  ausgenommen, soweit ein Therapieversuch mit
nicht-medikamentosen MaBnahmen erfolglos
geblieben ist.

Hamorrhoidenmittel in fixer Kombination mit
anderen Wirkstoffen, zur lokalen Anwendung

Hustenmittel: fixe Kombinationen von Antitussiva
oder Expektorantien oder Mukolytika untereinander
oder mit anderen Wirkstoffen

Rechtliche Grundlagen und Hinweise

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsver-
ordnung fiir Nifenazon. [2]

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger
Arzneimittel nach dieser Richtlinie. [3]

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsver-
ordnung fiir Dehydrocholséure, Piprozolin. [2]

Verordnungseinschrankung verschreibungspfli-
chtiger Arzneimittel nach dieser Richtlinie. [4]

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsver-
ordnung fiir lod und lodsalze in der Geriatrie. [2]

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger
Arzneimittel nach dieser Richtlinie. [3]

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsver-
ordnung fiir Cinchophen, Orotsiure bei Gicht. [2]

Verordnungseinschrankung verschreibungspfli-
chtiger Arzneimittel nach dieser Richtlinie. [4]

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger
Arzneimittel nach dieser Richtlinie. [3]

Gesetzlicher Verordnungsausschluss verschreib-
ungspflichtiger Arzneimittel zur Anwendung bei
Erkaltungskrankheiten. [1]

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsver-
ordnung fir fixe Kombinationen von Expecto-
rantien mit Antitussiva. [2]

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger
Arzneimittel nach dieser Richtlinie. [3]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimit-
teln ist, von der genannten Ausnahme abge-
sehen, eine Verordnung auch fiir Kinder bis zum
vollendeten 12. Lebensjahr und fiir Jugendliche
mit Entwicklungsstorungen bis zum vollendeten
18. Lebensjahr unwirtschaftlich. [6]

Arznei- und Heilmittelrearesse Bl 2011

42



32.

S84

Teil 2

Arzneimittel

Hypnotika/Hypnogene oder Sedativa
(schlaferzwingende, schlafanstoBende,
schlafférdernde oder beruhigende Mittel) zur
Behandlung von Schlafstérungen,

= ausgenommen zur Kurzzeittherapie bis zu
4 Wochen

= ausgenommen fiir eine langer als 4 Wochen
dauernde Behandlung in medizinisch
begriindeten Einzelfallen.

Eine langerfristige Anwendung von
Hypnotika/Hypnogenen oder Sedativa ist besonders
zu begriinden.

Insulinanaloga,

schnell wirkende zur Behandlung des Diabetes
mellitus Typ 2.

Hierzu zahlen:

= Insulin Aspart

= |nsulin Glulisin

= |nsulin Lispro

Diese Wirkstoffe sind nicht verordnungsfahig,
solange sie mit Mehrkosten im Vergleich zu schnell
wirkendem Humaninsulin verbunden sind.

Das angestrebte Behandlungsziel ist mit
Humaninsulin ebenso zweckmaBig, aber
kostengiinstiger zu erreichen. Fiir die Bestimmung
der Mehrkosten sind die der zustandigen
Krankenkasse tatsachlich entstehenden Kosten
malBgeblich.

Dies gilt nicht fiir Patienten

=  mit Allergie gegen den Wirkstoff Humaninsulin

=  Dbeidenen trotz Intensivierung der Therapie
eine stabile addquate Stoffwechsellage mit
Humaninsulin nicht erreichbar ist, dies aber
mit schnell wirkenden Insulinanaloga
nachweislich gelingt

= bei denen aufgrund unverhaltnismaBig hoher
Humaninsulindosen eine Therapie mit schnell
wirkenden Insulinanaloga im Einzelfall
wirtschaftlicher ist.

— Arzneimittel-Richtlinie

Rechtliche Grundlagen und Hinweise
Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsver-
ordnung fur Allobarbital, Amobarbital, Apro-
barbital, Barbital, Cyclobarbital, Pentobarbital,
Phenobarbital (auBer zur Anwendung bei Epi-
lepsie), Proxybarbal, Secobarbital, Vinylbital. [2]

Verordnungseinschrankung verschreibungspfli-
chtiger Arzneimittel nach dieser Richtlinie. [4]

Diese nicht verschreibungspflichtigen Arzneimit-
tel sind, von den genannten Ausnahmen abge-
sehen, auch fiir Kinder bis zum vollendeten 12.
Lebensjahr und fir Jugendliche mit Entwick-
lungsstorungen bis zum vollendeten 18. Lebens-
jahr aufgrund des besonderen Gefahrdungs-
potentials unzweckmiBig. [5]

Verordnungseinschrankung verschreibungspfli-
chtiger Arzneimittel nach dieser Richtlinie. [4]
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33a.

34.

35.

Arzneimittel

Insulinanaloga,
lang wirkende zur Behandlung des Diabetes mellitus
Typ 2.

Hierzu zahlen:
= - Insulin glargin
= - Insulin detemir

Diese Wirkstoffe sind nicht verordnungsfahig, so-
lange sie - unter Beriicksichtigung der notwendigen
Dosierungen zur Erreichung des therapeutischen
Zieles - mit Mehrkosten im Vergleich zu intermediar
wirkendem Humaninsulin verbunden sind. Das an-
gestrebte Behandlungsziel ist mit Humaninsulin
ebenso zweckmaBig, aber kostenglinstiger zu er-
reichen. Fiir die Bestimmung der Mehrkosten sind
die der zustandigen Krankenkasse tatsdchlich ent-
stehenden Kosten maBgeblich.

Diese Regelungen gelten nicht fiir

u eine Behandlung mit Insulin glargin bei
Patienten, bei denen im Rahmen einer inten-
sivierten Insulintherapie auch nach indivi-
dueller Therapiezielliberpriifung und indivi-
dueller Anpassung des Ausmafes der Blutzuk-
kersenkung in Einzelféllen ein hohes Risiko fiir
schwere Hypoglykdamien bestehen bleibt,

= Patienten mit Allergie gegen intermediar
wirkende Humaninsuline.

Klimakteriumstherapeutika,

= ausgenommen zur systemischen und topischen
hormonellen Substitution; sowohl fiir den
Beginn als auch fiir die Fortfiihrung einer
Behandlung postmenopausaler Symptome ist
die niedrigste wirksame Dosis fiir die kiirzest
magliche Therapiedauer anzuwenden.

Risikoaufklarung, Art, Dauer und Ergebnis des
Einsatzes von Klimakteriumstherapeutika sind zu
dokumentieren.

Lipidsenker,

= ausgenommen bei bestehender vaskularer Er-
krankung (KHK, cerebrovaskuldre Manifest-
ation, pAVK)

ausgenommen bei hohem kardiovaskuldrem Risiko

(iber 20% Ereignisrate/ 10 Jahre auf der Basis der

zur Verfligung stehenden Risikokalkulatoren).

Rechtliche Grundlagen und Hinweise

Verordnungseinschrankung verschreibungspfli-
chtiger Arzneimittel nach dieser Richtlinie. [4]

Verordnungseinschrankung verschreibungspfli-
chtiger Arzneimittel nach dieser Richtlinie. [4]

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsver-
ordnung flr Aluminiumclofibrat, Orotsdure bei
Hyperlipiddmie. [2]

Verordnungseinschrankung verschreibungspfli-
chtiger Arzneimittel nach dieser Richtlinie. [4]
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Arzneimittel
Migranemittel-Kombinationen

Muskelrelaxantien in fixer Kombination mit
anderen Wirkstoffen

Otologika,

= ausgenommen Antibiotika und Corticosteroide
auch in fixer Kombination untereinander zur
lokalen Anwendung bei Entziindungen des
auBeren Gehdrganges.

= ausgenommen Ciprofloxacin zur lokalen An-
wendung als alleinige Therapie bei chronisch
eitriger Entziindung des Mittelohrs mit Trom-
melfelldefekt (mit Trommelfellperforation).

Prostatamittel, sofern ein Therapieversuch iber
24 Wochen Dauer erfolglos geblieben ist. Nach er-
folgreichem Therapieversuch ist eine langerfristige
Verordnung zuldssig.

Art, Dauer und Ergebnis des Einsatzes von Prostata-
mitteln sind zu dokumentieren.

Rheumamittel (Analgetika/ Antiphlogistika/ Anti-
rheumatika) zur externen Anwendung

Rhinologika in fixer Kombination mit gefaB-
aktiven Stoffen

Roborantien, Tonika und appetitanregende
Mittel

Rechtliche Grundlagen und Hinweise

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger
Arzneimittel nach dieser Richtlinie. [3]

Diese nicht verschreibungspflichtigen Arzneimit-
tel sind auch fiir Kinder bis zum vollendeten 12.
Lebensjahr und fiir Jugendliche mit Entwick-
lungsstorungen bis zum vollendeten 18. Lebens-
jahr aufgrund des besonderen Gefahrdungs-
potenzials unzweckmaBig. [5]

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger
Arzneimittel nach dieser Richtlinie. [3]

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsver-
ordnung fiir 8-Chinolinol zur Anwendung bei
otologischen Indikationen. [2]

Verordnungseinschrankung verschreibungspfli-
chtiger Arzneimittel nach dieser Richtlinie. [4]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimit-
teln ist, von der genannten Ausnahme abge-
sehen, eine Verordnung auch fiir Kinder bis zum
vollendeten 12. Lebensjahr und fiir Jugendliche
mit Entwicklungsstorungen bis zum vollendeten
18. Lebensjahr unwirtschaftlich. [6]

Verordnungseinschrankung verschreibungspfli-
chtiger Arzneimittel nach dieser Richtlinie. [4]

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger
Arzneimittel nach dieser Richtlinie. [3]

Gesetzlicher Verordnungsausschluss verschreib-
ungspflichtiger Arzneimittel zur Anwendung bei
Erkaltungskrankheiten. [1]

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger
Arzneimittel nach dieser Richtlinie. [3]

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsver-
ordnung fir die in Anlage 2 unter Nummer 2 ge-
nannten Stoffgemische, Enzyme und andere Zu-
bereitungen aus Naturstoffen sowie unter Num-
mer 5 genannten Arzneimittel der besonderen
Therapierichtung Phytotherapie. [2]

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger
Arzneimittel nach dieser Richtlinie. [3]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimit-
teln ist eine Verordnung auch fiir Kinder bis zum
vollendeten 12. Lebensjahr und fiir Jugendliche
mit Entwicklungsstorungen bis zum vollendeten
18. Lebensjahr unwirtschaftlich. [6]
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43.

44.

Arzneimittel

Saftzubereitungen fiir Erwachsene,
= ausgenommen von in der Person des Patienten
begriindeten Ausnahmen.

Der Einsatz von Saftzubereitungen fiir Erwachsene
ist besonders zu begriinden.

Stimulantien,

z. B. Psychoanaleptika, Psychoenergetika,
coffeinhaltige Mittel

= ausgenommen bei Narkolepsie
ausgenommen bei Hyperkinetischer Stérung bzw.
Aufmerksamkeitsdefizit/ Hyperaktivitatsstérung
(ADS/ADHS) im Rahmen einer therapeutischen
Gesamtstrategie, wenn sich andere MaBhahmen
allein als unzureichend erwiesen haben, bei Kindern
(ab 6 Jahren) und Jugendlichen. Die Diagnose darf
sich nicht allein auf das Vorhandensein eines oder
mehrerer Symptome stiitzen (Verwendung z. B. der
DSM-IV Kriterien). Die Arzneimittel diirfen nur von
einem Spezialisten fiir Verhaltensstérungen bei
Kindern und/oder Jugendlichen verordnet (Fachirz-
tin/Facharzt fiir Kinder- und Jugendmedizin; Fach-
arztin/Facharzt fiir Kinder- und Jugendpsychiatrie
und -psychotherapie; Fachérztin/Facharzt fiir
Nervenheilkunde, fiir Neurologie und/oder Psy-
chiatrie oder fiir Psychiatrie und Psychotherapie,
arztliche Psychotherapeuten mit einer Zusatz-
qualifikation zur Behandlung von Kindern und
Jugendlichen nach § 5 Abs. 4 der Psychotherapie-
Vereinbarungen) und unter dessen Aufsicht ange-
wendet werden. In Ausnahmefallen diirfen auch
Hausérztinnen/ Hausérzte Folgeverordnungen vor-
nehmen, wenn gewahrleistet ist, dass die Aufsicht
durch einen Spezialisten fiir Verhaltensstérungen
erfolgt. Der Einsatz von Stimulantien ist im Verlauf
besonders zu dokumentieren, insbesondere die
Dauertherapie tiber 12 Monate sowie die Beur-
teilung der behandlungsfreien Zeitabschnitte, die
mindestens einmal jahrlich erfolgen sollten.

Rechtliche Grundlagen und Hinweise

Verordnungseinschrankung verschreibungspfli-
chtiger Arzneimittel nach dieser Richtlinie. [4]

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsver-
ordnung flir Amfetaminil, Metamfetamin zur
parenteralen Anwendung. [2]

Verordnungseinschrankung verschreibungspfli-
chtiger Arzneimittel nach dieser Richtlinie. [4]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimit-
teln ist, von den genannten Ausnahmen abge-
sehen, eine Verordnung auch fiir Kinder bis zum
vollendeten 12. Lebensjahr und fiir Jugendliche
mit Entwicklungsstorungen bis zum vollendeten
18. Lebensjahr unwirtschaftlich. [6]

Bis zu einem Beschluss liber die Ergdnzung eines
Ausnahmetatbestandes vom Verordnungsaus-
schluss der Stimulantien bleibt die Verordnung
von Methylphenidat bei Aufmerksamkeitsdefizit-
Hyperaktivitdtsstérung (ADHS) im Erwachsenen-
alter im Rahmen der arzneimittelrechtlichen Zu-
lassung von den Regelungen in Nummer 44 der
Anlage Il der Arzneimittel-Richtlinie unberihrt.
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Arzneimittel
Tranquillantien,

= ausgenommen zur Kurzzeittherapie bis zu
4 Wochen

= ausgenommen fiir eine langer als 4 Wochen
dauernde Behandlung in medizinisch begriind-
eten Einzelfdllen.

Eine langerfristige Anwendung von Tranquillantien
ist besonders zu begriinden.

Umstimmungsmittel und

Immunstimulantien zur Stirkung der
Abwehrkrafte

Venentherapeutika,

=  ausgenommen Verodungsmittel

Zellulartherapeutika und Organpraparate

Glitazone zur Behandlung des Diabetes
Mellitus Typ 2

Hierzu zihlen:

=  Pioglitazon

=  Rosiglitazon
noch nicht besetzt

Reboxetin

Rechtliche Grundlagen und Hinweise

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsver-
ordnung fiir Methaqualon. [2]

Verordnungseinschrankung verschreibungspfli-
chtiger Arzneimittel nach dieser Richtlinie. [4]

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsver-
ordnung fir die in Anlage 2 unter Nummer 2 ge-
nannten Stoffgemische, Enzyme und andere Zu-
bereitungen aus Naturstoffen sowie unter Num-
mer 5 genannten Arzneimittel der besonderen
Therapierichtung Phytotherapie. [2]

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger
Arzneimittel nach dieser Richtlinie. [3]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimit-
teln ist eine Verordnung auch fiir Kinder bis zum
vollendeten 12. Lebensjahr und fiir Jugendliche
mit Entwicklungsstorungen bis zum vollendeten
18. Lebensjahr unwirtschaftlich. [6]
Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsver-
ordnung fir Natriumapolat zur topischen An-
wendung. [2]

Verordnungseinschrankung verschreibungspfli-
chtiger Arzneimittel nach dieser Richtlinie. [4]

Verordnungsausschluss aufgrund von Rechtsver-
ordnung fur die fiir die in Anlage 2 unter Num-
mer 2 genannten Stoffgemische, Enzyme und
andere Zubereitungen aus Naturstoffen. [2]

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger
Arzneimittel nach dieser Richtlinie. [3]

Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimit-
teln ist eine Verordnung auch fiir Kinder bis zum
vollendeten 12. Lebensjahr und fiir Jugendliche
mit Entwicklungsstorungen bis zum vollendeten
18. Lebensjahr unwirtschaftlich. [6]
Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger
Arzneimittel nach dieser Richtlinie. [3]

Verordnungsausschluss verschreibungspflichtiger
Arzneimittel nach dieser Richtlinie. [3]
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Fragen- u. Antworten-
katalog der KBV zur An-
lage |l (Stand: 15.03.2011)

Um lhnen die Arbeit mit der Arzneimittel-Richtlinie
zu erleichtern hat die KBV einen Fragen- und Ant-
worten-Katalog mit den haufigsten Fragen zusam-
mengefasst:

Kann die Arztin/der Arzt die nach dieser Richtlinie
in ithrer Verordnung eingeschrankten und von der
Verordnung ausgeschlossenen Arzneimittel den-
noch verordnen?

Die Arztin/der Arzt kann nur ausnahmsweise in me-

dizinisch begriindeten Einzelfdllen mit Begrlindung

= bei Verordnungsausschliissen oder —-einschrank-
ungen nach dieser Richtlinie

=  bei Hinweisen zur Verordnungsfahigkeit nicht
verschreibungspflichtiger ~ Arzneimittel  fiir
Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und
fur Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis
zum vollendeten 18. Lebensjahr bei besonderem
Gefdhrdungspotential

=  bei Hinweisen auf unwirtschaftliche Verordnung
nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel bei
Kindern bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und
fir Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis
zum vollendeten 18. Lebensjahr

von der Arzneimittel-Richtlinie abweichen. Inwie-
weit eine solche Verordnung im Einzelfall zulassig
und wirtschaftlich ist, kann die Priifungsstelle nach
Paragraf 106 SGB V gegebenenfalls priifen.

Nach welcher Systematik erfolgt die Zuordnung
der Medikamente zu den in der Anlage Il
genannten Arzneimittelgruppen?

Die Zuordnung der Medikamente zu den in der
Anlage Il benannten Arzneimittelgruppen erfolgt
nach  Anwendungsgebieten innerhalb  der
Zulassung.

Gelten die in der Anlage Ill genannten Verord-
nungseinschriankungen /-ausschliisse auch fiir Re-
zepturen, die in der Apotheke hergestellt werden
und in den in der Anlage Ill genannten Anwend-
ungsgebieten eingesetzt werden?

Ja.

Werden in der Anlage Ill auch Aussagen zu Ver-
ordnungseinschrinkungen/-ausschliissen von nicht
verschreibungspflichtigen (OTC-) Arzneimitteln
gemacht?

Fiir Jugendliche ab dem vollendetem 12. Lebensjahr
(ohne Entwicklungsstérungen) und Erwachsene ist
bereits durch Gesetz die Verordnung der soge-
nannten OTC-Arzneimittel ausgeschlossen. Davon
ausgenommen sind Arzneimittel, die als Standard-
therapie bei der Behandlung schwerwiegender Er-
krankungen gelten. Diese Ausnahmen sind ab-
schlieBend in § 12 und in der Anlage | (sog. OTC-
Ausnahmeliste) der Arzneimittel-Richtlinie geregelt.

Fiir Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und
fur Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis zum
vollendeten 18. Lebensjahr sind diese Praparate un-
ter Beriicksichtigung der medizinischen Indikation
und der Wirtschaftlichkeit grundsatzlich verord-
nungsfahig, sofern in der Anlage Il der Arzneimittel-
Richtlinie bei den einzelnen Arzneimittelgruppen
nicht der Hinweis erfolgt, dass eine entsprechende
Verordnung unwirtschaftlich/unzweckmaBig ist.

Das heiB3t, in der Anlage Ill finden sich zu nicht ver-
schreibungspflichtigen Arzneimitteln nur Hinweise
auf  Unwirtschaftlichkeit/UnzweckmaBigkeit  fiir
Kinder und Jugendliche mit Entwicklungsstérungen.

Was versteht man unter dem ,Verordnungsaus-
schluss durch Rechtsverordnung"?

Hierunter fallen die Ausschliisse (Praparate und
Wirkstoffe) durch die so genannte Negativliste.

Fiir wen gelten die Verordnungsausschliisse/-ein-
schrankungen verschreibungspflichtiger Arznei-
mittel nach dieser Richtlinie?

Fiir Kinder, Jugendliche und Erwachsene
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ehemals Nr. 3
Alkoholhaltige Arzneimittel
Was muss der Arzt bei
Arzneimitteln beachten?

Vor einer Verordnung von Arzneimitteln ist zu pruf-
en, ob bei alkoholhaltigen Arzneimitteln zur oralen
Anwendung insbesondere bei Kindern sowie bei
Personen mit Lebererkrankungen, mit Alkohol-
krankheit, mit Epilepsie, mit Hirnschddigungen oder
Schwangeren alkoholfreie Arzneimittel zur Verflig-
ung stehen, die zur Behandlung geeignet sind.

alkoholhaltigen

Bei alkoholhaltigen Arzneimitteln zur oralen An-
wendung insbesondere bei Kindern sowie bei Per-
sonen mit Lebererkrankungen, mit Alkoholkrankheit,
mit Epilepsie, mit Hirnschddigungen oder Schwang-
eren alkoholfreie Arzneimittel zur Verfiigung stehen,
die zur Behandlung geeignet sind. (NEU: Die Re-
gelung findet sich nicht mehr in der Anlage lll
sondern in § 8 der AM-RL)

Nr. 7
Antacida in
Wirkstoffen,
= ausgenommen
Antacida

fixer Kombination mit anderen

Kombinationen verschiedener

Wie ist dies z.B. fiir die Kombination aus einem
Antacidum mit einem Lokalandstethikum zu inter-
pretieren?

Der Verordnungsausschluss nach dieser Richtlinie
gilt auch fiir die Kombination aus einem Antacidum
mit einem Lokalandsthetikum.

Nr. 10

Antidementiva, sofern der Versuch einer Therapie mit
Monopraparaten tiber 12 Wochen Dauer (bei Cholin-
esterasehemmern und Memantine tber 24 Wochen
Dauer) erfolglos geblieben ist. Nach erfolgreichem
Therapieversuch ist eine Weiterverordnung zulassig.
Art, Dauer und Ergebnis des Einsatzes von Antide-
mentiva sind zu dokumentieren.

Nach welchen Vorgaben soll der erfolgreiche
Therapieversuch dokumentiert werden?

Die AM-RL enthdlt keine Vorgaben, welche Mess-
instrumente zur Erfolgskontrolle eingesetzt werden.

Hierzu sollten die entsprechenden Leitlinien heran-
gezogen werden. Hiufig angewandte Tests zur Uber-
prifung der kognitiven Leistung sind beispielsweise
der Mini-Mental State und ADAS-cog. Fiir die Uber-
prifung der Alltagsbewdltigung dienen beispiels-
weise der Test Activities of Daily Living: ADL. Der
klinische Gesamteindruck lasst sich beispielsweise
mit CIBIC-plus messen. Die Beurteilung des Thera-
pieerfolges obliegt dem arztlichen Ermessen.

Nr. 12

Antidiarrhoika,

a) ausgenommen Elektrolytpraparate zur Rehy-
dratation bei Sauglingen, Kleinkindern und
Kindern bis zum vollendeten 12. Lebensjahr

b) ausgenommen Saccharomyzes boulardii nur bei
Kleinkindern und Kindern bis zum vollendeten
12. Lebensjahr zusdtzlich zu Rehydratations-
maBnahmen

¢) ausgenommen Escherichia coli Stamm Nissle
1917 (mind. 10. vermehrungsfahige Zellen/ Do-
siseinheit) bei Sauglingen und Kleinkindern zu-
satzlich zu RehydratationsmaBnahmen.

d) ausgenommen Motilitdtshemmer

aa) nach kolorektalen Resektionen in der post-op-

erativen Adaptationsphase

bei schweren und langer andauernden Diarrho-

en, auch wenn diese therapieinduziert sind, so-

fern eine kausale oder spezifische Therapie nicht
ausreichend ist.

bb)

Eine langerfristige Anwendung (liber 4 Wochen)
bedarf der besonderen Dokumentation und Ver-
laufsbeobachtung.

Gilt die Verordnungseinschrankung nach dieser
Richtlinie auch fiir Motilitaitshemmer (wie z. B.
Loperamid) bei Kindern?

AuBerhalb der genannten Ausnahme fiir Motilitats-
hemmer gilt eine Verordnung auch bei Kindern als
unwirtschaftlich.
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Gilt die Ausnahmeregelung fiir Elektrolytpraparate
auch fiir Elektrolytpraparate in fixer Kombination
mit anderen Wirkstoffen (z. B. Elektrolyte plus
Lactobacillus)?

Die Ausnahmeregelung benennt nur Elektrolyt-
praparate. Elektrolyte in fixer Kombination mit
anderen Wirkstoffen fallen nicht hierunter.

Sind  beispielsweise apothekenpflichtige Lacto-
bacillus-Monopraparate nach dieser Richtlinie fiir
Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und
Jugendliche mit Entwicklungsstdérungen bis zum
vollendeten 18. Lebensjahr verordnungsfahig?
Lactobacillus-haltige Monoprdparate sind nicht
unter den Ausnahmeregelungen aufgefiihrt. Eine
Verordnung dieser Arzneimittel wird als unwirt-
schaftlich angesehen.

Sind hiervon auch Racecadotril-haltige Arznei-
mittel fiir Kinder betroffen?

Racecadodril-haltige Arzneimittel (verschreibungs-
pflichtig) sind nicht unter den Ausnahmeregelungen
aufgefiihrt und demzufolge durch die Richtlinie
ausgeschlossen.

Sind von dieser Regelung auch E. coli Stamm
Nissle 1917 zur Behandlung der Colitis ulcerosa in
der Remissionsphase bei Unvertraglichkeit von
Mesalazin betroffen?

Hierzu findet sich eine Ausnahme in der Anlage |
Ziffer 16.

E. coli Stamm Nissle 1917 ist entsprechend der An-
lage | (OTC-Ausnahmeliste) zur Behandlung der
Colitis ulcerosa in der Remissionsphase bei Unver-
traglichkeit von Mesalazin verordnungsfahig. Bei
Sauglingen und Kleinkindern ist E. Coli auch als
Antidiarrhoikum  zusatzlich zu Rehydratations-
maBnahmen verordnungsfahig.

Fallen Elektrolytpriaparate mit Glucose unter die
Ausnahmeregelung?

Elektroplytpraparate zur Rehydration bei Sauglingen,
Kleinkindern und Kindern enthalten haufig auch
Glucose. Fiir solche Elektrolytpraparate gilt die Aus-
nahmeregelung ebenso.

Ist Colestyramin zur Behandlung der chologenen
Diarrhoe von der Verordnung ausgeschlossen?

Die Behandlung der chologenen Diarrhoe mit dem
Anionenaustauscher Colestyramin fallt nicht unter
die Regelung zu den Antidiarrhoika. Colestyramin ist
demnach unter Beachtung des Wirtschaftlichkeits-
gebotes zur Behandlung der chologenen Diarrhoe
verordnungsfahig.

Nr. 13

Antidysmenorrhoika,

= ausgenommen Prostaglandinsynthetasehemmer
bei Regelschmerzen-

= ausgenommen systemische hormonelle Behand-
lung von Regelanomalien

Gilt die Ausnahme (Prostaglandinsynthetasehem-
mer bei Regelschmerzen und systmatische hor-
monelle Behandlung von Regelanomalien) auch fiir
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel?

Nein, da in der Anlage | (OTC-Ausnahmeliste) die
Prostaglandinsynthetasehemmer zur Behandlung
von Regelschmerzerzen nicht aufgefiihrt sind.

Nr. 14
Antiemetika in Kombination mit Antivertiginosa zur
Behandlung von Ubelkeit

Fallen Arzneimittel mit den Wirkstoffen Cinnarizin
und Dimenhydrinat, die nur zur Behandlung des
Schwindels verschiedener Genese zugelassen sind,
unter diese Ziffer?

Nein.

Gelten Dimenhydrinat-haltige Mono-Prdparate zur
Behandlung von Ubelkeit und Schwindel bei Kind-
ern als unwirtschaftlich?

Nein. Durch die Neufassung der Arzneimittel-Richt-
linie hat sich beziiglich der Verordnungsfahigkeit
von Monopriparaten keine Anderung ergeben. Der
Verordnungsausschluss in der Anlage Il bezieht sich
auf Antiemetika in Kombination mit Antivertiginosa
zur Behandlung von Ubelkeit.

Sind hierunter fixe Kombinationen zu verstehen?
Ja.
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Nr. 15
Antihistaminika, zur Anwendung auf der Haut
= ausgenommen bei Kindern

Konnen Salben oder Gele mit einem Antihist-
aminikum fiir Kinder noch verordnet werden?

Ja, hier gilt keine Einschrankung, d. h. Antihistamin-
ika zur Anwendung auf der Haut sind unter Beacht-
ung des Wirtschaftlichkeitsgebots bei Kindern ver-
ordnungsfahig.

Gibt es eine Verordnungseinschrankung fiir oral
einzunehmende Antihistaminika bei Kindern?

Fir oral einzunehmende Antihistaminika gibt es bei
Kindern bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und bei
Jugendlichen mit Entwicklungsstérungen bis zum
vollendeten 18. Lebensjahr keine Verordnungsein-
schrankungen nach der Anlage |l der AM-RL, d. h.
sie sind unter Beachtung des Wirtschaftlichkeitsge-
bots verordnungsfahig

Nr. 16
Antihypotonika, oral

Sind Dihydroergotaminmesilat und Etilefrin-halt-
ige Arzneimittel noch verordnungsféhig?

Bei diesen Praparaten handelt es sich um verschreib-
ungspflichtige Antihypotonika, fiir die ein Ausschluss
bei der Anwendung als Antihypotonikum nach der
Richtlinie gilt.

Nr. 18
Antiphlogistika oder Antirheumatika in fixer Kombi-
nation mit anderen Wirkstoffen

Fallen auch Kombinationen von NSAR mit Magen-
schutzmitteln (z.B. Misoprostol) unter diese Ziffer?
Ja, der Verordnungsausschluss nach dieser Richtlinie
gilt auch fiir fixe Kombinationen von NSAR und Ma-
genschutzmittel. Auch flr nicht verschreibungs-
pflichtige Praparate gilt, dass eine Verordnung auch
fir Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und
fuir Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis zum
vollendeten 18. Lebensjahr als unwirtschaftlich an-
gesehen wird.

Nr. 24

Durchblutungsférdernde Mittel

= ausgenommen Prostanoide zur parenteralen
Anwendung der pAVK im Stadium [lI/IV nach
Fontaine in begriindeten Einzelfallen

= ausgenommen Naftidrofuryl bei pAVK im
Stadium Il nach Fontaine, soweit ein Therapie-
versuch  mit nicht-medikamentésen Mal3-
nahmen erfolglos geblieben ist und bei einer
schmerzfreien Gehstrecke unter 200 m

Fallen auch Pentoxifyllin-haltige Arzneimittel
unter diese Ziffer?

Pentoxifyllin-haltige Arzneimittel sind nicht unter
den Ausnahmeregelungen aufgefiihrt (Verordnungs-
ausschluss durch die Richtlinie).

Fallen auch Pentosanpolysulfat-haltige Mittel
unter diese Ziffer?

Pentosanpolysulfat-haltige Arzneimittel sind nicht
unter den Ausnahmeregelungen aufgefiihrt (Verord-
nungsausschluss durch die Richtlinie).

Fallen auch Cilostazol-haltige Arzneimittel unter
diese Ziffer?

Bei Cilostazol handelt es sich um einen Thrombo-
zytenaggregationshemmer, der von einem Verord-
nungsausschluss nach dieser Ziffer nicht beriihrt ist.
§§ 8 und 9 der AM-RL sind jedoch entsprechend zu
berticksichtigen.

Fallen Hydroxyethlylstirke-Produkte (HES), die die
Zulassung fiir die Volumentherapie bei cerebralen,
retinalen und cochledren Durchblutungsstorungen
haben, bzw. Kortisonprdparate zur parenteralen
Gabe im Rahmen einer antiodematdsen Therapie
beim Horsturz unter diese Ziffer?

Diese Produkte fallen nicht unter einen Verord-
nungsausschluss nach dieser Ziffer.

Auch wenn Préaparate nicht konkret von Verord-
nungseinschrankungen bzw. -ausschlissen durch
Anlage Il betroffen sind, gilt generell entsprechend
§ 9 (1) der Arzneimittel-Richtlinie, dass deren Ver-
ordnung wirtschaftlich sein muss: ,Arzneimittel mit
nicht ausreichend gesichertem therapeutischem
Nutzen diirfen nicht zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherung verordnet werden."
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Auch nach Aktualisierung der S1-Leitlinie zur Be-
handlung des Horsturzes stellt sich der Nutzen der
Therapie mit HES aus unserer Sicht als nicht ge-
sichert dar. In einem Cochrane Review (Vasodilators
and vasoactive substances for idiopathic sudden
sensorineural hearing loss = ISSHL) aus dem Jahr
2009 wird Folgendes ausgefiihrt: ,The effectiveness
of vasodilators in the treatment of ISSHL remains
unproven.” Daher muss zum gegenwdrtigen Zeit-
punkt davon ausgegangen werden, dass auf Basis
der Regel fiir eine wirtschaftliche Verordnungsweise
die Verordnung unwirtschaftlich ist. Die Wirtschaft-
lichkeit einer Verordnung kann die Priifungsstelle
nach § 106 SGB V auf Antrag einer Krankenkasse
ggf. Uberprifen. Dies gilt auch fiir weitere Praparate
zur Volumentherapie, sofern sie eine Zulassung bei
cerebralen, retinalen und cochledren Durchblutungs-
stérungen haben.

Nr. 26
Externa bei traumatisch bedingten Schwellungen,
Odemen und stumpfen Traumata

Fallen Heparin-Salben/Gele unter diese Ziffer?
Heparin-haltige Salben/Gele sind nicht verschreib-
ungspflichtig. Sie sind nicht in der Anlage | (OTC-
Ausnahmeliste) aufgefiihrt und kénnen daher - au-
Ber fiir Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr
und fir Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis
zum vollendeten 18. Lebensjahr - nicht mehr ver-
ordnet werden.

Achtung: Die nordrheinischen Kassen teilten uns
jedoch mit, dass sie die Verordnung der nicht ver-
schreibungspflichtigen Externa in dieser Anwendung
bei Kindern und Jugendlichen ebenfalls als unwirt-
schaftlich ansehen. Auch bei diesen Altersgruppen
sei eine klinische Wirksamkeit der Praparate nicht
gesichert.

Nr. 27

Gallenwegs-Therapeutika und Cholagoga

= ausgenommen  Gallensduren-Derivate
Auflosung von Cholesterin-Gallensteinen

Zur

Fallen Medikamente zur Behandlung der biliaren
Zirrhose auch unter diese Ziffer?

Nein. Von der Verordnungseinschrankung ist nur die
Behandlung der extra-hepatischen Gallengdnge be-
troffen. Der Nutzen der Medikamente zur Behand-

lung der bilidren Zirrhose (also intra-hepatisch) ist
dennoch kritisch zu priifen. Fiir die Behandlung der
primar-sklerosierenden Cholangitis ist der Nutzen
einer Hochdosis Ursodeoxycholsdure-Therapie nicht
belegt.

Nr. 30
Hamorrhoidenmittel in fixer Kombination mit an-
deren Wirkstoffen zur lokalen Anwendung

Fallen Arzneimittel, die Kombinationen verschied-
ener Wirkstoffe enthalten, und zur Behandlung
von Hamorrhoiden eingesetzt werden, unter diese
Ziffer?

Ja, sofern eine Anwendung zur Behandlung von
Hamorrhoiden erfolgt.

Nr. 31

Hustenmittel: fixe Kombinationen von Antitussiva
oder Expektorantien oder Mukolytika untereinander
oder in fixer Kombination mit anderen Wirkstoffen

Sind jetzt gar keine Hustenmittel fiir Kinder mehr
verordnungsfahig?

Doch. Monopréparate sind weiterhin verordnungs-
fahig. Hierzu zdhlen beispielsweise Mono-Praparate
mit Efeu-Extrakt oder Ambroxol. Ebenso sind Prapa-
rate nicht ausgeschlossen, die beispielsweise zwei
Mukolytika oder beispielsweise zwei Antitussiva -
also Wirkstoffe aus einer Wirkstoffgruppe - ent-
halten. Bei Hustenmitteln z. B. in Form von Saften
ist zusatzlich der Alkoholgehalt zu priifen. Bei
alkoholhaltigen Arzneimitteln zur oralen Anwendung
insbesondere bei Kindern sowie bei Personen mit
Lebererkrankungen, mit  Alkoholkrankheit, mit
Epiliepsie, mit Hirnschdadigungen oder Schwangere
alkoholfreie Arzneimittel zur Verfiiung stehen, die
zur Behandlung geeignet sind.

Fallen Arzneimittel, die beispielsweise Ambroxol in
Kombination mit Clenbuterol enthalten, unter
diese Ziffer?

Es handelt sich hierbei um die fixe Kombination
eines Mucolytikums mit einem Betasympatho-
mimetikum. Es besteht ein Verordnungsausschluss
durch die Richtlinie, wenn es zur Behandlung des
Hustens eingesetzt wird.
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Steht jedoch die Behandlung spastischer Vereng-
ungen wie beispielsweise beim Asthma bronchiale
im Vordergrund, gilt dieser Verordnungsausschluss
nicht.

Dennoch ist bei der Verordnung von fixen Wirkstoff-
kombinationen grundsatzlich zu prifen, ob nach
§ 16 Abs. 2 Nr. 5 der AM-RL das angestrebte Be-
handlungsziel mit therapeutisch gleichwertigen
Monopraparaten medizinisch zweckméBiger und/
oder kostengiinstiger zu erreichen ist. Zudem gilt,
dass der therapeutische Nutzen in dem jeweiligen
Anwendungsgebiet nachgewiesen sein muss, damit
eine Verordnung zu Lasten der GKV als wirtschaftlich
angesehen wird (§ 9 der AM-RL).

Sind Kombinationen von Antibiotika mit Husten-
[6sern noch verordnungsfahig?

Kombinationen von Antibiotika und Hustenldsern
sind nach der Richtlinie zur Behandlung des Hustens
ausgeschlossen, da es sich um eine fixe Kombination
mit anderen Wirkstoffen handelt.

Sind Kombinationen aus Efeu und Thymian fiir
Kinder noch verordnungsfahig?

Bei der Kombination von Efeu- und Thymianextrakt
handelt es sich nach unserer Auffassung um eine
Kombination zweier Expektorantien. Insofern liegt
kein Verordnungsausschluss durch die Richtlinie vor.
(Hinweis: Die Fachinformation weist darauf hin, dass
pharmakologische Untersuchungen am Menschen
sowohl mit den Einzelstoffen als auch mit der fixen
Kombination nicht vorliegen.)

Sind Kombinationen aus  Thymian und
Primelwurzel fiir Kinder noch verordnungsfahig?
Bei der Kombination aus Thymian- und Primel-
wurzelextrakt handelt es sich u. E. um eine Kombi-
nation zweier Expektorantien. Insofern liegt kein
Verordnungsausschluss durch die Richtlinie vor.
(Hinweis: Bei einer evtl. Verordnung sollten die
Hinweise aus den Fachinformationen der jeweiligen
Praparate berlicksichtigt werden. So finden sich u. a.
Hinweise, dass “zur Anwendung bei Kindern keine
ausreichenden Untersuchungen vorliegen und daher
das Produkt bei Kindern unter 12 Jahren nicht einge-
setzt werden sollte oder das Produkt [alkoholhaltig]
nicht zur Anwendung bei Kindern unter 6 Jahren
bestimmt ist").

Nr. 35

Lipidsenker

= ausgenommen bei bestehender vaskularer
Erkrankung  (KHK, cerebrovaskuldre Mani-

festation, pAVK)

= ausgenommen bei hohem kardiovaskularem
Risiko (tiber 20% Ereignisrate/10 Jahre auf der
Basis der zur Verfligung stehenden Risiko-
kalkulatoren

Was fallt unter ,cerebrovaskulare Manifestation"?
Schlaganfall und ,TIA".

Welche Risikokalkulatoren konnen angewendet
werden?

Die AM-RL enthélt hierzu keine Vorgaben. Haufig
angewandte Risikokalkulatoren sind beispielsweise
der

=  Procam Risikokalkulator

=  Esc Risikokalkulator

=  Framingham Risikokalkulator

=  ARRIBA Risikorechner

Ist fiir die quantitative Berechnung des kardio-
vaskuldren Risikos das Ergebnis des Risikokalkulat-
ors als abschlieBend anzusehen?

Nein.

Entscheidend fiir die Verordnung ist, dass - im Sinne
des zweiten Spiegelstrichs - ein hohes kardiovasku-
|4res Risiko (d. h. das Risiko, in 10 Jahren ein kardio-
vaskuldres Ereignis zu erleiden, betrdgt mehr als 20
%) vorliegen muss. Nur dann ist gemiB der Arznei-
mittel-Richtlinie die Verordnung eines Lipidsenkers
zu Lasten der GKV mdglich. Fiir die quantitative
Berechnung des Risikos stehen Risikokalkulatoren,
denen  epidemiologische  Untersuchungen  mit
unterschiedlichen Populationen zugrunde liegen, zur
Verfligung wie beispielsweise der Procam-Gesund-
heitstest, der unter  http://www.assmann-
stiftung.de/stiftungsinstitut/procam-tests/procam-
gesundheitstest/ oder
http://www.americanheart.org/presenter.jhtml?identi
-fier=3003499 abgerufen werden kann.

Da mit den verfiigbaren Kalkulatoren nicht alle Ri-
sikokonstellationen abgebildet sind, sind sie als Hil-
festellung bei der Bewertung des individuellen kar-
diovaskularen Risikos des Patienten zu verstehen.
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Gegebenenfalls sind zusatzlich patientenindividuelle
Faktoren zu beriicksichtigen. Beispiele hierfiir sind:

= Patienten mit primarer familidrer Hyperchol-
esterindmie haben ein hohes kardiovaskulares
Risiko. Die primdre familiare Hypercholesterin-
amie wird jedoch in den Risikokalkulatoren
nicht als eigenstandiger Faktor beriicksichtigt.
Das tatsdchliche Risiko liegt in diesem Fall
hoher als das mittels Risikokalkulator berech-
nete.

Nicht bei jedem Risikokalkulator geht eine
Diabeteserkrankung als eigener Faktor in die
Berechnung des Risikos ein. Epidemiologische
Daten haben jedoch gezeigt, dass eine Dia-
beteserkrankung zu einer Erhéhung des kardio-
vaskuldren Risikos flhrt. Bei einem Diabetes-
patienten liegt das tatsachliche Risiko hoher als
das mittels Risikokalkulator berechnete.

Deshalb ist in jedem Fall zu prifen, inwieweit bei
einem Patienten weitere kardiovaskuldre Risiko-
faktoren in die Risikobewertung einzubeziehen sind
und wie sie in Hinblick auf das Risiko ggf. auch
individuell zu gewichten sind.

Eine Dokumentation der Verordnungsbegriindung ist
zu empfehlen.

Nr. 38

Otologika

= ausgenommen Antibiotika oder Kortikosteroide
bei Entziindungen des duBeren Gehdrgangs

Sind nicht verschreibungspflichtige Otologika bei
Kindern nicht verordnungsfahig?

AuBerhalb der genannten Ausnahmen werden auch
die nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel bei
Kindern bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und
Jugendlichen mit Entwicklungsstérungen bis zum
vollendeten 18. Lebensjahr als unwirtschaftlich be-
trachtet.

Sind auch oral einzunehmende Mittel hiervon
betroffen, sofern sie als Otologikum eingesetzt
werden?

Ja, die Regelung bezieht sich auf lokal und oral zu
applizierende Medikamente.

Fallen Kombinationen,beispielsweise eines Kortiko-
steroids mit einem Lokalanasthetikum unter die
genannten Ausnahmen?

Nein. Weder Kombinationen von Kortikosteroiden
und Lokalanasthetika sind von den Ausnahmen er-
fasst und sind daher von der Verordnung ausge-
schlossen. Nach dem Wortlaut der Richtlinie fallen
reine Antibiotika-Kombinationen unter die genannt-
en Ausnahmen. Bei einer solchen Kombination ist
jedoch der Nutzen kritisch zu prifen.

Fallen Homdopathika/Anthroposophika, die als
Otologikum eingesetzt werden, unter diese Ziffer?
Ja, d. h. da Homd&opathika/Anthroposophika nicht
den in der Ziffer 38 genannten Ausnahmen ent-
sprechen, sind diese auch bei Kindern bis zum voll-
endeten 12. Lebensjahr und Jugendlichen mit Ent-
wicklungsstérungen bis zum vollendeten 18. Lebens-
jahr unwirtschaftlich.

Nr. 39
Prostatamittel, sofern ein Therapieversuch lber 24
Wochen Dauer erfolglos geblieben ist. Nach

erfolgreichem Therapieversuch ist eine langerfristige
Verordnung zuldssig. Art, Dauer und Ergebnis des
Einsatzes von Prostatamitteln sind zu dokumentieren

Nach welchen Vorgaben soll der der erfolgreiche
Therapieversuch dokumentiert werden?

Die AM-RL enthdlt keine Vorgaben, welche Mess-
instrumente zur Erfolgskontrolle eingesetzt werden.
Hierzu sollten die entsprechenden Leitlinien heran-
gezogen werden. Die Beurteilung des Therapieer-
folges obliegt dem &rztlichen Ermessen.

Nr. 40

Rheumamittel
(Analgetika/Antiphlogistika/Antirheumatika) zur ex-
ternen Anwendung

Sind Diclofenac-haltige Prdparate zur externen
Anwendung verordnungsfahig?

Diclofenac-haltige Préparate (nicht verschreibungs-
pflichtig) sind nicht in der Anlage | (OTC-Ausnahme-
liste) aufgefiihrt und kdnnen daher - auBer fiir Kind-
er bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fiir Ju-
gendliche mit Entwicklungsstérungen bis zum voll-
endeten 18. Lebensjahr - nicht mehr verordnet
werden.
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Verschreibungspflichtige  Diclofenac-haltige  Pra-
parate sind nach dieser Richtlinie von der Ver-
ordnung ausgeschlossen.

Nr. 46
Umstimmungsmittel und
Starkung der Abwehrkrafte

Immunstimulantien zur

Wenn ein Arzneimittel neben dem Anwendungsge-
biete als Immunstimulans auch fiir andere An-
wendungsgebiete zugelassen ist, ist es in diesen
tibrigen dann verordnungsfahig?

Wenn die pharmakologischen Eigenschaften eines
derartigen Arzneimittels allein die stimulierende
Wirkung auf das Immunsystem betreffen, dann ist
das Arzneimittel - egal welche anderen Anwend-
ungsgebiete noch vom Hersteller benannt sind -
unter die Ziffer 46 zu subsumieren.

Sind Bakterien-Extrakte zur Behandlung rezidiv-
ierender Harn- und Bronchialinfekte verordnungs-
fahig?

Nein, da es sich bei diesen Bakterien-Extrakten um
Praparate zur Stimulation der korpereigenen Abwehr
handelt.

Sonstige Fragen zum Richtlinientext:

a) Vitamine und Mineralstoffe

Hierzu existierte in der alten AM-RL unter 20.2 eine
Regelung. Werden diese in der neuen AM-RL nicht
mehr in der Anlage lll aufgefiihrt?

Ja. In der Regel sind Vitamin- und Mineralstoffpra-
parate nicht verschreibungspflichtig, und somit -
auBer fiir Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr
und fiir Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis
zum vollendeten 18. Lebensjahr - auBerhalb der in
der OTC-Ausnahmeliste genannten Indikationen
grundsatzlich von der Versorgung ausgeschlossen.

b) Fluorid zur Kariesprophylaxe

Hierzu existierte in der alten AM-RL unter 20.2 eine
Regelung. Wird Fluorid in der neuen AM-RL nicht
mehr in der Anlage lll aufgefiihrt?

In der Anlage Ill der Arzneimittel-Richtlinie werden
keine Einschrankungen hinsichtlich einer Verordnung
von Fluoriden zur Kariesprophylaxe gemacht, so dass

Verordnungen entsprechend § 22 (auch 26) SGB V
maglich sind.
Das Nahere (Art, Umfang und Nachweis der in-
dividual-prophylaktischen Leistungen) ist in ent-
sprechenden Richtlinien des G-BA (nicht in der AM-
RL) geregelt.

c¢) Vitamin D zur Rachitis-Prohylaxe

Hierzu existierte in der alten AM-RL unter 20.2 eine
Regelung. Wird Vitamin D in der neuen AM-RL
nicht mehr in der Anlage Il aufgefiihrt?

In der Anlage Ill der Arzneimittel-Richtlinie werden
keine Einschrankungen hinsichtlich einer Verordnung
von Vitamin D zur Rachitisprophylaxe gemacht, so
dass Verordnungen entsprechend § 23 Abs. 1 Satz
2 SGB V maglich sind.

d) Vitamin-K-Prophylaxe bei Neugeborenen

Hierzu existierte in der alten AM-RL unter 20.2 eine
Regelung.

Wird Vitamin K in der neuen AM-RL nicht mehr in
der Anlage Il aufgefiihrt?

In der Anlage Ill der Arzneimittel-Richtlinie werden
keine Einschrankungen hinsichtlich einer Verordnung
von Vitamin K gemacht, so dass Verordnungen
entsprechend § 23 Abs. 1 Satz 2 SGB V mdglich sind.

e) Basissalben

In der alten AM-RL waren unter 20.1 ¢) als Arznei-
mittel zugelassene Basiscremes, Basissalben Re-
zepturgrundlagen, soweit und solange sie Teil der
arzneilichen  Therapie  (Intervall-Therapie  bei
Neurodermitis/ endogenem Ekzem, Psoriasis, Akne-
Schiltherapie und Strahlentherapie) verordnungs-
fahig. Gelten diese Einschriankungen noch fiir
Kinder?

Apothekenpflichtige Basissalben sind in der Regel
nicht verschreibungspflichtig, und somit auBer fiir
Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fiir
Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis zum
vollendeten 18. Lebensjahr bei gegebener medizin-
ischer Indikation unter Beachtung des Wirtschaft-
lichkeitsgebotes - grundsatzlich von der Versorgung
ausgeschlossen. Die Richtlinie macht dariiber hinaus
derzeit keine weiteren Einschrankungen.
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f) Balneotherapeutika

In der alten AM-RL waren unter 20.1 d) als Arznei-
mittel zugelassene Balneotherapeutika bei Neuro-
dermitis, endogenem Ekzem und Psoriasis ver-
ordnungsfahig.

Apothekenpflichtige Balneotherapeutika sind in der
Regel nicht verschreibungspflichtig, und somit auBBer
fur Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und
fuir Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis zum
vollendeten 18. Lebensjahr bei gegebener medizin-
ischer Indikation unter Beachtung des Wirtschaft-
lichkeitsgebotes - grundsatzlich von der Versorgung
ausgeschlossen. Die Richtlinie macht dariiber hinaus
derzeit keine weiteren Einschrankungen.

g) Klistiere und Lactulose bei Kindern
Sind diese Praparate bei Kindern nicht mehr
verordnungsfahig?

Durch die Neufassung der Arzneimittel-Richtlinie
hat sich beziiglich der Verordnungsfahigkeit von Ab-
fiihrmitteln bei Kindern keine Anderung ergeben.
Unter Beriicksichtigung der Indikation, der Zulassung
und des Wirtschaftlichkeitsgebots sind Abfiihrmittel
bei Kindern unter 12 Jahren und bei Jugendlichen

mit Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten
18. Lebensjahr weiterhin verordnungsfahig.

h) Homdopathika/Anthroposophika bei Kindern

Sind homdopathische/anthroposophische Mittel
fiir Kinder noch verordnungsfahig?

Grundsatzlich sind Homdopathika und Anthropo-
sophika (nicht verschreibungspflichtig und ver-
schreibungspflichtig) fiir Kinder unter 12 Jahren und
fur Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis zum
vollendeten 18. Lebensjahr unter Beachtung des
Wirtschaftlichkeitsgebots verordnungsfahig, sofern
sie nicht durch Gesetze, durch Verordnungen oder
durch die Arzneimittel-Richtlinie ausgeschlossen
sind. Beispielsweise sind Homdopathika und An-
throposophika, die als Immunstimulantien zur Stark-
ung der Abwehrkrafte eingesetzt werden, nach der
Anlage Il Nr. 46 auch fiir Kinder unter 12 Jahren
und fiir Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis
zum vollendeten 18. Lebensjahr als unwirtschaftlich
anzusehen.

i) Antimykotika

Sind Antimykotika nur noch zur Behandlung von
Pilzinfektionen im Mund- und Rachenraum ver-
ordnungsfahig?

Nicht verschreibungspflichtige Antimykotika sind -
mit Ausnahme fiir Kinder bis zum vollendeten
12. Lebensjahr und fiir Jugendliche mit Entwick-
lungsstérungen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr -
von der Versorgung ausgeschlossen. Davon ausge-
nommen sind Pilzinfektionen in Mund- und Rachen-
raum. Zudem gilt flir nicht verschreibungspflichtige
Nystatin-Praparate, dass diese zur Behandlung von
Mykosen bei immunsupprimierten Patienten ver-
ordnungsfahig sind.

Fiir verschreibungspflichtige Praparate gilt keine
Einschrankung oder Ausschluss, d. h. verschreibungs-
pflichtige Antimykotika sind unter Beachtung des
Wirtschaftlichkeitsgebots verordnungsfahig.
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Verordnungsfahige
Medizinprodukte nach
Anlage V der AM-RL

Die  verordnungsfahigen  arzneimitteldhnlichen
Medizinprodukte sind seit 1. Juli 2008 in einer Art
JPositivliste” verdffentlicht. Welche arzneimittel-
ahnlichen Medizinprodukte zu Lasten der gesetz-
lichen Krankenversicherung verordnungsfahig sind,
ist vom Gemeinsamen Bundesausschuss festgelegt.
Die Aufnahme in diese Liste erfolgt auf Antrag des
jeweiligen Herstellers. Uber die Antrige entscheidet
der Ausschuss innerhalb von 90 Tagen, eine Ge-
nehmigung durch das Bundesministerium ist nicht

notig. Unter www.g-ba.de kdnnen Sie die jeweils
aktuelle Version der Anlage V der Arzneimittel-
Richtlinie auf der Homepage des Gemeinsamen
Bundesausschusses abrufen. Die Beschlisse beziehen
sich ausschlieBlich auf Medizinprodukte mit arznei-
mitteldhnlichem Charakter (wie z. B. Abfiihrmittel u.
a. Macrogole, Spiillésungen oder Mittel gegen Kopf-
lduse) und gelten fiir apothekenpflichtige, nicht-
apothekenpflichtige und auch fiir verschreibungs-
pflichtige Medizinprodukte. Bitte beachten Sie die
vom Gemeinsamen Bundesausschuss festgelegten
Verordnungseinschrankungen. Verbandstoffe, Blut-
und Harnteststreifen sowie Hilfsmittel sind von den
neuen Regelungen der Arzneimittel-Richtlinie nicht
betroffen und kdnnen wie bisher verordnet werden.

Abkiirzungen

AMG Gesetz Giber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz)

AM-RL Arzneimittel-Richtlinie

AWMF Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
ggf. gegebenenfalls

GKV Gesetzliche Krankenversicherung

oTC Over-the-Counter (syn. nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel)

SGBV Flinftes Buch Sozialgesetzbuch - Gesetzliche Krankenversicherung

UAW unerwiinschte Arzneimittelwirkungen
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Teil 3

Wirtschaftlichkeitspriifung

Teil 1: Arznei- und Heilmittelvereinbarung 2011
Teil 2: Arzneimittel-Richtlinie
Teil 3: Wirtschaftlichkeitspriifung
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Wirtschaftlichkeitsprifungen

Mit Inkrafttreten des GKV-Modernisierungsgesetztes (GMG) im
Jahr 2004 stellt die RichtgréBenpriifung nunmehr die
Regelpriifmethode zur Verordnungspriifung dar. Allein gesehen
keine Neuigkeit, jedoch hat gleichzeitig der Gesetzgeber auch im
Sinne der Krankenkassen vorgesehen, festgesetzte
RichtgroBenregresse von der Gesamtvergiitung abzuziehen,
verpflichtet aber gleichzeitig die Kassenarztlichen Vereinigungen,
die Regressforderungen in teilweise existenzbedrohender Hohe bei
den betroffenen Praxen einzutreiben.

Dabei lauft die RichtgroBenpriifung - wie alle anderen
Wirtschaftlichkeitspriifungen auch - zuséatzlich zu den
Zielvereinbarungen. Fiir eine Praxis bedeutet dies, dass sie
beispielsweise bei Uberschreitung der RichtgréBen einerseits die
Me-too-Quote einhalten muss, andererseits jedoch auch mit einer
RichtgréBenpriifung rechnen muss. Wirtschaftlichkeitsprifungen
werden ab dem 01.01.2008 von der Priifungsstelle der Arzte und
Krankenkassen Nordrhein durchgefiihrt. Die Priifungsstelle bedient
sich arztlichen Sachverstands bei lhren Entscheidungen.

Seit 2009 werden Arzte in Nordrhein von der RichtgréBenpriifung
befreit, wenn sie alle Quoten der jeweiligen Zielvereinbarung, also
Generika-, Me-too- und DDD/Leitsubstanzen einhalten.
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Ablauf der Prifverfahren

Das fiinfte Sozialgesetzbuch (SGB V) regelt die
Wirtschaftlichkeitspriifung. Gemeinsam und einheitlich miissen
demnach KV und Krankenkassen die Verfahren zur Priifung der
Wirtschaftlichkeit festlegen. Dies geschieht in der Priifvereinbarung.

Grundsatzlich enthalt eine Priifvereinbarung Vorschriften fiir das
Verfahren, Regelungen iber die Antragsstellung, Antragsfristen,
Anhdrung der Beteiligten, Durchfiihrung des Verwaltungs- und
Widerspruchverfahrens sowie Ausschluss- und Verjahrungsfristen. Im
Falle eines Priifverfahrens sollten Sie sich mit der aktuell fiir das
betroffene Priifjahr geltenden Priifvereinbarung vertraut machen.

Bei RichtgroBenverfahren wird ,von Amts wegen" gepriift. Das heifBt,
dass zum Beispiel die Priifungsstelle automatisch verpflichtet ist, eine
Priifung bei Uberschreitung der RichtgroBen einzuleiten. Selbst wenn
an die Prifungsstelle Praxisbesonderheiten gemeldet wurden, kann
ein Priifverfahren starten. Denn in der Regel fehlen in den Meldungen
Angaben liber die tatsachlich entstandenen Kosten.

Im Rahmen eines Priifverfahrens informiert die Priifungsstelle den
betroffenen Arzt und fordert ihn auf, eine Stellungnahme abzugeben.
Die Stellungnahme ist zwar rechtlich nicht erforderlich, tatsachlich
aber unverzichtbar (Mitwirkungspflicht zur Sachverhaltsaufklarung).
Denn die Priifgremien kennen die Praxis des gepriiften Arztes nicht.
Sie begutachten lediglich Verordnungsdaten, diese geben aber nur
eingeschrankt Auskunft etwa lber die Patientenstruktur.

Zudem liegen nicht alle Verordnungsdaten vor. Bei der
Durchschnittswertpriifung beispielsweise miissen nur mindestens 75
Prozent der zugrunde liegenden Verordnungskosten als
Verordnungsdaten vorgelegt werden. Dies regelt die Priifvereinbarung.
Grund dafiir ist, dass nach der Erfassung der Rezepte durch die Kassen
diese in unterschiedlicher Weise weiterverarbeitet werden und nicht
mehr vollstandig zur Verfligung stehen.

Dieser Umstand kann indes nicht beanstandet werden. Denn die
Priifung ist keine Einzelfallpriifung, sondern ein so genannter
statistischer Kostenvergleich, der zundchst ausschlieBlich auf den
statistischen Auffalligkeiten beruht. Fiir den Einblick in die
tatsdchliche Struktur einer Praxis ist die Stellungnahme des
verordnenden Arztes deshalb wichtig. Wichtig ist, dass sich die
Aussagen in der Stellungnahme einfach Gberpriifen und
nachvollziehen lassen. Als Grundsatz fiir die Stellungnahme gilt: keine
Behauptungen ohne Begriindung aufstellen. Angaben wie ,viele
Diabetiker" kann die Priifungsstelle nicht zu Ihren Gunsten werten.
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Verwertbare Angaben miissen ein besonderes Patientengut und die
dadurch entstandenen besonderen Kosten klar auffiihren.
Praxisbesonderheiten sind dem Grunde und der Hohe nach zu belegen,
heiBt es in einem Urteil des Sozialgerichts. Auf Ubersichtlichkeit der
Unterlagen und eine strukturierte Darstellung sollte geachtet werden.
Wichtig ist eine Struktur, die aufzeigt, inwieweit Praxisbesonderheiten
beriicksichtigt werden kénnen.

Tipps fiir die Stellungnahme

B Fristen nicht versdumen. Wenn ndtig Fristverlangerung zur Stellungnahme
beantragen

B Kritik an Politik, Priifungen, Prifverfahren unterlassen. Sie ist an dieser Stelle
wenig hilfreich

B Stellungnahme gliedern und strukturieren, je lbersichtlicher desto
liberzeugender

B Bei RichtgroBenpriifungen: Ist jeweils der Zeitraum eines Kalenderjahres
betrachtet worden?

B Bei Durchschnittswertpriifungen: Wurde auf der Basis der richtigen
Fachuntergruppe gepriift?

B Nur begriindete Aussagen. Zum Beispiel 50 onkologische Falle in beigefiigter
Liste mit Namen, Krankenkasse, aktueller Diagnose, Verordnungen und deren
Kosten

B Keine allgemeinen Behauptungen wie ,viele onkologische Falle"
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Vier Priifungsarten

Die vorliegende Broschiire beschaftigt sich mit den Bereichen
Arznei- und Heilmittel sowie Sprechstundenbedarf. Die Priifungen
bei Arznei- und Heilmitteln laufen liberwiegend gleichartig ab. Bei
den Heilmitteln liegen seit 2005 geeignete Daten fiir eine Richt-
groBen- oder Durchschnittswertpriifung vor und es wird gepriift.
Fiir die Verordnungskosten gilt: es wird vorrangig nach RichtgroB-
en gepriift. Lediglich wenn fiir eine Fachgruppe keine RichtgroBen
vereinbart wurden, konnen Priifungen nach Durchschnittswerten
stattfinden.

Fiir Arznei- und Heilmittel und den Sprechstundenbedarf kénnen vier
Priifungen unterschieden werden, die nachfolgend ndher beschrieben
werden.

= Priifung in besonderen Fallen

= Durchschnittswertpriifungen fiir Arznei- und Heilmittel
= RichtgroBenprifungen fiir Arznei- und Heilmittel

= Priifung des Sprechstundenbedarfs

Grundsatzlich gilt bei allen Priifarten: Beratung vor Regress. Die
Priifungsstelle prift vorrangig, ob eine gezielte individuelle Beratung
ausreichend ist. Vorausgesetzt, die festgestellte Unwirtschaftlichkeit
ist nicht besonders hoch, so dass eine Beratung noch angemessen
erscheint.

Seit 2006 wird der Sprechstundenbedarf quartalsweise einer Durch-
schnittswertpriifung unterzogen, fiir Arznei- und Heilmittel ist die
RichtgréBenpriifung die Standardpriifung.
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Priifung in besonderen Fallen

Die Priifung in besonderen Fillen ist in Paragraph 106 Abs. 3 des So-
zialgesetzbuches V und Paragraph 16 der Priifvereinbarung geregelt.

Auf Antrag der Vertragspartner prift die Prifungsstelle ob der Ver-
tragsarzt

= in Einzelfdllen unwirtschaftliche Behandlungsleistungen abge-
rechnet hat

= durch Veranlassung von Auftragsleistungen, Verordnung von
Krankenhausbehandlung oder bei der Verordnung von Arbeitsruhe
gegen das Wirtschaftlichkeitsgebot verstoBen hat

= bei Verordnungen in ungerechtfertigter Weise Rechtsverordnungen
oder Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte und Kranken-
kassen unbeachtet gelassen bzw. unwirtschaftliche Arzneimittel-
anwendungen veranlasst hat

= entgegen den vertraglichen Regelungen unzuldssige Anforder-
ungen von Sprechstundenbedarf vorgenommen hat

* durch schuldhafte Verletzung vertragsarztlicher Pflichten einen
sonstigen Schaden verursacht hat.

Der Antrag ist zu begriinden. Die Priifungsstelle hat Gber den Antrag
zu entscheiden.

Wie wird gepriift?

Die Priifungsstelle entscheidet dartiber, in welcher Hohe Unwirt-
schaftlichkeit besteht. Dabei ist gleichfalls die Gesamtwirtschaft-
lichkeit des Falles zu bewerten. Lasst sich die Hohe der Unwirtschaft-
lichkeit nicht eindeutig feststellen, bestimmt die Priifungsstelle den
Umfang nach gewissenhafter Schatzung. Als Ergebnis kann keine
MaBnahmen, eine Beratung des Leistungserbringers oder ein Regress
bzw. eine Kiirzung beschlossen werden.

Die Priifungsstelle hat entschieden. Und nun?

Uber das Ergebnis erteilt die Priifungsstelle dem gepriiften Arzt einen
rechtsbehelfsfahigen Bescheid. Der Arzt kann Widerspruch erheben.
Der Widerspruch entfaltet aufschiebende Wirkung, der Regress wird
nicht sofort umgesetzt. Es findet eine erneute Priifung des Sachver-
haltes statt, an dessen Ende eine rechtsmittelfahige Entscheidung des
Beschwerdeausschusses steht. Gegen diese kann nur noch vor dem
Sozialgericht geklagt werden.

Cave: Bei VerstoBen gegen die Richtlinien des Gemeinsamen Bundes-
ausschuss, z.B. die Arznei- oder Heilmittel-Richtlinie findet kein Vor-
verfahren statt, dass heiB3t der Arzt kann nicht in Widerspruch gehen,
sondern nur klagen. Die Klage hat jedoch keine aufschiebende
Wirkung.
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Durchschnittswertpriifung

Die Priifung nach Durchschnittswerten (§ 14 der Priifvereinbarung)
basiert auf einer Gegeniiberstellung der durchschnittlichen Fall-
kosten des gepriiften Arztes mit der Gruppe der vergleichbaren
Arzte. Die Grundsitze hierfiir hat das Bundessozialgericht ent-
wickelt.

Priifungen nach Durchschnittswerten beziehen sich immer auf den
Zeitraum eines Quartals. In Nordrhein spielen sie eine unterge-
ordnete Rolle, denn es wird vorrangig nach RichtgréBBen gepriift.
Nur der Sprechstundenbedarf wird teilweise nach Durchschnitts-
werten gepriift, diesem Thema ist jedoch ein extra Kapitel
gewidmet.

RichtgroBenprifung

Die Priifung nach RichtgrdBen ist die Methode, die in der
Priifvereinbarung als Regelpriifmethode vorgesehen ist (812 bzw.
Anlage Il und Ill der Priifvereinbarung). RichtgréBen sind im Voraus
bekannt gegebene Durchschnittswerte, so genannte
Orientierungswerte. Werden diese um einen festgelegten
Prozentsatz lberschritten, kommt es zum Priifverfahren.

Die RichtgréBen werden sowohl bei Heilmitteln als auch bei
Arzneimitteln auf der Basis des vereinbarten Ausgabenvolumens
gebildet: Das RichtgréBenvolumen teilt man abhdngig vom
Verordnungsvolumen der Vergangenheit anteilig auf die einzelnen
Fachgruppen und innerhalb dieser auf die einzelnen Falle auf,
getrennt nach Allgemeinversicherten (AV, Mitglieder- und
Familienmitglieder) und Rentenversicherten (RV).

Abb.: Berechnung der RichtgroBe (Beispiel)

Volumen
2.000.000.000 Euro
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L o |

I I
Falle Falle
10 Mio 5 Mio

| |
| 40Ewo | [ 120Eur0 |

)

Arznei- und Heilmittelrearesse Bl 2011
65



Teil 3 - Wirtschaftlichkeitspriifung

RichtgréBen sind so genannte Bruttowerte. Das heil3t, gewahrte
Rabatte (beispielsweise von Apotheken oder Herstellern) und die
Zuzahlungen der Patienten werden in die RichtgréBen hineinge-
rechnet. Dies ist wichtig, um Praxen in strukturschwachen Regionen
nicht zu benachteiligen.

Wiirden die Zuzahlungen der Patienten nicht in den RichtgréBen
enthalten sein, so wiirden zwei Arzte, die exakt die gleichen
Arzneimittel verordnen, mit unterschiedlichen Kosten belastet, nur
weil die Zuzahlungen der Patienten andere waren. Der Arzt mit vielen
befreiten Patienten hatte dann namlich hohere Umsatze als der
Kollege mit wenigen zuzahlungsbefreiten Patienten. Aus diesem
Grund wird mit Bruttowerten gearbeitet; fehlende Zuzahlungen der
Patienten spielen beim RichtgréBenvergleich keine Rolle.

Beispiel: Herr Dr. Mustermann hat ein vollstandig von den
Arzneimittelzuzahlungen befreites Patientenklientel. Er hat fir
100.000 Euro Arzneien verordnet. Seine Frau verordnet die gleichen
Mittel, hat ihre Praxis aber in einer Region, in der kein Patient von der
Zuzahlung befreit ist. Frau Dr. Mustermann hat auch fiir 100.000 Euro
Arzneimittel verordnet, ihre Patienten haben aber im Umfang von
10.000 Euro in der Apotheke Zuzahlungen geleistet.

Wiirden Herr und Frau Dr. Mustermann anhand ihrer Nettokosten -
das heiBt Umsatz abzliglich Zuzahlungen - verglichen, ware Herr Dr.
Mustermann aufgrund der fehlenden Zuzahlungen seiner Versicherten
benachteiligt. Denn bei ihm erschiene ein Umsatz von 100.000 Euro,
bei seiner Frau hingegen nur von 90.000 Euro - und dies bei
identischen Verordnungen. Deshalb werden die Verordnungskosten
immer Brutto betrachtet, also mit allen Versichertenzuzahlungen. Da
weisen Herr und Frau Dr. Mustermann jeweils 100.000 Euro auf.

Flir 2010 haben KV und Kassen in Nordrhein vereinbart, dass Rabatte
aufgrund von Vertragen zwischen den Krankenkassen und der
pharmazeutischen Industrie (gem&B § 130a Abs. 8 SGB V) schon bei
den Bruttokosten beriicksichtigt werden. Somit kann die durch-
gangige Verordnung von Rabattarzneimitteln (siehe Aut-idem) dazu
beitragen, dass eine Praxis nicht mit einem Regress bedroht wird.

Sollte es zu einem Regress kommen, dann gilt das Netto-Prinzip: Hier
werden Zuzahlungen und Rabatte von der Regress-Summe abge-
zogen. Zu zahlen ist ausschlieBlich die Summe, die den Kassen an
.Schaden” entstanden ist.
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Was ins RichtgroBenvolumen fallt

ArzneimittelrichtgréBen Ja Nein
Arzneimittel X
Sondennahrung X
Verbandstoffe

Sprechstundenbedarf xX*
Hilfsmittel

Blut- und Harnteststreifen X

Impfstoffe X
Praxisbesonderheiten X
HeilmittelrichtgréBen Ja Nein
Heilmittel X

Heilmittelverordnungen
auBerhalb des Regelfalls
Praxisbesonderheiten X

**

* wird extra gepriift
** werden erst im Priifverfahren beriicksichtigt

Getrennte RichtgréBen fiir Arznei- und Verbandmittel sowie
Heilmittel

In Nordrhein gibt es derzeit RichtgréBen fiir Arznei- und Verband-
mittel einerseits und Heilmittel andererseits. Die RichtgrdBen fiir
Arznei- und Verbandmittel umfassen keine Impfstoffe, keinen Sprech-
stundenbedarf und keine Hilfsmittel. Vorausgesetzt, die Rezepte
wurden korrekt angekreuzt, das heiB3t fir

= Impfstoffe im SSB der Status 8 und 9 und

= fiir Sprechstundenbedarf nur der Status 9

= fir Hilfsmittel nur der Status 7.

Fir Impfstoffe, die auf den Namen des Patienten verordnet werden
(z.B. Tollwut-Impfstoff zur Postexpositionsprophylaxe) wird nur die 8
angekreuzt. RichtgroBen fiir Heilmittel umfassen auch die
Verordnungen auBerhalb des Regelfalls.

Die RichtgrBen werden im Rheinischen Arzteblatt im Dezember des
jeweiligen Vorjahres amtlich bekannt gemacht. Jeder Arzt wird zudem
zuvor tber KVNO aktuell liber seine RichtgréBe informiert.
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Wie hoch ist das ,,Budget” fiir Arznei oder Heilmittel der
eigenen Praxis?

Das so genannte ArzneimittelrichtgroBenvolumen oder
Arzneimittelbudget der Praxis sind die durchschnittlichen
Verordnungskosten (Brutto) eines Quartals, die fiir Arznei- und
Verbandmitteln nicht liberschritten werden sollten. Das Gleiche gilt
fuir das HeilmittelrichtgroBenvolumen. Der Wert wird bestimmt von
der RichtgréBe und den Fallzahlen. Bei den Fallzahlen handelt es sich
ausschlieBlich um Behandlungsfalle, reine Vorsorgeuntersuchungen
und Zielliberweisungs- und Konsiliarfalle werden nicht
mitberiicksichtigt.

Was ist ein Behandlungsfall?

Ein Behandlungsfall ist die Behandlung desselben Versicherten durch
dieselbe Arztpraxis in einem Kalendervierteljahr zu Lasten derselben
Krankenkasse (§ 21 Abs. 1 BMV-A bzw. § 25 Abs. 1 EKV).

Ein einheitlicher Behandlungsfall liegt auch dann vor, wenn sich aus
der zuerst behandelten Krankheit eine andere Krankheit entwickelt
oder wahrend der Behandlung hinzutritt oder wenn der Kranke,
nachdem er eine Zeit lang einer Behandlung nicht bedurfte, innerhalb
desselben Kalendervierteljahres von demselben Vertragsarzt behandelt
wird.
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ArzneimittelrichtgroBen 2011

Arztgruppe RichtgréBe 2011 in EURO
AV* RV
Allgemeinmedizin und Praktische Arzte 46,38 125,88
Anidsthesiologie 44,67 127,42
Augenheilkunde 593 13,67
Chirurgie 7.84 14,03
Gyndkologie 20,60 63,27
HNO einschl. Phoniatrie und Padaudiologie 12,34 5,39
Haut- und Geschlechtskrankheiten 23,15 19,66
Innere Medizin, hausarztlich 46,38 125,88
Innere Medizin, facharztlich einschl. Angiologie, 276,62 344,51

Endokrinologie, Gastroentereologie, Himatologie und
Internistische Onkologie, Kardiologie, Nephrologie,
Pneumologie, Rheumatologie

Kinderheilkunde 27,43 51,88
MKG-Chirurgie 5,50 4,60
Nervenheilkunde 139,34 157,69

(Neurologie/Psychiatrie)

Neurologie, Psychiatrie und Psychotherapie einschl. Kinder- und

Jugendpsychiatrie und -psychotherapie

Orthopadie einschl. orthopadischer Rheumatologie 6,19 16,90
Urologie 24,00 60,11

*AV: Allgemeinversicherte (Mitglieder- und Familienversicherte)
RV: Rentenversicherte

HeilmittelrichtgroBen 2011

Arztgruppe RichtgroBe 2011 in EURO
AV* RV

Allgemeinmedizin und Praktische Arzte 5,19 15,51
Chirurgie einschlieBlich GefaB-, Plastische, Unfall- und 11,72 16,17
Visceralchirurgie

HNO einschl. Phoniatrie und Pddaudiologie 4,03 2,27
Innere Medizin, hausarztlich 5,19 15,51
Innere Medizin, facharztlich einschl. Angiologie, 1,97 3,60

Endokrinologie, Gastroentereologie, Hdmatologie und

Internistische Onkologie, Kardiologie, Nephrologie, Pneumologie,

Rheumatologie™

Kinderheilkunde 19,50 24,71
Orthopadie einschl. orthopéddischer Rheumatologie 23,82 24,88
* AV: Allgemeinversicherte (Mitglieder- und Familienversicherte)

RV: Rentenversicherte

** Die RichtgrdBe ist fiir die fachdrztlichen Internisten mit Schwerpunktbezeichnung Rheumatologie
(friiher Teilgebiet ,Rheumatologie”) ausgesetzt.

Fiir die nicht aufgefiihrten Fachgruppen, wie Pulmologen, wurde keine
RichtgrdBe vereinbart. Diese Fachgruppen kdonnen bei Arznei- oder
Heilmittelausgaben nach Durchschnittswerten gepriift werden.
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Beispiel: RichtgréBenvolumen rechnen
Dr. Max Mustermann hat fiir Arzneimittel bei seinen Allgemeinversicherten
eine RichtgroBe von 44,10 Euro, fiir seine Rentenversicherten von 146,66
Euro. Im Quartal 2/2008 rechnet er insgesamt 743 Allgemeinversicherte und
523 Rentner ab. Fiir das Quartal stehen ihm somit zur Verfligung:
Fiir Allgemeinversicherte:

456 Falle x 44,10 Euro je Fall =  20.109,60 Euro
Fiir Rentner:

384 Fille x 146,66 Euro je Fall= 56.317,44 Euro

RichtgroBenvolumen der Praxis Dr. Mustermann:

20.109.60 Euro (fiir Allgemeinversicherte)
+ 56.317,44 Euro (fiir Rentner)
76.427,04 Euro

Diese 76.427,04 Euro kann Dr. Mustermann nunmehr auf seine Versicherten
im ersten Quartal aufteilen. Dabei kénnen hohe Verordnungskosten bei
einem Versicherten durch einen oder mehrere Patienten mit geringen oder
gar keinen Verordnungskosten ausgeglichen werden. Insgesamt sollten die
Verordnungskosten der Praxis die vorgegebenen 76.427,04 Euro jedoch
nicht tiberschreiten. Es sei denn, es handelt sich um Kosten im Rahmen von
Praxisbesonderheiten. Die gleiche Berechnung kann auch bei Heilmitteln
durchgefiihrt werden.

Laufende Information per Quartalsbilanz

Jede Praxis, fiir die RichtgroBen fixiert sind, erhalt eine so genannte
Quartalsbilanz. Fiir Arzneimittel gibt es diese Unterlage schon lange,
fuir Heilmittel seit 2006. Sie stellt dar, wie sich der Wert der eigenen
Verordnungen im Vergleich zur RichtgroBe dargestellt hat. Die
Arzneimitteldaten liefern die nordrheinischen Krankenkassen sechs
Monate nach Ablauf eines Quartals, Heilmitteldaten neun Monate
nach Ablauf eines Quartals. Zusammen mit den Fallzahlen bilden sie
die Basis zur Erstellung der Quartalsbilanz.

Die Angaben in der Quartalsbilanz dienen lediglich zu lhrer
Orientierung. Die tatsachliche RichtgroBenpriifung erfolgt auf Basis
der Verordnungskosten des Kalenderjahres, so dass sich saisonal
bedingte oder durch sehr unterschiedliche Therapieintervalle
hervorgerufene Schwankungen zwischen den Quartalen ausgleichen.
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Beispiel: Quartalsbilanz Arznei lesen

Quartalsbilanzen enthalten viele Informationen. Anhand der Bilanz des
Beispielarztes Dr. Mustermann zeigen wir an fiktiven Daten, wo relevante
Angaben zu finden sind.

1]  Fallzahlen Renten- und Allgemeinversicherte bei der AOK.
Allgemeinversicherte: Versicherte mit dem Status M (Mitglied) und F
(Familienversicherte)

2] Kosten Renten- und Allgemeinversicherter der AOK
(mit Praxisbesonderheiten)

3] Summe der Fille aller aufgefiihrten Kassen

4]  Kosten der Arzneiverordnungen der Praxis fiir die Versicherten aller
Kassen (mit Praxisbesonderheiten)

5] RichtgroBen fiir Renten- und Allgemeinversicherte

6] RichtgroBensumme = RichtgréBenvolumen (,Arzneimittelbudget") der
Praxis

7] Vergleich RichtgroBensumme (RichtgréBenvolumen) der Praxis mit den
tatsachlichen Arzneiverordnungskosten der Praxis in Euro

8] Vergleich Richtgr6Benvolumen der Praxis mit den tatsachlichen
Arzneiverordnungskosten der Praxis in Prozent
In diesem Fall wird das RichtgroBenvolumen liberschritten. Eventuelle
Praxisbesonderheiten konnen noch nicht beriicksichtigt werden, da die
Daten zu den Einzelverordnungen noch nicht vorliegen

9] Verhiltnis Arzneiverordnungskosten der Praxis mit Zuzahlungen und
Rabatten (Bruttokosten) zu den Kosten der Praxis ohne Zuzahlung und
Rabatte (Nettokosten). Diese Angabe ist nur dann wichtig, wenn es zum
Regress kommt. Denn Zuzahlungen und Rabatte gehen nicht zu Lasten
eines Arztes. Mit Hilfe dieses Werts werden die Bruttoverordnungskosten
im Falle eines Regresses in die Nettoverordnungskosten umgerechnet

10] Verhéltnis Arzneiverordnungskosten der Fachgruppe mit Zuzahlung und
Rabatten (Bruttokosten) zu den Kosten der Fachgruppe ohne Zuzahlung
und Rabatte (Nettokosten). Diese Angabe ist nur wichtig zur Ermittlung
des tatsdchlichen Regresses im Falle eines Priifverfahrens, denn
Zuzahlungen und Rabatte gehen nicht zu Lasten eines Arztes.

Ist der Nettokostenindex der Fachgruppe fiir den Arzt glinstiger, wird
dieser anstelle von [9] verwendet

11] Vergleich RichtgroBenvolumen der Praxis mit den tatsachlichen
Arzneiverordnungskosten der Praxis in Euro innerhalb des letzten
Jahres

Wann wird nach RichtgréBen gepriift?

Bei einer 15-prozentigen Uberschreitung des RichtgréBenvolumens
wird der Arzt beraten, liegt er mehr als 25 Prozent dariiber, droht ein
Regress. Diese Werte sind bereits seit dem Priifjahr 2004 gesetzlich
vorgegeben und gelten flir Arznei- und Heilmittel gleichermaBen.
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Gepriift wird auf der Basis elektronisch Gbermittelter Rezeptdaten-
satze. Fiir eine Priifung liegen also keine Originalrezepte oder Rezept-
kopien (Images) vor, sondern lediglich Verordnungsdaten als Statist-
iken. Diese erstellt die Priifungsstelle aus den Datenlieferungen der KV
(Fallzahlen) und der Kassen. Meldet ein Arzt berechtigte Zweifel an
den von den Kassen gelieferten Daten, so konnen Images oder die
Originalrezepte zur Priifung hinzugezogen werden. Die Entscheidung
trifft die Priifungsstelle. Laut Urteil des Bundessozialgerichts (BSG)
vom 2. November 2005 sind konkrete Anhaltspunkte dafiir, dass die
Verordnungskosten von den Apotheken-Rechenzentren und den
Krankenkassen generell nicht richtig ermittelt bzw. libermittelt wor-
den wiren, nicht ersichtlich (Az B 6 KA 63/04 R).

Die Tatsache, dass die Daten der eignen Praxissoftware gegeniiber den
eektronisch gemeldeten Verordnungssummen abweichen, reiche nicht
aus. Eine nihere Uberpriifung der elektronisch erfassten Einzelverord-
nungen sei nur erforderlich, wenn der betroffene Arzt substantiiert
Einwendungen vorbringt oder die Priifungsstelle selbst Zweifel hat.
Festgestellte Fehlbuchungen sind entsprechend zu korrigieren. Die
pauschale Behauptung, die Verordnungen seien nicht ordnungsgemaf
erfasst worden, 16st keine Verpflichtung der Priifungsstelle zur Bei-
ziehung samtlicher Originalverordnungen oder Images aus, so das BSG

Wieso kann die eigene Arztstatistik von den Prifunterlagen
bzw. der Quartalsbilanz abweichen?

B Verbandmittel, Teststreifen und Sondenkost werden falschlicherweise
in der Arztstatistik als ,nicht richtgroBenrelevant” gewertet

B Praxisbesonderheiten werden in der Praxissoftware vorab abgezogen
(diese sind in den Daten der Quartalsbilanz enthalten)

B Nicht nur die Behandlungsfalle werden gezahlt, sondern jeder
Abrechnungsfall

B \erordnungen bei Hausbesuchen werden nicht nachtrdglich erfasst

B Aut-idem wird missverstanden (die Apotheke muss vorrangig Rabatt-
arzneimittel abgeben und darf, wenn diese nicht lieferfahig sind oder
ein Rabattvertrag nicht existiert, bei zuldssigem Aut-idem nicht nur
eines der preisgiinstigsten Praparate abgeben, sondern auch das Ver-
ordnete)

B in der Quartalsbilanz wird das aufgefiihrt, was von den Apotheken
abgegeben wurde, nicht das Verordnete (Stichwort Aut-idem)

B es kann durch fehlerhafte Statusangaben zu Rezeptzuordnungen
kommen, die eigentlich nicht ,budgetrelevant” sind (z.B. Hilfsmittel
oder Impfstoffe: fehlt das Kreuz im Statusfeld 7 bzw. 8, so wird das
Rezept nicht automatisch aus der Statistik herausgerechnet)

B Die richtgréBenrelevanten Kostentrager konnen von denen der Quart-
alsbilanz abweichen. RichtgroBenrelevant sind alle Primarkassen ein-
schlieBlich Bundesknappschaft (ohne echte Knappschaftsfille, die
direkt mit der Bundesknappschaft abgerechnet werden) und alle
Ersatzkassen.
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Was die Daten angeht, laufen die Prifungen nach Durchschnitts-
werten und RichtgroBen nach dem gleichen Schema. Bei einer
RichtgroBenpriifung werden jedoch bestimmte Praxisbesonderheiten
bereits bei Einleitung des Prifverfahrens beriicksichtigt — das
geschieht bei einer Durchschnittswertpriifung nicht.

Unerfreulich ist es nach wie vor, dass nicht schon v o r Einleitung
eines Priifverfahrens Praxisbesonderheiten automatisch aus den
Verordnungskosten der Praxis herausgerechnet werden kdnnen. So
konnen beispielsweise in der Quartalsbilanz Praxisbesonderheiten
nicht angegeben werden. Dies liegt daran, dass die Rezepte nicht
zentral bei der Priifungsstelle zusammenlaufen, sondern nach Abgabe
der Arznei zusammen mit den erforderlichen Abrechnungsdaten von
den Apotheken Uber beauftragte Apothekenrechenzentren an die
jeweiligen Krankenkassen weitergeleitet werden.

Dort sind sie fiir Dritte unzuganglich. Denn die Ubermittlung ver-
sichertenbezogener Daten - in diesem Fall von Rezepten - ist laut
Sozialgesetzbuch nur im Rahmen von Priifverfahren zulassig. Die
Beurteilung und Entscheidung, ob eine Praxisbesonderheit vorliegt,
kann somit nur im Rahmen eines Priifverfahrens erfolgen. Eine
Vorabanerkennung durch die KV oder die Krankenkassen ist nicht
maglich.

Wieso sind dann lberhaupt Praxisbesonderheiten vereinbart
worden?

In laufenden Priifverfahren soll die Vereinbarung von Praxisbesonder-
heiten sicherstellen, dass Arzte nicht mit ihrem Honorar fiir die Ver-
sorgung von Patienten mit unersetzlichen Hochpreispraparaten
haften. Die RichtgroBenvereinbarung sieht zudem vor, dass die Be-
sonderheiten und der finanzielle Mehrbedarf bei besonders teuren
Therapien ohne wirtschaftliche Alternative automatisch wahrend
einer Wirtschaftlichkeitspriifung aus den RichtgroBen gefiltert
werden. Das verringert den birokratischen Aufwand enorm. Voraus-
setzung: Das Wirtschaftlichkeitsgebot wurde auch im Bereich der
Praxisbesonderheiten beachtet.

Wie kann denn vorab ein Uberblick iiber die
Praxisbesonderheiten geschaffen werden?

Um den ungefdhren Einfluss von Praxisbesonderheiten auf die aus-
gewiesene RichtgroBensumme zu erhalten, kénnen eventuelle Praxis-
besonderheiten oder Verordnungsschwerpunkte z.B. aus der Praxis-
EDV oder der GKV-Friihinformation herausgesucht werden und die
Summe dem RichtgréBenvolumen bzw. der prognostizierten Uber-
schreitung gegeniibergestellt werden. So ist es maoglich, die pro-
gnostizierte Uberschreitung im Hinblick auf eine mdgliche Regress-
gefahr im Rahmen einer Wirtschaftlichkeitspriifung abzuschatzen.
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Wie lauft das Verfahren?

Das Priifverfahren bei Arzneimitteln [duft in drei Schritten ab:

Das RichtgroBenpriifverfahren wird ,von Amts wegen" ausgeldst,
wenn die Verordnungskosten mehr als 15 Prozent tiber dem Richt-
groBenvolumen liegen. In drei Schritten werden Praxisbesonderheiten
anerkannt.

B Schritt 1

Sehr teure Arzneimitteltherapien werden in Nordrhein hundertpro-
zentig als Praxisbesonderheit gewertet. Dies betrifft seltene oder spe-
zielle Erkrankungen wie zum Beispiel Morbus Gaucher oder Faktor-
mangelerkrankungen. Wurde preisbewusst rezeptiert, so wird im
Rahmen einer Vorabpriifung jedes einzelne dieser Rezepte mit den
Kosten in voller Hohe als Praxisbesonderheit betrachtet. Diese Arznei-
verordnungen belasten somit de facto nicht die im Rahmen einer
Wirtschaftlichkeitspriifung relevanten Arzneimittelausgaben einer
Praxis. Auch bei Verordnungen in diesem hochpreisigen Bereich achtet
die Priifungsstelle darauf, ob wirtschaftlich verordnet wurde. Denn
auch hier gibt es Praparate, die vorzuziehen sind, weil sie preiswerter
und gleich wirksam sind. So existieren etwa im Bereich der Immun-
supressiva wirksame generische Alternativen oder giinstige Reimporte.
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Praxisbesonderheiten Arzneimittel 2011 (Schritt 1)

Symbol-
nummer

90901

90902

90903

90904

90905
90906

90907

90908

90909

90910
90912

90913
90914

90919

90920

90921

90934
90935
90936
90937

Praxisbesonderheit / Arzneimittel

Therapie des Morbus-Gaucher mit Alglucerase/Imiglucerase

Hormonelle Behandlung der in-vitro-Fertilisation und Stimulation bei der Sterilitdt nach strenger
Indikationsstellung

Interferon-, Natalizumab oder Mitoxantron-Therapie bei schubformig verlaufender bzw. sekundar
progredienter Multipler Sklerose mit fiir diese Indikation zugelassenen Prdparaten sowie die
Behandlung der schubférmig verlaufenden Multiplen Sklerose mit Glatirameracetat

Interferon-Therapie bei Hepatitis B und Hepatitis C bei strenger Indikationsstellung mit fiir diese
Indikationen zugelassenen Praparaten. Andere fiir diese Indikation zugelassene antivirale Mittel

Arzneimitteltherapie der Mukoviszidose
Arzneimitteltherapie der Terminalen Niereninsuffizienz

Substitutionsbehandlung Opiatabhdngiger nach den BUB-Richtlinien mit fiir die Substitution
verordnungsfahigen Arzneimitteln einschlieBlich entsprechender Rezepturzubereitungen

Wachstumshormon-Behandlung bei Kindern mit nachgewiesenem hypophysaren Minderwuchs

Orale und parenterale Chemotherapie bei Tumorpatienten einschlieBlich der fiir diese Indikationen
zugelassenen Hormonanaloga, Zytokine und Interferone, auch als Rezepturzubereitung

Behandlungsbediirftige HIV-Infektionen
Immunsupressive Behandlung nach Organtransplantationen

Immunsupressive Behandlung nach Kollagenosen, entziindlichen Erkrankungen und Auto-
immunerkrankungen aus dem rheumatischen Formenkreis

Substitution von Plasmafaktoren bei Faktormangelkrankheiten
Therapie des Morbus Fabry mit Agalsidase

Verteporfin zur Photodynamischen Therapie bei altersabhéngiger feuchter Makuladegeneration mit
subfoveoldrer iberwiegend klassischer choriodaler Neovaskularisation gemaB der Qualitatssicherungs-
Vereinbarung nach § 135 Abs. 2 des fiinften Sozialgesetzbuchs.

Palivizumab zur Pravention der durch das Respiratory-Syncytial-Virus (RSV) hervorgerufenen schweren
Erkrankungen der unteren Atemwege, die Krankenhausaufenthalte erforderlich machen, bei Kindern,
die entweder in der 35. Schwangerschaftswoche oder friiher geboren wurden und zu Beginn der RSV-
Saison jiinger als sechs Monate sind; auBerdem bei Kindern unter zwei Jahren, die innerhalb der letzten
sechs Monate wegen bronchopulmonaler Dysplasie behandelt wurden und bei Kindern unter zwei
Jahren mit hdmodynamisch signifikanten angeborenen Herzfehlern.

Therapie des Morbus Pompe mit Alglucosidase alpha
Therapie des Alpha1-Antitrypsinmangels durch parenteralen Ersatz von Alpha-Antitrypsin
4-Hydroxybuttersaure zur Behandlung der Kataplexie bei erwachsenen Patienten mit Narkolepsie

Therapie der Pulmonalen Arteriellen Hypertonie (PAH) mit den dafiir zugelassenen Praparaten.
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Aus den RichtgréBen herausgerechnet wird auch ein Teil der Kosten
bei einzelnen Arzneimitteltherapien wie der Insulin-Therapie bei in-
sulinpflichtigem Diabetes oder der Behandlung der Schizophrenie mit
atypischen Neuroleptika. Diese Therapien sind zwar fiir die jeweilige
Fachgruppe keine Besonderheit, sie sind aber sehr teuer und sprengen
vielfach die RichtgréBe. Aus diesem Grund sieht die RichtgroBen-Ver-
einbarung vor, den Teil der Kosten abzuziehen, der einer Praxis in die-
sem Verordnungsbereich durch ein von der Fachgruppe abweichendes

Mehr an Patienten entstanden ist.

Sie sollten jedoch beriicksichtigen, dass beispielsweise nicht der Dia-
betiker insgesamt mit all seinen Begleitmedikationen automatisch als
Praxisbesonderheit gewertet wird, sondern wirklich nur die teure
Insulintherapie. Alle anderen Begleittherapien sind im Rahmen einer
Wirtschaftlichkeitsprifung zu priifen.

Vertreter der Pharmaindustrie behaupten vielfach, diese Therapien
seien als Praxisbesonderheit anerkannt und es drohe generell kein Re-
gress. Das ist falsch. Sie verschweigen, dass nur die Summe als Beson-
derheit anerkannt wird, die eine Praxis mehr verordnet hat als der
Fachgruppendurchschnitt. Wer etwa Migranetherapie mit Triptanen
oder die Glaukomtherapie nach dem Motto betreibt: ,Rohre frei und
los", dem droht ein Regress — den der Pharmavertreter kaum zahlen

Was ist nun eine Praxisbesonderheit nach Schritt 2?7

Ein Beispiel: Wenn etwa eine Praxis mehr moderne Glaukomthera-
peutika verordnen muss als der Fachgruppendurchschnitt, weil lokale
Betablocker kontraindiziert waren oder keine oder nur unzureichende
Wirkung zeigten, so ist dies eine solche Besonderheit. Dies gilt aber
nur dann, wenn preisbewusst verordnet wurde. Falsch liegt also, wer
behauptet, moderne Glaukomtherapeutika waren generell von den
.Budgets” ausgenommen, sodass sich ein Umstieg von den altbe-
wahrten Arzneimitteln lohnen wiirde.

Die Regelung haben Krankenkassen und KV Nordrhein in die Richt-
groBenvereinbarung aufgenommen, um der von der Pharmaindustrie
gelenkten Sogwirkung in bestimmten Bereichen Einhalt zu bieten. In
der Vergangenheit nahm beispielsweise kurz nach Vereinbarung der
Praxisbesonderheit ,Schmerztherapie mit Opioiden” die Verordnungs-
haufigkeit bei den Opioiden explosionsartig zu. Nach dem Motto:
.Besser Opioide verordnen, denn die werden ja zu hundert Prozent aus
dem Budget gerechnet”, warb die Industrie mit der RichtgroBenregel-

ung erfolgreich fiir diese Produkte.

Um den nicht indizierten Kostenschub zu stoppen, wird seit dem Jahr
2004 bei der Schmerztherapie mit Opioiden nur noch derjenige Teil
als Praxisbesonderheit anerkannt, den eine Praxis aufgrund des von
der Fachgruppentypik abweichenden Klientels aufweist.
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Praxisbesonderheiten Arzneimittel 2011 (Schritt 2)

Symbol-
nummer

Praxisbesonderheit / Arzneimittel

Insulin-Therapie bei insulinpflichtigem Diabetes mellitus einschlieBlich der dafiir verordneten
90911 Teststreifen unter Beachtung des Orientierungsrahmens zur Verordnung von Teststreifen. Den
Orientierungsrahmen haben die KV Nordrhein und die nordrheinischen Krankenkassen aufgestellt.

90915 Behandlung der Schizophrenie mit atypischen Neuroleptika

90916 Schmerztherapie mit Opioiden und mit den dazugehorigen Laxantien
90917 Therapie des Morbus Crohn mit dafiir zugelassenen TNF-Antagonisten
90918 Antiepileptika

90922 Hyposensibilisierung mit spezifischen Allergenextrakten

Moderne Glaukomtherapeutika (Brimonidin, Dorzolamid, Brinzolamid, Latanoprost, Travoprost und
90923 Brimatoprost, gegebenenfalls in Kombination mit lokalem Betablocker), soweit lokale Betablocker
kontraindiziert sind oder keine oder nur unzureichende Wirkung zeigen

90924  Antiparkinsonmittel

90925 Antithrombotische Mittel, parenteral

90926 Antidementiva vom Typ der Cholinesterasehemmer sowie Memantin
90927 Selektive Serotonin-5HT1-Agonisten

90928 Systemische Psoriasistherapie

Bisphosphonate und selektive Estrogen-Rezeptor-Modulatoren bei Osteoporose oder zur Behandlung

90923 von Knochenmetastasen

90930 Methylphenidat- und Atomoxetinbehandlung
90931 Neuroleptische Behandlung chronischer Tic-Stérungen

90932 Bilanzierte Didten bei angeborenen Stoffwechselerkrankungen

Arzneimittel zur Behandlung des sekundaren Hyperparathyreoidismus bei dialysepflichtigen Patienten

2R mit terminaler Niereninsuffizienz

90939 Ziconoxid, nur wenn eine zuvor durchgefiihrte Opioidtherapie nicht ausreicht, oder nicht vertragen
wurde

90990 Linezolid, nur zur Fortfiihrung einer im Krankenhaus begonnenen Linezolid-Therapie liber insgesamt

maximal 28 Tage
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Im Unterschied zu den unter Schritt 1 und 2 genannten Praxisbe-
sonderheiten gibt es noch diejenigen, die liber die definierten
Indikationen hinaus im Rahmen einer Wirtschaftlichkeitspriifung
abziehbar sind. So kdnnen Sie beispielsweise die Kosten fiir eine
Enzymersatztherapie bei Morbus Hunter geltend machen, obwohl
diese Indikation nicht in der Vereinbarung genannt ist. Sie miissen
aber selbst auf die Besonderheit aufmerksam machen. Auch hier gilt:
Nur der Mehrbedarf wird als Praxisbesonderheit anerkannt, nicht jede
einzelne Verordnung in voller Kostenhdhe.

Um eine Praxisbesonderheit nach Schritt 3 geltend zu machen, muss
diese sowohl dem Grunde als auch der Hohe nach belegt werden. Um
diese Besonderheit zu zeigen, bedarf es der Darlegung, dass in der
eigenen Praxis mehr Patienten mit einem bestimmten Krankheitsbild
behandelt werden, als in der Vergleichspraxis, oder dass von einem
Krankheitsbild, das in allen Praxen vorkommt, schwer erkrankte

Patienten behandelt werden.

Die Morbiditat der eigenen Praxis lasst sich anhand der ICD-10-Codes
absolut und auf 100 Falle darstellen. Damit die Vertragsarztinnen und
—arzte in Nordrhein die Abweichung zur Vergleichsgruppe feststellen
konnen, hat die KV Nordrhein beginnend mit dem 1. Quartal 2006 die
Morbiditatsstatistiken der einzelnen Fachgruppen ins Internet gestellt.
Sie finden dies liber unsere Startseite unter dem Begriff ,Praxisbe-

sonderheiten leichter nachweisen”.

Angegeben sind in dieser Statistik die 100 hdufigsten Diagnosen nach
dem ICD-10-Schlissel, bezogen auf 100 Falle. Sofern die eigene
Praxis von dieser Haufigkeit auf 100 Falle abweicht, ist die
Besonderheit im Grunde genommen nachgewiesen. Nunmehr muss
nur noch anhand der eigenen Praxisverhdltnisse dargelegt werden,
dass diese besonderen Falle teurer sind, als die librigen Falle.

Die Differenz der Kosten zwischen diesen beiden Gruppen multipliziert
mit der Fallzahl der eigenen besonderen Falle minus der Fallzahl der
fachgruppentypischen Falle mit dem gleichen ICD-10-Code, ergibt
dann die Praxisbesonderheit der Hohe nach.

Wie lauft das Verfahren im Heilmittelbereich ab?

Im Prinzip lduft das Verfahren dhnlich ab. Auch bei
HeilmittelrichtgroBenverfahren gibt es bestimmte Verordnungen, die
von vornherein als Praxisbesonderheit anerkannt werden - zu hundert

Im Unterschied zum Arzneimittelbereich gibt es bei Heilmitteln neben
diesen Praxisbesonderheiten nur noch solche, die liber die definierten
Indikationen hinaus im Rahmen einer Wirtschaftlichkeitspriifung ab-
ziehbar sind, siehe Schritt 3 Praxisbesonderheiten (die Praxisbeson-
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derheit nach Schritt 2 gibt es nur fiir den Bereich der Arzneimittel).
Ein Beispiel hierflir ware ein erwachsener Patient mit selbstverschul-
detem schweren Verkehrsunfall mit dem Motorrad, der Krankengym-
nastik wegen der Unfallfolgen bendétigt. Dieser Patient kann als weit-
ere Besonderheit geltend gemacht werden, obwohl es fiir ihn keine
Symbolnummer gibt. Denn ein derartiges Krankheitsbild mit seinen
Folgen ist in der Vergleichsgruppenpraxis selten oder kommt nicht
vor, somit sind die Heilmittelkosten eine Besonderheit der Praxis.

Symbolziffern

Zum Nachweis von Praxisbesonderheiten ist eine liickenlose Doku-
mentation der kostenintensiven Fille unverzichtbar. Dies betrifft be-
sonders die Praxisbesonderheiten nach Schritt 3, denn hier liegt die
Nachweispflicht beim verordnenden Arzt gleichermalen fiir Arznei-
und Heilmittel.

Praxisbesonderheiten konnen mit der Abrechnung mittels Symbol-
ziffern gemeldet werden. Dies vereinfacht die Dokumentation er-
heblich. Achtung: Pro Quartal darf die besondere Verordnung fiir
einen Patienten nur einmal mittels einer bestimmten Symbolziffer
kenntlich gemacht werden. Auf einem Abrechnungs- bzw. Uber-
weisungsschein kdnnen indes mehrere verschiedene Symbolziffern
angegeben werden.

Die Kennzeichnung der kostenintensiven Patienten kann jeweils an
der Stelle des Behandlungsausweises erfolgen, an dem auch die Lei-
stungen abgerechnet werden. Im Falle eines Priifverfahrens stellen
diese Meldungen einen ersten Hinweis dar, dem die Priifungsstelle
nachgeht. Gepriift wird jedoch mit Hilfe der tatsachlich vorliegenden
Verordnungsdaten.
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Praxisbesonderheiten Heilmittel 2011 (Schritt 1)

Symbol- Praxisbesonderheit / Heilmittel
nummer Allgemeine Heilmittel
90950 MaBnahmen der Physikalischen Therapie ohne MLD fiir die ersten 2 Monate nach chirurgisch-

orthopadischen Operationen
90951 Manuelle Lymphdrainage fiir die ersten 2 Monate nach chirurgisch-orthopadischen Operationen

MaBnahmen der Physikalischen Therapie ohne MLD fiir die ersten drei Monate nach konservativ
behandelten Rupturen und Frakturen nach ICD-10 Codes S83.53, S83.54, S42.21 bis S42.29, S12.21 bis
$12.25, 522.01 bis $22.06, S32.01 bis S32.05. Der Unfalltag ist auf der Verordnung anzugeben. Die
Erstbehandlung hat bei einem Chirurgen/Orthopéden zu erfolgen.

90984

MaBnahmen der manuellen Lymphdrainage fiir die ersten drei Monate nach konservativ behandelten
90985 Rupturen und Frakturen nach den ICD-10 Codes S83.53, S83.54, S42.21 bis S42.29. Der Unfalltag ist
auf der Verordnung anzugeben. Die Erstbehandlung hat bei einem Cirurgen/Orthopaden zu erfolgen.

Fiir Kinder und Jugendliche:

MaBnahmen der Ergotherapie

ik bei Patienten mit Hemiparese, spastischer Di- und Tetraplegie
90953 MaBnahmen der Stimm-, Sprech- und Sprachtherapie

bei Patienten mit Hemiparese, spastischer Di- und Tetraplegie
90954 MaBnahmen der Physikalischen Therapie ohne MLD

bei Patienten mit Hemiparese, spastischer Di- und Tetraplegie

MaBnahmen der Ergotherapie bei komplexen zerebralen Dysfunktionen bei Krankheiten der ICD-10-
90955 Codierungen: G10, G11, G12, G13, G80, zerebralen Anfallsleiden oder neurodegenerativen bzw.
metabolischen bzw. muskuldren Systemerkrankungen

MaBnahmen der Stimm-, Sprech- und Sprachtherapie bei komplexen zerebralen Dysfunktionen bei
90956 Krankheiten der ICD-10-Codierungen: G10, G11, G12, G13, G80, zerebralen Anfallsleiden oder
neurodegenerativen bzw. metabolischen bzw. muskuldren Systemerkrankungen

MaBnahmen der Physikalischen Therapie ohne MLD bei komplexen zerebralen Dysfunktionen bei
90957 Krankheiten der ICD-10-Codierungen: G10, G11, G12, G13, G80, zerebralen Anfallsleiden oder
neurodegenerativen bzw. metabolischen bzw. muskuldren Systemerkrankungen

MaBnahmen der Ergotherapie bei schweren/tiefgreifenden Entwicklungsstérungen nach ICD-10-

A Codierungen F80.0 bis F80.3, F82, F83, F84

90959 MaBnahmen der Stimm-, Sprech- und Sprachtherapie bei schweren/tiefgreifenden
Entwicklungsstérungen nach ICD-10-Codierungen F80.0 bis F80.3, F82, F83, F84

90960 MaBnahmen der Physikalischen Therapie ohne MLD bei schweren/tiefgreifenden
Entwicklungsstérungen nach ICD-10-Codierungen F80.0 bis F80.3, F82, F83, F84

90967 MaBnahmen der Ergotherapie bei erworbener und/oder angeborener schwerer geistiger und/oder
korperlicher Behinderung, Mehrfachbehinderung

90968 MaBnahmen der Stimm-, Sprech- und Sprachtherapie bei erworbener und/oder angeborener

schwerer geistiger und/oder korperlicher Behinderung, Mehrfachbehinderung
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MaBnahmen der Physikalischen Therapie ohne MLD bei erworbener und/oder angeborener schwerer

AR geistiger und/oder korperlicher Behinderung, Mehrfachbehinderung
90970 MaBnahmen der Physikalischen Therapie ohne MLD
bei Patienten mit Mukoviszidose
90981 MaBnahmen der Ergotherapie
bei palliativmedizinischer Betreuung
MaBnahmen der Stimm-, Sprech- und Sprachtherapie
90982 S o
bei palliativmedizinischer Betreuung
MaBnahmen der Physikalischen Therapie ohne MLD
90983 T .
bei palliativmedizinischer Betreuung
Symbol- Praxisbesonderheit / Heilmittel
nummer

Fiir Erwachsene:

MaBnahmen der Ergotherapie bei Patienten mit angeborenen oder erworbenen Plegien/Paresen,

S zentral oder peripher (z. B. Zerebralparese, Plexusparesen, Muskeldystrophie, kongenitale Kontrakturen)

MaBnahmen der Stimm-, Sprech- und Sprachtherapie bei Patienten mit angeborenen oder
90972 erworbenen Plegien/Paresen, zentral oder peripher (z. B. Zerebralparese, Plexusparesen,
Muskeldystrophie, kongenitale Kontrakturen)

MaBnahmen der Physikalischen Therapie ohne MLD bei Patienten mit angeborenen oder erworbenen
90973 Plegien/Paresen, zentral oder peripher (z. B. Zerebralparese, Plexusparesen, Muskeldystrophie,
kongenitale Kontrakturen)

MaBnahmen der Ergotherapie bei schweren neurologischen Erkrankungen wie z. B. amyotrophische
90974 Lateralsklerose (ALS); Wachkomapatienten; Multiple Sklerose; M. Parkinson nur nach den ICD-10-
Codierungen G20.1, G20.2, G21; Apoplexie flr den Zeitraum eines Jahres nach auslésendem Ereignis

MaBnahmen der Stimm-, Sprech- und Sprachtherapie bei schweren neurologischen Erkrankungen
wie z. B. amyotrophische Lateralsklerose (ALS); Wachkomapatienten; Multiple Sklerose, M. Parkinson

e nur nach den ICD-10- Codierungen G20.1, G20.2, G21; Apoplexie flir den Zeitraum eines Jahres nach
ausldsendem Ereignis
MaBnahmen der Physikalischen Therapie ohne MLD bei schweren neurologischen Erkrankungen wie

90976 z. B. amyotrophische Lateralsklerose (ALS); Wachkomapatienten; Multiple Sklerose, M. Parkinson nach
den ICD-10-Codierungen G20.1, G20.2, G21; Apoplexie fiir den Zeitraum eines Jahres nach
auslésendem Ereignis

90977 Manuelle Lymphdrainage bei einer chronischen Lymphabfluss-Stérung aufgrund einer onkologischen

Erkrankung und/oder einer primdren LymphgefiBerkrankung nach ICD-10-Codierung Q82.0
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RichtgroBenverfahren — Schematischer Ablauf

Verordnungskosten Arzt:
= 15%
Richtgrofienvolumen?

Verordnungskosten Arzt:

> 15% ' Ende der Priffung

Richtgrofienvolumen?

Verordnungskosten Arzt:

> 15% ' Ende der Priffung

Richtgrofienvolumen?

Verordnungskosten Arzt:

> 15% ' Ende der Priffung

Richtgréienvolumen?
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Verordnungsdaten genau anschauen

Leitet die Priifungsstelle eine Priifung nach RichtgréBen ein, so erhalt
der betroffene Arzt einen Brief und eine CD mit den Rezeptdaten.
Ausgedruckt machen die Rezeptdaten einen hohen Stapel Papier aus.
Sie schaffen jedoch Transparenz in Sachen Verordnung: Jedes einzelne
ausgestellte Rezept ist - soweit moglich — dem jeweiligen Patienten
und den dazugehdrenden Diagnosen zugeordnet.

Zudem sind die Rezepte nach Indikationsgruppen sortiert und die
einzelnen Arzneimittel in Indikationsgruppen gelistet bzw. die
Heilmittel nach Leistungsbereichen. Anders als in anderen KVen
bieten diese Daten eine Ubersicht, auf welcher Basis eigentlich
gepriift wird. Fehlerhafte Datenlieferungen der Kassen sind erkennbar.
Auch Praxisbesonderheiten sind anhand der gelisteten
Verordnungsdaten einfach auszumachen. Anders als in den meisten
Priifregionen wird hier keine ,Black box" gepriift.

Auch wenn die Ubersichten zunichst von der Menge und vom Inhalt
liberwaltigend zu sein scheinen, sie helfen bei der Stellungnahme
enorm. Aus datenschutzrechtlichen Griinden fehlen in den Unterlagen
die Versichertennamen. Seit 2009 (Priifjahr 2007) werden jedoch die
Geburtsdaten libermittelt. Jede Verordnung fiir einen Patienten ist
zusammen mit der Diagnose in den Ubersichten angegeben.
Verordnungen, die auf Praxisbesonderheiten hinweisen, sind mit der
entsprechenden Nummer der Besonderheit gekennzeichnet.

Infos zu Rezeptiibersichten

Sollten Sie im Falle einer Wirtschaftlichkeitspriifung Hilfe bendtigen, um die
Rezeptiibersichten zu interpretieren stehen lhnen die Mitarbeiter der
Priifungsstelle Nordrhein gerne zur Verfligung.

Priifungsstelle der Arzte und Krankenkassen Nordrhein
Telefon 0211 5970 8441 [ 8442

Telefax 0211 5970 8422

E-Mail: pa@wpno.de

Fiir allgemeine Fragen stehen Ihnen die Ansprechpartner am Ende dieser
Broschiire zur Verfligung
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Prifung in besonderen Fallen

In letzter Zeit gehen bei der Priifungsstelle Nordrhein vermehrt
Arzneimittelpriif- bzw. Regressantrage von Krankenkassen ein.
Diese sind oft damit begriindet, dass Rechtsverordnungen oder
Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses unbeachtet
gelassen wurden oder aber unwirtschaftliche oder unzulassige
Arzneimittelanwendungen veranlasst wurden. In solchen Fallen
spricht man von Priifungen in besonderen Fallen gemaB § 16 der
Priifvereinbarung.

Die Kassen werfen den Arzten etwa unzulissige Verordnungen vor,
wenn VerstoBe gegen Richtlinien oder das Wirtschaftlichkeitsgebot
vorliegen. Dies trifft beispielsweise zu, wenn Bestimmungen der
Arznei- oder Heilmittel-Richtlinien nicht beachtet wurden. Als
unwirtschaftlich sehen viele Kassen beispielsweise auch die Verord-
nung von Originalpraparaten bei Arzneimitteln an, wenn im gleichen
Bereich Generika zur Verfiigung stehen. Oder wenn Praparate verord-
net werden, fir die es pharmakologisch-therapeutisch vergleichbare
preiswertere Alternativen gibt.

Ein VerstoB3 gegen die Arzneimittel-Richtlinie ist es zum Beispiel,
wenn nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel an Erwachsene
verordnet wurden, obwohl es fiir diese keine Ausnahmeregelung gibt.
Werden diese Arzneimittel dennoch verordnet, so entsteht ein so
genannter ,Sonstiger Schaden" - auBer bei Kindern bis zum voll-
endeten 12. Lebensjahr und Jugendlichen mit Entwicklungsstérungen
bis zum vollendeten18. Lebensjahr.

Dies bedeutet, dass die Kosten dieser Arzneimittel vollstandig beim
verordnenden Arzt regressiert werden kdnnen. Ein weiterer Verstol3
ware die Verordnung von so genannten Life-Style-Medikamenten wie
zum Beispiel Viagra oder ahnlichen Mitteln zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherung.
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Heilmittel

VerstoBe gegen die Heilmittel-Richtlinien liegen beispielsweise dann
vor, wenn Verordnungen auBerhalb des Regelfalles nicht als solche
gekennzeichnet sind. Die Verordnungen umgehen somit den Ge-
nehmigungsvorbehalt der Krankenkassen - sofern die Kassen nicht
darauf verzichtet haben. Auf die Genehmigung von begriind-
ungspflichtigen Heilmittel-Verordnungen verzichtet haben bislang die
AOK Rheinland/Hamburg (bis auf Widerruf) sowie der Verband der
Angestellten-Krankenkassen [ Arbeiter-Ersatzkassen (bis auf Wider-
ruf). Auch einzelne BKKen haben auf die Genehmigung verzichtet.
Eine vollstandige Liste der Kassen, die auf die Genehmigung ver-
zichten, finden Sie im Internet unter www.kvno.de oder im Faxabruf
unter der Nummer 0211 5970 7539.

Achtung: In einem Priifverfahren konnte eine Verordnung selbst dann
als unwirtschaftlich gewertet werden, wenn sie zuvor von einer Kasse
genehmigt wurde. Mit anderen Worten: Trotz vorheriger Genehmig-
ung einer Verordnung kann immer noch ein Priifantrag einer Kasse
erfolgen.

Heilmittelverordnungen: Haufige Beanstandungen

B Anzahl der Verordnungen ist gréBer als die festgelegte
Verordnungsmenge je Erst- oder je Folgeverordnung

B Anzahl der Verordnungen liegt iiber Gesamtverordnungsmenge im
Regelfall

B Medizinische Begriindung fehlt oder ist nicht ausreichend bei
Verordnung auBerhalb des Regelfalls

B Indikationsschliissel fehlt
B Verordnetes Heilmittel passt nicht zum Indikationsschliissel

B [ndikationsschliissel falsch, zum Beispiel Indikationsschliissel fir
Ergotherapie auf Verordnungsblatt fiir Physiotherapie

®  Woadchentliche Therapiefrequenz ist nicht angegeben
B Zwei Diagnosegruppen auf einer Verordnung nicht zuldssig

m  Falsche Heilmittelkombinationen, zum Beispiel vorrangiges und
optionales Heilmittel gleichzeitig verordnet
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Prifung des Sprechstundenbedarfs

Von Augenkompressen bis Zinkleimbinden - rund 16.000 Artikel
zdhlen zum Sprechstundenbedarf. lhnen ist gemeinsam, dass sie bei
mehr als einem Patienten oder zur Notfall- bzw. Sofortbehandlung
angewendet werden. Was im Einzelnen dazu gehort, regelt die
«Vereinbarung tiber die arztliche Verordnung von Sprechstunden-
bedarf”, meist als Sprechstundenbedarfsvereinbarung oder SSB-
Regelung abgekiirzt. Nur die in dieser Vereinbarung genannten
Mittel diirfen als Sprechstundenbedarf verordnet werden.

Die SSB-Regelung ist demnach als ,Positivliste” zu verstehen. Und eben
auch nur dann, wenn die Mittel bei mehreren Versicherten angewendet
werden oder zur Notfall- bzw. Sofortbehandlung erforderlich sind.
Nicht zum Sprechstundenbedarf zdhlen Mittel, die nur fiir einen
Patienten bestimmt sind oder in einer Serienbehandlung eingesetzt
werden.

Artikel auBerhalb des Sprechstundenbedarfs sind lber Einzelrezept ge-
maf der Arzneimittel-Richtlinie auf den Namen des Patienten zu Last-
en der jeweiligen Krankenkasse zu verordnen. Mit anderen Worten:
Wenn es sich um eine geplante Therapie bei einem Patienten handelt,
dann kann das Mittel nicht aus dem Sprechstundenbedarf abgegeben
werden.

Wichtig ist, den Sprechstundenbedarf von den Verbrauchsmaterialien
und Hygieneartikeln abzugrenzen. Denn die Kosten fiir diese Artikel
gehen zu Lasten der Praxis, beispielsweise Latexhandschuhe, OP-Hau-
ben, OP-Kittel oder Reinigungsmittel. Die Kosten der liber den Sprech-
stundenbedarf bezogenen Artikel flieBen nicht in die RichtgréBenbe-
rechnung mit ein. Die Priifungsstelle kontrolliert gemaB § 15 der Priif-
vereinbarung den wirtschaftlichen Umgang mit Sprechstundenbedarf
mittels zwei Arten von Priifverfahren: Priifung der Einzelverordnung
und nach Durchschnittswerten.

Priifung der Einzelverordnung ("unzuldssiger SSB")

Die Priifung von Einzelverordnungen unzuldssiger SSB - auch als Priif-
ung in besonderen Fallen bezeichnet, findet in der Regel auf Antrag
statt. Die Priifungsstelle priift, ob andere als die nach der Sprechstund-
enbedarfsvereinbarung zuldssigen Mittel verordnet wurden. Sollte dies
der Fall gewesen sein, so hat der Arzt die hierdurch entstandenen Kost-
en zu erstatten. Voraussetzung ist, dass der flr die Antragsstellung er-
mittelte Schadensbetrag je Arzt mindestens 150 Euro betrdgt. Dabei
sollen sich die Antrdge auf einen Zeitraum von vier aufeinander
folgende Quartale beziehen.

Die folgende Liste enthalt die Praparate, deren Verordnung Regress-
antrdge im Bereich des Sprechstundenbedarfs ausgelost hat. Sie zahlt
Artikel auf, die nicht im Sprechstundenbedarf hatten verordnet werden
dirfen. Hierzu liegen den Prifgremien Antrage vor.
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Beanstandete Praparate Sprechstundenbedarf

Absaugkatheter

Accu Check Compact Teststreifen
Accu Check Sensor Teststreifen

Accu Check Lanzetten
Accu Check Softclix
Accutrend Glucose
Aceton
Aceton/Methanol 1:1
Acrisil Ol

Acrideca Amp.
Acriviscose Losung
Actihaemyl Amp.
Adato Sil-0l
Adenoscan

Akatinol Mematine
Aerochamber

Ak Fluor Amp.
Alkoholtupfer
Alufingerschiene
Alpha Lipon
Aminomal
Aminoven
Amphotericin Amp.
Anapen

Antra pro Infusione
Arixtra

Arthroskopieset

Ascensia Elite Kontroll Losung
Ascorvit

Augenklappen

Baktolin

Baldrian Dispert

BD Microlance

BD Plastipak

Beriglobin

Berirab

Betabion

Biocine Test

Biofanal Dragees
Blasenkatheter
Blaseneinmalspritzen
Bort Soft Daumenschiene
Botox

Blutlanzetten
Blutdruckmessgerat

Coagucheck Gerat + Teststreifen

Budiair

Brasivil fein
Bromazepam
Bromelain
Budesonid
Buflomedil Amp.

C 13 Kapseln

Cadd Extensions Set
Calcitonin Amp.
Cardiodoron Amp.
Cebion

Cefasept

Cellacare Cervical
Celoftal Lésung
Cergem

Coaxial Terumo Nadeln
Codein Losung

Combur 3 E Test
Combur 9 Test
Complamin

Contiplex D Katheterset
Conveen Befestigungsbander
Conveen Beinbeutel
Cytobion

Cytotec

Dauerkatheter
Darmrohr

Decapeptyl Gyn
Deflunia Peri
Desderman
Depo-Provera

Discardit

DK-line Vial

Donafix
Drainagekatheter
Dreiecktuch

Dronabinol Lésung
Duovisc

Durogesic PFL

Ecospike

Edisonite Schnellreiniger
Einmalbauchtiicher
Einmalhandschuhe
Einmal-Mundschutz
Einwegnadelfiihrung
Einfachschlinge nach Zeiss
Einmal-Lanzetten
Einmalskalpelle
Einmalspritzen

Einmal Polster fiir Fingerschienen

Eisen Ill chloridlsg. zur Analyse
Elektrodenpaste
Einmaltrachealtuben
Enzym Lefax

Epiderm Gelfolie
Ersatzvakuumkanister
Estradiol Depot Amp.
Ethanol 70 % und 90 %
Excel G Azu

Externe Nasenschienen
Ethiloop Retracktionsschlauch
Eukalisan

Frenopect Amp.
Fingerschiene nach Stack
Falk Sieb Pessar

Fastjekt

Femtest

Ferrlecit

Fingerschiene (Oval 8)
Fingerschiene (Orthop&disch)
Fingerschiene (Knopfloch)
Fingerschiene (Chrisofix)
Fix-Verband-Schienen
Fluimucil

Fluorescin Ampullen
Folgamma Amp
Formaldehyd

Formalin

Freka Erndhrungssonde
Gestone Ampullen
Gastrozepin

Gingko Biloba Praparate

Glovex ultra Handschuhe
Gluco Touch Teststr.
Gluco Men Sensor Teststreifen
Glucose Teststreifen
Haemo Glukotest
Haemoccult
Haemostilletten
Hémovibolex
Halskrawatten
Harnleiter-Schienungs-Set
Heilwarmer

Helicobacter Test
Hepatitis B Immunglobin
Hepatect
Homdoopathische Mittel
Hyalart

Hylase Dessau

Incidin

Irenat

Isoprop. 99%

Kalinor Brausetabletten
Kalitrans Brausetabletten
Kalt/Warm Kompressen
Kamillenbad

Kevatril Filmtabletten
Koax. Interventionsset
Koaxial-Kaniile

Korsolex Basic
Kiirvettenpipetten
Kunstoff Kapillare
Lanzetten

Lifescan one Touch
Ligatur Gummiringe
Liponséure

Losnesium Granulat
L-Polamid Loésung

Lysetol med.

Maaloxan

Magnesium

Marcumar

Medi Test
Medikamentenkassetten
Medikinet

Medisense Precision
Medisense Sensor Elektroden
Medivitan
Mehrfachaufhanger Metall
Melatonin Kapseln
Menogon HP Tockensubstanz
Methadon Lsg.

Methanol

Methotrexat

Methylenblau als Farbeldsung f. Laborm.

Micral Test

Micro Fine
Microlet Lanzetten
Microlet Stechhilfe
Mikrokapillare
Minispike
Mitomycin
Monoflow
Movergan
Multibionta Amp.
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Beanstandete Praparate Sprechstundenbedarf (Forts.)

Multistix

NAC Brausetbl.
Natriumcitrat-Losung
Nelantonkatheter
Nemexin Filmtabletten
Neupogen Amp.

Neuro Lichtenstein Amp.
Neuro ratioph. Amp.
Neurobion Ampullen
Neuzeitliche Fingerschienen
Nexium Pulver Inf.DFL
Nierenschale

Nizoral

Normabrain

Nootrop M Infusionsgerat
Novofine-Kaniilen
Ohrenbinden

Omep

Omnican Ins. Spr.

One Touch Ultra Teststreifen
Osmofundin

Oralpaedon
OP-Handschuhe

Ortoton Tabletten

Oxane

Oxybutynin

P Dragees

Pantozol

Paracodin N Tropfen

Peha Katheter-Set

Pento Puren Amp.
Pentoxiphyllin Amp.
Perenterol

Perfix Plug

Petrischale

Phlogenzym
Pipettenflaschen
Piracetam

Plexufix Punktionsbesteck
Plexufix-Kaniilen
Plexusanasthesie Unipolar Kaniilen
Portex Kontrastgranulat
Portex Single Shot
Prolene Netz

Predalon Ampullen
Pregnesin

Prevical

Primatene Mist Spray
Probloc Nadel

Prostavasin

Provisc

Proximate plus MD (Hautklammergerit)
Punctum Plug

Purisole

Quartamon med.

Quick Vue

Rifun

Rabipur Tollwut

Ranitindin Amp.

Raucodrape Lochtiicher
Rentylin Amp.

Respigard Plus Inhalations- und Atemgerat
Retrobulbaernadeln
Ringpessar

Ritalin Tbl.
Sauerstoffkatheter

Scleral Buckling components
Schlauchset f. Walkmed Pumpe
Sekretbeutel

Suprapubischer Ballonkatheter
Silikonkatheter

Silikonal

Sialographie Katheter

Silon SES Folie

Skinman

Spinalset

Spinocan

Spiralbohrer

Spiritus 30%

Sterican Kaniilen

Stilnox

Stimpulex Kaniilen

Subutex

Sulmyein Implant

Synagis

Talcid

Tamiflu

Taxotere

Testosteron
Thermometerhiillen
Thioctacid Amp.

Thiotepa

Terumo Neolus Kaniilen
Tollwutglobolin

Traumeel S Amp.

Trental

Tromcardin E Infusion

Typhim

Ubretid

Ultra Stop

Ureter Katheter

Urin Auffangbtl. f. Erw.
Urinbeutel

Urinflaschen

Uromitexan Tbl.

Urokinase

Uromed nephro Ballonkatheter
Uromed Silikon Ballonkatheter
Uromed Sup. Ballonkatheter
Uromed Tiemann Ballonkatheter
Uromed Supra Katheter Integral
Uromitexan Tbl.

Vacutainer Blutentnahmesets
Vakuumflaschen

Venalot

Vermox

Vigantol

Vitamin B Komplex

Vitamin C Amp.

Visiocath Silikon Ballonkatheter
Vivaglobin

Vypro Netz

Whitcare Spinalkaniilen
Wechsel-Katheter-Set

Zantic Amp.

Zellstoff

Zentramin Amp.

Zoladex

Zometa Amp.

Zytostatika Schutzhandschuhe

Priifung nach Durchschnittswerten ("unwirtschaftlicher

SSB")

AuBer den Einzelpriifungen finden Priifungen aufgrund statistischer
Vergleiche statt. Dazu werden zundchst fiir jede Fachgruppe Durch-
schnittswerte gebildet. Die Priifung erfolgt bei Uberschreitung der

Durchschnittswerte.

Die aktuellsten Statistiken beziehen sich auf das 4. Quartal 2007. |hre
Untergruppeneinteilung finden Sie bei lhren Abrechnungsunterlagen
in der ,Gesamtiibersicht vor Priifung"” oder der ,Frequenztabelle”.
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Fallkosten Sprechstundenbedarf

Facharztgruppe Untergruppe  Falldurchschnitt  Facharztgruppe Untergruppe Falldurchschnitt
4/2007 4/2007
Anisthesisten 1 20,15 € Lungenarzte 1 1,01 €
2 1,18 € 2 0,20 €
Augenirzte 1 145 € 1 0,20 €
g 2 0,18 € 2 0,10 €
Nervenarzte 5 Ol52hs
. 1 921 € 6 0,45€
Chirurgen
2 0,24 € 7 0,14 €
8 0,03 €
Gynakologen 1 0,36 € 9 0,08 €
2 1,14 €
Nuklearmediziner 4 S11€
1 2,00 € 2 410 €
Dermatologen
2 0,15 €
- 1 290 €
Orthopaden :
HNO-Arzte 1 0,6/9 £ 2 0,03 €
Praktische Arzte 1 1,08 €
1 2,53 € 2 /.
2 198 € 3 1,00
3 092 €
. 4 14,37 € Psychotherapeuten 1 0,03 €
Internisten
5 147 €
6 0,50 € . 1 12,96 €
Radiologen
7 9,09 € 2 2,87 €
8 0,98 €
Urologen ! 3,17.€
i 035€ ) 2 123 €
Kinderirzte 2 g
3 0,41 T 0 0,17 €
plitr il —
. 1 0,01 € . 2 0,65 €
Laborarzte Institute
2 g 3 0,71€
5 0,19 €
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Entscheidungen der
Priifungsstelle

Bei RichtgroBenverfahren, Durchschnittswertpriifungen, VerstoBen
gegen die Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschuss und bei
der Verordnung von unzuldssigem oder unwirtschaftlichem Sprech-
stundenbedarf entscheidet die Priifungsstelle.

Die Priifungsstelle entscheidet anhand der ihr vorliegenden Unter-
lagen und der Stellungnahme des Arztes. Bei der Beurteilung im Falle
einer Durchschnittswertpriifung steht der Priifungsstelle ein ,Ermes-
sen” zu. Die Gremien besitzen also einen erheblichen Entscheidungs-
spielraum. Zudem sind die Entscheidungen gerichtlich nur einge-
schrankt zu kontrollieren. Gerichte priifen im Zweifel nur, ob das Er-
messen richtig ausgelibt wurde und der Beschluss ausreichend
begriindet ist.

Ganz anders bei RichtgroBenpriifungen. Hier fehlt der Ermessen-
spielraum. Die Hohe des Regresses richtet sich exakt nach der Héhe
der Uberschreitung. Als Regress festgesetzt wird der Betrag, der
oberhalb des RichtgréBenvolumens plus 25 Prozent liegt (125-
Prozentmarke), abziiglich aller Praxisbesonderheiten. Von diesem
Brutto-Regress werden Rabatte (Hersteller-, GroBhandels-, Apo-
thekenrabatt) und Patientenzuzahlungen abgezogen. Der so berech-
nete Netto-Regress entspricht dem Betrag, der tatsdchlich zu zahlen
ware.

Uber die Entscheidung erlésst die Priifungsstelle einen schriftlichen
Bescheid, der begriindet sein muss. In der Begriindung sind die
wesentlichen tatsidchlichen und rechtlichen Griinde mitzuteilen, die
zu der Entscheidung gefiihrt haben. Denn nur so ist gewahrleistet,
dass rechtlich tberprift werden kann, ob alle Grundsatze beispiels-
weise der Priifvereinbarung beachtet wurden. Die Priifungsstelle muss
innerhalb von sechs Monaten nach Antragstellung entscheiden.

Gegenmittel: Der Widerspruch

Gegen die Entscheidung der Priifungsstelle miissten Sie innerhalb

eines Monats Widerspruch beim Beschwerdeausschuss einlegen. Dann
wird der Bescheid nicht bestandskraftig. Der Widerspruch kann form-
los eingelegt und die Begriindung nachgereicht werden. Formlos heil3t
jedoch in jedem Fall schriftlich - E-Mails werden nicht akzeptiert. Die
Begriindung sollte Gber die im Prifverfahren vorgebrachten Argu-

mente hinausgehen. Nur dann kann der Widerspruch erfolgreich sein.

Eine Besonderheit gilt bei vermuteten VerstoBen gegen Arznei-,
Verband-, Heil- und Hilfsmittel-Richtlinien. Bei VerstéBen gegen diese
Richtlinien des gemeinsamen Bundesausschusses gemal3 § 92 SGB V
findet ein Widerspruchsverfahren nicht mehr statt.
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Der Ausschluss eines Widerspruchsverfahrens vor dem Beschwerde-
ausschuss betrifft Verordnungen von Arzneimitteln, die durch Gesetz
oder Richtlinien aus dem Leistungskatalog ausgeschlossen sind.

Dies soll eine deutliche Entlastung des Beschwerdeausschusses von

einer Vielzahl gleichartig zu bearbeitender Einzelvorgange bewirken.
Die direkte Klagemdglichkeit beim Sozialgericht mit aufschiebender
Wirkung bleibt erhalten, jedoch sind die Klagen kostenpflichtig.

Ansonsten sollte bei einem Widerspruch in jedem Fall bedacht
werden, dass auch eine Verschlechterung moglich ist, wenn z. B. auch
eine Krankenkasse Widerspruch eingelegt hat. Sollte die
Priifungsstelle beispielsweise zugunsten der betroffenen Praxis
Besonderheiten in erheblichem Umfang herausgerechnet haben, kann
es sein, dass diese Besonderheiten vom Beschwerdeausschuss nicht -
oder nicht in vollem Umfang - beriicksichtigt werden, so dass der
Regress am Ende hoher ausféllt. Diese Falle sind zwar selten, aber
nicht auszuschlieBen.
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Entscheidungen des
Beschwerdeausschusses

Im Falle eines Widerspruchs entscheidet der Beschwerdeausschuss.
Der Ausschuss priift nicht nur die Richtigkeit der Entscheidung des
Priifungsausschusses, sondern das gesamte Verfahren von Anfang
an. Nur wenn der Beschwerdeausschuss von der Richtigkeit der
Argumentation des Arztes, der Kasse oder der KV Nordrhein
uberzeugt ist, wird er die Entscheidung der Vorgangerinstanz
abandern.

Die Argumente sollten daher fiir den Beschwerdeausschuss noch
einmal aufbereitet und wenn mdglich verbessert werden. Wichtig ist,
dass Sie lhre Argumente vollstandig vortragen. Denn in einem mog-
lichen spateren Klageverfahren vor dem Sozialgericht kénnen Sie lhre
Argumente weder erganzen noch neue Sachverhalte vortragen.

Das Gericht priift ausschlieBlich, ob der Beschwerdeausschuss auf der
Grundlage der ihm bekannten Tatsachen richtig entschieden hat. Tat-
sachen, die erst nach der Entscheidung der Gremien vorgebracht wer-
den, kann das Gericht nicht in die Priifung einbeziehen.

Ubersicht Entscheidungen der Priifungsstelle, des Beschwerdeaus-
schuss und des Sozialgerichts

Priifungsstelle Beschwerdeausschuss Sozialgericht

RichtgréBenpriifung ja ja ja*
Durchschnittswertpriifung ja ja ja*
VerstoBe gegen Richtlinien

des Gemeinsamen Bundes- ja nein ja

ausschuss gemaB §92 SGB V

Verordnung unzuldssiger,

unwirtschaftlicher Sprech- ja ja ja
stundenbedarf

* ohne aufschiebende Wirkung
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Tipps im Vorfeld

Der beste Fall ist sicherlich, wenn es gar nicht erst zu Priifverfahren
kommt. Denn ein Verfahren raubt zumindest Zeit, im schlimmsten
Fall sogar Geld. Die Regressgefahr kdnnen Sie aber oft durch ein-
fache MaBBnahmen erheblich mindern.

Wichtig ist zundchst einmal, Richtlinien und beispielsweise die
Therapiehinweise nach Anlage IV der Arzneimittel-Richtlinie und die
Negativliste zu beachten. Denn es besteht kaum eine Chance, ange-
sichts dieser ,normierten” Ausarbeitungen zum Wirtschaftlich-
keitsgebot ein Verordnungsverhalten zu rechtfertigen, das beispiels-
weise von den Arznei- oder Heilmittel-Richtlinien abweicht.

Verordnungen darstellen

Eine auf die eigene Praxis zugeschnittene Liste eigener Praparate hilft,
den Uberblick zu wahren. Unter den bewéhrten Priparaten mit ge-
sicherter Qualitat sollten sich wenn moglich glinstige Generika oder
Importe finden. Ein regelmaBiger Check garantiert den aktuellen
Stand der Therapie. Erstellen Sie eine solche Liste, denn so kénnen
bereits im Vorfeld Wirtschaftlichkeitserwagungen festgelegt werden,
die unter Umstdnden bei Anwesenheit eines Patienten und unter
Zeitdruck entfallen.

Priifung neuer Prdparate

Neu heiBBt nicht immer besser. Immer noch werden zu oft und ohne
tiberzeugenden Grund neue (teure) Arzneimittel eingesetzt. Es ist ein
alter Hut, dass neue Medikamente immer wieder durch liberraschende
Nebeneffekte unangenehm auffallen.

Unter Umstanden ist ein neues Medikament nur deswegen eingefihrt
worden, um den Patentschutz zu erneuern, ohne dabei die Wirkungs-
weise wesentlich zu verdndern. Vor jeder Verordnung sollten Sie priif-
en, ob das Therapieziel nicht auch mit bewdhrten und giinstigeren
Medikamenten erreicht werden kann.

Keine Wunschverordnungen

Stellen Sie kein Rezept zu Lasten einer gesetzlichen Krankenkasse aus,
wenn die Verordnung nicht unbedingt notwendig ist. Wenn ein
Patient ein nicht unbedingt notwendiges Praparat ausdriicklich ver-
langt, sollte die Verordnung auf Privatrezept mit dem Hinweis
Wunschverordnung" erfolgen.
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Uberpriifung von Verordnungsempfehlungen

Vor-Verordnungen - besonders aus dem Krankenhaus - entbinden lei-
der nicht von der Pflicht, auch diese kritisch auf ihre Wirtschaftlich-
keit zu priifen. Denn ansonsten geht die unwirtschaftliche Verord-
nungsweise des Krankenhauses voll zu Lasten des Arztes, der die
Préparate weiter verordnet.

+Arznei- und Heilmittelbudget” der Praxis tiberwachen

Verfahren drohen, wenn das RichtgroBenvolumen um mehr als 15 bzw.
25 Prozent lberschritten wird. Deswegen sollten Sie |hre
Verordnungsumsétze im Blick behalten. Hierzu dienen die
Verordnungsstatistiken und Programme zur RichtgréBeniiberwachung
des Praxis-PC. Die meisten Softwareanbieter von Praxissoftware
enthalten Systeme, die Verordnungsstatistiken anbieten; sie werden
jedoch wenig genutzt.

Checkliste zur Regressvermeidung

m  Verordnungsintervalle und Verordnungsmengen regelmaBig
kontrollieren

m  Keine GroBpackungen bei akuten Krankheitsbildern, Urlaubs-
vertretungen, im Notdienst oder bei Neueinstellungen abgeben

m  Verordnungen nach Klinikaufenthalt kritisch vornehmen,
eventuell auf Generika umstellen

®  So wenig wie mdglich verordnen. Mit der Anzahl der verordneten
Praparate sinkt die Compliance und steigen die Interaktionen

m  Diagnostik und die daraus resultierende Therapie sorgfaltig
dokumentieren
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mmm Literatur und Ansprechpartner

Die folgenden Vereinbarungen und Ubersichten sind
besonders relevant. Sie alle sind im Internet unter
www.kvno.de abzurufen.

Arzneimittelvereinbarung
Heilmittelvereinbarung
RichtgréBenvereinbarungen
Arzneimittel-Richtlinie
Heilmittel-Richtlinie
Sprechstundenbedarfsvereinbarung
Schutzimpfungsrichtlinie, Impfvereinbarung,
Impfstoffvereinbarung
= ({bersichten der Praxisbesonderheiten fiir
Arznei- und Heilmittel
B Me-too-Liste; Marktiibersicht

Mitarbeiterinnen der Abteilung Pharmakotherapie-

beratung sowie beratende Arzte der KV Nordrhein
stehen lhnen bei Fragen gerne zur Verfligung:

Anfragen zu Arznei- und Heilmitteln
Telefon 0211 5970 8111

Telefax 0211 5970 8136

E-Mail Pharma@kvno.de

E-Mail Heilmittel@kvno.de

Anfragen zum Sprechstundenbedarf
Telefon 0211 5970 8666

Telefax 0211 5970 8136

E-Mail SSB@kvno.de

Dr. Holger Neye, Berat. Apotheker
Telefon 0211 5970 8275

Telefax 0211 5970 9275

E-Mail Holger.Neye@kvno.de

Dr. med. Manfred Eggen, Berat. Arzt
Telefon 0211 5970 8395

Telefax 0211 5970 9395

E-Mail Manfred.Eggen@kvno.de
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