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Anlage 3

Indikationsgebiete zur Beriicksichtigung als Praxisbesonder-

heit bei Wirtschaftlichkeitsprifungen

1. fallbezogene und indikationsabhéngige Berlcksichtigung

Bei den nachstehenden Indikationen ergeben sich Praxisbesonderheiten fallbezogen und indika-

tionsabhangig im Hinblick auf Arzneimittel, die nicht in der Wirkstoffliste nach Anlage 2 dieser

Empfehlung berticksichtigt sind.

Indikation Arztgruppe  Félle pro
Quartal

1.1

Therapie des Morbus Gaucher mit Alglucerase /
Imiglucerase

1.2

Hormonelle Behandlung und In-vitro-Fertilisation bei
Sterilitat

1.3

Interferon-Therapie bei schubférmig verlaufender bzw.
sekundar progredienter Multipler Sklerose mit fir diese
Indikation zugelassenen Praparaten

14

Interferon-Therapie bei Hepatitis B und Hepatitis C mit

fur diese Indikationen zugelassenen Praparaten, ggf. in
Kombination mit anderen daflir zugelassenen antivira-

len Mitteln

1.5

Arzneimitteltherapie der Mukoviszidose

1.6

Arzneimitteltherapie der terminalen Niereninsuffizienz

1.7

Substitutionsbehandlung Opiatabhangiger nach NUB-
Richtlinien mit fiir die Substitution verordnungsfahigen
Arzneimitteln einschliel3lich entsprechender Rezeptur-
zubereitungen

1.8

Wachstumshormon-Behandlung bei Kindern mit nach-
gewiesenem hypophysarem Minderwuchs

1.9

Parenterale Chemotherapie bei Tumorpatienten als
Rezepturzubereitung sowie parenterale Chemotherapie
mit fur diese Indikation zugelassenen Interferonen

1.10

Therapie behandlungsbedurftiger Begleiterkrankungen
bei HIV-Infektionen

1.1

Insulintherapie bei insulinpflichtigem Diabetes mellitus
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Indikation

Arztgruppe

Falle pro
Quartal

Zur Behandlung von Erkrankungen des rheumatischen
Formenkreises zugelassene TNF-Alpha-Inhibitoren
enthaltende Arzneimittel unter der Voraussetzung,
dass eine bei der jeweiligen Kassenarztlichen Vereini-
gung eingerichtete Kommission eine positive Bewer-
tung im Rahmen eines Zweitmeinungsverfahrens vor-
genommen hat.

1.13

Zur Behandlung von chronisch entziindlichen Darmer-
krankungen zugelassene TNF-Alpha-Inhibitoren enthal-
tende Arzneimittel unter der Voraussetzung, dass eine
bei der jeweiligen Kassenarztlichen Vereinigung einge-
richtete Kommission eine positive Bewertung im Rah-
men eines Zweitmeinungsverfahrens vorgenommen
hat.

1.14

Agalsidase Beta zur Behandlung des Morbus Fabry

1.15

Verteporfin zur Photodynamischen Therapie bei alters-
abhangiger feuchter Makuladegeneration mit subfoveo-
larer Uberwiegend klassischer choriodaler Neovaskula-
risation gemaR der Qualitatssicherungs-Vereinbarung
nach § 135 Abs. 2 SGB V.

Palivizumab zur Pravention der durch das Respiratory-
Syncytial-Virus (RSV) hervorgerufenen schweren Er-
krankungen der unteren Atemwege, die Krankenhaus-
aufenthalte erforderlich machen, bei Kindern, die ent-
weder in der 35. Schwangerschaftswoche oder friher
geboren wurden und zu Beginn der RSV-Saison junger
als 6 Monate sind; auRerdem bei Kindern unter 2 Jah-
ren, die innerhalb der letzten 6 Monate wegen bron-
chopulmonaler Dysplasie behandelt wurden. Der The-
rapiehinweis des Bundesausschusses der Arzte und
Krankenkassen ist zu beachten.
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2. Beruicksichtigung bestimmter Heilmitteltherapien

Bei den nachstehenden Indikationen/Therapien zu Heilmitteln werden die besonderen Versor-
gungsverhaltnisse einer arztlichen Praxis durch die Differenzierung der Richtgréfien nach Indi-
kationsgruppen berticksichtigt. Sobald entsprechend differenzierte RichtgréRen regional verein-
bart werden, entfallt jeweils der Aspekt der Praxisbesonderheit insgesamt.

Indikation/Therapie Arztgruppe Falle pro Quartal

2.1 Ergotherapie

2.2 Logopéadie

Erlauterungen zu Anlage 3

Stellt der Arzt fest, dass flr ihn Praxisbesonderheiten im Sinne der Anlage 3 dieser Empfehlung
zutreffen, empfehlen die Partner dieser Empfehlung, die Praxisbesonderheiten auf einem Bei-
blatt zur Abrechnung zu bezeichnen und die jeweils zutreffende Fallzahl anzugeben. AuRer den
nach Anlage 3 aufgefiihrten Praxisbesonderheiten kann der Arzt im Einzelfall weitere Praxisbe-
sonderheiten angeben. Die Therapiehinweise des Bundesausschusses der Arzte und Kranken-
kassen nach Ziffer 14 Arzneimittel-Richtlinien, die regelmaBig im ,Deutschen Arzteblatt* verof-
fentlicht werden, sind wichtige Hilfestellungen bei der wirtschaftlichen Verordnungsweise neuer
Therapieprinzipien in der taglichen Praxis.
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Anlage 4

Berechnungsschritte zur Prifung nach RichtgréfRen

1.

11

12

13

Entscheidung Uber die Einleitung des Prifverfahrens

Ermittlung des RichtgréRenbetrages des Vertragsarztes
Fallzahl(en) multipliziert mit Richtgrée(n) = RichtgroRenbetrag

(Hinweis: bei differenzierten Richtgréf3en Mehrfachschritt mit Summierung)

Feststellung der veranlassten Ausgaben
Brutto-Verordnungskosten

(Hinweis: ermittelt aus der arztbezogenen Erfassung nach § 84 Absatz 2 SGB V)

Feststellung der gesetzlichen Prufpflicht

Brutto-Verordnungskosten nach 1.2 im Verhaltnis zum RichtgréRenbetrag nach 1.1

ergibt Prifquote 1 (in %)

Priafquote 1 unter 105 Prozent: keine gesetzliche Prifpflicht

Uber 105 Prozent: Prifung nach § 106 Absatz 5 a SGB V

2.1

Prifung nach 8 106 Absatz 5 a SGB V

Berucksichtigung von Praxisbesonderheiten

Brutto-Verordnungskosten nach 1.2

abzgl. vom Priifungsausschuss als therapeutische Praxisbesonderheiten anerkannte
Brutto-Verordnungskosten

Bewertung weiterer Praxisbesonderheiten (Abweichung vom Fachgruppendurchschnitt)
- ggf. abweichender Anteil zuzahlungsbefreiter Versicherter
- ggf. abweichende Altersstruktur der Versicherten

(Hinweis: vergleiche Ziffer 5 Abs. 4 Satz 2 der Empfehlung)

ergibt bereinigte Brutto-Verordnungskosten
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2.2 Feststellung der gesetzlichen Erstattungspflicht
bereinigte Brutto-Verordnungskosten nach 2.1

im Verhaltnis zum RichtgrofRenbetrag nach 1.1

ergibt Prifquote 2 (in %)

Prifquote 2 unter 115 Prozent: vom Prifungsausschuss festzusetzende MalRnahmen

Uber 115 Prozent: Feststellung des gesetzlichen Regressbetrages

3. Festsetzung der gesetzlichen Erstattungspflicht

3.1 Feststellung der arztindividuellen Nettoquote der Verordnungskosten
Netto-Verordnungskosten

(Hinweis: ermittelt aus der arztbezogenen Erfassung nach § 84 Absatz 2 SGB V, Ra-
batt nach § 130 SGB V und Zuzahlungen bertiicksichtigt)

im Verhaltnis zu den Brutto-Verordnungskosten nach 1.2

ergibt arztindividuelle Nettoquote der Verordnungskosten (in %)

3.2 Feststellung des gesetzlichen Regressbetrages
bereinigte Brutto-Verordnungskosten nach 2.1

abzlgl. RichtgréRenbetrag nach 1.1

ergibt Brutto-Regressbetrag

Brutto-Regressbetrag multipliziert mit der arztindividuellen Nettoquote nach 3.1

ergibt

n

Regressbetrag'k'I

*

Uber die Hohe des Regressbetrages entscheidet der Priifungsausschuss unter Beriicksichtigung von Interventions-

grenzen nach pflichtgemaRem Ermessen.




KBV und GKV-Spitzenverbande 21

Empfehlung zu Richtgréen vom 21.02.2000 mit Ergdnzungen Stand 08.12.2000 und Stand 25.09.2001)

Anhang

Technische Anlage zum Verzeichnis der Arzneimittel nach Anlage 2

(1)

()

(1)

Praambel

Nach Ziffer 2 Absatz 5 dieser Empfehlung werden Arzneimittel, bei denen eine Ausnahme
von der Bildung von Richtgroflen sachgerecht erscheint, in der wirkstoffbezogenen Liste
nach Anlage 2 zusammengestellt. Die wirkstoffoezogene Liste soll regelmaRig aktualisiert

und um die entsprechenden Fertigarzneimittel konkretisiert werden.

Uber die Anwendung der wirkstoffbezogenen Liste nach Anlage 2 entscheiden die Ver-
tragspartner auf der Landesebene in eigener Vertragsverantwortung. Es wird eine bundes-
einheitliche Anwendung empfohlen. Davon abweichende, landesspezifische Festlegungen
kénnen auf der Bundesebene datenlogistisch nicht unterstiitzt werden. Dies gilt gleicher-
mafien fir die Anwendung des nachstehend vereinbarten Verzeichnisses der Fertig-

arzneimittel (Ziffer 3).

Fortschreibung der wirkstoffbezogenen Liste nach Anlage 2

Die Partner dieser Empfehlung stimmen Aktualisierungen der wirkstoffbezogenen Liste
nach Anlage 2 jeweils bis zum 30. September flr das folgende RichtgréRenjahr (Kalender-
jahr) im Rahmen einer gemeinsamen Arbeitsgruppe ab. Dabei werden nur Anderungen be-
rucksichtigt, auf die sich die Partner der Empfehlung gemeinsam verstandigt haben. Die In-
formation der Vertragspartner auf der Landesebene Uber die abgestimmten Aktualisierun-

gen obliegt den Partnern dieser Empfehlung jeweils in eigener Verantwortung.

Verzeichnis der Fertigarzneimittel zu Anlage 2
(PZN-RichtgrofRen-Datei)

In einer Pharmazentralnummern-bezogenen Datei werden die Fertigarzneimittel zusam-
mengestellt, die Wirkstoffe nach Anlage 2 dieser Empfehlung enthalten (PZN-Richtgréflien-
Datei). Bei der Zuordnung sind jeweils die Produktstdnde nach der GroRen Deutschen
Spezialitdtentaxe (Lauer-Taxe) unter Anwendung geeigneter Fehlerkontrollverfahren zu

Grunde zu legen. Die PZN-Richtgrofien-Datei ist mit dem Aktualisierungsstand der wirk-
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()

stoffbezogenen Liste nach Ziffer 2 sowie dem Produktstand zu bezeichnen und enthalt zu

jedem zugeordneten Fertigarzneimittel folgende Angaben:

- Pharmazentralnummer (PZN)

- Handelsname

— chemische Bezeichnung des Wirkstoffs / der Wirkstoffe
— Starke des Wirkstoffs / der Wirkstoffe

— Packungsgrofie

— Darreichungsform.

Die PZN-RichtgroRen-Datei wird jeweils als Gesamtverzeichnis in einem gebrauchlichen,

lizenzunabhangigen Datenbankformat (z.B. als Textdatei, selbst entpackend) erstellt:

- mit dem Produktstand 1. Januar des RichtgrélRenjahres als prospektive Version fir Be-

ratungsprifungen und

- mit dem Produktstand 15. Dezember des Richtgrofienjahres, einschlief3lich der vori-
bergehend im Arzneimittelmarkt dieses Jahres verfligbaren Fertigarzneimittel, als retro-

spektive Version fur Regressprufungen.

— Fur die erstmalige Erstellung sind die wirkstoffbezogene Liste nach Anlage 2 in der zu
dieser Empfehlung abgestimmten Fassung sowie der Produktstand 1. Januar 2000

(prospektive Version) zu Grunde zu legen.

Zur Ubermittlung der PZN-RichtgréRen-Datei an die Partner dieser Empfehlung sind ge-
brauchliche Datentrager (z.B. Diskette, CD-ROM) zu verwenden, das Nahere stimmen die

jeweiligen Kommunikationspartner miteinander ab.

(3) Die Partner dieser Empfehlung haben sich darauf verstandigt, die Zuordnung der Fer-
tigarzneimittel nach der wirkstoffoezogenen Liste nach Anlage 2 sowie der Erstellung, Fort-
schreibung und Ubermittlung der PZN-RichtgréRen-Datei bis auf weiteres durch den Bun-
desverband der Betriebskrankenkassen als eine gemeinsame Selbstverwaltungsaufgabe
gegen eine Aufwandspauschale in Hohe von 7.500,- DM fiir die erste Version und 5.000,-
DM fir jede weitere Version vornehmen zu lassen. Der Bundesverband der Betriebskran-
kenkassen kann hierzu eine ihm unmittelbar angegliederte Institution, die ausschlieBlich in
seinem Auftrag tatig ist, in Anspruch nehmen. Die Aufwandspauschale wird je zur Halfte ei-
nerseits von der Kassenarztlichen Bundesvereinigung und andererseits von den Spitzen-
verbanden der Krankenkassen nach dem fir Gemeinschaftsprojekte festgelegten, mitglie-
derbezogenen Aufteilungsschliissel getragen. Mit der Aufwandspauschale sind alle nach
Satz 1 genannten Leistungen abgegolten, weitergehende Anspriiche kénnen nicht geltend

gemacht werden.
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(1)

()

(1)
()

Freigabe und Verwendung der PZN-Richtgrdf3en-Datei

Die Partner der Empfehlung erhalten jahrlich bis zum 31. Januar von jeder in Ziffer 3.2 ge-
nannten Version eine Ausfertigung der PZN-RichtgréRen-Datei. Die erste Ausfertigung (Zif-
fer 3.2) soll bis zum 30. Juni 2000 vorgelegt werden. Die vorgelegten Versionen werden
umgehend durch die gemeinsame Arbeitsgruppe der Partner dieser Empfehlung inhaltlich
gepruft und von diesen zu den nach Ziffer 4.2 genannten Zwecken gemeinsam freigege-
ben. Sie sind als Arbeitshilfe fiir die Umsetzung der den Vertragspartnern auf der Landes-
ebene zugewiesenen Aufgaben bestimmt. Eine Uber die Ubliche Sorgfalt hinausgehende
Gewabhr flr die Richtigkeit und Vollstandigkeit der PZN-RichtgréRen-Datei wird nicht Gber-
nommen. Die Versionen der PZN-Richtgréf3en-Datei werden mit ihrer Freigabe nach Satz 2

gemeinsames Eigentum der Partner dieser Empfehlung.

Die Partner der Empfehlung erklaren, die PZN-Richtgréen-Datei ausschliel3lich verwal-
tungsintern fir Zwecke der Bildung von RichtgréBen nach § 84 SGB V sowie im Rahmen
von Wirtschaftlichkeitsprifungen nach § 106 SGB V zu verwenden. Die PZN-RichtgréRen-
Datei steht zu den nach Satz 1 genannten Zwecken ferner den Vertragspartnern auf der
Landesebene sowie von ihnen gemeinsam beauftragten Stellen zur Verfligung (berechtigte
Nutzer), die Verwendung erfolgt in eigener Verantwortung. Die berechtigten Nutzer haben
sich schriftlich zur Einhaltung der vorgenannten Nutzungsbeschrankungen zu verpflichten.
Jede daruber hinausgehende Verwendung ist unzulassig und kann — auch von einzelnen

Partnern dieser Empfehlung - rechtlich verfolgt werden.

In-Kraft-Treten, Kiindigung
Diese Technische Anlage tritt mit Unterzeichnung der Empfehlung zu RichtgroRen in Kraft.

Die Technische Anlage kann gesondert mit einer Frist von sechs Monaten zum Ende eines
Kalenderjahres gekilindigt werden. Eine Kiindigung seitens der Spitzenverbande der Kran-
kenkassen ist nur gemeinsam madglich. Im Falle einer Kiindigung bleiben die tbrigen Rege-

lungen der Empfehlung zu Richtgrofien unberihrt.




