Prufungsvereinbarung

Uber das Verfahren zur Prifung der Wirtschaftlichke it
durch die gemeinsame Prifungsstelle- und den Beschw erdeausschuss

zwischen

der Kassenarztlichen Vereinigung Hamburg (KVH)

und

der AOK Rheinland/Hamburg — Die Gesundheitskasse,
dem BKK - Landesverband NORDWEST

zugleich fur die Krankenkasse fur den Gartenbau und handelnd als Landesverband fur
die landwirtschaftliche Krankenversicherung,

der IKK classic,
der Knappschaft
und den nachfolgend benannten Ersatzkassen in Hamburg
- BARMER GEK
- Deutsche Angestellten-Krankenkasse (Ersatzkasse)
- Techniker Krankenkasse (TK)
- Kaufméannische Krankenkasse - KKH
- HEK — Hanseatische Ersatzkasse
- hkk

gemeinsamer Bevollmachtigter mit Abschlussbefugnis:
Verband der Ersatzkassen e.V., Siegburg (vdek),

vertreten durch die Leiterin der Landesvertretung Hamburg

in der Fassung des 2. Nachtrags
mit Wirkung zum 1. Januar 2013

Hinweis: Zum Zeitpunkt der Veroffentlichung war das Untersc hriftenverfahren
noch nicht abgeschlossen und die Erklarungsfrist de r Behorde fur Gesundheit
und Verbraucherschutz war noch nicht abgelaufen.



In 8 1 wird folgender Absatz 5 angefugt:
.Die Krankenkassen uUbermitteln der Prifungsstelle e ine Liste der Versicherten, die

Kostenerstattung nach § 13 Abs. 2 SGB V, 8 53 Abs. 4 SGB V mit Ausnahme von § 13
Absatz 2 Satz 5 SGB V gewahlt haben gemal3 Anlage 6. *

In 8 3 wird Abs. 1 zu Abs. 4. Absétze 2 bis 4 andern sich entsprechend.

In 8 6 Abs. 1 wird folgender Satz angehangt:

,Die Krankenkassen haben sicherzustellen, dass die Daten zur Prifung nur solche
Daten enthalten, die der Wirtschaftlichkeitspriifung unterliegen (z.B. keine
Kostenerstattungsfalle, keine Heilmittelverordnunge n nach § 32 Abs. 1 a SGBV) bzw.
entsprechend gekennzeichnet sind.”

In § 8 Abs. 7 Nr. 9 wird hinter dem Wort ,derselben® Folgendes eingefligt: ,Beratungen bei
erstmaliger Uberschreitung des RichtgréRenvolumens um mehr als 25 %.".

In 8 10 Abs. 2 werden folgende Satze angehangt:

.In  Verfahren der RichtgréRenprifungen bei erstmali ger Uberschreitung des
RichtgroRenvolumens um mehr als 25 % ist eine Berat ung zu beschlieRen; die
Festsetzung eines Regresses ist ausgeschlossen. Bei wiederholt festgestellter

Unwirtschaftlichkeit sind pauschale Honorarkirzunge n vorzusehen (8 106 Abs. 3 S. 4
SGB V).“

In 8 10 Abs. 3 wird der 1. Spiegelstrich gestrichen und als 3. Spiegelstrich ,- bei sachlichen
Berichtigungen des Sprechstundenbedarfs nach § 20,* eingefugt.

In § 12 werden am Ende folgende Satze eingeflgt:

.Bei den genannten Priufungsarten mit Ausnahme der P rifung nach Nummer 6
(Prufungen der Wirtschaftlichkeit aus Anlass von Ab rechnungspriifungen nach § 106a
SGB V - 8§ 18) wird geprift, ob veranlasste Ausgaben fur Versicherte, die
Kostenerstattung gemaf § 1 Abs. 5 der Prifungsverei  nbarung gewéhlt haben, in den
Ausgaben enthalten sind. Sollten veranlasste Ausgab en enthalten sein, sind diese zu
bereinigen. Danach ist zu prifen, ob die Voraussetz ung zur Durchfiihrung eines
Prufverfahrens noch gegeben ist.”

8§ 13 a alt wird zu § 13 b neu.

8 13 a neu erhélt folgende Fassung:

,8 13 a - Besonderheiten bei erstmaliger Uberschrei  tung des RichtgroRenvolumens
um mehr als 25 %

Kommen die Priufungsgremien nach Abschluss der Richt groRenprifung einer
Arztpraxis zu dem Ergebnis, dass das Richtgrol3envol umen auch unter
Bertcksichtigung von Praxisbesonderheiten erstmalig um mehr als 25 %
Uberschritten wurde, so setzen die Prifungsgremien keinen Regress fest, sondern der



Arztpraxis muss eine individuelle Beratung durch di e Prufungsstelle angeboten
werden.

Ein Regress-/Erstattungsbetrag kann bei kiinftiger U berschreitung erstmals fur den
Prufzeitraum nach der angebotenen Beratung festgese  tzt werden.

Fur die Erstattung der Mehrkosten setzen die Prifun  gsgremien einen Betrag von
insgesamt nicht mehr als 25.000 Euro fir die ersten beiden Jahre einer Festsetzung
eines Betrags nach 8 106 Abs. 5a S. 3i.V.m. Abs.5 ¢ S.7 SGB V fest.

Diese Regelungen gelten fir alle Prifungsverfahren, die bei den Prifungsgremien ab
01.01.2012 zur Entscheidung anstehen soweit das Ges etz nichts anderes regelt.”

8 13 b alt wird zu § 13 c neu

In 8§ 13 ¢ wird in Abs. 5 Satz 2 hinter ,Quartale” der Verweis auf ,8 9 Abs. 1 der Anlage 1*
gestrichen und ,8 13 d Abs. 1 entsprechend” eingefugt.

Das gleiche gilt fur den Verweis in § 13 ¢ Abs. 6 letzter Satz.

In § 13 c Abs. 7 lautet der Verweis ,8 6 Abs. 3 der Anlage 1a“.

8 13 c alt wird zu § 13 d neu.

8 13 d alt wird zu § 13 e neu.

8 13 e alt wird zu 8 13 f neu.

In 8 15 Abs. 3 wird in den Satzen 1 und 2 hinter dem Wort ,Arztpraxen®, ,(Honorareinheit)*
gestrichen.

In § 20 wird die ,BARMER GEK* jeweils durch ,SSB-abwickelnde Stelle” ersetzt.

In 8 20 Abs. 4 wird hinter Satz 1 folgender Satz eingefligt: ,Soweit der Regress die
Bagatellgrenze von 20 € nicht Gibersteigen wirde, er  folgt ein schriftlicher Hinweis  .“

In § 22 erhalt Abs. 1 folgende Fassung: Die Vereinbarung in der Fassung des 2.
Nachtrags tritt am 01.01.2013 in Kraft.

Die Anlage 1 entfallt.

Die Anlage 1 a erhdlt ab 01.01.2013 anhangende Fassung.

Die Anlage 1 b erhalt ab 01.01.2013 anhé&ngende Fassung.



In der Anlage 2 wird in Absatz 6 folgender Satz angefligt:

.Bei der Prufung arztlicher Verordnungen von Arznei- und Heilmitteln ist anhand der
Angaben der Anlage 6 von der Prufungsstelle zu prif  en, ob veranlasste Ausgaben fir
Versicherte, die Kostenerstattung gemall 8 1 Abs. 5 der Prufungsvereinbarung

gewahlt haben, in den Ausgaben enthalten sind. Soll ten veranlasste Ausgaben
enthalten sein, sind diese zu bereinigen.  “

Die Anlage 5 erhalt anhéangende Fassung.

Es wird anhangende Anlage 6 eingeflgt.



Prufungsvereinbarung tiber das Verfahren zur Prifung der Wirtschaftlichkeit durch die
gemeinsame Prifungsstelle- und den Beschwerdeaussch uss

Kassenarztliche Vereinigung Hamburg

AOK Rheinland/Hamburg

BKK-Landesverband NORDWEST

(zugleich fur die Krankenkasse fur den Gartenbau und handelnd als Landesverband fir die
Landwirtschaftliche Krankenversicherung)

IKK classic

Knappschaft - Regionaldirektion Hamburg

Verband der Ersatzkassen e.V. (vdek). Die Leiterin der Landesvertretung Hamburg



Anlage la - RichtgréRenvereinbarung fur Arznei- und Verbandmittel 2013 fur den
Prifungszeitraum ab dem 01.01.2013

Richtgrolzen far Arznei- und Verbandmittel und Verfa  hren der
Wirtschaftlichkeitsprifung bei Uberschreitung der R ichtgréRen

§ 1 - Ermittlung der Richtgrol3en fur Arznei- und Verbandmittel

(1) Zur Ermittlung des RichtgroRenvolumens wird das Ausgabenvolumen fir Arznei- und
Verbandmittel gemafR Arznei- und Heilmittelvereinbarung 2013 unter Berticksichtigung
einer bedarfsgerechten, zweckméaRigen und wirtschaftlichen Versorgung angepasst.

(2) Zur Ermittlung der RichtgroRen 2013 wurden die RichtgroRengruppenanteile an den
Verordnungskosten des Jahres 2011 ermittelt. Diese prozentualen Verordnungsanteile
wurden auf das nach Abs. 1 geeinte RichtgrofRenvolumen angewandt und die Betrage
durch die entsprechenden Fallzahlen der RichtgréRengruppen geteilt. Die
Berechnungsergebnisse  bilden die RichtgroBen gemall Anlage A  zur
RichtgroRenvereinbarung Arznei- und Verbandmittel 2013.

§ 2 - Information der Arztpraxen

(1) Zur kontinuierlichen Frahinformation der Arztpraxen Uber die veranlassten Ausgaben
verwendet die KVH die Arzneiverordnungsdaten der Vertrauensstelle des ZI gemal3 der
Arznei- und Heilmittelvereinbarung.

(2) Die Daten nach Absatz 1 sollen in erster Linie der Arztpraxis als Hilfestellung dienen, ihr
Arzneiverordnungsverhalten hinsichtlich Qualitat und Wirtschaftlichkeit kurzfristig zu
Uberprifen. Die Friahinformation der Arztpraxen dient als Trendinformation und nicht dem
Zwecke der Wirtschaftlichkeitsprifung.

8§ 3 - Feststellung des quartalsbezogenen Verordnungsvolumens sowie der
Richtgroliensumme

(1) Die Krankenkassen/-verbande ubermitteln der Prifungsstelle spatestens bis zum Ende
des sechsten auf das jeweilige Quartal folgenden Monats - nach gegebenenfalls
erforderlichen Ergénzungen - das endgultige valide Verordnungsvolumen mit folgenden
Einzelangaben:

a. Betriebsstattennummer (BSNR)

b. Lebenslange Arztnummer (LANR)

c. Summe der (Brutto-) Verordnungskosten in EURO (gesamt)
d. Summe der Zuzahlungen in EURO

e. Anzahl der Verordnungsblatter

Die Daten werden getrennt nach M, F und R Ubermittelt. Den Datensatzaufbau legt die
Anlage B zur RichtgréRenvereinbarung Arznei- und Verbandmittel 2012 fest. Die Prifung
der Plausibilitait und Validitat obliegt den Krankenkassen / -verbanden. Die KVH
Ubermittelt bis spatestens zum Ende des sechsten auf das jeweilige Quartal folgenden
Monats die endgtiltigen Fallzahlen getrennt nach M, F und R an die Prifungsstelle. Die
Fallzahlen sind von der KVH auf Plausibilitat und Validitat zu prifen.

Bei der Ermittlung der veranlassten Ausgaben gemafl Buchstabe c. wird geprift, ob
veranlasste Ausgaben fir Versicherte, die Kostenerstattung gemalR 8 1 Abs. 5 der
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Prifungsvereinbarung gewahlt haben, in den Ausgaben enthalten sind. Sollten veranlasste
Ausgaben enthalten sein, sind diese zu bereinigen. Danach ist zu prufen, ob die
Voraussetzung zur Durchfiihrung eines Priifverfahrens gemafi § 4 Abs. 1 dieser Anlage noch
gegeben ist.

(2) Die RichtgroBensumme wird unter Zugrundelegung der Fallzahlen der Arztpraxis im
betreffenden Quartal ermittelt; dabei werden Uberweisungen zur Auftragsleistung
(Zielauftrage) sowie Konsiliaruntersuchungen nicht mitbertcksichtigt.

(3) FUr jedes Quartal Ubermittelt die Prifungsstelle den von den Verbanden der
Krankenkassen genannten Stellen und der KVH auf Datentragern eine
arztpraxisbezogene Ubersicht (iber die (Brutto-) Verordnungskosten in EURO insgesamt,
die abgerechneten Fallzahlen - getrennt nach Uberweisungen zur Auftragsleistung
(Zielauftrage) und Uberweisungen zur Konsiliaruntersuchung einerseits und ubrige
Fallzahlen andererseits — und die RichtgroRensummen fur alle in dem Quartal
abrechnenden Arztpraxen.

8§ 4 - Verfahren der Wirtschaftlichkeitspriifung bei Uberschreitung der RichtgroRen

(1) Ein Prufverfahren von Amts wegen wird durchgefihrt, wenn das (Brutto-)
Verordnungsvolumen  der  Arztpraxis innerhalb des  Kalenderjahres  die
RichtgroRensumme des betreffenden Zeitraums um mehr als 15% Uberschreitet
(Prufungsvolumen). Ein Verfahren zur Prifung eines Pauschalregresses wird
durchgefihrt, wenn das (Brutto)-Verordnungsvolumen der Arztpraxis die
RichtgroRensumme des betreffenden Zeitraums um mehr als 25% uberschreitet und
aufgrund der vorliegenden Daten die Prifungsstelle nicht davon ausgeht, dass die
Uberschreitung in vollem Umfang durch Praxisbesonderheiten begriindet ist
(Vorabprifung). Basis der Vorabprifung sind die auf der Quartalsbilanz ausgewiesenen
Werte abzuglich der Summe der (Brutto-) Verordnungskosten, die auf widerlegbar
vermutete Praxisbesonderheiten geman 8§ 5 Abs. 3 und 4 entfielen.

(2) Zum Zwecke der Auswertung fur die in ein Prifverfahren einbezogenen Arztpraxen
ubermitteln die Krankenkassen/-verb&nde der Prifungsstelle spétestens bis zum Ende
des neunten auf das jeweilige Kalenderjahr folgenden Monats fiir die in ein Prifverfahren
einbezogenen Arztpraxen auf Datentrager eine auf den Prifzeitraum bezogene valide
und mit den Angaben nach § 3 Abs. 1 wertméaRig libereinstimmende Ubersicht (iber die
Struktur der Arzneiverordnungen der betreffenden Arztpraxis. Die Inhalte und die
Strukturierung der Ubersicht stimmen die Vertragspartner ab. Die Priifung der
Plausibilitat und Validitat der Daten obliegt den Krankenkassen/-verbanden.

(3) Fur die Ermittlung der Fall- bzw. Durchschnittswerte der Vergleichsgruppe tbermitteln die
Krankenkassen/-verbande der Prifungsstelle spatestens bis zum Ende des neunten auf
das jeweilige Kalenderjahr folgenden Monats fur alle Hamburger Arztpraxen ohne
Versichertenbezug auf Datentrdgern eine auf den Prifzeitraum bezogene valide und mit
den Angaben nach § 3 Abs. 1 wertmaRig ubereinstimmende Ubersicht tiber die Struktur
der Arzneiverordnungen der betreffenden Arztpraxis.

(4) Fur die Durchfuhrung der Prufverfahren stellt die Prifungsstelle folgende Daten
zusammen:

a. Betriebsstattennummer

b. Lebenslange Arztnummer

c. Bezeichnung und Wert der anzuwendenden Richtgrdl3e in EURO
d

Behandlungsfallzahlen gemal 83 Abs. 2 getrennt nach
Allgemeinversicherten und Rentnern sowie in der Gesamtzusammenfassung

e. Die ermittelten RichtgréRensummen in EURO



f. Die veranlassten Ausgaben der Betriebsstatte brutto und netto (EURO)
g. Fall- bzw. Durchschnittswerte der Vergleichsgruppe

h. Summe der (Brutto-)Verordnungskosten, die auf widerlegbar vermutete
Praxisbesonderheiten gemal 8§ 5 Abs. 3 entfallen

i. Summe der (Brutto-)Verordnungskosten, die auf widerlegbar vermutete
Praxisbesonderheiten gemal § 5 Abs. 4 entfallen

j. Die von den Krankenkassen/-verbanden nach Abs. 2 erhaltenen Ubersichten

Die Ausweisung der Praxisbesonderheiten erfolgt unter dem Hinweis, dass es sich lediglich
um widerlegbar vermutete Praxisbesonderheiten handelt, die im Rahmen eines
Prufverfahrens tberprift werden missen.

Den Satzaufbau fir die Datenlieferungen legt die Anlage B zur RichtgroRenvereinbarung
Arznei- und Verbandmittel 2013 fest.

Far Prufverfahren werden ergéanzend elektronische Abbilder der Arzneirezepte (Images),
wenn und soweit dies erforderlich ist, um zum Beispiel von der Arztpraxis geltend gemachte
Zweifel an den Aussagen der Ubersicht nach Absatz 4 auszurdumen. Ein einheitliches
Datenformat stimmen die Vertragspartner ab.

Im Ubrigen sind die Unterlagen nach Absatz 4 die priifrelevanten Unterlagen.

8 5 — Praxisbesonderheiten

(1) Im Rahmen der Wirtschaftlichkeitsprifungen sind Praxisbesonderheiten nach Mal3gabe
der Abséatze 2 bis 4 zu bericksichtigen. Die Anerkennung ist auf eine ausreichende,
zweckmaRige und wirtschaftliche Menge unter Beriicksichtigung der 88 12 und 70 SGB V
und der Arzneimittel-Richtlinien begrenzt.

(2) Abweichend vom U(blichen Grundsatz (Absatz 5) obliegt die Beweislast fur die
Anerkennung als Praxisbesonderheit bei den in Absatz 3 und Absatz 4 genannten
Indikationen nicht der betreffenden Arztpraxis.

(3) Indikationen nach Absatz 2 sind die nachfolgenden. Die Prifungsstelle hat samtliche
darauf entfallenden Verordnungskosten regelméaRig als Praxisbesonderheiten zugrunde zu
legen. Die Anerkennung als Praxisbesonderheit ist auf die unter Berlcksichtigung der
Aspekte des Preises und der Verordnungsmenge wirtschaftliche Versorgung begrenzt. Die
Prifungsstelle hat hierzu Feststellungen zu treffen und im Prifbescheid darzulegen.

Therapie des Morbus-Gaucher mit Alglucerase/Imiglucerase/Velaglucerase
Therapie des Morbus Pompe mit Alglucosidase alpha

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

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

Interferon-Therapie bei Hepatitis B oder Hepatitis C bei strenger Indikationsstellung mit
fur diese Indikationen zugelassenen Praparaten, auch in Kombination mit anderen
dafir zugelassenen antiviralen Mitteln, Monotherapie der Hepatitis B mit hierfir
zugelassenen Nucleosiden/Nucleotiden (Adefovir, Entecavir, Lamivudine, Telbivudine,
Tenofovir)

Arzneimitteltherapie der Terminalen Niereninsuffizienz



- Arzneimitteltherapie der Mukoviszidose

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

Wachstumshormon-Behandlung bei Kindern mit nachgewiesenem hypophysaren
Minderwuchs

Orale und parenterale Chemotherapie bei Tumorpatienten einschliel3lich der fir diese
Indikationen zugelassenen Hormonanaloga, Zytokine und Interferone, auch als
Rezepturzubereitung, Therapie des multiplen Myeloms mit Thalidomid, Lenalidomid

Therapie der idiopatischen Lungenfibrose mit Pirfenidon
Therapie systemischer Mykosen (Voriconazol, Caspofungin)
Behandlungsbediirftige HIV-Infektionen

Immunsuppressive Behandlung nach Organtransplantationen

Immunsuppressive Behandlung nach Kollagenosen, entzindlichen Erkrankungen oder
Autoimmunerkrankungen aus dem rheumatischen Formenkreis

Substitution von Plasmafaktoren bei Faktormangelkrankheiten
Therapie des Morbus Fabry mit Agalsidase

Verteporfin ~ zur Photodynamischen Therapie bei altersabhangiger feuchter
Makuladegeneration mit subfoveoldrer (berwiegend Kklassischer choriodaler
Neovaskularisation gemafld der Qualitatssicherungs-Vereinbarung nach § 135 Abs. 2
SGBV

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 friher geboren wurden und zu Beginn der RSV-Saison
junger als 6 Monate sind; auRerdem bei Kindern unter 2 Jahren, die innerhalb der
letzten 6 Monate wegen bronchopulmonaler Dysplasie behandelt wurden und bei
Kindern unter 2 Jahren mit hAmodynamisch signifikanten angeborenen Herzfehlern.

Therapie des Alphal-Antitrypsinmangels durch parenteralen Ersatz von Alphal-
Antitrypsin

4-Hydroxybuttersaure zur Behandlung der Kataplexie bei erwachsenen Patienten mit
Narkolepsie

Wirkstoffe, fur die im Rahmen von Vereinbarungen nach § 130b Abs. 1 Satz 1 SGB V
eine Anerkennung der Verordnung des Arzneimittels als Praxisbesonderheit nach
8130b Abs. 2 Satz 1 SGB V fur Indikationen mit Zusatznutzen vorgesehen ist.

Fur jede Indikation steht dabei eine Symbolnummer nach Anlage C zur
Richtgro3envereinbarung Arznei- und Verbandmittel 2013 zur Verfluigung.

(4) Weitere Indikationen nach Absatz 2 sind folgende. Die Priifungsstelle hat die von der
RichtgroRengruppentypik abweichenden Mehrkosten regelmafig als Praxisbesonderheiten
zugrunde zu legen. Die Mehrkosten sind aufgrund der Fall- bzw. Durchschnittswerte der
Vergleichsgruppe zu bericksichtigen. Die Anerkennung als Praxisbesonderheit ist auf die
unter Berlcksichtigung der Aspekte des Preises und der Verordnungsmenge
wirtschaftliche Versorgung begrenzt. Die Prifungsstelle hat hierzu Feststellungen zu
treffen und im Prufbescheid darzulegen.

Insulin-Therapie bei insulinpflichtigem Diabetes mellitus einschlieRlich der daftr
verordneten Teststreifen

Behandlung der Schizophrenie mit atypischen Neuroleptika



Schmerztherapie mit Opioiden und mit den dazugehdrigen Laxantien

Therapie des Morbus Crohn oder Colitis ulzerosa mit dafiir zugelassenen TNF-
Antagonisten

Antiepileptika zur Behandlung der Epilepsie
Hyposensibilisierung mit spezifischen Allergenextrakten

Moderne Glaukomtherapie (Brimonidin, Dorzolamid, Brinzolamid, Latanoprost,
Travoprost, Tafluprost und Bimatoprost, ggf. in Kombination mit lokalem Betablocker),
soweit lokale Betablocker kontraindiziert sind oder keine oder nur unzureichende
Wirkung zeigen

Antiparkinsonmittel zur Behandlung des Morbus Parkinson
Antithrombotische Mittel parenteral

Antidementiva vom Typ der Cholinesterasehemmer und Memantine
Selektive Serotonin-5HT1-Agonisten (Triptane)

Systemische Psoriasistherapie

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

Methylphenidat- und Atomoxetin
neuroleptische Behandlung chronischer Tic-Stérungen
Bilanzierte Diaten bei angeborenen Stoffwechselerkrankungen

Arzneimittel zur Behandlung des sekundaren Hyperparathyroidismus bei
dialysepflichtigen Patienten mit terminaler Niereninsuffizienz

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

Linezolid nur zur Fortfihrung einer im Krankenhaus begonnenen Linezolid-Therapie
Uber insgesamt maximal 28 Tage.

Fur jede Indikation steht dabei eine Symbolnummer nach Anlage C zur
RichtgroRenvereinbarung Arznei- und Verbandmittel 2013 zur Verfigung.

(5) Andere Praxisbesonderheiten sind - soweit objektivierbar - zu bertcksichtigen, wenn die
Arztpraxis nachweist, dass sie der Art und der Anzahl nach besondere von der
RichtgroRengruppentypik abweichende Erkrankungen behandelt hat und hierdurch
notwendige Mehrkosten entstanden. Die Anerkennung als Praxisbesonderheit ist auf die
Hohe der hierdurch bedingten Mehrkosten begrenzt. Die schliissige Darlegung dieser
Praxisbesonderheiten sowohl dem Grunde als auch der Ho6he nach obliegt der zu
prufenden Arztpraxis.

(6) Die in ein Priufverfahren einbezogene Arztpraxis erhdlt vor Einleitung weiterer
Verfahrensschritte Gelegenheit, Praxisbesonderheiten darzulegen. Fir Praxisbesonder-
heiten nach den Absatzen 2, 3 und 4 hat der Arzt anzugeben, bei welchen Patienten tber
welche Zeitraume Arzneitherapien aus den betreffenden Indikationsgebieten angewandt
wurden. Fir vom Arzt gesehene Praxisbesonderheiten im Sinne des Absatzes 5 hat der
betreffende Arzt darzulegen, aufgrund welcher besonderen, der Art und der Anzahl nach
von der Typik in der RichtgréRengruppe abweichenden Erkrankungen er

welche Arzneitherapien
mit welchen (ggf. geschétzten) Mehrkosten je Behandlungsfall veranlasst hat.
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8 6 - Entscheidungen der Prifungsstelle

(1) Die Priufungsstelle hat auf die Durchfiihrung des Prifverfahrens zu verzichten, wenn
aufgrund der vorliegenden Daten davon auszugehen ist, dass die Uberschreitung der
RichtgroBensumme um mehr als 15% durch Praxisbesonderheiten begrindet ist
(Vorabpriufung). Die Priufungsstelle spricht eine schriftliche Beratung aus oder beauftragt
eine geeignete Einrichtung mit der Durchfiihrung einer Pharmakotherapieberatung, wenn
die Uberschreitung nicht durch Praxisbesonderheiten begriindet ist und die
RichtgroBRensumme nicht mehr als 25% Uberschritten wird.

(2) Fur RichtgroRenuberschreitungen von mehr als 25%, die nicht durch Praxisbesonderheiten
begriindet sind, setzt die Prifungsstelle den sich daraus ergebenen Mehraufwand als
pauschalen Regress fest. Die von der Prifungsstelle anerkannten Praxisbesonderheiten
sind im Prifbescheid zu definieren; die von der Prifungsstelle zugrunde gelegte sachliche
Begrindung sowie die Kosten- bzw. Mehrkostenberechnung fiir anerkannte
Praxisbesonderheiten ist ebenfalls darzulegen. Die Festsetzung eines Mehraufwandes
nach Satz 1 erfolgt nicht, wenn die Arztpraxis erstmalig in einem
RichtgroRenprufungsverfahren als Ergebnis eine RichtgréReniberschreitung von mehr als
25 % hat. Die Uberschreitung von mehr als 25 % durch eine Arztpraxis ist auch dann
erstmalig, wenn sich seit der letzten Uberschreitung wesentliche Anderungen in der
Verordnungsstruktur der Arztpraxis ergeben haben. Eine wesentliche Anderung in der
Verordnungsstruktur  kann bei einer Anderung der Gebiets-, Facharzt- oder
Schwerpunktbezeichnung eines Arztes bzw. von Arzten in einer Arztpraxis vorliegen. Eine
Arztpraxis kann sich nicht auf die erstmalige Uberschreitung berufen, wenn die
Uberwiegenden Verordnungsanteile (ca. 75 %) einer Arztpraxis von einem Arzt bzw.
Arzten verursacht wurden, die schon einmal Beteiligte in einem Verfahren mit einem
Regress wegen Richtgrof3enuberschreitung von tber 25 % waren. Das Verfahren endet
mit einem Feststellungsbescheid. Die Arztpraxis erhdlt eine individuelle Beratung nach
Absatz 1.

(3) Die Festsetzung des Regressbetrages erfolgt unter Zugrundelegung auf Nettobasis
bereinigter Werte flr das Verordnungsvolumen des Arztes einerseits und fir die
RichtgroRensumme andererseits. Hierzu werden von den (Brutto-) Verordnungskosten des
Arztes die Rabatte gemaf § 130, 130a Abs. 1 bis Abs. 8 SGB V sowie die Zuzahlungen
der Versicherten subtrahiert. Die Krankenkassen uUbermitteln der Prifungsstelle die
pauschalen Abzugsbetrage nach Satz 1 als Summe der Zuzahlungen der Versicherten
und der erhaltenen Rabatten nach § 130a Abs. 8 SGB V fiur die von den Apotheken
abgerechneten Arzneimittel arzt- bzw. arztpraxisbezogen. Die Bericksichtigung der
Rabatte nach Satz 3 kann als pauschaler Abzug in Hohe von 25 % erfolgen. Fur die ersten
beiden Jahre einer Uberschreitung des RichtgroRenvolumens um mehr als 25 % ist die
Hohe des Regressbetrages auf 25.000 Euro begrenzt.

(4) Die Arztpraxis kann bei der Prifungsstelle die Anerkennung der vertraglich vereinbarten
Praxisbesonderheiten beantragen. Naheres hierzu regeln die Vereinbarungspartner in
einer gesonderten Anlage.

Im Ubrigen gelten fir die Durchfihrung der Priifverfanren die Regelungen der
Prifungsvereinbarung. Eine Prifung desselben Sachverhalts nach unterschiedlichen
Prifungsarten ist ausgeschlossen.

11



Anlage A zur RichtgréRenvereinbarung Arznei- und Ve

rbandmittel 2013

: . RichtgroRe 2013
RichtgréRengruppe ME / R* in EURO
. . . " MF: 38,48
Allgemeinmedizin und Praktische Arzte R: 105,11
. MF: 6,91
Augenheilkunde R: 16.22
) . MF: 9,69
Chirurgie R: 19,61
.. . MF: 17,11
Gynakologie R: 49 60
MF: 14,67
HNO R: 5,17
. MF: 27,30
Haut- und Geschlechtskrankheiten R: 2227
. N MF: 63,14
Innere Medizin, hauséarztlich R: 11373
. N MF: 86,46
Innere Medizin, facharztlich, ohne Schwerpunkt R: 125,69
Innere Medizin, fachéarztlich MF: 29,65
Schwerpunkt Kardiologie R: 40,48
Innere Medizin, fachéarztlich MF: 280,94
Schwerpunkt Gastroenterologie R: 476,83
Innere Medizin, facharztlich MF: 95,04
Schwerpunkt Pneumologie/Pulmologen R: 132,03
. , MF: 34,26
Kinderheilkunde R: 10529
Nervenheilkunde, Neurologie, Psychiatrie und Psycho therapie, MF: 194,89
ohne KJP R: 172,16
. MF: 21,76
Orthopéadie R 41.45
. MF: 31,11
Urologie R. 74,60

*MF: Mitglied und mitversichertes Familienmitglied)

*R: Rentner

Fehlende Fachgruppen: keine Richtgrof3en vereinbart

12




Anlage B zur RichtgréRenvereinbarung Arznei- und Ve

rbandmittel 2013

Satzaufbau nach § 3 Abs. 1:

01 ARZTSUMMENSATZ.
05 QJJIJJ. Zeitraum Quartal/Jahr PIC 9(05).
05 ABSENDER. Kassennummer PIC 9(05).
(1) BSNR. Betriebsstattennummer PIC 9(09).

05 ARZTNR. Lebenslange Arztnummer  PIC 9(09).

05 SU-MITGL. Summen Mitglieder
10 BRU-MITGL Rezeptbruttokosten PIC 9(07)Vv99.
10 ZUZ-MITGL Zuzahlungen PIC 9(06)V99.
10 ANZ-MITGL Anzahl Verordnungen PIC 9(05).

05 SU-FAMI. Summen Familienangeh.
10 BRU-FAMI  Rezeptbruttokosten PIC 9(07)Vv99.
10 ZUZ-FAMI  Zuzahlungen PIC 9(06)V99.
10 ANZ-FAMI  Anzahl Verordnungen PIC 9(05).

05 SU-RENT. Summen Rentner
10 BRU-RENT Rezeptbruttokosten PIC 9(07)Vv99.
10 ZUZ-RENT  Zuzahlungen PIC 9(06)V99.
10 ANZ-RENT  Anzahl Verordnungen PIC 9(05).

05 SU-STAT. Summen Verordnungen ohne Vers.status
10 BRU-MITGL Rezeptbruttokosten PIC 9(07)Vv99.
10 ZUZ-MITGL Zuzahlungen PIC 9(06)V99.
10 ANZ-MITGL Anzahl Verordnungen PIC 9(05).

05 FILLER PIC X(05).

Stellen insg : 121

Rezeptbruttokosten versteht sich als Rezeptbrutto abzlglich Rabatte nach § 130a
Abs. 8 SGB V.
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Satzaufbau nach 8§ 4 Abs. 1-4:

. max. .
Nr. .
Bezeichnung Lange Typ | Beschreibung
0 Datensatzversion 4 Text | Versionsnummer des Datensatzes
Hier ist die Datensatzversion = V200 einzutragen
1 Lebenslange 9 Text | Exakt nach TA3 vom 08.11.2007 Segment ZUP25
Arztnummer (LANR)
2 Betriebsstattennummer 9 Text | Exakt nach TA3 vom 08.11.2007 Segment ZUP02
(BSNR)
3 Verordnungsquartal 5 |Text|JamitQ=[1234J]
4 IK der Krankenkasse 9 Text | Exakt 9 Stellen, es sind nur Ziffern erlaubt
5 Versichertenstatus 1 Zahl | 0= unbekannt
1 = Mitglied
3 = Familienangehériger
5 = Rentner
6 Belegnummer 18 Text | Belegung nach TA1, TA3 und TA 4 zum Datenaustausch nach § 300 SGB
v
7 Rezeptdatum 8 Zahl | JJJJMMTT, Datum der Ausstellung
Quellenhinweis:
ZUP-Segment.Datum (Ausstellung)
8 Versichertennummer 50 Text | Nicht mit Leerzeichen auffillen, eventuell pseudonymisiert (siehe
Landesvereinbarung und 1.4
Pseudonymisierung der Versichertennummer)
9 Geburtsdatum 8 Zahl | JJWWMMTT, Geburtstag des Versicherten
MM sowie TT einzeln oder gesamt mit 00 belegbar
10 Gesamtbrutto 15 Zahl | In Cent, kein Trennzeichen, keine fiihrenden Nullen
Quellenhinweis: 3 EFP-Segment.Betrag
11 Gesamtzuzahlung 15 Zahl | In Cent, kein Trennzeichen, keine fiihrenden Nullen
Quellenhinweis:
> PosZuzahlung* oder BES-Segment.Zuzahlung*
12 Gesamtnetto 15 Zahl | In Cent, kein Trennzeichen, keine fiinrenden Nullen, Negativ durch
fihrendes - zulassig
Quellenhinweis:
> EFP-Segment.Betrag (Brutto) -
> NPB-Segment.Betrag (Rabatt) - Gesamtzuzahlung
13 PZN-Schliissel 1 8 Zahl | Quellenhinweis: EFP-Segment.Kennzeichen
14 Faktor 1 4 Zahl | Quellenhinweis: EFP-Segment.Anzahl Einheiten
15 Positionsbrutto 1 15 Zahl | In Cent, kein Trennzeichen, keine fiihrenden Nullen
Quellenhinweis: EFP-Segment.Betrag
16 Positionsnetto 1 15 Zahl | In Cent, kein Trennzeichen, keine fiinrenden Nullen, Negativ durch
fihrendes -' zul&ssig
Quellenhinweis: EFP-Segment.Betrag -
> NPB-Segment - PosZuzahlung*
17 Herstellerrabatt 1 15 Zahl | Herstellerrabatt nach § 130a, Abs. 8 SGB V
In Cent, kein Trennzeichen, keine fiihrenden Nullen, nur positive Werte
zulassig
Quellenhinweis:
Kassen-Herstellerrabatt pro PZN *Faktor 1
53 | PZN-Schlissel 2-9 8 Zahl
54 | Faktor 2-9 4 |Zahl
55 | Positionsbrutto 2-9 15 |Zahl
56 |Positionsnetto 2-9 15 |Zahl
57... | Herstellerrabatt 2-9 15 |Zahl
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1): Falls keine Arztnummern vorliegen, so wird das Feld mit 000000000 aufgeftillt.

2): Format TTMMJJJJ; nur fur Datenlieferung gemaf § 4 Abs. 3

Far Arzneimittel, bei denen der Bruttopreis nicht hdher als der Zuzahlungsbetrag ist, ist im
Einzeltaxfeld der Betrag anzugeben. Diese Arzneimittel sind jedoch weder im Feld
"Gesamtbrutto" noch im Feld "Zuzahlung" zu beriicksichtigen.

Ab dem 01.01.2013 wird die PZN achtstellig.
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Anlage C zur Richtgrof3envereinbarung Arznei- und Ve rbandmittel 2013

Praxisbesonderheiten nach § 5 Absatz 3 und 4 kdnnen mit der Abrechnung gemeldet werden.
Die betreffende Symbolnummer kann dabei an jedem Tag des Quartals an der Stelle des
Behandlungsausweises eingetragen werden, an dem auch die Leistungen abgerechnet
werden. Die Haufigkeit der Abrechnung dieser Symbolnummern wird den mit den
RichtgroRenprifungen beauftragten Stellen mittels Frequenztabelle zur Verfiigung gestellt

werden.

Symbolnummer

Praxisbesonderheit Arzneimittel

91000 Therapie des Morbus-Gaucher mit Alglucerase/Imiglucerase/Velaglucerase

91001 Hormonelle Behandlung bei der in-vitro-Fertilisation und Stimulation bei der
Sterilitdt nach strenger Indikationsstellung

91002 Interferon-, Natalizumab- oder Mitoxantron-Therapie bei schubférmig
verlaufender bzw. sekundar progredienter Multipler Sklerose mit fir diese
Indikation zugelassenen Praparaten sowie die Behandlung der schubférmig
verlaufenden Multiplen Sklerose mit Glatirameracetat

91003 Interferon-Therapie bei Hepatitis B oder Hepatitis C bei strenger
Indikationsstellung mit fur diese Indikationen zugelassenen Préparaten,
auch in Kombination mit anderen dafir zugelassenen antiviralen Mitteln,
Monotherapie der Hepatitis B mit Nucleosiden/Nucleotiden (Adefovir,
Entecavir, Jamivudine, Telbivudine, Tenofovir)

91004 Arzneimitteltherapie der Mukoviszidose

91005 Arzneimitteltherapie der Terminalen Niereninsuffizienz

91006 Substitutionsbehandlung Opiatabhangiger nach den BUB-Richtlinien mit fur
die  Substitution  verordnungsfahigen  Arzneimitteln  einschlieB3lich
entsprechender Rezepturzubereitungen

91007 Wachstumshormon-Behandlung bei Kindern mit nachgewiesenem
hypophysarem Minderwuchs

91008 Orale und parenterale Chemotherapie bei Tumorpatienten einschlief3lich
der fur diese Indikationen zugelassenen Hormonanaloga, Zytokine und
Interferone, auch als Rezepturzubereitung, Therapie des multiplen Myeloms
mit Thalidomid, Lenalidomid)

91009 Behandlungsbedirftige HIV-Infektionen

91010 Insulin-Therapie bei insulinpflichtigem Diabetes mellitus einschlie3lich der
daflr verordneten Teststreifen

91011 Immunsupressive Behandlung nach Organtransplantationen

91012 Immunsupressive  Behandlung nach  Kollagenosen, entzindlichen
Erkrankungen oder Autoimmunerkrankungen aus dem rheumatischen
Formenkreis

91013 Substitution von Plasmafaktoren bei Faktormangelkrankheiten

91014 Behandlung der Schizophrenie mit atypischen Neuroleptika

91015 Schmerztherapie mit Opioiden und mit den dazugehdrigen Laxantien

91016 Therapie des Morbus Crohn mit dafir zugelassenen TNF-Antagonisten

91017 Antiepileptika zur Behandlung der Epilepsie

91018 Therapie des Morbus Fabry mit Agalsidase

91019 Verteporfin zur Photodynamischen Therapie bei altersabhéngiger feuchter

Makuladegeneration mit subfoveolarer Gberwiegend klassischer choriodaler
Neovaskularisation gemdall der Qualitatssicherungs-Vereinbarung nach
§ 135 Abs. 2 SGB V
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91020 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 friher geboren wurden und zu
Beginn der RSV-Saison junger als 6 Monate sind; au3erdem bei Kindern
unter 2 Jahren, die innerhalb der letzten 6 Monate wegen bronchopul-
monaler Dysplasie behandelt wurden und bei Kindern unter 2 Jahren mit
hamodynamisch signifikanten angeborenen Herzfehlern.

91021 Hyposensibilisierung mit spezifischen Allergenextrakten

91022 Moderne Glaukomtherapeutika (Brimonidin, Dorzolamid, Brinzolamid,
Latanoprost, Travoprost, Tafluprost und Brimatoprost, ggf. in Kombination
mit lokalem Betablocker), soweit lokale Betablocker kontraindiziert sind oder
keine oder nur unzureichende Wirkung zeigen

91023 Antiparkinsonmittel zur Behandlung des Morbus Parkinson

91024 Antithrombotische Mittel parenteral

91025 Antidementiva vom Typ der Cholinesterasehemmer und Memantine

91026 Selektive Serotonin-5HT1-Agonisten (Triptane)

91027 systemische Psoriasistherapie

91028 Bisphosphonate und selektive Estrogen-Rezeptor-Modulatoren  bei
Osteoporose oder zur Behandlung von Knochenmetastasen

91029 Methylphenidat- und Atomoxetin-Behandlung

91030 neuroleptische Behandlung chronischer Tic-Stérungen

91031 Bilanzierte Diaten bei angeborenen Stoffwechselerkrankungen

91032 Arzneimittel zur Behandlung des sekundéren Hyperparathyreoidismus bei
dialysepflichtigen Patienten mit terminaler Niereninsuffizienz.

91033 Therapie des Morbus Pompe mit Alglucosidase alpha

91034 Behandlung des Alphal-Antitrypsinmangels

91035 4-Hydroxibuttersaure zur Behandlung der Kataplexie bei erwachsenen
Patienten mit Narkolepsie

91036

91037 Ziconoxid, nur wenn eine zuvor durchgefiuhrte Opiodtherapie nicht
ausreicht, oder nicht vertragen wurde

91038 Linezolid nur zur Fortfihrung einer im Krankenhaus begonnenen Linezolid-
Therapie Uber insgesamt maximal 28 Tage

91039 Therapie der leichten mit mittelschweren idiopathischen Lungenfibrose bei
Erwachsenen mit Pirfenidon

91040 Therapie systemischer Mykosen (Voriconazol, Caspofungin)

91041 Therapie der Colitis ulzerosa mit dafir zugelassenen TNF-Antagonisten

91042 Abirateronacetat, nur bei Patienten mit metastasiertem
kastrationsresistentem Prostatakarzinom, die wahrend oder nach einer
docetaxelhaltigen Chemotherapie progredient sind und fir die eine erneute
Behandlung mit Docetaxel nicht mehr in Frage kommt

91043 Ticagrelor nur bei

» Instabiler Angina pectoris (IA)/Myokardinfarkt ohne ST-Strecken-
Hebung (NSTEMI) oder
e Myokardinfarkt mit ST-Strecken-Hebung (STEMI), perkutane
Koronarintervention, sofern entweder
die Patienten =75 Jahre sind und nach einer individuellen Nutzen-
Risiko-Abwagung nicht fir eine Therapie mit Prasugrel + ASS infrage
kommen oder Patienten mit transitorischer ischamischer Attacke oder
ischamischem Schlaganfall in der Anamnese
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Anlage 1b - Richtgréf3en fur Heilmittel 2013

RichtgroBen fur Heilmittel und Verfahren der Wirtsc haftlichkeitsprifung bei
Uberschreitung der Richtgrof3en (Prifungszeitraum 01 .01.2013 bis 31.12.2013)

§ 1 - Ermittlung der Richtgrél3en Heilmittel

Fur das Jahr 2013 ist eine Ermittlung und Festsetzung von RichtgroRen durch die
Vereinbarungspartner aufgrund der bundesweiten Einfihrung von Praxisbesonderheiten
nach § 84 Abs. 8 SGB V nicht moglich. Sobald die Datenlage es zulasst, werden unter
Bertcksichtigung der Kosten fir die Praxisbesonderheiten Richtgréf3en ermittelt. Fir den
Prifungszeitraum 01.01.2013 bis 31.12.2013 erfolgt die RichtgroRenprifung auf Grundlage
des Fachgruppendurchschnitts mit ansonsten gleichen gesetzlichen Vorgaben (8 106 Abs. 2
Satz 5 letzter Halbsatz SGB V i.V. mit § 15 Prufungsvereinbarung). Die Arztgruppen, die
einer RichtgroBRengruppe zugeordnet werden sind in  der Anlage A zur
Richtgrof3envereinbarung Heilmittel 2013 aufgefuhrt. Soweit in dieser Anlage la auf die
Richtgroe Bezug genommen wird, sind diese Regelungen entsprechend anzuwenden wenn
diese der Durchfuihrung der Durchschnittsprifung dienen.

§ 2 Information der Arztpraxen

Zur kontinuierlichen Fridhinformation der KVH Uber die in ihrem Bereich veranlassten
Ausgaben fur Heilmittel stellen die Krankenkassen/-verbdnde die vorlaufigen
Verordnungskosten entsprechend der Vereinbarung tber die arztbezogenen Frihinformation
nach 8 84 Abs. 5 SGB V zwischen der Kassenérztlichen Bundesvereinigung und dem
Spitzenverband Bund der Krankenkassen zur Verfiigung. Die Frihinformation der Arztpraxen
wird nur mit Daten der Krankenkassen durchgefihrt, die dazu geeignet sind, die Arztpraxis in
ihrem Verordnungsverhalten zu unterstitzen.

§ 3 - Feststellung des quartalsbezogenen Verordnungsvolumens sowie der
RichtgrélRensumme

(1) Die Krankenkassen/-verbande tbermitteln der Prufungsstelle Mitte bis Ende des neunten
auf das jeweilige Quartal folgenden Monats — nach Ergdnzung zum Beispiel um die von
auRRerbereichlichen Rechenzentren abgerechneten Kosten - das endgultige valide
Verordnungsvolumen mit folgenden Einzelangaben:

—  Betriebsstattennummer

— Arztnummer

—  Summe der (Brutto-) Verordnungskosten in EURO (gesamt)
—  Summe der Zuzahlungen in EURO und

— Anzahl der Verordnungsblatter

Die Daten werden getrennt nach M, F und R Ubermittelt. Den Satzaufbau fir die
Datenlieferung legt die Anlage B zur RichtgréRenvereinbarung Heilmittel 2013 fest. Die
Prifung der Plausibilitdt und Validitat der Verordnungsdaten obliegt den Krankenkassen/-
verbanden. Die KVH Ubermittelt ebenfalls bis spatestens zum Ende des neunten auf das
jeweilige Quartal folgenden Monats die endgiiltigen Fallzahlen, getrennt nach M, F und R an
die Prufungsstelle. Die RichtgréRensumme wird unter Zugrundelegung der Fallzahlen der
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Arztpraxis im betreffenden Quartal ermittelt; dabei werden Uberweisungen zur
Auftragsleistung (Zielauftrége) sowie zur Konsiliaruntersuchung nicht mitbertcksichtigt

Verordnungen im Rahmen eines langfristigen Heilmittelbedarfs nach § 32 Abs. 1a SGB V
sind nicht Gegenstand der Wirtschaftlichkeitsprifung nach § 106 SGB V.

Bei der Ermittlung der Summe der (Brutto-) Verordnungskosten in EURO (gesamt) wird
geprift, ob veranlasste Ausgaben flr Versicherte, die Kostenerstattung gemafR § 1 Abs. 5
der Prufungsvereinbarung gewahlt haben, in den Ausgaben enthalten sind. Sollten
veranlasste Ausgaben enthalten sein, sind diese zu bereinigen. Danach ist zu prifen, ob die
Voraussetzung zur Durchfihrung eines Prifverfahrens geman dieser Anlage noch gegeben
ist.

(2) FUr jedes Quartal Ubermittelt die Prifungsstelle den von den Verbanden der
Krankenkassen genannten Stellen und der KVH auf Datentrager eine
arztpraxisbezogene (Honorareinheit) Ubersicht {iber die (Brutto-) Verordnungskosten in
Euro insgesamt, die abgerechneten Fallzahlen - getrennt nach Uberweisungen zu
Auftragsleistungen (Zielauftrage) und Uberweisungen zu Konsiliaruntersuchungen
einerseits und Ubrigen Fallzahlen andererseits - und die RichtgroRensummen fir alle im
Quartal abrechnenden Arztpraxen.

§ 4 - Verfahren der Wirtschaftlichkeitspriifung bei Uberschreiten der RichtgroRRen

(1) Ein Prufverfahren von Amts wegen wird durchgefuhrt, wenn das (Brutto-)
Verordnungsvolumen  der Arztpraxis innerhalb des Kalenderjahres die
RichtgroRensumme des betreffenden Zeitraums um mehr als 15 % Uuberschreitet
(Prufungsvolumen). Ein Verfahren zur Prifung eines Pauschalregresses wird
durchgefuhrt, wenn das (Brutto-) Verordnungsvolumen der Arztpraxis die
RichtgroRensumme des betreffenden Zeitraums um mehr als 25 % Uberschreitet und
aufgrund der vorliegenden Daten die Prifungsstelle nicht davon ausgeht, dass die
Uberschreitung in vollem Umfang durch Praxisbesonderheiten begriindet ist (Vorab-
Prifung). Basis der Vorab-Prifung sind die auf der Quartalsbilanz ausgewiesenen
Werte abzlglich der Summe der (Brutto-) Verordnungskosten, die auf potenzielle
Praxisbesonderheiten gemafi § 5 Abs. 2 und 3 entfallen.

(2) Zum Zwecke der Auswertung fur die in ein Prifverfahren einbezogenen Arztpraxen
Ubermitteln die Krankenkassen/-verbande der Prifungsstelle Mitte bis Ende des
neunten auf das jeweilige Kalenderjahr folgenden Monats fir die in ein Prifverfahren
einbezogenen Arztpraxen auf Datentrager eine auf den Prifzeitraum bezogene valide
und mit den Angaben nach § 3 Abs. 1 wertmaRig tibereinstimmende Ubersicht tber die
Struktur der Heilmittelverordnungen der betreffenden Arztpraxis. Die Inhalte und
Strukturierung der Ubersicht stimmen die Vertragspartner ab. Die Prifung der
Plausibilitat und Validitat der Verordnungsdaten obliegt den Krankenkassen/-
verbanden.

(3) Fdur die Ermittlung der Fall- bzw. Durchschnittswerte der Vergleichsgruppe tbermitteln
die Krankenkassen/-verbande der Prufungsstelle Mitte bis Ende des neunten auf das
jeweilige Kalenderjahr folgenden Monats fiir alle Hamburger Arzte ohne
Versichertenbezug auf Datentrager eine auf den Prifzeitraum bezogene valide und mit
den Angaben nach § 3 Abs. 1 wertméaRig ubereinstimmende Ubersicht tiber die Struktur
der Heilmittelverordnungen der betreffenden Arztpraxis.

(4) Fuar die Durchfihrung der Prifverfahren stellt die Prifungsstelle folgende Daten zur
Verfigung:

+ Betriebsstattennummer
e Arztnummer

¢ Bezeichnung und Wert der anzuwendenden Richtgrof3en in EURO

19



* Behandlungsfallzahlen gemanR § 3 Abs. 2, getrennt nach M/F und R sowie in der
Gesamtzusammenfassung

* Die ermittelten Richtgréf3ensummen in EURO

« Die veranlassten Ausgaben der Betriebsstétte brutto und netto (EURO)

e Fall- bzw. Durchschnittswerte der Vergleichsgruppe

« Die von den Krankenkassen/-verbanden nach Abs. 2 erhaltenen Ubersichten

Den Satzaufbau fur die Datenlieferungen legt die Anlage B zur RichtgroRenvereinbarung
Heilmittel 2013 fest.

8 5 — Praxisbesonderheiten

(1) Im Rahmen der Wirtschaftlichkeitsprifungen sind Praxisbesonderheiten nach Mal3gabe
des Absatzes 2 zu bericksichtigen. Die Anerkennung ist auf die ausreichende,
zweckmaRige und wirtschaftliche Menge unter Beachtung der 88 12 und 70 SGB V und
der Heilmittel-Richtlinien begrenzt.

(2) Die Prufungsstelle hat samtliche unter die vom GKV Spitzenverband der Krankenkassen
und der KBV abgeschlossenen ,Anlage 1 der Vereinbarung tber Praxisbesonderheiten
fur Heilmittel nach § 84 Abs. 8 Satz 3 SGB" fallenden Verordnungskosten als
Praxisbesonderheiten anzuerkennen.

(3) Andere Praxisbesonderheiten sind — soweit objektivierbar - zu berlcksichtigen, wenn die
Arztpraxis nachweist, dass sie der Art und der Anzahl nach besondere von der
Arztgruppentypik abweichende Erkrankungen behandelt hat und hierdurch notwendige
Mehrkosten entstanden sind. Die Anerkennung als Praxisbesonderheit ist auf die H6he
der hierdurch bedingten Mehrkosten begrenzt. Die schlissige Darlegung dieser
Praxisbesonderheiten sowohl dem Grunde als auch der Hohe nach obliegt der zu
prifenden Arztpraxis.

(4) Die in ein Prifverfahren einbezogene Arztpraxis erhalt vor Einleitung weiterer
Verfahrensschritte Gelegenheit, Praxisbesonderheiten darzulegen. Far
Praxisbesonderheiten nach dem Absatz 2 hat die Prifungsstelle die
Praxisbesonderheiten = anhand der Angaben  der  Arztpraxis auf den
Verordnungsvordrucken  anzuerkennen. Far von der Arztpraxis gesehene
Praxisbesonderheiten im Sinne des Absatzes 3 hat diese darzulegen, aufgrund welcher
besonderen, der Art und Anzahl nach von der Typik in der Arztgruppe abweichenden
Erkrankungen er

* welche Heilmitteltherapien
* mit welchen (ggf. geschatzten) Mehrkosten je Behandlungsfall
veranlasst hat.

8 6 - Entscheidungen der Prifungsstelle

(1) Die Prufungsstelle kann auf die Durchfihrung des Prifverfahrens verzichten, wenn
aufgrund der vorliegenden Daten davon auszugehen ist, dass die Uberschreitungen der
RichtgroRensumme um mehr als 15 % durch Praxisbesonderheiten begriindet sind
(Vorab-Prufung). Die Priufungsstelle spricht eine schriftliche Beratung aus, wenn die
Uberschreitung nicht durch  Praxisbesonderheiten begriindet ist und die
Richtgrol3ensumme nicht mehr als 25 % Uberschritten wird.

(2) FUr RichtgroRenuberschreitungen von mehr als 25 %, die nicht durch
Praxisbesonderheiten begrindet sind, setzt die Prifungsstelle den sich daraus

20



(3)

(4)

Im

ergebenden Mehraufwand als pauschalen Regress fest. Die von der Prifungsstelle
anerkannten Praxisbesonderheiten sind im Prifungsbescheid zu definieren; die von der
Prufungsstelle zugrunde gelegte sachliche Begrindung sowie die Kosten- bzw.
Mehrkostenberechnung fir anerkannte Praxisbesonderheiten ist ebenfalls darzulegen. Die
Festsetzung eines Mehraufwandes nach Satz 1 erfolgt nicht, wenn die Arztpraxis erstmalig
in einem RichtgroRenprufungsverfahren als Ergebnis eine Richtgrol3entberschreitung von
mehr als 25 % hat. Die Uberschreitung von mehr als 25 % durch eine Arztpraxis ist auch
dann erstmalig, wenn sich seit der letzten Uberschreitung wesentliche Anderungen in der
Verordnungsstruktur der Arztpraxis ergeben haben. Eine wesentliche Anderung in der
Verordnungsstruktur kann Dbei einer Anderung der Gebiets-, Facharzt- oder
Schwerpunktbezeichnung eines Arztes bzw. von Arzten in einer Arztpraxis vorliegen. Eine
Arztpraxis kann sich nicht auf die erstmalige Uberschreitung berufen, wenn die
Uberwiegenden Verordnungsanteile (ca. 75 %) einer Arztpraxis von einem Arzt bzw.
Arzten verursacht wurden, die schon einmal Beteiligte in einem Verfahren mit einem
Regress wegen RichtgroRentberschreitung von tber 25 % waren. Das Verfahren endet
mit einem Feststellungsbescheid. Die Arztpraxis erhdlt eine individuelle Beratung nach
Absatz 1.

Die Festsetzung des Regressbetrages erfolgt unter Zugrundelegung auf Nettobasis
bereinigter Werte fur das Verordnungsvolumen der Arztpraxis einerseits und fur die
RichtgrolRensumme andererseits. Hierzu werden von den (Brutto-) Verordnungskosten
der Arztpraxis die Zuzahlungen der Versicherten subtrahiert. Fir die ersten beiden Jahre
einer Uberschreitung des RichtgroRenvolumens um mehr als 25 % ist die Hohe des
Regressbetrages auf 25.000 Euro begrenzt.

Die Arztpraxis kann bei der Prifungsstelle die Anerkennung der vertraglich vereinbarten
Praxisbesonderheiten beantragen. Néheres hierzu regeln die Vereinbarungspartner in
einer gesonderten Anlage.

Ubrigen gelten fur die Durchfilhrung der Prifverfahren die Regelungen der

Prifungsvereinbarung.
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Anlage A zur Heilmittel-RichtgréRenvereinbarung 201 3
RichtgrofRe 2013

Arztgruppe MF / R* in EURO
Allgemeinmedizin und Praktische Arzte R
Chirurgie '\R/IF
Innere Medizin - Hauséarzte :\QAF

- 3y MF
Innere Medizin - Facharzte ohne SP R
Innere Medizin - Facharzte Schwerpunkt Gastroentero  logie :\QAF
Innere Medizin - Facharzte Schwerpunkt Pneumologie  / Pulmologen '\R/IF
Kinderheilkunde i
Orthopéadie :\QAF

*MF: Mitglied und mitversichertes Familienmitglied

R: Rentner
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Anlage B zur Heilmittel-Richtgré3envereinbarung 201 3

Datensatzbeschreibung Heilmittel
Satzaufbau nach § 3 Abs. 1:

Die nachfolgenden Punkte beschreiben die Datenlieferungen von Heilmitteldaten an
die Prufungsstelle.

Datenformat

Die Datenlieferungen an die Prufungsstelle erfolgen in Form von
Textdateien. Der Aufbau der Dateien ist ein variables ASCIl mit
Semikolon (';") als Feldbegrenzer und CR+LF als Satztrenner.

Inhaltskennung
Der Dateiname beschreibt den eigentlichen Inhalt der Datei:

Feldname Beschreibung

Lieferant AOK, BKK, BKN, IKK, LKK oder VDK
Art "HEIF" Heilmittel, Frihinformation
"HEIL" Heilmittel
VerQuart JJJJQ, Q=1-4,J
Lieferung Laufende Nummer der Lieferung:
01 — Erste Lieferung
02 — Erste Korrekturlieferung

Z.B. “AOKHEIL2005101.txt” fur die erste Lieferung von Heilmitteldaten-
informationen der AOK zum Quartal 1/2005.

Definition der Befullvorgaben

Fur jede Satzstruktur und Aggregationsstufe werden die empfohlenen
Beflllvorgaben aufgelistet. Folgende Beflllvorgaben kommen in Frage:

Datensatz auf Blattebene:

M Mussfeld
Dieses Feld muss belegt werden.
K Kannfeld

Sofern Werte vorhanden sind dirfen diese geschickt werden. Ein
leeres Feld ist auch zulassig.

L Leerfeld
Hier darf kein Wert eingetragen werden.

Satzbeschreibung
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Die folgende Satzbeschreibung ist eine kompakte Darstellung von den
beiden verschiedenen Inhaltslieferungen auf der Aggregationsstufe Heil-

mittelblatt:

* "HEIF" Fruhinformation ohne Versichertenbezug.

* "HEIL" Heilmitteldaten mit Versichertenbezug.

L
W | w
e
Nr  Bezeichnung Typ | Beschreibung
1 Betriebsstattennummer |N9 | M | M | Exakt 9 Stellen
2 Arztnummer N9 | N | N |Exakt 9 Stellen (soweit diese nach BMV-A §44
(6) ubertragen wurden. Falls keine Arztnummern
vorliegen, so wird das Feld mit ,,000000000*
aufgefuillt).
3 Verordnungsquartal C5 | M| M |[JJIIQ mit Q=[1-4, J]
4 IK der KK N9 | M| M
5 Versichertenstatus N1 | M| M |0 =unbekannt
1 = Mitglied
3 = Familienangehdriger
5 = Rentner
6 Belegidentifikation C68 | M | M | Eindeutige Identifikation fir den
Heilmittelurbeleg, z.B. Belegnummer und
Rechnungsnummer
7 Heilmittelblattdatum N8 | M| M |JJJIIMMTT, Datum der Ausstellung
8 Versichertennummer C50| L | M | Nicht mit Leerzeichen auffillen.
9 Geburtsdatum N8 | L | M |JJJIMMTT, Geburtstag des Versicherten
10 Gesamtbrutto N15| M | M |In Cent, kein Trennzeichen, keine filhrenden
Nullen
11 Gesamtzuzahlung N15| M | M | Betrag!, in Cent, Kein Trennzeichen, keine
prozentual flihrenden Nullen
12 Pauschalzuzahlung N15| M | M | In Cent, kein Trennzeichen, keine fiihrenden
Nullen
13 | Gesamtnetto N15| M | M | In Cent, kein Trennzeichen, keine fihrenden
Nullen, Negativ durch fihrendes '-' zulassig
NICHT zwangslaufig die Summe Uber die
Positionsnettos, da hier Gesamtrabatte und
Rezeptzuzahlung bericksichtigt wird.
14 | Begrindungspflicht N1 | K| K |0=nein; 1=ja
15 |Indikationsschlissel Cl12 | K | K |Beinhaltet den Indikationsschlissel geman
aktuellem Heilmittelkatalog, soweit vorhanden.
16 | Leistungsschlissel 1 N5 | M | M | Heilmittelpositionsnummer
17 | Faktor 1 N4 | M | M | Das Feld enthalt den original Faktor laut
Einzelverordnung in der Blattzeile.
18 Positionsbrutto 1 N15| M | M |In Cent, kein Trennzeichen, keine fiilhrenden
Nullen.
Enthalt Produkt aus Faktor und Einzelpreis
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L
W | w
e
Nr  Bezeichnung Typ | Beschreibung
19 |Positionsnetto 1 N15| M | M | In Cent, kein Trennzeichen, keine fihrenden
Nullen,
Negativ durch fihrendes '-' zulassig
Enthalt Produkt aus Faktor und Einzelpreis
abzuglich aller Rabatte, die in diese Position
eingegangen sind. Unbericksichtigt bleiben
Zuzahlungen auf Rezeptebene.
132 | Leistungsschlissel 30 NS | M| M
133 | Faktor 30 Nd | M| M
134 | Positionsbrutto 30 N15| M | M
135 | Positionsnetto 30 N1I5| M| M

Bei diesen Datenséatzen handelt es sich um ein Satzformat mit variabler
Feldanzahl. Der Leistungsblock 1 ist zwingend zu belegen. Die folgenden
Leistungsblocke 2-30 sind, sofern vorhanden, aufsteigend zu belegen.
Der jeweilige Datensatz (Zeile) endet mit dem jeweils letzten befillten

Leistungsblock. Auf das Anfligen von

Leistungsblock 30, Feld 135 kann verzichtet werden.

Prozess der Datenubermittlung

Die Daten werden der Prufungsstelle durch die Vertragspartner innerhalb
der in der Prufvereinbarung genannten Fristen zur Verfigung gestellt. Die
Ubersendung erfolgt auf dem Postwege auf CD-ROM im Format I1SO-
9660. Kompression nach dem Standard ZIP ist méglich.

leeren Semikolonfolgen bis
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Anlage 6 zur Prufungsvereinbarung

Kassenstempel

Kassenarztliche Vereinigung

Ort:
Datum:

Kassennummer:

Quartal:

Abgabetermine: Gem. § 4 der Vereinbarung binnen 2 Monaten nach Ablauf des
Quartals, fir das die Anrechnung erfolgen soll

Meldung der Versicherten gem. der Vereinbarung tiber die Anrechnung

von Kostenerstattungsleistungen auf die Gesamtvergutung nach § 87a

Abs. 3a Satz 5 SGB V

4.

5.

Stichtag1.1/1.4/1.7/1.10
Stichtag1.2/1.5/1.8/1.11
Stichtag1.3/1.6/1.9/1.12
Summe der Stichtage 1. - 3.

Statistisches Mittel (Summe 4. div. durch 3)

Versicherte nach
nach§ 1 Nr.1a,b,Nr.2a
oder b der Vereinbarung

|

Die Krankenversichertennummern, Name, Vorname, Geburtsdatum, PLZ und Kennzeichen gem. § 1

der Vereinbarung aller gemeldeten Versicherten, die Kostenerstattung nach § 1 Nr. 1 a, b, Nr. 2 a oder

b der Vereinbarung gewahlt haben, sind dieser Meldung als Anlage beigefugt.

Unterschrift

Stand: 18.09.2012



Anlage 6 zur Prufungsvereinbarung

Anlage
Ort:
Datum: A
Kassennummer: _
Quartal:
Kranken-
Lfd. Nr.| versicherten- Name Vorname Geburtsdatum PLZ
nummer

Stand: 18.09.2012




