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Anlage la

zur Prifungsvereinbarung

Auffalligkeitsprufung Arznei- und Verbandmittel einschl. Sprechstundenbedarf

Praambel

Die Vertragspartner bestimmen in der Arzneimittelvereinbarung nach § 84 SGB V, fur
welche Prifgruppen die dort vereinbarten Wirtschaftlichkeitsziele Anwendung finden.

Leistungserbringer in Prufgruppen, denen entsprechende Wirtschaftlichkeitsziele zuge-
ordnet wurden und fir die dartiber hinaus keine Richtgrof3en fir Arznei- und Verband-
mittel vereinbart wurden, werden nach Teil A dieser Anlage gepruft.

Leistungserbringer in Prifgruppen, fur die RichtgroRen fur Arznei- und Verbandmittel
vereinbart wurden, werden nach Teil B dieser Anlage geprft. Soweit diesen Prifgrup-
pen Wirtschaftlichkeitsziele zugeordnet wurden, wirken eingehaltene Ziele fir den je-
weiligen Leistungserbringer richtgroRenentlastend.

Arznei- und Verbandmittel kbnnen unabhangig von bestehenden Zielwerten bzw.
RichtgroR3en auch nach anderen Priifungsarten dieser Prifvereinbarung gepruft wer-
den. Es gilt 8 8 Abs. 3 der Prufungsvereinbarung.

Leistungserbringer mit einer Gesamtverordnungsmenge (zielunabhangig) von weniger
als 5.000 DDD im Prufzeitraum werden nicht nach dieser Anlage gepruft.

Es gelten die bundesweiten Praxisbesonderheiten. Die Vertragspartner kénnen sich
auf landesspezifische Praxisbesonderheiten verstandigen.

Die Vertragspartner streben die Ausstellung und Férderung von Verordnungen als
Wirkstoffverordnungen geman Technischer Anlage 1 zu § 300 SGB V an.

Soweit sich die Vertragspartner nicht auf Ziele oder RichtgréZen fur das Folgejahr ver-
stéandigen koénnen, gelten die zuletzt vereinbarten Regelungen fort.

Alle entsprechenden Formeln zu nachfolgend beschriebenen Rechenschritten sind
dem Anhang 1 zu Teil A der Anlage 1a zur Prifungsvereinbarung zu entnehmen.
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Teil A

Prifung arztlich verordneter Arznei- und Verbandmittel auf der Grundlage von Zielwerten
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8 1 Allgemeines zur Festlegung und Anwendung der Zielwerte

Die Ziele im Arzneimittelbereich werden jahrlich im Rahmen der Arzneimittel-vereinba-
rung nach § 84 SGB V festgelegt. Der Zielwert wird dabei auf Basis definierter Tages-
dosen (Defined Daily Dose — DDD) als prozentualer Mindestanteil der Zielsubstanz(en)
an allen diesem Ziel zugeordneten Substanzen (Zielsubstanz(en) zuztglich Nicht-
zZielsubstanzen) festgelegt.

Die Ziele sollen in der Regel einen Anteil von mindestens 50 % der DDD oder mindes-
tens 50 % der Bruttokosten der Prifgruppe umfassen. Zudem missen in der Regel
mindestens 1/3 der Arzte einer Prifgruppe die Mindestmenge an DDD in dem jeweili-
gen Ziel verordnen, um dieses Ziel fur diese Prifgruppe als Prifgegenstand nach die-
sem Teil der Anlage zur Anwendung zu bringen. In die Ermittlung der zu vereinbaren-
den Zielwerte werden die Verordnungen von Leistungserbringern mit einer zielbezoge-
nen Mindestmenge von grundsatzlich 2.000 DDD p.a. einbezogen.

Unterjahrige Anderungen eines Zielwertes und/oder am Zuschnitt eines Zieles durfen
nur zu Quartalsbeginn in Kraft treten. In diesen Fallen wird die Berechnung geman § 3
Abs. 7 Schritt | und Il quartalsbezogen durchgefihrt.

8 2 Mengenbegrenzung

Die Prufungsstelle analysiert fur jeden Leistungserbringer auf Basis aller ihm zugeord-
neten Verordnungen des Prifzeitraumes anhand eines DDD-Vergleichs mit dem Vor-
jahr die individuelle Mengenentwicklung. Sofern sich Zweifel an der Wirtschaftlichkeit
der Verordnungen aufgrund einer Mengenausweitung zum Zwecke der Zielwerterrei-
chung bestatigen, bleiben diese unwirtschaftlichen Verordnungen bei der Ist-Quoten-
feststellung unbericksichtigt. Hierliber entscheidet die Prifungsstelle.

Bei Teilnahme an bereinigenden Selektivvertragen sind die zugehorigen kurativen
Félle bzw. die dabei veranlassten Arzneimittelkosten von der jeweiligen Krankenkasse
an die Prufungsstelle zu melden und von dieser hinzuzurechnen bzw. herauszurech-
nen.

8 3 Ermittlung der Zielerfullung

Die Prifungsstelle ermittelt fir jeden Leistungserbringer die Istwerte (IW) der ihm zuge-
ordneten Ziele der Arzneimittelvereinbarung, sofern die Gesamtverordnungsmenge im
Sinne des Punktes 5) der Praambel erreicht wurde. Bei der Istwert-Ermittlung werden
die DDD der Arzneimittel, fir die der Leistungserbringer einem Vertrag nach § 130a
Abs. 8 SGB V beigetreten ist, zugunsten des Leistungserbringers bertcksichtigt, wenn
es sich um Zielsubstanzen handelt. Auswirkungen von Lieferengpéassen nach § 52b
Abs. 3c Satz 2 Arzneimittelgesetz sind in Abstimmung mit den Vertragspartnern geson-
dert zu bertcksichtigen.

Im Rahmen der Vorab-Priufung prift die Prifungsstelle das Vorliegen bundesweiter
Praxisbesonderheiten gemal § 130b Abs. 2 SGB V, gesondert vertraglich vereinbarter
bzw. bereits bekannter Praxisbesonderheiten. Die entsprechenden anerkannten DDD

2



Anlagen zur Priifungsvereinbarung (Lesefassung 7. Nachtrag) Stand: 18. Januar 2024

3)

4)

5)

6)

7)

werden von den Nichtzielsubstanzen (zuerst im nicht rabattierten Bereich) abgezogen
und gleichzeitig den nichtrabattierten Zielsubstanzen zugerechnet. Zur Prifung der An-
erkennung bundesweiter Praxisbesonderheiten kann die Prifungsstelle die Patienten-
dokumentation anfordern.

Verordnungen, die den Zielen der Arzneimittelvereinbarung gem. § 84 SGB V entge-
genstehen, jedoch durch selektivvertragliche Regelungen je Krankenkasse als wirt-
schaftlich gelten, werden fir diese Krankenkasse(n) herausgerechnet.

Arzneimittel, fir welche die Krankenkasse einen Rabattvertrag nach 8§ 130a Abs. 8
bzw. 130c SGB V geschlossen hat und die zu den Zielsubstanzen gehéren, werden bei
der Festlegung der Quotenerreichung mit einem DDD-Aufschlag von 0,1 auf jede zu
wertende DDD zu Gunsten des Leistungserbringers bertcksichtigt. Dies gilt auch, so-
weit der Leistungserbringer einem Vertrag nach § 130a Abs. 8 SGB V beigetreten ist
und es sich um Zielsubstanzen handelt. 1 DDD wird somit mit 1,1 DDD in den betref-
fenden Zielen gewertet.

Arzneimittel, fur welche die Krankenkasse einen Rabattvertrag nach 8§ 130a Abs. 8
bzw. 130c SGB V geschlossen hat und die zu den Nichtzielsubstanzen gehdéren, wer-
den bei der Festlegung der Quotenerreichung mit einem DDD-Abschlag von 0,1 auf
jede zu wertende DDD zu Gunsten des Leistungserbringers bertcksichtigt. 1 DDD wird
somit mit 0,9 DDD in den betreffenden Zielen gewertet.

Leistungserbringer sollen nach dieser Anlage gepruft werden, wenn der nach Absatz 7
zu berechnende Zielerfullungsgrad (ZEG) nach der Vorab-Prifung unterhalb der Auf-
falligkeitsgrenze (AG) nach Absatz 8 liegt. Grundsatzlich sollen nicht mehr als 5 % aller
Leistungserbringer einer Prifgruppe geprift werden; ausgehend von den Leistungser-
bringern mit dem niedrigsten Zielerfullungsgrad. Die Prifungsstelle entscheidet, fiir
welche dieser Leistungserbringer ein Prifverfahren nach dieser Anlage eréffnet wird.
Ein gegenuber friheren PrufzeitrAumen zunehmend zielorientiertes Verordnungsver-
halten und/oder eine zielbezogene Verordnungsmenge von weniger als 2.000 DDD
p.a. kann die Prifungsstelle in diese Entscheidung mit einflie3en lassen.

Der Zielerfullungsgrad ist die leistungserbringerbezogene ziellbergreifende Gewich-
tung der bedienten Ziele unter Berilicksichtigung der jeweiligen DDD-Mengen, des Ab-
standes zum jeweiligen Zielwert (ZW) und des Kostengewichts (KG) des jeweiligen
Zieles innerhalb der bedienten Ziele.

Der Zielerfullungsgrad wird nach folgenden Rechenschritten ermittelt

I.  Zun&chst wird das Kostengewicht der einzelnen vom Leistungserbringer bedienten
Ziele mit Hilfe der durchschnittlichen DDD-Kosten (Brutto) auf der Ebene der Prif-
gruppe (PG) ermittelt.

Il.  AnschlieRend werden je bedientem Ziel fiir die Zielsubstanz(en) die jeweilige ge-
wichtete Ist-DDD (Ist-DDDzsgew) und die gewichtete Soll-DDD (Soll-DDDzsgew) des
Leistungserbringers (LE) berechnet.

lll.  Danach wird durch Gegenuberstellung der summierten gewichteten Ist- und Soll-
DDD der Zielerfullungsgrad ermittelt.
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Die Auffalligkeitsgrenze ist die Differenz zwischen 100% und der gewéhrten Zieltole-
ranz. Die Zieltoleranz (ZT) bestimmt sich nach der Anzahl der vom Leistungserbringer
bedienten Ziele:

ein Ziel > Zieltoleranz = 15 Prozent
zwei Ziele - Zieltoleranz = 10 Prozent
drei oder mehr Ziele - Zieltoleranz = 5 Prozent.

Bei der Bestimmung der Zieltoleranz ist beim Ziel ,Medikationskatalog“ jedes mit mehr
als 5.000 DDD bediente Indikationsgebiet gemaf Artikel 2 8 1 der Arzneimittelverein-
barung geman § 84 SGB V als jeweils ein Ziel zu werten.

8§ 4 Prufverfahren

Im Rahmen der Priifung der Leistungserbringer kdnnen ggf. patientenbezogene, indivi-
duelle Praxisbesonderheiten anerkannt werden, die durch den Arzt beantragt wurden.

Besteht aus Sicht der Prifungsstelle der Verdacht einer unwirtschatftlichen Mengen-
ausweitung nach 8 2 Absatz 1, hat sie dem zu prifenden Leistungserbringer die M6g-
lichkeit zu geben, sich im Rahmen der Anhérung nach 8§ 3 Absatz 3 der Prifungsver-
einbarung hierzu zu auf3ern.

Sollten sich aufgrund von Abs. 1 dahingehende Anerkennungen ergeben, ist eine Neu-
berechnung entsprechend 8 3 Abs. 7 und 8 erforderlich.

§ 5 PrifmaRnahmen

Leistungserbringer, deren Istwert je Ziel nach erfolgter Priifung in allen Zielen innerhalb
der jeweiligen Zieltoleranz liegt, erhalten keine Mal3hahme.

Leistungserbringer, deren Istwert nach erfolgter Prifung nicht in allen Zielen innerhalb
der jeweiligen Zieltoleranz liegt aber deren Zielerfillungsgrad tber der Auffalligkeits-
grenze liegt, erhalten eine Beratung. Diese gilt nicht als Beratung im Sinne des Absat-
zes 5.

Leistungserbringer, deren Zielerfullungsgrad nach erfolgter Prifung unterhalb der Auf-
falligkeitsgrenze liegt, gelten als aufféllig und erhalten grundséatzlich einen Regress.

Leistungserbringer, welche sich erstmals niederlassen bzw. an der vertragsarztlichen
Versorgung teilnehmen, erhalten in den ersten beiden PrifzeitrAumen der Niederlas-
sung keinen Regress im Rahmen dieser Anlage. Hierzu erfolgen ggf. Beratungen
durch die Prifungsstelle. Diese gelten nicht als Beratung im Sinne des Absatzes 5.

Bei erstmaliger Auffalligkeit eines Leistungserbringers erfolgt eine individuelle Bera-
tung. Es gelten die Rahmenvorgaben nach § 106b Abs. 2 SGB V.

Eine erstmalige Auffalligkeit liegt auch vor, wenn eine individuelle Beratung nach Abs.
5, weitere Mallnahmen oder ein Regress nach § 106 SGB V langer als funf Jahre nach
formeller Bestandskraft der zuletzt festgesetzten MaRnahme zuriickliegen.
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Weitere Malinahmen oder Regresse durfen erstmals fir den Prifzeitraum nach erfolg-
ter individueller Beratung gemalf3 Abs. 5 festgesetzt werden.

Soweit fur einzelne Ziele pauschalierte DDD-Kosten in der Arzneimittelvereinbarung
vereinbart wurden, werden Regresse fiir diese Ziele nach Absatz 9 berechnet. Im Ubri-
gen bemisst sich der Regress nach der Summe der zielbezogenen kostenbewerteten
Differenzen zwischen der Anzahl der DDD fir Zielsubstanz(en) auf Hohe der Toleranz-
grenze (ZWrq) und der Anzahl der nach Prifung als Zielsubstanz gewerteten DDD.
Dieser wird nach folgendem Schema berechnet:

I. Ermittlung der DDD-Differenz (DDDpit) je Ziel
Il. Ermittlung des Regressbetrages:

a) Zunachst werden die Nettokosten je DDD des Leistungserbringers fur die
Zielsubstanzen und fir die Nichtzielsubstanzen ermittelt. Anschliel3end wer-
den die Nettokosten je DDD fur Zielsubstanzen von den Nettokosten je DDD
fur Nichtzielsubstanzen abgezogen. Liegen fir den Leistungserbringer keine
Verordnungen fur Zielsubstanzen vor, werden der Berechnung in Abweichung
von Satz 1 die Bruttokosten je DDD fur Zielsubstanzen der Prifgruppe und
die Bruttokosten je DDD der Nichtleitsubstanzen des Arztes zugrunde gelegt.

Ergibt die DDD-Kostendifferenz bei nicht erreichten Zielen einen negativen
Betrag, geht diese mit 0,00 € in die weitere Berechnung ein.

b) AnschlieRend werden die DDD-Differenzen mit den zugehérigen DDD-Kos-
tendifferenzen multipliziert. Dabei kann das Ergebnis bei erreichten Zielen kei-
nen grélkeren Wert als 0,00 € annehmen. Die Summe aller so errechneten
Betrage bildet den grundsatzlich festzusetzenden Regress. Ergibt sich in der
Summe ein Negativbetrag, erfolgt anstatt einer Regressfestsetzung eine Be-
ratung. Diese gilt nicht als Beratung im Sinne des Absatzes 5.

Bei der Verfehlung qualitativer Ziele bestimmt sich die Nachforderung aus der Multipli-
kation der unwirtschaftlichen DDD mit den fur das jeweilige Ziel vorher vereinbarten
pauschalierten DDD-Kosten (gem. Anlage zur Arzneimittelvereinbarung).

Fur ein gegenuber friheren Prifzeitraumen zunehmend zielorientiertes Verordnungs-
verhalten kann die Prifungsstelle einen pauschalen Abschlag auf den Regress vorse-
hen.

Fur die Erstattung der Mehrkosten setzt die Prifungsstelle einen Betrag von insgesamt
nicht mehr als 25.000 EUR fir die ersten beiden auffalligen Jahre nach einer Beratung
gemal 8 5 Abs. 5 fest.
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Anhang 1 zu Teil A

Begriffsbestimmungen:

AG Auffalligkeitsgrenze

BNV Brutto-Netto-Verhaltnis der Arzneimittelausgaben

DDD Defined Daily Dose

DDDnzsps DDD der Nichtzielsubstanz(en), welche die Prifungsstelle als Praxisbeson-
derheit anerkannt hat

DDDzsnp DDD der Zielsubstanz(en) nach Priifung

W Istwert

ISst-DDDzsgew gewichtete Ist-DDD

KG Kostengewicht

NZS Nichtzielsubstanz(en)

PG Prufgruppe

RQA Rabattquotenabschlag

Soll- DDDzsgew  gewichtete Soll-DDD

ZEG Zielerfullungsgrad

ZS Zielsubstanz(en)

T Zieltoleranz

Zur Umsetzung der Zielwertprifung gemani Teil A der Anlage 1 verstandigen sich die Vertrags-
partner auf die nachfolgend beschriebenen Rechenoperationen:

1) zu81ADbs.1
DDD ZS Ziel A x 100%
(DDD ZS Ziel A + DDD NZS Ziel A )

Zielwert Ziel A =

2) zu83Abs. 1

IWziel 1 = DDDgzs ziel 1 / DDDgesamt ziel 1

3) zZu§3Abs. 2

DDDzsnp= DDDzs + DDDnzspe

4) zu83Abs.4und>5

Zielerfiillung Ziel A
DDD ZS PZN Ziel Ax 1 + DDD ZS rabattiert Ziel Ax 1,1 x 100%

= (DDD ZS PZN Ziel Ax 1 + DDD ZS rabattiert Ziel Ax 1,1 + DDD NZS nichtrabattiert Ziel Ax 1 + DDD NZS rabattiert Ziel Ax 0,9 )

5) zu § 3 Abs. 7 Nr. |

Kosten je DDDziel 1 pc = Bruttokostenziei1 pc / DDDziel 1 PG
KOSten Je DDDGesamt PG = Bruttokosteneesamt PG / DDDGesamt PG
KGziei 1 = Kosten je DDDziel 1 pc / Kosten je DDDgesamt pc
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6) zu83 Abs. 7 Nr. Il

|St‘DDDZSgeW zZielr = DDDgesamt ziel 1 X (IWZieI 11 ZWzie 1) X KGziel 1
SO”‘DDDZSgeW zZiell = DDDgesamt ziel 1 X (ZWZieI 11 ZWozigy 1) X KGziel 1

7) zu83 Abs. 7 Nr. I

|St‘DDDgew = Z (ISt‘DDDZSgeW Ziel 11|St'DDDZSgeW Ziel 2, ISt'DDDZSgeW Ziel n)
SO”‘DDDgeW = z (SOII‘DDDZSgeW Ziel 1, SO”‘DDDZSgeW Ziel 2, SOII'DDDZSgew Ziel n)
ZEG = Ist-DDDgew / Soll-DDDgew X 100%

Beispiel:
Prifgruppe Leistungserbringer
Ziel Brutto DDD DDD-Kosten KG DDD;s DDDyys DDDgegome | ISt-Wert Ziel- Ist-DDD,, SoII—DDDgEW ZEG AG auffallig?
Wert
Ziel 1 350.000.000,00 € 960.000.000 0,36 € 0,87| 1.020.000 386.000 1.406.000 72,55% 81,00%| 1.095.556 1.223.220
Ziel 2 15.000.000,00 € 25.000.000 0,60€ 1,43 15.000 30.000 45.000 33,33% 83,00% 25.843 64.350 93,6%| 95,0% J
Ziel 3 55.000.000,00 € 15.000.000 3,67€ 8,73 16.000 20.000 36.000 44,44%  37,00% 377.514 314.280
Gesamt 420.000.000,00 € 1.000.000.000 0,42€ 1,00 1.498.913 1.601.850

8) zu 85 Abs. 8 Nr. |

Z\Woi ziel1 = ZWziei1 — (ZT X ZWziel 1)
DDDwinzs ziel 1 = DDDgesamt ziel 1 X ZW-ol Ziel 1
DDDpitt ziel 1 = DDDwjinzs ziel 1 - DDDzsnp ziel 1

9) zu85Abs.8Nr. 1l a)

Kosten je DDDzs ziel 1 = Nettokostenzs ziei 1 Le / DDDzs ziel 1 LE

Kosten je DDDnzs ziel 1 = Nettokostennzs ziei 1 Le / DDDnzs ziel 1 LE
DDD-Kosten-Diffziel 1 = Kosten je DDDnzs ziel 1 L — Kosten je DDDzs ziel 1 LE
Achtung: abweichende Ausnahmeregelung in 8 5 Abs. 8 Nr. Il a) Satz 3

10) zu 8 5 Abs. 8 Nr. 11 b)

Betragziei 1 = DDDpift ziet 1 X DDD-Kosten-Diffziel 1 netto
Regress =  ( Betragzie 1, Betragzie 2, Betragziein)
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Teil B

Prufung arztlich verordneter Arznei- und Verbandmittel
auf der Grundlage von Richtgrof3en

§1
Vorgabe von RichtgréfRen fir Arznei- und Verbandmittel

Die Vereinbarungspartner haben die Ermittlung und Bekanntgabe von einheitlichen prif-
gruppenbezogenen Verordnungsfallwerten als Richtgrof3en sowie die Prifung der Wirt-
schaftlichkeit auf dieser Grundlage beschlossen. Das Verfahren der Bildung von Richt-
gréRen ist Inhalt der RichtgroRen-Vereinbarung.

Die Anlage regelt die Priifung und das Vorgehen bei Uberschreitung der RichtgréRen und
festgestellten Unwirtschaftlichkeiten gemaRd 8 106b SGB V. Die Vereinbarung beinhaltet
auch Festlegungen zur Bereitstellung von Informationen Uber die veranlassten Ausgaben.

Zielstellung ist die Sicherung einer wirtschaftlichen Verordnungsweise durch die sachsi-
schen Leistungserbringer, um die Ausgaben fur Arznei- und Verbandmittel auf das medi-
zinisch notwendige Mal3 zu begrenzen.

Die in der RichtgroRen-Vereinbarung fiur das jeweilige Kalenderjahr festgelegten fallbezo-
genen RichtgréRen sind Grundlage der Uberpriifung der Verordnungsweise durch die
Prifungsstelle und den Beschwerdeausschuss und beinhalten sowohl die patientenbezo-
genen Verordnungen von Arznei- und Verbandmitteln als auch den verordneten Sprech-
stundenbedarf, soweit nicht aufgrund einer bestehenden Vereinbarung individuelle Richt-
grélRen Anwendung finden.

Wechselt im Laufe eines Kalenderjahres die Betriebsstattennummer einer Einzelpraxis
bei gleicher LANR innerhalb derselben Prufgruppe, so werden die Ausgabenvolumina
und die Fallzahlen der verschiedenen Betriebsstattennummern zusammengefasst und
als Einheit betrachtet.

§2
Information Uber die veranlassten Ausgaben

Die Krankenkassen und die KV Sachsen ibermitteln der Priifungsstelle gemaf § 296
SGB V sowie gemal der Vertrage tber den Datenaustausch auf Datentrdgern (Anlagen
6 zu BMV-A und EKV) bzw. gemaR einer gesonderten Datenlieferungsvereinbarung (8§ 6
Prufungsvereinbarung) leistungserbringer- und quartalsbezogene Daten fur das abgelau-
fene Quartal. Die Krankenkassen tbermitteln gemaf § 106 Absatz 2 SGB V der Pri-
fungsstelle die notwendigen Angaben, insbesondere die Arzneimittelkennzeichen, die an
Rabattvertragen teilnehmenden Arzte und die Laufzeit der Vertrage.

Nach Abschluss eines Kalenderjahres werden von den Krankenkassen die gepriiften
Verordnungsdaten fur die Quartale des abgelaufenen Richtgré3enjahres bis zum 30. Juni
des Folgejahres leistungserbringerbezogen der Prifungsstelle Gbermittelt. Dies beinhal-
tet auch die gesondert auszuweisenden bzw. zu Ubermittelnden Daten zu Verordnungen
von Arzneimitteln, fir die der Leistungserbringer einem Vertrag nach § 130a Absatz 8
SGB V beigetreten ist. Nach Vorlage der gepruften Daten zum Kalenderjahr gibt die Pri-
fungsstelle die leistungserbringerbezogenen Daten an die Leistungserbringer weiter (An-
lage 8, § 2 Abs. 3).

Die Krankenkassen bzw. deren Verbande und die KV Sachsen erhalten zeitgleich leis-
tungserbringerbezogene Daten gemal3 Absatz 2 sowie Daten (Anlage 8, § 3) gegliedert
nach:
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- Unterschreitung bzw. Einhaltung der Richtgré3en

- Uberschreitung der RichtgroRen bis 15 %

- Uberschreitung der RichtgréRen um mehr als 15 % bis 25 %
- Uberschreitung der RichtgroRen um mehr als 25 %.

Die Lieferung der Daten nach Absatz 3 erfolgt maschinell oder auf elektronischem Daten-
trager.

§3
Voraussetzungen des Verfahrens der RichtgréRenprufung

Voraussetzung fir MaRnahmen nach § 4 dieser Anlage ist der Vergleich eines fir das be-
treffende Jahr gemittelten Verordnungsfallwertes des Leistungserbringers in Brutto (Einzel-
verordnung und Sprechstundenbedarf) mit dem gewichteten Mittelwert der fir den Leis-
tungserbringer gultigen Richtgrdf3en auf der Grundlage der gepriften Verordnungsdaten
(Anlage 8, § 2 Abs. 3).

Das Auswahlkriterium ist die Hohe der Uberschreitung dieses gewichteten Mittelwertes.
Die Berechnung des gewichteten Mittelwertes ist im Anhang 2 zu Teil B dargestellt.

Kann eine RichtgréRenprifung nicht durchgefihrt werden, erfolgt die RichtgroRenprifung
auf der Grundlage des Fachgruppendurchschnitts mit ansonsten gleichen gesetzlichen
Vorgaben, d.h. an die Stelle der jeweiligen Richtgrdf3en treten die entsprechenden Fach-
gruppendurchschnitte.

Der Berechnung des Verordnungsfallwertes des Leistungserbringers sowie des gewich-
teten Mittelwertes der Richtgré3en eines Leistungserbringers werden die ambulanten ku-
rativen Behandlungsfélle, die mit GOP 88190 gekennzeichneten Falle sowie die reinen
Sonstige-Hilfe-Félle zugrunde gelegt.

Hat die Prifungsstelle Zweifel an der Richtigkeit der Gbermittelten Daten, ermittelt sie die
Datengrundlage fur die Prifung aus einer Stichprobe der abgerechneten Behandlungs-
falle des Leistungserbringers anhand ergdnzend hinzugezogener Images/ Originalbelege
und rechnet die so ermittelten Teildaten nach einem statistisch zuldssigen Verfahren auf
die Grundgesamtheit des Leistungserbringers hoch. Der zu prufende Leistungserbringer
kann begrindete Zweifel an der Richtigkeit der Daten bei der Prifungsstelle geltend ma-
chen. Die Prufungsstelle entscheidet, ob die Zweifel hinreichend begriindet sind. Fur das
Prufverfahren werden dann ergdnzend Images/ Originalbelege hinzugezogen, um die
Richtigkeit der Daten auf Grundlage einer Stichprobe zu Uberprifen. Die Stichprobe um-
fasst mindestens 20 % der abgerechneten Fallzahl des Leistungserbringers, aber min-
destens 100 Félle.
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1)

2)

3)

4)

5)

§4
Vorgehen bei der RichtgrofB3enprifung

Die RichtgroRenprufung erfolgt vorzugsweise jahresbezogen. In begrindeten Fallen ist
eine quartalsweise RichtgroRenprifung durchzufihren. Mehrere Quartale eines Jahres
kdnnen dabei zusammengefasst werden. Die Richtgré3enprifung erfolgt ausgehend von
den héchsten Uberschreitungen (nach der Vorab-Prifung) in der Regel fiir nicht mehr als
5 % der Leistungserbringer einer Fachgruppe.

a) Fur biosimilare oder generikafahige Arzneimittel, fir die die jeweilige Krankenkasse
einen Rabattvertrag nach § 130a Abs. 8 SGB V geschlossen hat, ist zu bertcksichti-
gen, dass Einsparungen aus den Rabattvertrédgen entstehen. Bereits bei der Vorab-
prufung, ob das arztbezogen ermittelte Verordnungsvolumen den Grenzwert des je-
weiligen Priufverfahrens Uberschreitet, sollen die Einsparungen berticksichtigt werden.
Dies kann sowohl durch Abzug der arztbezogen ermittelten und aufsummierten Ra-
batte als auch durch Bertcksichtigung der Kosten der ginstigsten am Markt verfiig-
baren Arzneimittel mit dem gleichen Wirkstoff, der gleichen Wirkstarke und der glei-
chen Packungsgréf3e erfolgen. Die Kassen liefern die entsprechenden Daten. Die
Vertraulichkeit der Rabattvertrage ist zu wahren. Die Satze 5 bis 8 gelten nur fir die
Vorabprifung.

b) Auswirkungen von Lieferengpassen nach § 52b Abs. 3¢ Satz 2 Arzneimittelgesetz
sind in Abstimmung mit den Vertragspartnern gesondert zu beriicksichtigen.

Fur Leistungserbringer, die mit inren fir das Jahr gemittelten Verordnungsfallwerten die ge-
wichtete Richtgréfze um mehr als 15 % Uberschreiten, wird durch die Prifungsstelle eine
Vorab-Prifung durchgefiihrt. Die Grundlage bildet die von der Prufungsstelle aus den be-
reitgestellten gepriften Verordnungsdaten erstellte Liste nach § 2 Absatz 3 mit leistungser-
bringerbezogenen Uberschreitungen iiber den gewichteten Mittelwert (siehe Anhang 2 zu
Teil B) der RichtgroRen. Die bekannten Praxisbesonderheiten geman § 5 dieser Anlage,
Verordnungskosten, die den gesetzlichen Bestimmungen nach § 130a Absatz 8 SGB V
(denen der Leistungserbringer beigetreten ist) unterliegen, Verordnungen aus eingehalte-
nen Wirtschaftlichkeitszielen der jeweils giiltigen Arzneimittelvereinbarung nach § 84 SGB
V, sowie weitere durch die Prifungsstelle festgestellte Besonderheiten sind von den Ver-
ordnungskosten des Leistungserbringers abzuziehen.

Der Leistungserbringer ist durch die Prufungsstelle innerhalb von 4 Wochen Uber die
Hohe der einzelnen Abzuige sowie Uber die verbleibende Uberschreitung gemaR den In-
halten des Anhangs 5 zu Teil B zu informieren. Die Prifungsstelle hat auf eine Beratung
oder weitere Prufung zu verzichten, wenn aufgrund der vorliegenden Daten die Richtgro-
Renlberschreitung begrindet ist.

Uber das Ergebnis der Vorab-Priifung sind die Vertragspartner nach den MaRRgaben des
Anhangs 5 zu Teil B durch die Prifungsstelle zeitgleich in Kenntnis zu setzen.

Liegt nach Vorab-Priifung der Verordnungsfallwert des betroffenen Leistungserbringers
mehr als 15 % uber der gewichteten Richtgré3e und erfolgt fur diesen Leistungserbringer
aufgrund der Regelung in Absatz 1 keine RichtgréRenprufung, werden in erforderlichen
Fallen fir den betreffenden Leistungserbringer auf der Basis von GKV-Ubersichten geméan
§ 6 der Prufungsvereinbarung Beratungen nach 8§ 106 Absatz 3 Satz 4 SGB V durch die
Prifungsstelle durchgefunhrt.

Ab einer verbleibenden Uberschreitung der gewichteten RichtgroRe um mehr als 25 % (Priif-
schwelle) beginnt die RichtgréRRenprufung. Der betroffene Leistungserbringer hat den sich
daraus ergebenden Mehraufwand zu erstatten, soweit dieser sich nach Prifung nicht durch
bereits bekannte bzw. durch den Leistungserbringer nachvollziehbar dargestellte und durch
die Prifungsstelle ermittelte und festgestellte Praxisbesonderheiten nach § 5 dieser Anlage
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rechtfertigen lasst. In den Priifungen ist auch die Einhaltung der Richtlinien nach § 92 Absatz
1 Satz 2 Nr. 6 SGB V zu prifen, soweit ihre Geltung auf § 35b Absatz 1 SGB V beruht.

6) Die Prifungsstelle kann nach der Prifung gemanR § 4 Absatz 5 dieser Anlage folgende
Mafinahmen beschliel3en:

- keine MafRnahme ggf. mit schriftichem Hinweis,
- eine Beratung,
- einen Regress.

7) Leistungserbringer, welche sich erstmals niederlassen bzw. an der vertragsérztlichen
Versorgung teilnehmen, erhalten in den ersten beiden Prifzeitrdumen der Niederlas-
sung keinen Regress im Rahmen dieser Anlage. Hierzu erfolgen ggf. Beratungen durch
die Prifungsstelle. Diese gelten nicht als Beratung im Sinne des Absatzes 8.

8) Bei erstmaliger Auffalligkeit eines Leistungserbringers erfolgt eine individuelle Beratung.
Es gelten die Rahmenvorgaben nach § 106b Abs. 2 SGB V.

9) Eine erstmalige Auffalligkeit liegt auch vor, wenn eine individuelle Beratung nach Abs. 8,
weitere Mal3nahmen oder ein Regress nach § 106 SGB V langer als funf Jahre nach for-
meller Bestandskraft der zuletzt festgesetzten Mal3nahme zuriickliegen.

10) Weitere Malinahmen oder Regresse dirfen erstmals fur den Prifzeitraum nach erfolgter
individueller Beratung gemaf Abs. 8 festgesetzt werden.

11) Die erstmalige Festsetzung eines Regressbetrages ist erst fur einen nach einer Beratung
gemal Abs. 8 liegenden Prifzeitraum mdglich. Dabei setzt die Prifungsstelle bei einer er-
neuten Uberschreitung von tiber 25% fiir die Erstattung der Mehrkosten einen Betrag von
insgesamt nicht mehr als 25.000 EUR flr die ersten beiden auffalligen Jahre nach dieser
Beratung fest.

12) Zur Festlegung des zu erstattenden Nettoregressbetrages sind Zuzahlungen und Ra-
batte stufenweise vom festgestellten Mehraufwand abzuziehen. Dieses erfolgt durch die
Absetzung der von den Krankenkassen tibermittelten Betrége fir Zuzahlungen, gesetzli-
che Rabatte und die ersparten Aufwendungen der Krankenkassen aus Rabattvertragen
nach § 130a Absatz 8 SGB V. Diese sind entsprechend des prozentualen Anteils an den
Verordnungskosten dieser Krankenkasse vom festgestellten Mehraufwand abzusetzen

13) Ein vom Leistungserbringer zu erstattender Mehraufwand wird abweichend von § 4 Ab-
satz 5 dieser Anlage nicht festgesetzt, wenn aufgrund eines Antrages des Leistungser-
bringers eine Einigung zwischen der Prifungsstelle und dem Leistungserbringer zu indi-
viduellen RichtgréRRen, die eine wirtschaftliche Verordnungsweise des Leistungserbrin-
gers unter der Berlcksichtigung von Praxisbesonderheiten gewahrleisten, zustande
kommt. Satz 1 gilt entsprechend fiir den Beschwerdeausschuss. In der Vereinbarung
verpflichtet sich der Leistungserbringer, ab dem Quartal, das auf die Vereinbarung folgt,
jeweils fiir einen Zeitraum von vier Quartalen den sich aus der Uberschreitung dieser
RichtgroRen (RichtgréRenvolumen) ergebenden Mehraufwand den Krankenkassen zu
erstatten. Die Richtgré3en sind fir den Zeitraum von vier Quartalen zu vereinbaren und
fur den folgenden Zeitraum zu Uberprifen, soweit hierzu nichts anderes vereinbart ist.
Die Verfahrensbeteiligten sind tiber das Angebot einer individuellen RichtgréRenverein-
barung zeitgleich zu informieren.
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14) Eine Zielvereinbarung nach 8§ 84 Absatz 1 SGB V kann als individuelle Richtgrof3e nach

Absatz 7 vereinbart werden, soweit darin hinreichend konkrete und ausreichende Wirt-
schaftlichkeitsziele fur einzelne Wirkstoffe oder Wirkstoffgruppen festgelegt sind.

15) Vor einer Regressentscheidung soll die Priifungsstelle den betroffenen Leistungserbrin-

ger informieren und ihm eine verbindliche Vereinbarung tber die Minderung der Re-
gresssumme um bis zu einem Finftel anbieten und damit eine unanfechtbare schriftliche
Vereinbarung treffen. Es ist dabei der Text des Bescheides beizulegen, damit der be-
troffene Leistungserbringer eine fundierte Entscheidung tber die Annahme dieser Ver-
einbarung treffen kann. Kommt eine entsprechende Vereinbarung nicht zustande, er-
lasst die Prufungsstelle den rechtsmittelfahigen Bescheid. Die Verfahrensbeteiligten sind
uber das Angebot einer Minderungsvereinbarung zeitgleich zu informieren.

16) Schliel3t der Leistungserbringer Vereinbarungen tber individuelle Richtgrof3en oder tber

1)

2)

3)

4)

5)

die Minderung der Regresssumme ab, so sind die Vereinbarungen den Verfahrensbetei-
ligten unverziglich in elektronischer Form zu Gbermitteln.

85
Praxisbesonderheiten

Kosten fur verordnete Arznei- und Verbandmittel, die durch gesetzlich bestimmte oder in
Vertrdgen vorab anerkannte Praxisbesonderheiten bedingt sind, werden bei den Prifun-
gen von den Verordnungskosten abgezogen.

Dazu gelten auch die Verordnungskosten fiir die in Anhang 1 zu Teil B aufgefiihrten Wirk-
stoffe nach den dort getroffenen Mal3gaben unter Beachtung der Wirtschaftlichkeit als Pra-
xisbesonderheiten. Anerkennungen gemafd dem Anhang 1 zu Teil B sind maximal in dem
Umfang mdglich, in dem fiir die Indikationen jeweilige Pseudo-GOP-Kennzeichnungen vor-
genommen wurden. Bei der Anerkennung von Praxisbesonderheiten nach Anhang 1 zu
Teil B sind auch die durch die Arbeitsgruppe auf Bundesebene erarbeiteten Empfehlungen
fur einzelne Indikationsgebiete sowie zu ausgewéhlten Wirkstoffen im Rahmen der durch
den Leistungserbringer gemeldeten patientenbezogenen Besonderheiten zu beachten, so-
fern fir das jeweils zu prufende Jahr eine aktuelle diesbeziigliche Empfehlung existiert.

Leistungserbringer kénnen im Rahmen einer individuellen Beratung in begriindeten Fallen
eine Feststellung der Prufungsstelle tber die Anerkennung von Praxisbesonderheiten be-
antragen. Das Antragsrecht besteht auch, wenn zu einem spéteren Zeitpunkt die Festset-
zung eines Regresses droht. Die Beantragung erfolgt schriftlich bzw. zur Niederschrift in
der Priufungsstelle. Die Prifungsstelle soll innerhalb von drei Monaten tber den Antrag ent-
scheiden und den Antragsteller schriftlich Gber das Ergebnis informieren.

Weitere Praxisbesonderheiten einschlie3lich des damit verbundenen abzusetzenden
Verordnungsvolumens ermittelt die Prufungsstelle bzw. der Beschwerdeausschuss auf
Antrag des Leistungserbringers. Dabei soll der Leistungserbringer grundsatzlich das im
Anhang 4 zu Teil B vereinbarte Formular verwenden. In jedem Fall muss der Antrag sub-
stantiiert sein. Fur die geltend gemachten Praxisbesonderheiten tragt der Leistungser-
bringer die Darlegungslast.

Praxisbesonderheiten gemafl den Absatzen 2 bis 4 sind individuell je Leistungserbringer
zu ermitteln und sind auf andere Leistungserbringer nicht per se tUbertragbar.
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Anhang 1 zu Teil B

Indikationsgebiete zur Berlicksichtigung als Praxisbesonderheiten bei
RichtgroRenprufungen nach der Verordnung von Arznei- und Verbandmitteln

Praambel

1. Nur indikationsgerechter Einsatz entsprechend Fachinformation wird bertcksichtigt; evi-
denzbasierte Studienlage und Therapiehinweise des Gemeinsamen Bundesausschusses
(GBA) in der Arzneimittel-Richtlinie sind zu beachten.

2. Kein Vorababzug bei off-label-use.

3. Fur einen pauschalen Abzug darf die Erstverordnung der Spezialpraparate (alle Punkte
auf3er 8 und 9) nur durch Arzte mit der in der Fachinformation oder den Empfehlungen
der Fachgesellschaften vorgesehenen Qualifikation erfolgen.

4. Weitere anerkennungsfahige Praxisbesonderheiten kénnen sich aus Vertragen mit Be-
zug auf § 84 Abs. 1 Satz 5 SGB V ergeben. Diese werden von den Krankenkassen der
Prifungsstelle gemeldet.

5. Praxisbesonderheiten sind auf die HOhe der gegentber der Vergleichsgruppe bedingten
Mehrkosten je Fall begrenzt.

6. Bei in der nachfolgenden Anlage geregelten Praxisbesonderheiten, wird bei Existenz von
Vertragen nach § 130a Abs. 8/8§ 130c SGB V, denen der Leistungserbringer nicht
beigetreten ist, fir die zu Lasten der vertragsschlieRenden Krankenkasse getéatigten
Verordnungen fir die gesamte Wirkstoffgruppe (ATC 4-Ebene*) unter Berlicksichtigung
von Abs. 5 nur die je Fall bedingten Mehrkosten bis insgesamt**hochstens 85,5% des
sich aus der Berlcksichtigung des vertraglichen Rabattes ergebenden ,fiktiven
Bruttopreises” (Bruttopreis verordnetes Arzneimittel — 14,5%) als Praxisbesonderheit
bertcksichtigt. Bei den vertragsgegenstandlichen Produkten sind grundsatzlich die
gegenuber der Vergleichsgruppe bedingten Mehrkosten je Fall vorabzugsfahig. Diese
Vertrage einschlieB3lich der notwendigen Daten werden der Prifungsstelle von den
Kassen gemeldet. Die Differenz zu den gegenuber der Vergleichsgruppe bedingten
Mehrkosten je Fall wird dem betroffenen Leistungserbringer, sofern es zu einer
RichtgroRenprifung kommt, fir die Patienten anerkannt, die zum Zeitpunkt des
Inkrafttretens des jeweiligen Rabattvertrages bereits auf einen anderen Vertreter dieser
Wirkstoffgruppe stabil eingestellt waren, wenn nachgewiesen wird, dass Umstellungen
aus medizinischen Griinden nicht moglich waren. Der betroffene Leistungserbringer
muss fur die nachtragliche Anerkennung in seiner Stellungnahme den zutreffenden
Grund patientenbezogen angeben.

* wenn ATC-Ebene 4 nicht ausreichend ist, um die Regelung sachgerecht abzubilden (z.B.
haben Interferon beta-1a und Interferon beta-1b den gleichen ATC bis Ebene 4), wird die Be-
riicksichtigung von der Priifungsstelle auf Ebene der PZN vorgenommen.

** Kosten der Vergleichsgruppe zuziglich Mehrkosten je Fall
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Nr |Indikationsgebiet Pseudo- [ATC ATC-Name Weitere Vorgaben
GOP
1 |Hormonelle Behandlung und |99910B |HO1CC Gonadotropin-Releasing-Hor- | Die Richtlinien tber kiinstliche Befruchtung des G-BA sind ein-
In-vitro-Fertilisation bei Steri- mon-Antagonisten zuhalten.
litat gem. Richtlinien zur HO1CA Gonadotropin-Releasing-Hor-
kinstlichen Befruchtung mone
GO3GA Gonadotropine
G03GB Ovulationsausldser, synthetisch
2 | Therapie der schubférmig 99910C ([LO3ABO7 [Interferon-beta-1a
bzw. sekundar progredien- LO3AB08 |Interferon-beta-1b
ten Multiplen Sklerose mit LO4AA23 | Natalizumab Die automatische Absetzung erfolgt nur in Héhe der Kosten ei-
far diese Indikation zugelas- LO4AA27 | Fingolimod ner entsprechenden Interferontherapie, die (Preis-)Differenz
senen Praparaten LO4AA31 |Teriflunomid zum jeweiligen Praparat ist gesondert geltend zu machen und
NO7XX09 | Dimethylfumarat wird bei Indikationsnachweis im Prifverfahren anerkannt.
LO3AX13 |Glatirameracetat
3 | Therapie bei Hepatitis B und [{99910D |LO3AB04 |Interferon-alpha-2a
Hepatitis C mit fur diese Indi- LO3ABO5 |Interferon-alpha-2b
kation zugelassenen Prapa- LO3AB10 |Peginterferon alfa-2b
raten, ggf. in Kombination LO3AB11 | Peginterferon alfa-2a
mit anderen dafir zugelas- JO5AB04 [Ribavirin
senen antiviralen Mitteln JO5AF Inhibitoren der Reversen
Transskriptase
JO5AP Antivirale Mittel zur Behandlung
von Hepatitis-C-Infektionen
4 Arzneimitteltherapie der Mu- |99910E |RO5CB13 [Dornase alfa
koviszidose JO1GB01 [Tobramycin
RO7AX02 |lvacaftor
R07AX30 [Lumacaftor/Ivacaftor (Or-
kambi®)
R07AX32 |Ivacaftor/Te-
zacaftor/Elexacaftor (Kaftrio®)
9999123, [individuell hergestellte antibio-
6460903, |[tikahaltige Infusionslésungen
06460926
JO1DFO1 |Aztreonam
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Anwendung.
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Nr |Indikationsgebiet Pseudo- [ATC ATC-Name Weitere Vorgaben
GOP
JO1XB01 |Colistin

5 | Wachstumshormon-Behand- | 99910H |HO1AC Somatropin und Somatropin-A- | Die automatische Absetzung erfolgt nur in Hohe des Preises flur
lung bei Kindern mit nachge- gonisten die entsprechenden Biosimilars, sofern solche existent sind. Die
wiesenem hypophysérem Preisdifferenz zu den Originalpraparaten wird im Prufverfahren
Minderwuchs anerkannt, wenn nachgewiesen wird, dass Umstellungen nicht

mdoglich/indiziert waren. Neueinstellungen sollten mit Biosimilars
erfolgen, sofern medizinisch moglich.

6 |Orale und parenterale Che- |99910I 9999092, |zytostatikahaltige Innerhalb der verschiedenen fiir eine Indikation zur Auswahl ste-
motherapie mit antineo-plas- 6460866, |Losung *) henden Therapieschemata ist neben den medizinischen Aspek-
tischen Mitteln bei Tumorpa- 6460872 ten auf Wirtschatftlichkeit zu achten.
tienten einschliel3lich der fur 9999152, |sonstige parenterale Losung *)
diese Indikation zugelasse- 6460978,
nen Hormon-analoga bzw. — 6460984
antagonisten, Zytokine, In- 2567461, [Individuell hergestellte parente-
terferone — auch als Rezep- 6460990, |[rale Losungen mit Folinaten, In-
turzubereitung, notwendige 6461009, |dividuell hergestellte parenter-

Begleit-medikation mit Antie- 2567478, |ale Lésungen mit monoklona-
metika vom Typ der Seroto- 6461015, |len Antikorpern
nin-5HT-Antagonisten und 6461021
Entgiftungsmitteln LO1 Antineoplastische aul3er Mistelextrakt, Thymusdriisenextrakt und Fluorouracil
*) Flr Verordnungszeit- Mittel Kombinationen
raume vor Gultigkeit der LO2A Hormone und verwandte Mittel
PZN 9999092 bzw. 9999152 .
werden die Verordnungs- LO2B Hormonantagonisten
kosten der PZN 9999011 in LO3AA Koloniestimulierende Faktoren
Abzug gebracht. LO3AB Interferone

LO3AC Interleukine
Berlcksichtigung im Vor- AO4AA  |5HT3-Antagonisten
weg-AszJg nur fur Hautérzte AO4AD12 | Aprepitant
und Gyndkologen. VO3AF Entgiftungsmittel fiir die Be-

handlung mit Zytostatika
JO6BA01 | Immunglobuline z. extravasalen
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Nr |Indikationsgebiet Pseudo- [ATC ATC-Name Weitere Vorgaben
GOP
JO6BA02 | Immunglobuline z. intravasalen
Anwendung.
HO1CBO02 | Anti-Wachstumshormone
HO01CBO03
BO3XA Antianamika Die automatische Absetzung erfolgt nur in Hohe des Preises fur
die entsprechenden Biosimilars, sofern solche existent sind. Die
Preisdifferenz zu den Originalpraparaten wird im Prufverfahren
anerkannt, wenn nachgewiesen wird, dass Umstellungen nicht
mdoglich/indiziert waren. Neueinstellungen sollten mit Biosimilars
erfolgen, sofern medizinisch méglich.
Der Therapiehinweis des G-BA ist einzuhalten.
Bisphosphonate und mono- |99910I MO5BX04 |Denosumab NUR XGEVA
klonale Antikdrper zur Be- MO5BA02 | Clodronsaure
handlung von tumorinduzier- MO5BA03 | Pamidronsaure
ter Metastasen MO5BA06 | Ibandronsaure aul3er ausschlief3lich fiir die Osteoporosetherapie zugelassene
o _ MO5BA08 | Zoledronsaure Fertigarzneimittel
Berlicksichtigung im Vor-
weg-Abzug nur fur Hautérzte
und Gynakologen.
7 | Therapie behandlungsbe- 99910K |JO5AB06 | Ganciclovir
durftiger HIV-Infektionen JO5AB12 | Cidofovir
JO5AD Phosphonsaure- Derivate Ohne JO5AD01
JOSAE Proteasehemmer
JO5AG Nicht-nukleosidale Inhibitoren
der Reversen Transkriptase
JO5AR Antivirale Mittel zur Behandlung
von HIV-Infektionen
JO5AX07 | Enfuvirtid
JO5AX08 | Raltegravir
JO5AX09 Maraviroc
PO1CX01 |Pentacarinat
8 |Insulintherapie bei insulin- 99910L |AlOA Insuline und Analoga Die automatische Absetzung erfolgt in Hohe der in der Vergleichs-
pflichtigem Diabetes mellitus gruppe im Prifjahr bei Insulinen zustande gekommenen Durch-
schnittskosten je DDD. Bei den Insulinanaloga wird die im Prifjahr
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Nr |Indikationsgebiet Pseudo- [ATC ATC-Name Weitere Vorgaben
GOP

Berlicksichtigung im Vor- bestehende durchschnittliche AVP-Differenz zwischen Humaninsu-
weg-Abzug nur fur Kinder- linen und Insulinanaloga ebenfalls anerkannt.
arzte.

9 |Blutzuckerteststreifen im 99313X-Z | VO4CAO03 | Glucose-Testzone, Blut Der automatische Vorweg-Abzug erfolgt bis zu einem Betrag
Rahmen DMP Diabetes mel- | 99343K,Z von 0,40 EUR pro Blutzuckerteststreifen.
litus 99910X-Z

99913z

Berlicksichtigung im Vor-
weg-Abzug nur fur Kinder-
arzte.

10 |zur Behandlung von Erkran- |99910M |LO4AB01 | Etanercept Vor Verordnung ist die Basistherapie zu prifen.
kungen des rheumatischen LO4AB02 |Infliximab Die automatische Absetzung erfolgt in Hohe des Biosimilarprei-
Formenkreises zugelassene LO4AC03 | Anakinra ses, ansonsten in Hohe des Referenzpreises im jeweiligen Prif-
TNF Alpha-Inhibitoren, mo- LO4ACO5 | Ustekinumab jahr (durchschnittliche DDD-Kosten der Leistungserbringer, wel-
noklonaler Antikorper, Fusi- LO4AB04 | Adalimumab che die Pseudo-GOP 99910M abgerechnet haben).
onsproteine und Interleukin- LO4ABO5 | Certolizumab pegol
Inhlb!torlen enthaltende Arz- LO4ABO6 | Golimumab
neimitte LO4AA24 | Abatacept
Bertcksichtigung im Vor- LOIXC02 | Rituximab
weg-Abzug nur fur Kinder- LO4ACO7 | Tocilizumab

11 |zur Behandlung von chro- 99910N |LO4ABO02 |Infliximab *) Vor Verordnung ist die Basistherapie zu prifen. Die automati-
nisch entziindlichen Darmer- L04AB04 | Adalimumab *) schg Ab"setzung erfolgt in Hd_he dgs Biosimilarprei_;_es, ansons-
krankungen zugelassene _ _ ten in Hohe des Referenzpreises im jeweiligen Prifjahr (durch-
monoklonale Antikérper und LO4ABO6 | Golimumab *) schnittliche DDD-Kosten der Leistungserbringer, welche die
JAK-Inhibitoren Pseudo-GOP 99910N abgerechnet haben).

LO4AA33 | Vedolizumab

*) Beruicksichtigung im Vor- :
weg-Abzug nur fir Kinder- LO4ACO05 Ustekinumab
arzte. LO4AA29 | Tofacitinib

11a |zur Behandlung von chro- 99911N |LO4AA29 | Tofacitinib Vor Verordnung ist die Basistherapie zu prifen. Die automati-
nisch entzundlichen Darmer- - sche Absetzung erfolgt in Hohe des Biosimilarpreises, ansons-
krankungen zugelassene LO4AA33 | Vedolizumab ten in Hohe des Referenzpreises im jeweiligen Priifjahr
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18

Nr |Indikationsgebiet Pseudo- [ATC ATC-Name Weitere Vorgaben
GOP
monoklonale Antikdrper und LO4ACO05 |Ustekinumab (durchschnittliche DDD-Kosten der Leistungserbringer, welche
JAK-Inhibitoren die Pseudo-GOP 99911N abgerechnet haben).
12 | Therapie splenektomierter 999100 |B02BX04 |Romiplostim
Patienten mit chronischer
immun-(idiopathischer) BO2BX05 | Eltrombopag
thrombozytopeinischer Pur-
pura
13 |Indikationsgebiet: Wirkstoffe |99910R |JO6BB16 | Palivizumab Die Therapiehinweise gemalf Anlage IV AMR des G-BA zu den
zur Pravention der durch das JO6BD08 | Nirsevimab jeweiligen Wirkstoffen sind zu beachten.
Respiratory Syncytial-Virus
(RSV) hervorgerufenen
schweren Erkrankungen der
unteren Atemwege
14 |Behandlung der Phenylke- |99911Q |A16AX07 |Sapropterin
tonurie
15 | Substitution von Plasmafak- |{99910U |B02BD Blutgerinnungsfaktoren
toren bei Faktormangel-
krankheiten
16 | TNF Alpha-Inhibitoren, Inter- |99911B |LO4ABO1 |Etanercept *) Vor Verordnung ist die Basistherapie zu prifen.
leukinantagonisten und LO4AB02 | Infliximab Die automatische Absetzung erfolgt in Hohe des Biosimilarprei-
Phosphodiesterase-Inhibi- LO4AB04 | Adalimumab *) ses, ansonsten in Hohe des Referenzpreises im jeweiligen Prif-
toren bei Plaque-Psoriasis L04ACO5 | Ustekinumab jahr (durchschnittliche DDD-Kosten der Leistungserbringer, wel-
*) Berlicksichtigung im Vor- L04AA32 A 7 che die Pseudo-GOP 99911B abgerechnet haben).
weg-Abzug nur fur Kinder- premilast
arzte.
16a |Interleukinantagonisten und |99912B |L0O4AA32 |Apremilast Vor Verordnung ist die Basistherapie zu prufen.
Phosphodiesterase-Inhibi- LO4AB02 | Infliximab Die automatische Absetzung erfolgt in Hohe des Biosimilarprei-
toren bei Plaque-Psoriasis LO4ACO05 | Ustekinumab ses, ansonsten in Hohe des Referenzpreises im jeweiligen Prif-
jahr (durchschnittliche DDD-Kosten der Leistungserbringer, wel-
che die Pseudo-GOP 99912B abgerechnet haben).
17 |Behandlung der pulmonalen |{99911C |C02KX01 |Bosentan
arteriellen Hypertonie mit fur BO1AC11 |lloprost
diese Indikation zugelasse- BO1AC21 | Treprostinil
nen Praparaten C02KX02 | Ambrisentan
C02KX07 | Tadalafil
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handlung

Nr |Indikationsgebiet Pseudo- [ATC ATC-Name Weitere Vorgaben
GOP
C02KX06 | Sildenafil
C02KX04 |Macitentan
C02KX05 |Riociguat
18 [Hyposensibilisierungsbe- 99911H ([VO1AA Allergenextrakte Die automatische Anerkennung erfolgt grundséatzlich nur fur zu-

gelassene Praparate sowie fur Therapieallergene, die keinen
Bestandteil der im Anhang der Therapieallergene-Verordnung
(TAV) genannten Stoffe enthalten. Maf3geblich ist das Vorliegen
der Zulassung zum Zeitpunkt der Vorab-Prifung. Soweit flir von
der TAV umfasste Allergene nicht mindestens ein zugelassenes
Praparat — unabhangig von der Darreichungsform — verfligbar
ist, erstreckt sich die automatische Anerkennung auch auf ver-
ordnete nicht zugelassene Praparate.
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Anhang 2 zu Teil B

Berechnung des leistungserbringerspezifischen gewichteten Mittelwertes
aus den fur den jeweiligen Leistungserbringer gultigen Richtgréf3en

Summe [(F1X Rl 1) + ... + (Fa X RI )]
(F 1 +..+ F n)

Fi.n - Fallzahl pro festgelegter (Versichertengruppe, Altersgruppe, Krankheitsgebiet, u. a.)
Patientengruppe 1 bis n beim Leistungserbringer

Rl1.n - flrden Leistungserbringer gultige differenzierte Richtgréf3e 1 bis n je Fall
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Anhang 3 zu Teil B

Regress — Berechnungsschema
Bruttokosten (gemaf 8§ 6 dieser Vereinbarung)

abzgl. Bruttoverordnungskosten von Arzneimitteln nach 8§ 4 Absatz 2 Satz 3 der Anlage 1a
Teil B

= um den notwendigen Mehraufwand bereinigte verbleibende Bruttokosten
abzgl. des 1,25-fachen des Richtgré3envolumens
= Regress (Bruttokosten)

abzgl. Zuzahlungen, gesetzliche Rabatte und Rabatte nach § 130a Absatz 8 SGB V gemalf}
Nettobetragslieferung der Krankenkasse

oder

abzgl. Zuzahlungen und gesetzliche Rabatte gemal Nettobetragslieferung der Kranken-
kasse sowie abzgl. der separat an die Prifungsstelle gemeldeten ersparten Aufwendungen
aus Rabattvertragen nach § 130a Absatz 8 SGB V

= Regress (Netto)

21



Anlagen zur Priifungsvereinbarung (Lesefassung 7. Nachtrag)

Stand: 18. Januar 2024

Anhang 4 zu Teil B

Muster fur die arztbezogene Meldung von Praxisbesonderheiten

BSNR: Jahr: _ Quartal(e)?:
LANR?:
Name®
Name des Kranken- |fur die Diagnose verordnete Arzneimittel
Diagnose \Versicherten Kasse

Krankenversicher-
tennummer

Bezeichnung
und Menge

Jahres-/Quartalskosten
der Einzelmedikamente
in €

(Apothekenabgabepreis)

1) Soweit die Meldung nicht fir das gesamte Kalenderjahr erfolgt (z.B. bei quartalsweiser
RichtgroRenprifung), ist/sind das/die zutreffende(n) Quartal(e) anzugeben.

2) Sind mehrere Arzte der gleichen Priifgruppe in der Praxis tatig, sind separate Meldungen

zu erstellen.

3) Name des Arztes/der Arztin entsprechend der LANR-Angabe.
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Anhang 5 zu Teil B

Inhalt des Beschlusses Uber die Ergebnisse der Vorabpriufung:

- BSNR

- Prufgruppe

- beteiligte LANR

- Name der/des Leistungserbringer/s

- RichtgréRenvolumen gemal Statistik

- Uberschreitung

- Abzug Verordnungskosten fiir eingehaltene Wirtschaftlichkeitsziele geman gultiger Arz-
neimittelvereinbarung nach § 84 SGB V

- Abzug Verordnungskosten von Arzneimitteln nach § 130a Absatz 8 SGB V fur Vertrage,
denen der Leistungserbringer beigetreten ist

- Abzug Praxisbesonderheiten nach Anlage 1 Teil B

- Abzug weiterer anerkannter Praxisbesonderheiten

- verbleibendes Verordnungsvolumen

- verbleibende Uberschreitung

- Entscheidung der Prifungsstelle
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1)

2)

3)

1)

2)

3)

Anlage 1b
zur Prifungsvereinbarung

Auffalligkeitspriufung Heilmittel

Prifung arztlich verordneter Heilmittel
auf der Grundlage von Richtgrof3en

§1
Vorgabe von Richtgrof3en fur Heilmittel

Die Vereinbarungspartner haben die Ermittlung und Bekanntgabe von einheitlichen prif-
gruppenbezogenen Verordnungsfallwerten als Richtgrol3en sowie die Prifung der Wirt-
schaftlichkeit auf dieser Grundlage beschlossen. Das Verfahren der Bildung von Richt-
grolRen sowie die Festlegung der Prifgruppen, fur die Richtgréf3en gelten, sind Inhalt der
Heilmittel-Richtgro3en-Vereinbarung.

Die Anlage regelt die Priifung und das Vorgehen bei Uberschreitung der RichtgréRen und
festgestellten Unwirtschaftlichkeiten geman § 106b SGB V. Die Vereinbarung beinhaltet
auch Festlegungen zur Bereitstellung von Informationen tber die veranlassten Ausga-
ben.

Zielstellung ist die Sicherung einer wirtschaftlichen Verordnungsweise durch die sachsi-
schen Arzte, um die Ausgaben fur Heilmittel auf das medizinisch notwendige Mal} zu be-
grenzen.

Die in der Heilmittel-RichtgroRen-Vereinbarung fir das jeweilige Kalenderjahr festgeleg-
ten fallbezogenen RichtgréRen sind Grundlage der Uberpriifung der Verordnungsweise
durch die Prufungsstelle und den Beschwerdeausschuss, soweit nicht aufgrund einer be-
stehenden Vereinbarung individuelle Richtgréf3en Anwendung finden.

Wechselt im Laufe eines Kalenderjahres die Betriebsstattennummer einer Einzelpraxis
bei gleicher LANR innerhalb derselben Prufgruppe, so werden die Ausgabenvolumina
und die Fallzahlen der verschiedenen Betriebsstattennummern zusammengefasst und
als Einheit betrachtet.

§2
Information Uber die veranlassten Ausgaben

Die Krankenkassen und die KV Sachsen Ubermitteln der Priifungsstelle geméafi § 296 SGB V
sowie gemal’ der Vertrage tber den Datenaustausch auf Datentragern (Anlagen 6 zu BMV-
A) bzw. gemaR einer gesonderten Datenlieferungsvereinbarung (8 6 Prifungsvereinbarung)
leistungserbringer- und quartalsbezogene Daten fiir das abgelaufene Quartal.

Nach Abschluss eines Kalenderjahres werden von den Krankenkassen die gepriften
Verordnungsdaten fur die Quartale des abgelaufenen Richtgrdf3enjahres bis zum 30. Juni
des Folgejahres leistungserbringerbezogen der Prifungsstelle Gbermittelt. Nach Vorlage
der gepriften Daten zum Kalenderjahr gibt die Prifungsstelle die leistungserbringerbezo-
genen Daten an die Leistungserbringer weiter (Anlage 8, § 2 Abs. 3).

Die Krankenkassen bzw. deren Verbande und die KV Sachsen erhalten zeitgleich leis-
tungserbringerbezogene Daten gemal Absatz 2 sowie Daten (Anlage 8, § 3) gegliedert
nach:

- Unterschreitung bzw. Einhaltung der Richtgré3en
- Uberschreitung der RichtgroRen bis 15 %
- Uberschreitung der RichtgréRen um mehr als 15 % bis 25 %
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4)

1)

2)

3)

4)

1)

2)

- Uberschreitung der RichtgroRen um mehr als 25 %.

Die Lieferung der Daten nach Absatz 3 erfolgt maschinell oder auf elektronischem Daten-
trager.

§3
Voraussetzungen des Verfahrens der RichtgroRenprifung

Voraussetzung fir MaBnahmen nach 8 4 dieser Anlage ist der Vergleich eines fir das
betreffende Jahr gemittelten Verordnungsfallwertes des Leistungserbringers in Brutto mit
dem gewichteten Mittelwert der flr den Leistungserbringer gultigen RichtgréRen auf der
Grundlage der gepriften Verordnungsdaten (Anlage 8, § 2 Abs. 3).

Das Auswabhlkriterium ist die Hohe der Uberschreitung dieses gewichteten Mittelwertes.
Die Berechnung des gewichteten Mittelwertes ist im Anhang 2 zu Anlage 1b dargestellt.

Kann eine Richtgrof3enprufung nicht durchgefuhrt werden, erfolgt die Richtgrof3enprufung
auf der Grundlage des Fachgruppendurchschnitts mit ansonsten gleichen gesetzlichen
Vorgaben, d. h. an die Stelle der jeweiligen Richtgré3en treten die entsprechenden Fach-
gruppendurchschnitte.

Der Berechnung des Verordnungsfallwertes des Leistungserbringers sowie des gewichte-
ten Mittelwertes der Richtgrof3en eines Leistungserbringers werden die ambulanten kurati-
ven Behandlungsfalle sowie die mit GOP 88190 gekennzeichneten Falle zugrunde gelegt.

Hat die Prifungsstelle Zweifel an der Richtigkeit der Gbermittelten Daten, ermittelt sie die
Datengrundlage fur die Prifung aus einer Stichprobe der abgerechneten Behandlungs-
falle des Leistungserbringers anhand ergdnzend hinzugezogener Images/ Originalbelege
und rechnet die so ermittelten Teildaten nach einem statistisch zulédssigen Verfahren auf
die Grundgesamtheit des Leistungserbringers hoch. Der zu priifende Leistungserbringer
kann begriindete Zweifel an der Richtigkeit der Daten bei der Prifungsstelle geltend ma-
chen. Die Prifungsstelle entscheidet, ob die Zweifel hinreichend begriindet sind. Fir das
Prifverfahren werden dann ergdnzend Images/ Originalbelege hinzugezogen, um die
Richtigkeit der Daten auf Grundlage einer Stichprobe zu tberprifen. Die Stichprobe um-
fasst mindestens 20 % der abgerechneten Fallzahl des Leistungserbringers, aber min-
destens 100 Falle.

§4
Vorgehen bei der RichtgréRenprifung

Die RichtgroRenprifung erfolgt vorzugsweise jahresbezogen. In begriindeten Féllen ist
eine quartalsweise Richtgro3enprifung durchzufiihren. Mehrere Quartale eines Jahres
kénnen dabei zusammengefasst werden. Die RichtgrofRenprifung erfolgt ausgehend von
den héchsten Uberschreitungen (nach der Vorab-Priifung) in der Regel fiir nicht mehr als
5 % der Leistungserbringer einer Fachgruppe.

Fir Leistungserbringer, die mit ihren fiir das Jahr gemittelten Verordnungsfallwerten die
gewichtete Richtgrof3e um mehr als 15 % Uberschreiten, wird durch die Priifungsstelle eine
Vorab-Prifung durchgefiihrt. Die Grundlage bildet die von der Prufungsstelle aus den be-
reitgestellten gepriften Verordnungsdaten erstellte Liste nach 8§ 2 Absatz 3 mit leistungser-
bringerbezogenen Uberschreitungen iiber den gewichteten Mittelwert (sieche Anhang 2 zu
Anlage 1b) der Richtgrof3en. Die bekannten Praxisbesonderheiten gemaf3 8§ 5 dieser An-
lage, Verordnungskosten, die in der Vereinbarung gemaf § 106b Absatz 3SGB V als vorab
anerkannte Praxisbesonderheiten bedingt sind sowie weitere durch die Prifungsstelle fest-
gestellte Besonderheiten sind von den Verordnungskosten des Leistungserbringers abzu-
ziehen.
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4)

5)

6)

7)

8)

9)

Der Leistungserbringer ist durch die Prifungsstelle innerhalb von 4 Wochen Uber die
Hohe der einzelnen Abziige sowie uiber die verbleibende Uberschreitung geméaR den In-
halten des Anhangs 5 zu Anlage 1b zu informieren. Die Prifungsstelle hat auf eine Bera-
tung oder weitere Priifung zu verzichten, wenn aufgrund der vorliegenden Daten die
RichtgroRentberschreitung begriindet ist.

Uber das Ergebnis der Vorab-Priifung sind die Vertragspartner nach den MaRgaben des
Anhangs 5 zu Anlage 1b durch die Prifungsstelle zeitgleich in Kenntnis zu setzen.

Liegt nach Vorab-Priifung der Verordnungsfallwert des betroffenen Leistungserbringers
mehr als 15 % Uber der gewichteten RichtgréRe und erfolgt flr diesen Leistungserbringer
aufgrund der Regelung in Absatz 1 keine RichtgréRenprufung, werden in erforderlichen
Fallen fur den betreffenden Leistungserbringer auf der Basis von GKV-Ubersichten geman
§ 7 der Prufungsvereinbarung eine Beratung nach 8 106 Absatz 3 Satz 4 SGB V durch die
Prifungsstelle durchgefunhrt.

Ab einer verbleibenden Uberschreitung der gewichteten RichtgroRe um mehr als 25 %
(Prufschwelle) beginnt die RichtgroRenprifung. Der betroffene Leistungserbringer hat
den sich daraus ergebenden Mehraufwand zu erstatten, soweit dieser sich nach Prifung
nicht durch bereits bekannte bzw. durch den Leistungserbringer nachvollziehbar darge-
stellte und durch die Prifungsstelle ermittelte und festgestellte Praxisbesonderheiten
nach 8§ 5 dieser Anlage rechtfertigen lasst. In den Prufungen ist auch die Einhaltung der
Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V zu priifen (Heilmittel-Richtlinien).

Die Prifungsstelle kann nach der Prifung gemalR § 4 Absatz 5 dieser Anlage folgende
MalRnahmen beschliel3en:

- keine MalRnahme ggf. mit schriftlichem Hinweis,

- eine Beratung,

- einen Regress.

Leistungserbringer, welche sich erstmals niederlassen bzw. an der vertragsarztlichen
Versorgung teilnehmen, erhalten in den ersten beiden Prifzeitraumen der Niederlassung
keinen Regress im Rahmen dieser Anlage. Hierzu erfolgen ggf. Beratungen durch die
Prifungsstelle. Diese gelten nicht als Beratung im Sinne des Absatzes 8.

Bei erstmaliger Auffalligkeit eines Leistungserbringers erfolgt eine individuelle Beratung.
Es gelten die Rahmenvorgaben nach § 106b Abs. 2 SGB V.

Eine erstmalige Auffélligkeit liegt auch vor, wenn eine individuelle Beratung nach Abs. 8,
weitere Mal3nahmen oder ein Regress nach 8§ 106 SGB V langer als funf Jahre nach for-
meller Bestandskraft der zuletzt festgesetzten Mal3nahme zurtickliegen.

10) Weitere MalRnahmen oder Regresse dirfen erstmals fir den Prifzeitraum nach erfolgter

individueller Beratung gemal3 Abs. 8 festgesetzt werden.

11) Die erstmalige Festsetzung eines Regressbetrages ist erst fir einen nach einer Beratung ge-

mali Abs. 8 liegenden Prifzeitraum mdglich. Bei der Festlegung der Héhe des Regresses
werden die Nettokosten des Leistungserbringers mit einem tberdurchschnittlich hohen
Nettokostenanteil statt mit diesem, mit dem landesweiten Nettokostenanteil der Fach-
gruppe berechnet (Berechnungsschema siehe Anhang 3 zu Anlage 1b). Dabei setzt die
Priifungsstelle bei einer erneuten Uberschreitung von tiber 25% fiir die Erstattung der Mehr-
kosten einen Betrag von insgesamt nicht mehr als 25.000 EUR fir die ersten beiden auffalli-
gen Jahre nach dieser Beratung fest.

12) Ein vom Leistungserbringer zu erstattender Mehraufwand wird abweichend von § 4 Ab-

satz 5 dieser Anlage nicht festgesetzt, wenn aufgrund eines Antrages des Leistungser-
bringers eine Einigung zwischen der Prifungsstelle und dem Leistungserbringer zu
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individuellen RichtgréRen, die eine wirtschaftliche Verordnungsweise des Leistungser-
bringers unter der Beriicksichtigung von Praxisbesonderheiten gewahrleisten, zustande
kommt. Satz 1 gilt entsprechend fir den Beschwerdeausschuss. In der Vereinbarung ver-
pflichtet sich der Leistungserbringer, ab dem Quartal, das auf die Vereinbarung folgt, je-
weils fur einen Zeitraum von vier Quartalen den sich aus der Uberschreitung dieser
RichtgroRen (RichtgréRenvolumen) ergebenden Mehraufwand den Krankenkassen zu
erstatten. Die RichtgréRen sind fir den Zeitraum von vier Quartalen zu vereinbaren und
fur den folgenden Zeitraum zu Uberprifen, soweit hierzu nichts anderes vereinbart ist.
Die Verfahrensbeteiligten sind tiber das Angebot einer individuellen Richtgrof3enverein-
barung zeitgleich zu informieren.

13) Vor einer Regressentscheidung soll die Prifungsstelle den betroffenen Leistungserbrin-

ger informieren und ihm eine verbindliche Vereinbarung Gber die Minderung der Regress-
summe um bis zu einem Finftel anbieten und damit eine unanfechtbare schriftliche Ver-
einbarung treffen. Es ist dabei der Text des Bescheides beizulegen, damit der betroffene
Leistungserbringer eine fundierte Entscheidung uber die Annahme dieser Vereinbarung
treffen kann. Kommt eine entsprechende Vereinbarung nicht zustande, erlasst die Pri-
fungsstelle den rechtsmittelfédhigen Bescheid. Die Verfahrensbeteiligten sind tber das
Angebot einer Minderungsvereinbarung zeitgleich zu informieren.

14) Schlief3t der Leistungserbringer Vereinbarungen Uber individuelle RichtgréRen oder tber

1)

2)

3)

4)

die Minderung der Regresssumme ab, so sind die Vereinbarungen den Verfahrensbetei-
ligten unverziglich in elektronischer Form zu Gbermitteln.

85
Praxisbesonderheiten

Kosten flr verordnete Heilmittel, die durch gesetzlich bestimmte oder in Vertrdgen vorab
anerkannte Praxisbesonderheiten bedingt sind, werden bei den Prifungen von den Ver-
ordnungskosten abgezogen.

Dazu gelten auch die Verordnungskosten fiir die in Anhang 1 zu Anlage 1b aufgefiihrten
Indikationsgebiete nach den dort getroffenen Mal3gaben unter Beachtung der Wirtschaft-
lichkeit als Praxisbesonderheiten. Anerkennungen gemaf dem Anhang 1 zu Anlage 1b
sind maximal in dem Umfang méglich, in dem fir die Indikationen jeweilige Pseudo-GOP-
Kennzeichnungen vorgenommen wurden. Bei der Anerkennung von Praxisbesonderheiten
nach Anhang 1 zu Anlage 1b sind auch die durch die Arbeitsgruppe auf Bundesebene er-
arbeiteten Empfehlungen fir einzelne Indikationsgebiete im Rahmen der durch den Leis-
tungserbringer gemeldeten patientenbezogenen Besonderheiten zu beachten, sofern fiir
das jeweils zu prifende Jahr eine aktuelle diesbeziigliche Empfehlung existiert.

Weitere Praxisbesonderheiten einschlie3lich des damit verbundenen abzusetzenden
Verordnungsvolumens ermittelt die Prifungsstelle bzw. der Beschwerdeausschuss auf
Antrag des Leistungserbringers. Dabei soll der Leistungserbringer grundsétzlich das im
Anhang 4 zu Anlage 1b vereinbarte Formular verwenden. In jedem Fall muss der Antrag
substantiiert sein. Fir die geltend gemachten Praxisbesonderheiten tragt der Leistungs-
erbringer die Darlegungslast.

Praxisbesonderheiten gemafl den Absatzen 2 und 3 sind individuell je Leistungserbringer
zu ermitteln und sind auf andere Leistungserbringer nicht per se tbertragbar.
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Anhang 1 zu Anlage 1b

Indikationsgebiete/Diagnosen zur Beriicksichtigung als Praxisbesonderheiten
in der Vorabprifung bei RichtgréRenprifungen ab Verordnungszeitraum 2018

Bei RichtgréRenprifungen fir den Verordnungszeitraum 2018 sind von der Prifungsstelle gemaf § 5 Abs. 1 der Anlage 1b die gesetzlich bestimmten
oder in Vertragen vorab anzuerkennenden Praxisbesonderheiten in der jeweils giltigen Fassung zu beriicksichtigen. Zusatzlich werden gemanR § 106b
Absatz 1 SGB V folgende Praxisbesonderheiten vereinbart, die von der Prifungsstelle im Rahmen der Vorabprifung zu beriicksichtigen sind:

Pos Indikationsgebiet Indikations-schliis-| Pseudo- Bemerkungen
sel des Heilmittel- | GOP
kataloges
1 |Sprachtherapie bei hochgradiger Innenohrschwerhérigkeit | SP4 99915H
mit Horgeraten beidseits und/oder Cochlea-Implantat-Ver-
sorgung
2 |Podologische Therapie bei Diabetischem Ful3syndrom mit |DF 99915J |Nur fur DMP- bzw. in entsprechende Strukturvertrage
Neuropathie und/oder Angiopathie, ausschlie3lich nach In- eingeschriebene Versicherte
dikationskatalog der Heilmittel-Richtlinien
2a | Krankhafte Schadigung am Fufl3 als Folge einer sensiblen |NF 99915K [Behandlung von dem diabetischen Fu3syndrom ver-
oder sensomotorischen Neuropathie (priméar oder sekun- gleichbaren Schadigungen der Haut und Zehennégel
dar), zum Beispiel bei: bei nachweisbaren Gefiihlsstérungen der FilRe mit
- Hereditarer sensibler und autonomer Neuropathie und ohne Durchblutungsstorungen:
) : . - Hyperaktose
systemischen Autoimmunerkrankungen | pathologisches Nagelwachstum
- Kollagenosen - Hyperaktose und pathologisches Nagelwachstum
- toxischer Neuropathie
2b | Krankhafte Schadigung am Ful? als Folge eines Quer- QF 99915L |Behandlung von dem diabetischen Ful3syndrom ver-
schnittsyndroms, zum Beispiel bei: gleichbare Schadigungen der Haut und Zehennagel
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- Spina bifida

- chronischer Myelitis

- Syringomyelie

- traumatisch bedingten Schadigungen des Rickenmarks

bei nachweisbaren Geflihlsstérungen der FulRe mit
und ohne Durchblutungsstérungen:

- Hyperaktose
- Pathologisches Nagelwachstum

- Hyperaktose und pathologisches Nagelwachstum

3 | Heilmittel, die fir geistig und korperlich behinderte Kinder
und Jugendliche, welche an Forderschulen betreut werden,
im Freistaat Sachsen verordnet werden

999157

Nur fur Diagnosen, die nicht mit den bundesweit ver-
einbarten Anlagen 1 und 2 geregelt sind
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Anhang 2 zu Anlage 1b

Berechnung des leistungserbringerspezifischen gewichteten Mittelwertes
aus den fur den jeweiligen Leistungserbringer giltigen Richtgréf3en

Summe [(FixRl1) + ...+ (FaXRI W]
(F1+ .t Fn)

F1..n - Fallzahl pro festgelegter (Versichertengruppe, Altersgruppe, Krankheitsge-
biet u. a.) Patientengruppe 1 bis n bei dem Leistungserbringer

RI1l..n - fir den Leistungserbringer glltige differenzierte Richtgrdf3e 1 bis n je Fall
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Anhang 3 zu Anlage 1b
Regress - Berechnungsschema
Bruttokosten (gemal 8 6 dieser Vereinbarung)
abzgl. Bruttokosten der anerkannten Praxisbesonderheiten gemaf § 5 Absatz 1 bis 3
der Anlage 1b
= um den notwendigen Mehraufwand bereinigte verbleibende Bruttokosten
abzgl. des 1,25-fachen des RichtgroRenvolumens
= Regress (Bruttokosten)
abzgl. Nettokostenanteil des Leistungserbringers geman § 4 Absatz 6 der Anlage 1b

= Regressbetrag (Nettokosten)
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Anhang 4 zu Anlage 1b

Muster flr die arztbezogene Meldung von Praxisbesonderheiten

BSNR: Jahr: _ Quartal(e):

LANR?:

Name?:

Diagnose Name des Kran- far die Diagnose verordnete Heilmittel
Versicherten ::en- Bezeichnung und MengeJahres-/Quartalskosten
. [kasse der Heilmittel in € (ggf.

Krankenver-si-
chertennummer RF aRF RF aRF

RF — Regelfall aRF - auRerhalb des Regelfalls

1) Soweit die Meldung nicht flr das gesamte Kalenderjahr erfolgt (z.B. bei quartalsweiser
RichtgroRenprifung), ist/sind das/die zutreffende(n) Quartal(e) anzugeben.

2) Sind mehrere Arzte der gleichen Prifgruppe in der Praxis tatig, sind alle LANR dieser
Arzte anzugeben.

3) Name(n) des Arztes / der Arzte entsprechend der LANR-Angabe.

32




Anlagen zur Priifungsvereinbarung (Lesefassung 7. Nachtrag) Stand: 18. Januar 2024

Anhang 5 zu Anlage 1b

Inhalt des Beschlusses uber die Ergebnisse der Vorabprifung:

- BSNR

- Prufgruppe

- beteiligte LANR

- Name der/des Leistungserbringer/s

- RichtgréRenvolumen gemal Statistik

- Uberschreitung

- Abzug gesetzlich bestimmter oder in Vertragen vorab anerkannter Praxisbesonderheiten
- Abzug von Praxisbesonderheiten nach Anhang 1 zu Anlage 1b
- Abzug weiterer anerkannter Praxisbesonderheiten

- verbleibendes Verordnungsvolumen

- verbleibende Uberschreitung

- Entscheidung der Prufungsstelle
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Anlage 1[c ff]
zur Prifungsvereinbarung

Auffalligkeitsprifung [andere Bereiche éarztlich verordneter Leistungen]

Weitere Prufungen fur andere Bereiche &rztlich verordneter Leistungen kdnnen vereinbart
werden (derzeit unbesetzt).
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Anlage 2
zur Prifungsvereinbarung

Prufung auf der Grundlage von Stichproben (Zufalligkeitsprifung)
- gultig fur Prafgegenstande bis einschliel3lich Quartal 2/2019 -

Fur die Zufalligkeitsprifung gelten die Regelungen der Richtlinien der Kassenarztlichen Bun-
desvereinigung und der Spitzenverbande der Krankenkassen zum Inhalt und zur Durchfih-
rung der Prifungen gemani 8§ 106 Absatz 2 Satz 1 Nr. 1 SGB V (im Folgenden: Richtlinien).
N&heres wird zwischen den Vereinbarungspartnern wie folgt geregelt:

1)

2)

1)

2)

3)

4)

1)

§1
Bestimmung und Umfang der Stichproben

Jede Stichprobe umfasst mind. 2 % der an der vertragsarztlichen Versorgung teilneh-
menden Arzte/Psychotherapeuten und &rztlich geleiteten Einrichtungen gemaR § 1 Ab-
satz 2 der Richtlinien. Die Gewinnung der Stichprobe erfolgt durch die KV als Erhebung
der einfachen Stichprobe in der achten Woche nach Ende des Prifzeitraums; letztmalig
fur das zweite Quartal 2019. Die Auswahl der zu prifenden Leistungserbringer erfolgt
nach dem Zufallsprinzip in einem EDV-technischen Verfahren.

Die KV Ubermittelt gemaf § 297 Absatz 1 SGB V der Priifungsstelle und den Vertrags-
partnern unverziglich das Ergebnis der Stichprobe.

§2
Datenlieferung durch die KV sowie durch die Krankenkassen
in Sachsen bzw. deren Verbande und Vorbereitung der Daten durch die Prifungs-
stelle

Die KV erstellt fir die in der Stichprobe ermittelten Leistungserbringer je Behandlungsfall
einen Datensatz gemaR Abschnitt 5 des Vertrages Uber den Datenaustausch auf Daten-
tragern.

Die Krankenkassen erstellen fur die in der Stichprobe ermittelten Leistungserbringer Da-
tensatze je Versicherten geman Abschnitt 5 des Vertrages Uber den Datenaustausch auf
Datentragern.

Die KV und die Krankenkassen Ubermitteln der Prifungsstelle die Datensatze nach Ab-
satz 1 und 2 sechs Monate nach Ablauf des Prifzeitraumes.

Durch die Prifungsstelle sind aus den von der KV und den Krankenkassen gelieferten
Daten insbesondere folgende Unterlagen fir das Prifverfahren zu erstellen:

- Gesamtibersicht nach § 2 Absatz 1 der Anlage 8 zur Priifungsvereinbarung
- Haufigkeitsstatistik nach § 2 Absatz 2 der Anlage 8 zur Prifungsvereinbarung

- leistungserbringerbezogene Ubersicht zu den Feststellungen von Arbeitsunfahigkeit

§3
Prifungsgegenstande, Prifkriterien

Die Vertragspartner vereinbaren unbeschadet der Richtlinie vorrangig folgende Prii-
fungsgegenstande:
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a) Priufung arztlicher Leistungen
b) Prifung der Verordnungen von Arzneimitteln
c) Prufung der Feststellungen von Arbeitsunfahigkeit

2) Die Prufungsstelle beschlief3t Giber den Prifungsgegenstand bzw. die Prifungsgegen-
stande. Die Vertragspartner kdnnen der Prifungsstelle Empfehlungen hinsichtlich geeig-
neter Prifungsgegenstande nach Absatz 1 geben.

3) Es gelten die in Anlage 2 der Richtlinien genannten Prifkriterien als Anhaltspunkte fur
die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit durch die Prifungsstelle.

4) Im Rahmen der Prufungsvorbereitung durch die Prifungsstelle und hinsichtlich der von
ihr geplanten Entscheidungen kdnnen schriftliche Standpunkte zu Prufungszielen oder
Prufungsempfehlungen sowohl von der KV als auch von den Krankenkassen an die Pri-
fungsstelle abgegeben werden.

84
Prifmethoden

Als Prifmethoden kommen insbesondere in Betracht:

1) Priufung der Behandlungsweise nach Durchschnittswerten

a) Die KV und die Krankenkassen ubermitteln der Prifungsstelle die Abrechnungsunter-
lagen entsprechend § 6 dieser Vereinbarung. Grundlage der Priifung sind die Ge-
samtiibersicht und Haufigkeitsstatistik (§ 2 Absatz 1 und 2 der Anlage 8), die durch
die Prufungsstelle bereitzustellen ist. Vergleichsgruppen sind grundsatzlich auf der
Grundlage der in 8 1 der Anlage 8 genannten Gebiete zu bilden.

b) Hauptkriterien bei der Entscheidung zu einer tieferen Prifung sind entsprechende
Uberschreitungen der Fachgruppenvergleichswerte (nahere Erlauterungen siehe An-
lage 8):

Gesamtfallwert
30 v. H.
Einzelne Leistungsgruppen
60 v. H.
Einzelne Geblihrenordnungspositionen
100 v. H.

c) Steht der durchschnittliche Behandlungsfallwert des Leistungserbringers in einem of-
fensichtlichen Missverhaltnis zu dem entsprechenden Durchschnittswert der Ver-
gleichsgruppe, setzt die Prufungsstelle eine auf einer Schatzung beruhende Kiirzung
fest. Die KV liefert hierzu auf Anforderung unter Angabe der gesetzlichen bzw. ver-
traglichen Grundlage die Nachweise Gber Honorar begrenzende MalRnahmen.

2) Einzelfallprifung und reprasentative Einzelfallpriifung nach Mal3gabe vorher festgelegter
Prifungsgegenstande

3) Vertikalvergleich (zeitlicher Vergleich der Abrechnungsergebnisse verschiedener Quar-
tale oder Jahre), soweit der Prifungsgegenstand es zulasst
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§5
Zeitraum der Zufalligkeitsprufung

1) Der einer Zufalligkeitsprifung zugrunde liegende Zeitraum erstreckt sich auf die vier auf-
einander folgenden Quartale, die dem Quartal der Ziehung der Stichprobe vorausgehen.

2) Die Ziehung der Stichprobe erfolgt in jedem Quartal gemaf § 1 dieser Anlage.

86
Vorbereitung und Durchfihrung der Priifung

1) Auf der Basis der von der Prifungsstelle vorbereiteten Unterlagen entscheidet diese in
einer Vorabprifung, fir welche Leistungserbringer eine Prufung durchgefiihrt wird sowie
Uber die anzuwendende Prufmethode gemal § 4 dieser Anlage. In die Prifung werden
keine Leistungserbringer einbezogen,

- die innerhalb der letzten vier Quartale mit gleichem Prifinhalt in eine Stichprobe
einbezogen waren,

- die erst weniger als vier Quartalsabrechnungen vorgelegt haben.
Die Prifungsstelle soll zudem im Falle von Durchschnittswertprifungen von der Prifung

von Leistungserbringern absehen, die im Prifzeitraum weniger als durchschnittlich 100
Behandlungsfalle pro Quartal abgerechnet haben.

2) Stellt die Prifungsstelle fest, dass eine Auffalligkeit nicht gegeben ist oder dass Aus-
schlusstatbestande zur Durchfuhrung einer Zufalligkeitsprifung vorliegen, wird die Pri-
fung eingestellt. Der Leistungserbringer ist dartiber zu informieren.

3) Die Prifungsstelle bestimmt nach § 2 Absatz 6 der Richtlinie die versichertenbezogene
Stichprobe.

4) Die Prifungsstelle kann

- keine MaRnahme ggf. mit schriftichem Hinweis beschlief3en,
- eine Beratung des Leistungserbringers veranlassen,

- eine Honorarkirzung bzw. eine Nachforderung auf Basis der Nettoverordnungskos-
ten beschliel3en.

Praxisbesonderheiten und kompensatorische Einsparungen sind zu beriicksichtigen. Im
Ubrigen gelten alle diesbeziiglichen Vereinbarungen fur die Anerkennung von Praxisbe-
sonderheiten einzelner Prifungsarten nach der Prifungsvereinbarung. Alle Entscheidun-
gen sind zu begriinden.

5) Fur das Verfahren vor der Prifungsstelle und vor dem Beschwerdeausschuss gelten die
88 3 und 4 der Prufungsvereinbarung.

8§87
Antragsverfahren gemaR § 1 Absatz 4 der Richtlinien

Ergeben sich im Rahmen einer Zufélligkeitsprifung Anhaltspunkte fiir eine Prifung nach §

106d SGB V, Ubermittelt die Prufungsstelle entsprechende Erkenntnisse an die betroffenen
Partner dieser Vereinbarung. Diese entscheiden selbst Uber das weitere Vorgehen.
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Anlage 2
zur Prifungsvereinbarung

Prifung arztlich erbrachter Leistungen nach statistischer Auffalligkeit
- gultig fur Prifgegenstdnde ab Quartal 3/2019 -

Die Landesverbénde der Krankenkassen und die Ersatzkassen in Sachsen (LVSK) beab-
sichtigen gemeinsam mit der KV Sachsen, in Ablosung der Zufalligkeitspriifung eine regel-
hafte Prifung der arztlich erbrachten oder veranlassten arztlichen Leistungen unter Beach-
tung folgender Eckpunkte zu vereinbaren.

1.

2.

Die KV liefert weiterhin die Abrechnungsdaten fur die Haufigkeitsstatistik und Gesamt-
Ubersicht an die Prifungsstelle.

Die Prifungsstelle sichtet diese Daten und ermittelt auffallige Prifgegenstande bzw.
Leistungserbringer in einer Vorab-Prifung.

Im Rahmen ihrer weiteren Sachverhaltsermittlung soll sie von den Vertragspartnern
dazu Erforderliches einholen.

Danach entscheidet die Prifungsstelle tber die Einleitung von Prufverfahren von Amts
wegen.

Die Antragsmdglichkeit bleibt unbenommen.

Das Nahere hierzu wird an dieser Stelle zeitnah festgelegt.
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1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

Anlage 3
zur Prifungsvereinbarung

Prifung von Impfdosen im Verhéltnis zu &rztlichen Impfleistungen

Auf Antrag prift die Prifungsstelle, ob die Verordnung von Impfstoffen gegen das Wirt-
schaftlichkeitsgebot verstoR3en hat. Der Antrag wird in der Regel gemeinsam von der KV
Sachsen und mindestens einer Krankenkasse bzw. einem Verband gestellt, ist zu be-
grinden und soll innerhalb von 18 Monaten nach der Abrechnung der letzten antragsge-
genstandlichen Impfdosen bei der Prifungsstelle vorliegen.

Impfstoffverordnungen kénnen unwirtschaftlich sein, wenn ein statistisches Missverhalt-
nis zwischen der Anzahl der verordneten Impfdosen und der Anzahl der abgerechneten
Impfleistungen besteht.

Grundlage dieser statistisch ansetzenden Priifung sind die Datenlieferungen der abge-
rechneten Impfleistungen je Betriebsstattennummer durch die KV Sachsen und der abge-
rechneten Impfdosen je Betriebsstattennummer und Pharmazentralnummer durch die
Krankenkassen an die Prufungsstelle. Abweichend von § 1 Abs. 4a dieser Vereinbarung
erfolgt die Prufung fur die gesamte Betriebsstatte.

Die Prifungsstelle soll innerhalb von 6 Monaten dariiber entscheiden, in welcher Hohe
Unwirtschaftlichkeit besteht. Lasst sich die Hohe der Unwirtschaftlichkeit nicht eindeutig
feststellen, bestimmt die Prufungsstelle den Umfang nach gewissenhafter Schatzung. Im
Falle eines erstmals festgestellten statistischen Missverhaltnisses soll vorrangig eine Be-
ratung erfolgen.

Den Verfahrensbeteiligten soll der Prifbescheid binnen drei Monaten nach der Entschei-
dung bekannt gemacht werden.

Empféanger der Bescheide sind

a. der Leistungserbringer (BSNR)

b. beteiligte Krankenkasse(n)

c. die KV Sachsen.

Alle anderen Verstt3e gegen das Wirtschaftlichkeitsgebot in Bezug auf Impfstoffe erfol-
gen nach anderen Anlagen dieser Vereinbarung. Ein Verstol3 gegen das Wirtschaftlich-
keitsgebot kann beispielsweise vorliegen, wenn Impfstoffe nicht in wirtschaftlichen Pa-
ckungsgrofRen bezogen wurden oder wenn der Einsatz von Kombinationsimpfstoffen

nicht beachtet wurde. In diesen Fallen erfolgt die Priifung nach anderen Anlagen dieser
Vereinbarung.

Die Vertragspartner vereinbaren die Uberpriifung der Wirksamkeit obiger Regelungen
und stimmen sich einvernehmlich Uber notwendige Anpassungen dieser Prifung ab.
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1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

Anlage 4
zur Prifungsvereinbarung

Prifung der durch das Gesetz oder die Richtlinien nach § 92 SGB V
ausgeschlossenen Leistungen

Die Krankenkassen kdnnen bei der Priifungsstelle Nachforderungen gegen einen Leis-
tungserbringer wegen unzulassiger Verordnungen, die durch das Gesetz oder die Richtli-
nien nach 8 92 SGB V aus der Leistungspflicht ausgeschlossen sind, geltend machen.
Abweichend zu § 1 Abs. 4 der Prifungsvereinbarung kbnnen Antrage fir einzelne oder
mehrere Leistungserbringer derselben Betriebsstatte unabhangig von der Prifgruppen-
zugehorigkeit gestellt werden.

Der Antrag ist zu begriinden und soll innerhalb von 12 Monaten nach Ablauf des Verord-
nungsquartals bei der Prifungsstelle vorliegen.

Antrage kdnnen nur gestellt werden, sofern die beantragte Nachforderung pro Leistungs-
erbringer und Antrag die Hohe von 50 EUR Uberschreitet.

Die Prufungsstelle entscheidet abschlieRend Uber den Antrag der Krankenkasse und er-
lasst einen Bescheid mit den Mindestangaben nach § 3 Abs. 8 der Prufungsvereinba-
rung.

Den Verfahrensbeteiligten soll der Prifbescheid binnen drei Monaten nach der Entschei-
dung bekannt gemacht werden. Verteiler der Bescheide:

- Leistungserbringer
- beteiligte Krankenkasse(n)
- KV

Abweichend von den anderen Prifungsarten ist nach 8§ 106c Absatz 3 Satz 5 SGB V eine
Anrufung des Beschwerdeausschusses nicht vorgesehen.

Die Prifungsstelle informiert die KV und die beteiligte(n) Krankenkasse(n) umgehend

Uber erhobene Klagen. Die Klage gegen die Entscheidung der Prifungsstelle hat auf-
schiebende Wirkung.
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1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

Anlage 5
zur Prifungsvereinbarung

Prifung in einzelnen und in besonderen Fallen

Auf Antrag der KV oder der Krankenkasse(n) pruft die Priufungsstelle in einzelnen Be-
handlungs- oder Verordnungsfallen bzw. in besonderen Fallen, ob der Leistungserbringer

a) durch erbrachte, verordnete oder veranlasste Leistungen einschliel3lich zulassiger
Sprechstundenbedarfsartikel,

gegen das Wirtschaftlichkeitsgebot verstoRen hat oder
b) fehlerhafte Bescheinigungen ausgestellt hat.

Abweichend zu § 1 Abs. 4 der Prufungsvereinbarung konnen Antrage fur einzelne oder
mehrere Leistungserbringer derselben Betriebsstatte unabhangig von der Priifgruppen-
zugehdorigkeit gestellt werden.

Der Antrag ist zu begriinden und soll innerhalb von 18 Monaten nach Ablauf des Leis-
tungs- bzw. Verordnungsquartals bei der Priifungsstelle vorliegen. Der Antragsteller gibt
bei verordneten oder veranlassten Leistungen die wirtschaftliche Alternative grundsatz-
lich an. Nennt der Antragsteller keine wirtschaftliche Alternative im Sinne des Leistungs-
kataloges der GKYV, soll er den Grund im Antrag angeben.

Antrége kdnnen nur gestellt werden, sofern die beantragte Nachforderung pro Leistungs-
erbringer und Antrag die H6he von 50 EUR Uberschreitet.

Die Prifungsstelle legt grundsatzlich fur die Berlicksichtigung der Kostendifferenz die zu
Grunde zu legende wirtschaftliche Leistung fest (Amtsermittlung), entscheidet abschlie-
Bend Uber den Antrag der Krankenkasse und erlasst einen Bescheid mit den Mindestan-
gaben nach § 3 Absatz 8 der Prifungsvereinbarung. Soweit eine wirtschaftliche Alterna-
tive festgelegt wurde, ist die festzusetzende Nachforderung auf die Differenz zwischen
dem Nettobetrag (Bruttobetrag abziiglich gesetzlicher und vertraglicher Rabatte sowie
Zuzahlungen) der tatséchlich verordneten bzw. veranlassten Leistung und dem Nettobe-
trag der wirtschaftlichen Alternative - jeweils zum Zeitpunkt der Verordnung/Veranlas-
sung - begrenzt.

Die Prifungsstelle bzw. der Beschwerdeausschuss kann
a) keine MafRRnahme ggf. mit schriftichem Hinweis beschliel3en oder
b) eine Nachforderung bzw. eine Honorarkirzung beschlieRen.

Nachforderungen bzw. Honorarkirzungen sind mit denen aus vorangegangenen Wirt-
schaftlichkeitsprifungen fur den gleichen Priifzeitraum zu verrechnen.

Die Prifungsstelle entscheidet abschlieBend tber den Antrag nach Absatz 1 und erlasst
einen Bescheid mit den Mindestangaben nach § 3 Absatz 8 der Prifungsvereinbarung.

Den Verfahrensbeteiligten soll der Prifbescheid binnen drei Monaten nach der Entschei-
dung bekannt gemacht werden. Verteiler der Bescheide:

- Leistungserbringer

- beteiligte Krankenkasse(n)

- KV
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Anlage 5a
zur Prifungsvereinbarung

Prifung von Sprechstundenbedarf wegen Nichtbeachtung der maRgeblichen

Sprechstundenbedarfsvereinbarung (vormals Prifung auf sachlich-rechnerische

1)

2)

3)

4)

Richtigstellung durch die KV Sachsen)

Werden andere als die nach der Sprechstundenbedarfsvereinbarung zulassigen Mit-
tel verordnet, so sind die dafir entstandenen Kosten auf Antrag als Nachforderung
festzusetzen und vom Verordner zu erstatten.

Der Antrag ist zu begriinden und soll innerhalb von 18 Monaten nach Ablauf des
Verordnungsquartals bei der Prufungsstelle vorliegen.

Antrage kénnen nur gestellt werden, sofern die beantragte Nachforderung pro Leis-
tungserbringer und Antrag 50,00 EUR uberschreitet. Abweichend zu 8§ 1 Abs. 4 der
Prufungsvereinbarung kénnen Antrage fir einzelne oder mehrere Leistungserbrin-
ger derselben Betriebsstatte unabhangig von der Prifgruppenzugehdrigkeit gestellt
werden.

Den Verfahrensbeteiligten soll der Prifbescheid binnen drei Monaten nach der Ent-
scheidung bekannt gemacht werden. Verteiler der Bescheide:
- Leistungserbringer

- antragstellende Krankenkasse
- KV
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1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

Anlage 6
zur Prufungsvereinbarung

Prufung auf sonstigen Schaden

Die KV oder die Krankenkasse(n) kdnnen die Feststellung eines sonstigen Schadens
durch die Prufungsstelle beantragen, den der Leistungserbringer infolge Verletzung sei-
ner Pflichten in der vertragsarztlichen Versorgung verursacht hat. Abweichend zu § 1
Abs. 4 der Prufungsvereinbarung kdnnen Antrage fur einzelne oder mehrere Leistungser-
bringer derselben Betriebsstatte unabhangig von der Prifgruppenzugehdrigkeit gestellt
werden. Falle der Wirtschaftlichkeitsprifung, Erstattungsanspriiche der Krankenkasse(n)
wegen sachlich-rechnerischer Unrichtigkeiten, wegen eines Behandlungsfehlers oder aus
unerlaubten Handlungen des Vertragsarztes sowie Falle, die in den Zustandigkeitsbe-
reich einer anderen vertragsarztlichen Institution fallen, werden hiervon nicht erfasst.

Die Antrage auf Feststellung eines sonstigen Schadens sollen innerhalb eines Jahres
seit Kenntnis der Tatsachen, welche den Schadensersatzanspruch begriinden, gestellt
werden. Die Antragsbegriindung kann nachgereicht werden.

Antrage kdnnen nur gestellt werden, sofern die beantragte Nachforderung pro Leistungs-
erbringer und Antrag die H6he von 50 EUR Uberschreitet.

Die Prifungsstelle entscheidet, ob und in welcher H6he der Krankenkasse(n) ein Scha-
den entstanden ist. Lasst sich die Hohe nicht eindeutig feststellen, bestimmt sie den
Schadensumfang nach gewissenhafter Schatzung.

Die Prifungsstelle bzw. der Beschwerdeausschuss kann

a. keine MafRnahme ggf. mit schriftichem Hinweis beschliel3en oder

b. eine Nachforderung bzw. eine Honorarkirzung beschliel3en.

Die Prifungsstelle entscheidet abschlieRend Uber den Antrag nach Absatz 1 und erlasst
einen Bescheid mit den Mindestangaben nach § 3 Absatz 8 der Prifungsvereinbarung.

Den Verfahrensbeteiligten soll der Priifbescheid binnen drei Monaten nach der Entschei-
dung bekannt gemacht werden. Verteiler der Bescheide:

- Leistungserbringer
- beteiligte Krankenkasse(n)
- KV
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Anlage 7
zur Prifungsvereinbarung

Prufung der Behandlungsweise nach Durchschnittswerten auf Antrag

Auf Antrag der KV oder mindestens einer Krankenkasse prift die Prifungsstelle die Wirt-
schaftlichkeit der Behandlungsweise quartalsweise nach Durchschnittswerten. Der An-
trag enthalt den Prifgegenstand und den zu prifenden Zeitraum, ist zu begrinden und
soll innerhalb von 18 Monaten nach Ablauf des Leistungsquartals bei der Priifungsstelle
vorliegen. In dem Antrag ist anzugeben, ob und ggf. mit welchem Ergebnis die beanstan-
dete arztliche Leistung bereits sachlich/ rechnerisch nach § 106d SGB V gepruft worden
ist.

Der Antragsteller GUbermittelt der Prifungsstelle die Abrechnungsunterlagen entspre-
chend § 6 dieser Vereinbarung. Grundlage der Prifung sind die Haufigkeitsstatistik und
die Gesamtubersicht (§ 2 Absatz 1 und 2 der Anlage 8), die durch die Prifungsstelle be-
reitzustellen sind. Vergleichsgruppen sind grundsatzlich auf der Grundlage der in § 1 der
Anlage 8 genannten Gebiete zu bilden.

Nachfolgende Uberschreitungen der Fachgruppenvergleichswerte (nahere Erlauterungen
siehe Anlage 8) gelten als Schwellwerte fiir eine mdgliche Antragstellung:

Gesamtfallwert
30 v. H.

Einzelne Leistungsgruppen
60 v. H.

Einzelne Gebihrenordnungspositionen
100 v. H.

Die Prufungsstelle bzw. der Beschwerdeausschuss kann

a) keine MalRRnahme ggf. mit schriftichem Hinweis,

b) eine Beratung des Leistungserbringers oder

c) eine Honorarkirzung

beschliel3en.

Der Honorarktirzung soll in erforderlichen Fallen eine Beratung nach Buchstabe b) vo-
rausgehen.

Steht der durchschnittliche Behandlungsfallwert des Leistungserbringers in einem offen-
sichtlichen Missverhaltnis zu den entsprechenden Durchschnittswerten der Vergleichs-
gruppe, setzt die Prifungsstelle bzw. der Beschwerdeausschuss eine auf einer Schét-
zung beruhende Kiirzung fest. Die KV liefert hierzu auf Anforderung unter Angabe der
gesetzlichen bzw. vertraglichen Grundlage die Nachweise tber Honorar begrenzende
MalRnahmen.

Honorarkirzungen sind nicht zul&ssig, soweit der Mehraufwand durch Einsparungen bei

anderen Leistungen oder Leistungsbereichen im ursachlichen Zusammenhang ausgegli-
chen wird, durch Praxisbesonderheiten gerechtfertigt ist.
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Anlage 8
zur Prifungsvereinbarung

Daten und Statistiken

§1
Eingruppierung von arztlichen Leistungen und Leistungserbringern

Leistungsgruppen

Arztliche Leistungen sind nach Leistungsgruppen gegliedert und werden getrennt nach
ambulant/stationar dargestellt. Nach folgenden Leistungsgruppen wird differenziert:

Leistungsgruppe Bezeichnung

01 Grundleistungen

02 Besuche/Visiten

03 Beratungs- und Betreuungsgrundleistungen

04 Allgemeine Leistungen

05 Mutterschaftsvorsorge

06 Friherkennung

07 Sonstige Hilfen

08 Sonderleistungen

09 Physikalisch-medizinische Leistungen

10 Laboruntersuchungen (Grundgebuhr, Bonus, Pauschale)
11 Laboruntersuchungen (Kosten)

12 Radiologische Leistungen

13 Wegepauschalen

14 Kosten (ohne Wegepauschalen und Impfungen)
15 Impfungen

Prifgruppen und -untergruppen

Zum Zwecke der Vergleichbarkeit werden Prifgruppen gebildet. Es gilt folgende Gruppie-
rung:

Prufgruppe Prifunter- Gebietsbezeichnung
gruppe
010 Anasthesiologie
040 Augenheilkunde
070 Chirurgie
100 Gynakologie und Geburtshilfe
130 HNO-Heilkunde
160 Haut- und Geschlechtskrankheiten
190 Innere Medizin — hausarztlich tatig
200 Innere Medizin — fachérztlich tatig ohne Schwerpunkt
201 Innere Medizin — Angiologie
202 Innere Medizin - Endokrinologie und Diabetologie
203 Innere Medizin - Gastroenterologie
204 Innere Medizin - Hdmatologie und Onkologie
205 Innere Medizin - Kardiologie
206 Innere Medizin — Nephrologie
207 Innere Medizin — Pneumologie
208 Innere Medizin - Rheumatologie
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209 Innere Medizin — Geriatrie

210 Innere Medizin - Infektiologie

230 Kinderheilkunde

260 Laboratoriumsmedizin/Pathobiochemie (Mediziner)

350 Mund-Kiefer-Gesichts-Chirurgie

381 Neurologie/Psychiatrie

386 Neurologie

387 Psychiatrie

389 Kinder- und Jugendpsychiatrie

410 Neurochirurgie

440 Orthopéadie

470 Pathologie und Neuropathologie

500 Psychotherapie (Arzte)

530 1 Strahlentherapie und radiologische Diagnostik (Niedergelas-
sene, Angestellte, Einrichtungsérzte)

530 2 Strahlentherapie und radiologische Diagnostik (Erméachtigte)

530 3 Mammographie-Screening-Einheiten

560 Urologie

590 Nuklearmedizin

630 Physiotherapie

640 Laborgemeinschaften

650 Laboratoriumsmedizin/Pathobiochemie (Fachwissenschatftler)

691 Psychologische Psychotherapie mit Verhaltenstherapie

697 Kinder- u. Jugendlichen-Psychotherapie mit Verhaltenstherapie

700 Psychologische Psychotherapie

710 Kinder- und Jugendlichen-Psychotherapie

720 Humangenetik

740 Arztlich geleitete Einrichtungen

760 Dialyse-Einrichtungen

780 Bereitschaftsdienst

800 Allgemeinmedizin/Praktische Arzte

Vertragsarzte, die fur mehrere Gebiete zugelassen (ermachtigt) sind, werden derjenigen
Vergleichsgruppe zugeordnet, die ihrer Gberwiegenden Tatigkeit entspricht. Eine rlickwir-
kende Einordnung in entsprechende Vergleichsgruppen ist nicht moglich. Eine Anderung
der Vergleichsgruppe ist friihestens fir das Leistungsquartal mdglich, das dem Wechsel
des Versorgungsbereiches, des Fachgebietes, des Schwerpunktes bzw. des Teilgebietes
folgt, soweit der Wechsel nicht zu Quartalsbeginn erfolgt ist.

Die Vergleichswerte der Priifung der Behandlungsweise und der Verordnungsweise nach
Prifgruppen bzw. -untergruppen werden je Quartal aus den Abrechnungs- bzw. Verord-
nungswerten aller Praxen errechnet. Es obliegt der Prifungsstelle und dem Beschwerde-
ausschuss, fur eine geeignete Anzahl zu vergleichender Leistungserbringer zu sorgen.
Die Vergleichswerte nach Priifgruppen bzw. -untergruppen werden auf Landesebene je
Abrechnungsquartal aus der Summe der Werte der von den Praxen bzw. Betriebsstatten
abgerechneten Falle aller gesetzlichen Krankenkassen gebildet.

Die fur die Wirtschaftlichkeitsprifung zu Grunde zu legenden Félle werden je Betriebs-
statte pro Prufgruppe/Prufuntergruppe gezahlt, d.h. es werden alle Félle nur einmal
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1)

gezahlt, in denen eine oder mehrere LANR der Praxis in einer Prifgruppe/Prifunter-
gruppe vorkommen. Die Leistungsbedarfe sowie die Verordnungen und veranlassten
Leistungen werden ebenfalls innerhalb derselben Betriebsstéatte pro Prifgruppe/Prifun-
tergruppe zusammengefasst. (Abweichung bei reiner Arzneimittelfalldurchschnittswertbe-
trachtung)

Nachtraglich abgerechnete Félle beeinflussen die Bildung der Durchschnittswerte der
Vergleichsgruppe fur das Behandlungsquartal und fur das Abrechnungsquartal nicht.

82
Statistiken

Gesamtibersicht nach Leistungsgruppen

Gesamtlbersichten finden fur die Prufungen der Wirtschaftlichkeit der Behandlungsweise
Anwendung. Die Gesamtubersicht wird je Leistungserbringer und als Endsummenbilatt je
Prifgruppe/-untergruppe erstellt und enthalt getrennt nach ambulant/stationar Informatio-
nen zum Leistungsbedarf und den Fallzahlen.

Der Leistungsbedarf wird nach sachlicher und rechnerischer Richtigstellung ohne men-
genbegrenzende HVM-Regelungen
- gesamt und getrennt nach Mitgliedern, Familienversicherten und Rentnern

- als Durchschnitt je Fallzahl, bezogen auf die Art der Inanspruchnahme (kurativ/ pra-
ventiv/sonst. Hilfen) und getrennt nach Praxis, Prifgruppe und Prufuntergruppe ge-
wichtet

- pro Leistungsgruppe und mit den Summen ,kurativ® und ,kurativ + Sonstige Hilfen*
- in Punktzahlen bzw. EUR ausgewiesen.
Die Darstellung der gewichteten absoluten und prozentualen Abweichung erfolgt eben-
falls pro Leistungsgruppe und mit den Summen ,kurativ‘ und ,kurativ + Sonstige Hilfen®.
Die Fallzahlen werden unterschieden nach der Art der Inanspruchnahme in
- kurative Falle (Krankenscheinfalle, Uberweisungsfalle, Vertreterfalle, Notfalle)

- praventive Falle/sonstige Hilfen (Mutterschaftsvorsorge, Friherkennung, Sonstige Hil-
fen, Impfungen)

- Gesamtfallzahl kurativ und reine Sonstige-Hilfe-Falle
gesamt und getrennt nach Mitgliedern, Familienversicherten und Rentnern dargestellt.

Bei den kurativen Fallen erfolgt zudem der Ausweis der prozentualen Abweichung

- zu den leistungserbringerbezogenen und arztbezogenen Durchschnittsfallzahlen der
jeweiligen Prifgruppe und

- der Versichertengruppenanteile im Verhaltnis zur jeweiligen Prufgruppe.

VVorgenommene Berechnungen (abgeleitete Grol3en) sind in den Erlauterungen der Ge-
samtubersicht erklart.
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Haufigkeitsstatistik

Haufigkeitsstatistiken finden fur die Prifungen der Wirtschaftlichkeit der Behandlungs-
weise Anwendung. Die Haufigkeitsstatistik wird je Leistungserbringer und als Endsum-
menblatt je Prifgruppe/-untergruppe erstellt und enthélt getrennt nach ambulant/stationar
folgende Informationen:

- GebUhrenordnungsnummer

- Haufigkeit der Abrechnung

- Wert der Gebuhrenordnungsnummer
- Ansatzhaufigkeit

- Fallzahlen getrennt nach kurativ, Mutterschaftsvorsorge, Friherkennung, Sonstige
Hilfen, Impfungen.

Vorgenommene Berechnungen (abgeleitete Grdlden) sind in den Erlauterungen der Hau-
figkeitsstatistik erklart.

RichtgroBenvergleich Arznei- und Heilmittel

RichtgroRenvergleiche finden fur die RichtgroRenprifungen nach § 7 Abs. 2a), 2¢) und
2d) der Vereinbarung Anwendung. Der Richtgrof3envergleich wird getrennt nach Arznei-
und Heilmittel leistungserbringerbezogen erzeugt und enthélt die statistisch aufbereiteten
Verordnungsdaten des betreffenden Kalenderjahres.

Die Kosten fiur Verbandmittel sind in dem ausgewiesenen Brutto-Verordnungsvolumen
der Arzneimittel enthalten. Der Sprechstundenbedarf wird als ,davon-Position“ im Arznei-
mittel-RichtgroRenvergleich gesondert ausgewiesen.

Folgende Daten sind getrennt nach Arznei- und Heilmitteln und gegliedert nach Alters-

gruppen und der Summe der Altersgruppen enthalten:

- Fallzahl gemal Anlage 1a Teil B § 3 Abs. 3 bzw. gemal} Anlage 1b 8§ 3 Abs. 3 (je-
weils mit
Nachtragsfallen)

- Anzahl der Verordnungen

- Brutto-Verordnungskosten (ohne Verordnungen von Arzneimitteln, fur die der Leis-
tungserbringer einem Vertrag nach 130a Abs. 8 SGB V beigetreten ist)

- Fallwert und im Vergleich zur ausgewiesenen Richtgrd3e der Prifgruppe/-unter-
gruppe bestehende prozentuale Abweichung

Vorgenommene Berechnungen (abgeleitete Gré3en) sind in den Erlauterungen des
RichtgroRenvergleiches erklart.

Controllingbericht — Zielwerte gemalf gultiger Arzneimittelvereinbarung nach § 84 SGB V
Die Prifungsstelle erstellt eine leistungserbringerbezogene Auswertung zum Erfillungs-

grad der in der jeweils gliltigen Arzneimittelvereinbarung verankerten Wirtschaftlichkeits-
Ziele.
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§3
Datenlieferung

1) Neben den durch DTA-Vertrag zu liefernden Daten werden die in der ,Vereinbarung
zur Datenbereitstellung und -aufbereitung“ zwischen den Vertragspartnern und der
Prufungsstelle vereinbarten Datenlieferungen verbindlich festgelegt.

2) Das Nahere bestimmt die Technische Anlage 3 der ,Vereinbarung zur Datenbereit-
stellung und -aufbereitung®.
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§4
Verfahrensregelungen

Die Statistiken gemal § 2 dieser Anlage werden wie folgt verteilt:

KV LVSK Prst” LE ™

a) Gesamtulbersicht - Leistungserbrin- X X X X
ger

b) Gesamtubersicht - Prufgruppe X X X

c) Haufigkeitsstatistik - Leistungserbrin- X X X X
ger

d) Haufigkeitsstatistik — Prifgruppe X X X

e) RichtgroRenvergleich Arznei- und X X X X
Heilmittel — Jahreswerte

f) Controllingbericht — Zielwerte gemaf X X X X
gultiger Arzneimittelvereinbarung
nach § 84 SGB V - quartalsweise ku-
muliert™

7 PrSt = Prufungsstelle ™ LE = Leistungserbringer
") Die Vertragspartner beabsichtigen eine quartalsweise Umsetzung.

Fur die Erstellung der Statistiken gelten folgende Verantwortlichkeiten:
KV (im Auftrag der Prufungsstelle): a) bis d)

Prifungsstelle: e) bis g)

Fur die ausgewiesenen Statistiken gelten folgende zeitliche Rhythmen:
Quartal: a) bis d) und f)
Jahr: e)

Fur die Bereitstellung der Statistiken gelten folgende Fristen:
Statistiken a) bis d) und f) 4 Monate nach Quartalsabschluss
Statistiken e) 9 Monate nach Quartalsabschluss

Die Krankenkassen und die Prifungsstelle erhalten den Zugriff auf die Statistiken a) bis d)
tber das Kommunikationsportal der KV.

Die Vertragspartner erhalten die Statistiken e) bis f) von der Prifungsstelle oder der von ihr
beauftragten Stelle in elektronisch verarbeitbarer Form.

Die Leistungserbringer erhalten samtliche fiir sie bestimmten Statistiken durch die KV per
Versand oder in elektronischer Form.

Auf Anforderung der Prifungsstelle wird von der KV flr die gepriften Leistungserbringer
eine Diagnosestatistik erstellt und der Prifungsstelle sowie den Verfahrensbeteiligten zur
Verfligung gestellt.

Die Krankenkassen erhalten quartalsweise eine elektronische Ubersicht der Zuordnung der
Arztnummer LANR zur dazugehdrigen Prifgruppe.
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