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Kehrtwende bei den Prüfvorgaben -
Gesetzgeber will nun Rabatte

ab 1993 Arzneimittelbudget

ab 1998 Arzneimittelbudget und Richtgrößen

ab 2002 Arzneimittelbudget, Richtgrößen und Zielvereinbarungen

ab 2007 Arzneimittelbudget, Richtgrößen, Zielvereinbarungen und           
Indikationen für Tagestherapiekosten

ab 2008 Arzneimittelbudget, Richtgrößen, Zielvereinbarungen, Leitsubstanzen 
ohne Tagestherapiekosten   Entlastung durch Rabattverträge



Gesundheitsreform 2007

Reduzierung der Richtgrößenprüfungen

Die Richtgrößenprüfungen können für die Dauer eines Quartals durchgeführt 
werden, wenn dies die Wirksamkeit der Prüfung zur Verbesserung der 
Wirtschaftlichkeit erhöht und hierdurch das Prüfungsverfahren vereinfacht 
wird; kann eine Richtgrößenprüfung nicht durchgeführt werden, erfolgt die 
Richtgrößenprüfung auf Grundlage des Fachgruppendurchschnitts mit 
ansonsten gleichen gesetzlichen Vorgaben.

Auffälligkeitsprüfungen sollen in der Regel für nicht mehr als 5% einer 
Fachgruppe durchgeführt werden; die Festsetzung eines den Krankenkassen zu 
erstattenden Mehraufwands muss innerhalb von 2 Jahren nach Ende des 
geprüften Verordnungszeitraums erfolgen.

Auswahl der 5%-Ärzte Wirtschaftlichkeitskriterien (z.B. Erreichen der Ziele der 
Zielvereinbarung)



Sicherheit bei 
Praxisbesonderheiten



Die Prüfungsstelle beschließt die Grundsätze des Verfahrens der Anerkennung 
von Praxisbesonderheiten. Die Kosten für verordnete Arznei-, Verband- und 
Heilmittel, die durch gesetzlich bestimmte oder vertraglich vereinbarte 
Praxisbesonderheiten bedingt sind, sollen vor Einleitung eines Prüfverfahrens 
abgezogen werden, der Arzt ist hierüber zu informieren.

Weitere Praxisbesonderheiten ermittelt die Prüfungsstelle auf Antrag des 
Arztes, auch durch Vergleich mit den Diagnosen und Verordnungen in 
einzelnen Anwendungsbereichen der entsprechenden Fachgruppe. Sie kann 
diese aus einer Stichprobe der übermittelten Daten ermitteln, die Daten der 
Fachgruppe sind der Prüfungsstelle zu übermitteln. 

Gesundheitsreform 2007
§ 106 Abs. 5a SGB V Praxisbesonderheiten 



Gesundheitsreform 2007

Entlastung der Budgets

Abzug Praxisbesonderheiten

Die Kosten für verordnete Arznei-, Verband- und Heilmittel, die durch gesetzlich 
bestimmte oder vertraglich vereinbarte Praxisbesonderheiten bedingt sind, sollen 
vor Einleitung eines Prüfverfahrens abgezogen werden, der Arzt ist hierüber zu 
informieren (§ 106 Abs, 5aSGB V).

Abzug rabattierter Verordnungen

Verordnungen von Arzneimitteln, für die der Arzt einem                          
Rabattvertrag (§ 130 a Abs. 8 SGB V) beigetreten ist, sind                      
nicht Gegenstand einer Richtgrößenprüfung.

§ 106 Abs. 5c SGB V: Rabatte sind als pauschalierte Beträge                      
abzuziehen. 

Abzug second-opinion-Präparate

Besondere Arzneimittel im Rahmen der second opinion-Regelung werden als 
Praxisbesonderheit berücksichtigt (§ 73 d Abs. 3 SGB V)    

Kenntnis Rabattvertrag







Gesundheitsreform 2007

Entlastung der Budgets

Abzug Praxisbesonderheiten

Abzug rabattierter Verordnungen              à Verordnungsvolumen schrumpft

Abzug second-opinion-Präparate

Prognose:

kaum Regresse







Zwischenergebnis

• Malus Regelung des AVWG ist für 2008 gekippt, auch für 2007 ist eine Malus-
Prüfung wegen mangelnder Feststellbarkeit des exakten Verordnungsvolumens
rechtlich kaum umsetzbar. Fraglich ist, ob Regresse wegen der nicht  
bezifferbaren Ausgaben des Arztes überhaupt festgesetzt werden können.

• Richtgrößenprüfungen werden weitgehend eingestellt, nur die Spitzenreiter der

Fachgruppen (max. 5%) werden geprüft

• Das Prüfverfahren wird gestrafft



Unter den aktuellen 
Rahmenbedingungen 
kann ohne Regressangst 
leitliniengerecht  
therapiert werden



Behandlungspflichten

Leitlinien     Standards

Richtlinien
§ 2 SGB V:

Qualität und Wirksamkeit 
der Leistungen haben dem
allgemein anerkannten Stand                       
der medizinischen 
Erkenntnisse zu entsprechen 
und den medizinischen 
Fortschritt zu berücksichtigen



DVO Leitlinien zur Osteoporose, http://lutherhaus.de/osteo/leitlinien-dvo/ 



Leistungsrecht 

- welche Leistungen können GKV-Versicherte verlangen?

§ 76 Abs. 4 SGB V:

Die Übernahme der Behandlung verpflichtet den Vertragsarzt           
dem Versicherten gegenüber zur Sorgfalt nach den Vorschriften                          
des bürgerlichen Rechts

§ 276 Abs. 1 BGB:

Fahrlässig handelt, wer die erforderliche Sorgfalt außer Acht lässt

(es gilt der „branchenübliche“ Fahrlässigkeitsbegriff)

§§ 27 Abs. 1 Nr. 3, 2 Abs.1 Nr. 3 SGB V:   Effektivitätsgebot

Ist ein Präparat einer Klasse therapeutisch effektiver, besteht darauf ein Rechtsanspruch



DVO Leitlinien zur Osteoporose, http://lutherhaus.de/osteo/leitlinien-dvo/ 

Unterschiedliche Effektivität der Bisphosphonate



*) Risedronat: Frakturstudien 5 Jahre placebokontrolliert + 2 Jahre open label
**) Ibandronat: nur in Subgruppe für tägliche Dosierung nach 3 Jahren signifikant, nicht aber für intermittierendes Schema
***) Raloxifen, Strontiumranelat: nur nach Subgruppenanalyse

Zusammenfassung – Frakturrisikoreduktion unter verschiedenen medikamentösen 
Therapien – keine direkten Vergleichsstudien

1)   Roux C et al. Curr Med Res Opin 2004;20(4):433-439.
2)   Harrington JT et al., Calcif Tissue Int 2004;74(2):129-135.
3)   McClung MR et al., N Engl J Med 2001;344:333-340.
4)   Mellström DD et al., Calcif Tissue Int 2004;75:462-468.
5)   Black DM et al., J Clin Endocrinol Metabol 2000;85(11):4118-4124.
6)   Black DM et al., JAMA 2006;296(24):2927-2938.
7)   Chesnut III CH et al., JBMR 2004;19:1241-1249.

8) Qu Y et al., Curr Med Res Op 2005;21(12):1955-1959.
9) Barrett-Connor E et al., N Engl J Med 2006;355(2):125-137.
10) Neer R et al., N Engl J Med 2001;344:1434-1441.
11) Meunier P et al., N Engl J Med 2004;350(5):459–468.
12) Reginster JY et al., J Clin Endocrin Metabol 2005;90(5):2816-2822.
13) Greenspan SL et al., Ann Intern Med 2007;146(5):326-339.
14) Black DM et al., N Engl J Med 2007;356(18):1809-1822.

WK-Fx-Risiko
Senkung nach ?

Periph.Fx-Risiko
Senkung nach ?

Hüft-Fx-Risiko
Senkung ?

WK-Fx-Risiko
anhaltende Senkung

≥ 3 Jahre ?

Risedronat ½ Jahr 1 ½ Jahr 2 Ja 3 7 Jahre *)4

Alendronat 1 Jahr 5 2 Jahren 5 Ja 5 10 Jahre 6

Ibandronat 2 Jahren 7 - **) - 3 Jahre 7

Zoledronsäure 1 Jahr 14 3 Jahren 14 Ja 14 3 Jahre 14

Raloxifen ¼ Jahr ***) 8 - - 5,5 Jahre 9

Teriparatid 21 Mon. 10 19 Mon. 10 - -

Parathormon (1-84) 18 Mon. 13 - - -

Strontiumranelat 1 Jahr 11 3 Jahren 12 Ja ***) 12 5 Jahre



Medizinischer Standard in der Arzneitherapie 

- Konkretisierung durch die Rechtsprechung

- Bei Nichtanwendung eines effektiveren Mittels liegt ein Behandlungsfehler vor 
(RG 74, 60)

- Verordnung von Arzneimitteln stellt Eingriff dar. Bei verschiedenen 
Arzneimitteln muss die schonenste Methode gewählt werden (BGH VersR 85, 60) 

- Es stellt einen Behandlungsfehler dar, wenn                    
bei der medikamentösen Therapie erkennbare                                         
und vermeidbare Nebenwirkungen auftreten,                       
in die der Patient nicht eingewilligt hat                       
(BGH vom 15.03.2005 - VI ZR 289/03;                                                  
vom 17.04.2007 – VI ZR 108/06 zur Aufklärung                                               beim 
Medikamentenwechsel)                                            

- und die Nebenwirkungen über ein medizinisch                                             
vertretbares Maß hinausgehen (OLG Frankfurt - 16 U 127/01)



risikoadaptierte Therapie

zIndikation?
zWie hoch ist das kurzfristige Frakturrisiko 
zWelche Frakturen werden befürchtet
zBegleiterkrankungen
zWird das Präparat korrekt eingenommen?
zPatientenpräferenz
zKosten



Wirtschaftlichkeit der Arzneiverordnung -
konkretisiert durch AMR

Nr. 12 AMR:

Für die Verordnung von Arzneimitteln ist der therapeutische Nutzen gewichtiger als   
die Kosten. Dabei ist auch die für die Erzielung des Heilerfolges maßgebliche Zeit zu 
berücksichtigen.

Nr. 24 AMR:

Der Vertragsarzt soll bei der Verordnung von Arzneimitteln im Rahmen der 
Wirtschaftlichkeit auch den Preis des Arzneimittels berücksichtigen. Dies bedeutet 
nicht, dass nur preisgünstigere Arzneimittel verordnet werden dürfen. Auch teurere 
Arzneimittel können nach ärztlichem Ermessen im Hinblick auf die Umstände des 
Krankheitsfalls erforderlich sein.

Finanzielle Aspekte sind bei der Beurteilung der medizinischen 
Notwendigkeit der Heilbehandlung unbeachtlich 
(BGH vom 12.03.2003 - IV ZR 278/01)



Leistungsrecht und Wirtschaftlichkeitsgebot

§ 12 Abs. 1 SGB V:

Die Leistungen müssen                                          

- ausreichend

- zweckmäßig

-wirtschaftlich
sein. Sie dürfen das Maß des Notwendigen                                                
nicht überschreiten. 

Leistungen, die nicht notwendig oder unwirtschaftlich 
sind, können Versicherte nicht beanspruchen, dürfen 
Leistungserbringer nicht bewirken und Krankenkassen 
nicht bewilligen



Therapiefreiheit und                      
Wirtschaftlichkeitsgebot

I. oberste Behandlungsprämisse:

- Arzt leistet (schuldet) individuelle adäquate Therapie

orientiert sich an: 

- Studien Leitlinien Standards Richtlinien                       

II. Wirtschaftlichkeitsgebot 

- nur innerhalb der Standards

Arzt hat wegen straf- und zivilrechtlicher Folgen eigenen 
Entscheidungsspielraum, den die Kasse akzeptieren muss          
(BSG vom 13.05.2004 - B 3 KR 18/03 R)



... „Es steht fest, dass es sich bei der Frage des sozialrechtlich verankerten 
Wirtschaftlichkeitsgebotes und dem zu beachtenden Sorgfaltsmaßstab im 
Hinblick auf die bestmögliche Therapie um eine Konkurrenz zwischen 
Einzel- und Gemeinschaftsinteressen handelt. Dabei steht der Arzt zuerst 
im Dienst des konkreten Patienten und dessen Not und darf sich aus 
Gründen der Wirtschaftlichkeit nicht über anerkanntes Fachwissen und 
feste Standards der Medizin zum Nachteil des Patienten hinwegsetzen. 
Hierfür sprechen mit Blick auf die in Art. 2 Abs. 2 GG geschützten 
Rechtsgüter „Leben“ und „Gesundheit“ auch verfassungsrechtliche 
Aspekte. Diesen Rechtsgütern mit verfassungsrechtlichem Höchstrang 
muss in besonderem Maße Rechnung getragen werden. Insbesondere darf 
der Mensch nicht zum Rechnungsposten ökonomischen Kalküls 
degradiert werden.“…

.vom 22.11.2002 – 1 BvR 1586/02; vom 19.03.2004 – 1 BvR 131/04 ; vom 06.12.2005 – 1 BvR 347/98


