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 Umfang der 
Wirtschaftlichkeitsprüfung 

 Verfahren zur Sicherstellung 
individueller Beratungen vor 
Festsetzung einer Nachforderung 
bei statistischen Prüfungen (bei 
erstmaliger Auffälligkeit).  

 Besondere Verordnungsbedarfe für 
Heilmittel 

 Rahmenvorgaben sind bis zum  
31. Oktober 2015 zu schließen 

 Ausgestaltung der Prüfungen durch die 
regionalen Vertragspartner 

 Regelungen zu allen Bereichen ärztlich 
verordneter Leistungen  

 Vereinbarungen sind bis zum 31. Juli 
2016 für Prüfungen ab 1. Januar 2017 

 Falls nicht, 
 Festsetzung der Inhalte durch das 

Schiedsamt 
 Fortgelten der §§ 84, 106, 296 und 297 

in der am 31.12.2016 geltenden 
Fassung  

Rahmenvorgaben  
KBV / GKV-SV 

Regionale  
Prüfvereinbarung  

 

Rahmenvorgaben Wirtschaftlichkeitsprüfung 
Gesetzlicher Auftrag gemäß § 106b SGB V 
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Vereinbarung 
von 

Auffälligkeits-
grenzen 

(abweichend 
vom Zielwert) 

Schutz von neu 
niedergelasse-

nen Ärzten 

Möglichkeit 
für Gering-
fügigkeits-

grenzen 

“Verjährung”, 
d.h. erneute 

Beratung nach 
5 Jahren 

Ausschluss von 
Ärzten mit 

geringer Anzahl 
von VO   

 
Beibehaltung 

der 5% 
Höchstgrenze 

bei 
Auffälligkeits-

prüfungen 

Rahmenvorgaben Wirtschaftlichkeitsprüfung 
Wesentliche Entlastungen für Vertragsärzte vereinbart 

Prüfung aller nach 
gleichen Maßstäben 
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Rahmenvorgaben Wirtschaftlichkeitsprüfung (Anlage 1) 
 
 Empfehlungen zum Prüfgegenstand 

 Ggf. auf Basis der Versorgungs- und Wirtschaftlichkeitsziele nach § 84 
Abs. 1 SGB V 

 Ggf. auf Basis eines Katalogs für indikationsgerechte wirtschaftliche 
Wirkstoffauswahl  

 Besondere Berücksichtigung von Ärzten, die an einer 
Anwendungsbeobachtung teilnehmen  

Spezifische Vorgaben für Arzneimittel, u.a. Prüfgegenstände 

Lösungsansatz 
=>  Medikationskatalog der KBV            
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 Ablösung der Richtgrößenprüfung und alternative Steuerung der 
Arzneimittelversorgung  

 Stärkere Ausrichtung auf rationale Pharmakotherapie 

 Wirtschaftliche Verantwortung der Vertragsärzte für indikationsgerechte 
Wirkstoffauswahl 

 Bedarf an Instrumenten, die Ärzte bei der wirtschaftlichen 
Arzneimittelverordnung unterstützen  

 

Medikationskatalog 
Rationale für die Entwicklung 
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Regionale Arzneimittelinitiative Sachsen/Thüringen 
Zum 01.04.2014 mit 3 Modulen zur Optimierung der Arzneimittelversorgung 
gestartet 

Quelle: KV Sachsen / KV Thüringen 
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 Medikationskatalog benennt für versorgungsrelevante Indikationen 
„Standardwirkstoffe“, „Reservewirkstoffe“, „nachrangig zu verordnende Wirkstoffe“ 
bzw. „nachrangig oder nicht empfohlene Wirkstoffe“ (nur Antibiotikatherapie) 

 Ziel: Ärzte sollen den überwiegenden Anteil der Verordnungen               
entsprechend der Empfehlungen aus dem Medikationskatalog (Standard und 
Reserve) tätigen 

 Reine Empfehlungen; die freie Therapieentscheidung im Einzelfall bleibt hiervon 
unberührt 

 Unterstützung durch die Praxissoftware (PVS) 

 
 

Medikationskatalog 
Definition 
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Indikationsauswahl Aufbereitung 
der Evidenz 

Bewertung 
der 

Wirkstoffe 
Internes 
Review 

Externes 
Review 

 Durch jeweils 
mindestens zwei 
Beratungsärzte pro 
Indikation aus KVen 
und AkdÄ  
(nach Prüfung der 
Interessenkonflikte) 

 Einteilung in die 
Kategorien 

 Standard 
 Reserve 
 nachrangig zu 

verordnen bzw. 
 nachrangig 

oder nicht 
empfohlen (nur 
Antibiotika) 

 Zweitbewertung  Recherche in 

 Leitlinien 
 Therapie-

empfehlungen 
der AkdÄ 

 IQWiG-
Abschluss-
berichten 

 Cochrane-
Reviews 

 Versorgungs-
relevante 
Indikationen 

KBV / KVen / 
(Krankenkasse) 

Fachebene KBV (Ersterstellung) 
 

Externe 
Gutachter 

Seit 2015 Aktualisierung der Indikationen durch  
PMV forschungsgruppe und KV BaWü 

Medikationskatalog 
Systematisches Vorgehen bei der Erstellung 
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 Hypertonie   
 KHK 
 akut 
 chronisch 

 Herzinsuffizienz 
 Vorhofflimmern 
 Schlaganfallprophylaxe 
 antiarrhythmische Dauertherapie  

 Diabetes mellitus Typ 2 
 Fettstoffwechselstörungen 
 Osteoporose 
 Alzheimer-Demenz 
 Depression 
 unipolar 
 bipolar 

 
 

 
 
 

 Antibiotikatherapie der oberen 
Atemwege 
 akute Tonsillopharygitis 
 Otitis Media 
 Rhinosinusitis 

 Antibiotikatherapie der unteren 
Atemwege 
 ambulant erworbene Pneumonie 
 AECOPD 
 Pertussis 

 Antibiotikatherapie bei 
Harnwegsinfektionen 
 unkomplizierte Zystitis 
 unkomplizierte Pyelonephritis 
 

 ab 2017: Asthma und COPD 

Medikationskatalog 
20 Indikationen in 12 Gruppen 
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Hinterlegung Algorithmus bzw. Rationale für die Einstufung 

      Standardwirkstoff       Reservewirkstoff        nachrangig zu verordnender Wirkstoff 
        bzw. nachrangig oder nicht empfohlen 

1. Empfehlungen aus relevanten Leitlinien (möglichst S3-Leitlinie, NVL etc.), 
Berücksichtigung der Therapieempfehlungen der AkdÄ  

2. Sofern unterschiedliche Wirkstoffe in einer Wirkstoffgruppe in Leitlinien etc. 
gleichrangig belegt oder empfohlen:  

 IQWiG-Abschlussberichte, Beschlüsse zur frühen Nutzenbewertung (FNB), 
Therapiehinweise des G-BA, DMP, Wirkstoff AKTUELL, atd arznei-
telegramm® Arzneimitteldatenbank bzw. Arzneimittelkursbuch bis 2014, 
(Rahmenvorgaben Arzneimittel (z. B. Leitsubstanzen), Hinweise aus der 
Priscus-Liste), Cochrane Reviews (ab 2016) 

 Kein Widerspruch zu Regelungen in der Arzneimittel-Richtlinie 

 

Medikationskatalog 
Transparente Aufbereitung der Evidenz 
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Medikationskatalog 
Bsp: Diabetes mellitus Typ 2 – Kapitel 3: Entscheidungsbaum 
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Medikationskatalog 
Bsp: Diabetes mellitus Typ 2 – Kapitel 4: Evidenz: Frühe 
Nutzenbewertung 
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Medikationskatalog  
Umsetzung in ARMIN: Handout 

 Ärzte werden durch Printversion und Praxissoftware informiert  

 
 

14 
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Medikationskatalog 
Umsetzung in der Praxissoftware (PVS) 
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Medikationskatalog 
Umsetzung in der Praxissoftware (PVS) 
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Ergebnisse des Pharmadialogs 
Verbesserung der Information über die Beschlüsse zur FNB 
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 „Steckbriefe“ zu allen 
bewerteten Arzneimitteln: 

 Anwendungsgebiet 
 Beschluss des G-BA 
 Zusammenfassung zur 

Studienlage 
 Hinweise für die Praxis 

 Bekanntmachung der 
Beschlüsse auch im 
Deutschen Ärzteblatt 

Informationen zur FNB für Vertragsärzte 
KBV stellt diese über Arzneimittel-Infoservice bereit 
 

Beispiel: Alirocumab 
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 Informationen müssen unmittelbar in der ärztlichen Praxis und ggf. bei 
Verordnungsvorgang verfügbar sein 

 praxisnahe Aufbereitung der G-BA-Beschlüsse erforderlich 

 Darstellung von Anwendungsgebieten, Zusatznutzen im Vergleich zur zVT, 
Anforderung an die qualitätsgesicherte Anwendung 

 Regelung über § 73 Abs. 8 SGB V 

 Konsequente Weiterentwicklung der Bereitstellung von Informationen zur Evidenz 
beim Verordnungsvorgang (s. Medikationskatalog der KBV) 

  

 

Verbesserung der Information über die FNB 
Position der KBV  
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Abbildung der frühen Nutzenbewertung im PVS 
Hinweis und gestaffelte Informationstiefe: Kennzeichnung 

FNB 
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Abbildung der frühen Nutzenbewertung im PVS 
Hinweis und gestaffelte Informationstiefe: Tooltip 

FNB 
Beschluss des G-BA: 21.03.2013 
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Abbildung der frühen Nutzenbewertung im PVS 
Hinweis und gestaffelte Informationstiefe: Zusammenfassung 

FNB 

X 
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Abbildung der frühen Nutzenbewertung im PVS 
Hinweis und gestaffelte Informationstiefe: Hinweise für die Praxis 

FNB 

X 
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Abbildung der frühen Nutzenbewertung im PVS 
Hinweis und gestaffelte Informationstiefe: G-BA Beschlusstext 

FNB 

X 
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Sendet die Ampel das richtige Signal?  
Inhalte der G-BA-Beschlüsse sind zu komplex (Beispiel: Apixaban) 

Anwendungsgebiete / Subgruppen zVT Ergebnis 

a. Initial-Behandlung einer tiefen TVT bzw. 
einer LE und parallel einzuleitende 
Prophylaxe bei Erwachsenen (für eine 
Behandlung bis sechs Monate) 

Heparine bzw. 
Vitamin-K-
Antagonisten 
(Prophylaxe) 

Hinweis auf einen 
geringen 
Zusatznutzen 

b.  Langzeitprophylaxe von rezidivierenden 
tiefen Venenthrombosen (TVT) bzw. einer 
Lungenembolie (LE) bei Erwachsenen 
(nach Abschluss einer sechsmonatigen 
Behandlung), für die eine weiterführende 
Antikoagulation angezeigt ist 

Vitamin-K-
Antagonisten 

Zusatznutzen gilt als 
nicht belegt 

Anforderungen an eine qualitätsgesicherte Anwendung von Apixaban gemäß Beschluss: 
„Für Patienten, für die nach Einschätzung des Arztes eine Umstellung auf Vitamin-K-Antagonisten, 
vor allem unter dem Aspekt der mit der Umstellung verbundenen Gefährdung der Patienten, nicht in 
Frage kommt, aber eine weiterführende Prophylaxe (über 6 Monate hinaus) geboten ist, kann die 
Fortführung der Therapie mit Apixaban gemäß Fachinformation angezeigt sein.“  

? 
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Sendet die Ampel das richtige Signal?  
Medizinischer Fortschritt unzureichend berücksichtigt (Beispiel: Ipilimumab) 

Anwendungsgebiet zVT Ergebnis 

a. Beschluss 1: Behandlung von 
fortgeschrittenen Melanomen bei 
vorbehandelten Erwachsenen 
(Second Line) 

Best supportive care Hinweis auf 
beträchtlichen 
Zusatznutzen 

b. Beschluss 2: Behandlung von 
fortgeschrittenen Melanomen bei 
nicht vorbehandelten 
Erwachsenen (First Line) 

Patienten ohne BRAF-
V600-Mutation: Dacarbazin 
 
 
Patienten mit BRAF-V600-
Mutation: Vemurafenib 

Zusatznutzen nicht 
belegt 
 
 
Zusatznutzen nicht 
belegt 

Allerdings: 
Für die First-Line-Behandlung von Patienten ohne BRAF-V600-Mutation wird Ipilimumab 
mittlerweile als zweckmäßige Vergleichstherapie herangezogen. 

? 
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Sendet die Ampel das richtige Signal?  
Vergleichbare Arzneimittel - anderer Bewertungsmaßstab 

Anwendungsgebiet                                                            zVT Ergebnis 

Vemurafenib:  
BRAF-V600-Mutation-positives nicht 
resezierbares oder metastasiertes 
Melanom 

Dacarbazin (06.12.2012) Hinweis auf einen 
beträchtlichen 
Zusatznutzen  

Dabrafenib:  
BRAF-V600-Mutation-positives nicht 
resezierbares oder metastasiertes 
Melanom 

Vemurafenib (03.04.2014) Zusatznutzen  
nicht belegt 

 
 Zusatznutzen nicht belegt und trotzdem „grünes“ Signal? 
 Signalisiert die Ampel „Zusatznutzen = Evidenz“ oder „Wirtschaftlichkeit“? 
 

? 
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 Mehr Verordnungssicherheit für Vertragsärzte 

 Ein Regressrisiko für die indikationsgerechte Verordnung von Arzneimitteln 
in Subgruppen ohne Zusatznutzen ist nicht sachgerecht, wenngleich 
Verordnungen von neuen Arzneimitteln in Indikationsgebieten ohne 
Zusatznutzen grundsätzlich kritisch abgewogen werden sollten. 

 Indikationsgerechte Verordnungen von Arzneimitteln mit Erstattungsbetrag 
dürfen nicht der Einzelfallprüfung unterliegen. 

 Sofern Hersteller und GKV-Spitzenverband Mischpreise verhandeln, muss 
der Erstattungsbetrag nach § 130 b SGB V die Wirtschaftlichkeit über das 
gesamte Anwendungsgebiet herstellen. 

 Regelungen der AM-RL müssen auch im Krankenhaus gelten. 

 verbindliche Preis-Volumenvereinbarungen zwischen Hersteller und 
GKV-Spitzenverband 

 Verordnungssteuerung über evidenzbasierte Unterstützung der 
Therapieentscheidung  

Frühe Nutzenbewertung  
Reformbedarf geht über die Darstellung der Beschlüsse in 
Arztinformationssystemen hinaus 
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