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Prdaambel

Diese Rahmenvorgaben nach § 106b Abs. 2 SGB V bilden die Grundlage fiir die Vereinba-
rungen gemal § 106b Abs. 1 SGB V zwischen den Landesverbénden der Krankenkassen
und den Ersatzkassen und den Kassenarztlichen Vereinigungen. Ziel dieser Rahmenvorga-
ben ist es, bundeseinheitlich guiltige Mindeststandards fir die regionalen Vereinbarungen zu
schaffen, um in den wesentlichen Sachverhalten eine einheitliche Vorgehensweise bei den
Wirtschaftlichkeitspriifungen nach § 106b SGB V zu gewshrleisten. Sofern diese Rahmen-
vorgaben verbindliche Regelungen enthalten, gelten diese als Mindeststandard.

Die Rahmenvorgaben nach § 106b Abs. 2 SGB V gliedern sich wie folgt:

§ 1 Ziel der Rahmenvorgaben

§ 2 Geltungsbereich

§ 3 Umfang der Wirtschaftlichkeitsprifungen

§ 4 Maflnahmen bei statistischen Prifungen

§ 5 Individuelle Beratungen als Mafinahme bei statistischen Prufungen
§ 6 Weitere Malknahmen bei statistischen Prifungen

§ 7 Bereitstellung von Daten

§ 8 Inkrafttreten

§ 9 Kuindigung

Anlage 1: Spezifische Vorgaben fir die Wirtschaftlichkeitspriifung verordneter Arzneimittel
Anlage 2: Spezifische Vorgaben fur die Wirtschaftlichkeitspriifung verordneter Heilmittel

Anlage 3: Spezifische Vorgaben fur die Wirtschaftlichkeitsprifung der uber den Arznei- und
Heilmittelbereich hinausgehenden verordneten Leistungen



§ 1 Ziel der Rahmenvorgaben

Ziel der Rahmenvorgaben ist es, eine Grundlage fiir die regionalen Vereinbarungen nach
§ 106b Abs. 1 SGB V durch die Vorgabe von Mindeststandards fiir die Wirtschaftlich-
keitsprifungen nach § 106 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2" i. V. m. § 106b SGB V zu schaffen. Die
Rahmenvorgaben unterstitzen die Einhaltung des Wirtschaftlichkeitsgebots nach § 12
SGB V. Fir die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit sind der aligemein anerkannte Stand
der medizinischen Erkenntnisse (§ 2 Abs. 1 Satz 3 SGB V), die Indikation der verordne-
ten Therapie sowie das Wirtschaftlichkeitsgebot gemaR § 12 SGB V und die fur verord-
nete Leistungen anwendbaren Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 SGB V maRgeblich.

§ 2 Geltungsbereich

(1) Die Rahmenvorgaben gelten fur die regional zu vereinbarenden Priifungen der Wirt-
schaftlichkeit der Versorgung aller Bereiche arztlich verordneter Leistungen. In den Ver-
einbarungen nach § 106b Abs. 1 SGB V missen Regelungen zu Wirtschaftlichkeitsprii-
fungen in allen Bereichen &rztlich verordneter Leistungen (im Folgenden ,Verordnungs-
bereiche") enthalten sein.

(2) Dies betrifft zum Zeitpunkt der Vereinbarung dieser Rahmenvorgaben folgende in § 73
Abs. 2 SGB V genannte Verordnungsbereiche:

» Verordnung von Leistungen der medizinischen Rehabilitation (§ 73 Abs. 2 Nr. 5
SGB V)

e Verordnung von Arznei- und Verbandmitteln einschlieBlich Sprechstundenbedarf

(§ 73 Abs. 2Nr. 7 SGB V)

Verordnung von Heilmitteln (§ 73 Abs. 2 Nr. 7 SGB V)

Verordnung von Hilfsmitteln (§ 73 Abs. 2 Nr. 7 SGB V)

Verordnung von Krankentransporten (§ 73 Abs. 2 Nr. 7 SGB V)

Verordnung von Krankenhausbehandlung (§ 73 Abs. 2 Nr. 7 SGB V)

Verordnung von Behandlung in Vorsorge- oder Rehabilitationseinrichtungen (§ 73

Abs. 2 Nr. 7 SGB V)

Verordnung von hauslicher Krankenpflege (§ 73 Abs. 2 Nr. 8 SGB V)

e Verordnung von Soziotherapie (§ 73 Abs. 2 Nr. 12 SGB V)

e Verordnung von Spezialisierter Ambulanter Palliativversorgung (§ 73 Abs. 2 Nr. 14
SGB V)

(3) GemaR § 106 Abs. 5 SGB V gelten die Absétze 1 bis 4 des § 106 SGB V und damit die-
se Rahmenvorgaben auch fir die Prifung der am Krankenhaus erbrachten ambulanten
arztlichen und belegarztlichen Leistungen.

(4) Zudem unterliegen gemaf § 113 Abs. 4 Satz 2 SGB V gegen Kostenersatz auch verord-
nete Leistungen im Rahmen

e des Entlassmanagements nach § 39 Abs.1a Satz 5 SGB V und
e bei Inanspruchnahme eines Krankenhauses nach § 76 Abs.1a SGB V

den Wirtschaftlichkeitsprifungen durch die Prufungsstellen nach § 106¢c SGB V und so-
mit diesen Rahmenvorgaben, soweit die Krankenkassen mit dem Krankenhaus bzw.
Leistungserbringer nichts anderes vereinbart haben. Die Vereinbarungen nach § 106b
Abs. 1 SGB V missen hierzu Regelungen, insbesondere zum Kostenersatz durch die
Krankenkassen an die Prufungsstellen nach § 106c SGB V und zu den Datenlieferungen,
enthalten.

'Soweit im Folgenden auf § 106 SGB V oder § 106¢ SGB V Bezug genommen wird, meint dies dgie Regelungen in der Fassung des At 2 GKV-
VSG, die gemanl Art 20 Abs. 6 GKV-VSG am 01.01.2017 in Kraft treten



(5) Fir die Prifung der Wirtschaftlichkeit der Verordnungen im Rahmen der spezialfacharzt-
lichen Versorgung nach § 116b SGB V gelten § 113 Abs. 4 SGB V und somit diese
Rahmenvorgaben entsprechend mit der MalRgabe, dass die Prifung durch die Prifungs-
stellen gegen Kostenersatz durchgefihrt wird, soweit die Krankenkasse mit dem Leis-
tungserbringer nach § 116b Abs. 2 SGB V nichts anderes vereinbart hat (§ 116b Abs. 7
Satz 7 SGB V). Die Vereinbarungen nach § 106b Abs. 1 SGB V miissen auch hierzu Re-
gelungen, insbesondere zum Kostenersatz durch die Krankenkassen an die Priffungs-
stellen nach § 106c SGB V und zu den Datenlieferungen, enthalten.

(6) Die Wirtschaftlichkeit arztlich verordneter Leistungen durch

¢ Hochschulambulanzen nach § 117 SGB V,

» Psychiatrische Institutsambulanzen nach § 118 SGB V,
e Sozialpddiatrische Zentren nach § 119 SGB V sowie

¢ medizinische Behandlungszentren nach § 119c SGB V

werden gemall § 113 Abs. 4 Satz 1 SGB V von den Krankenkassen in entsprechender
Anwendung der nach §§ 106 und 106b SGB V geltenden Regelungen gepriift. In den
Vereinbarungen nach § 106b Abs. 1 SGB V kénnen Regelungen getroffen werden, wo-
nach die Krankenkassen die Prufungen nach Satz 1 auf die Priifungsstellen nach § 106c
SGB V ubertragen. Hierzu sind insbesondere Regelungen zum Kostenersatz durch die
Krankenkassen an die Priifungsstellen nach § 106c SGB V und zu den Datenlieferungen
zu treffen. Findet eine Beauftragung zur Prifung dieser Einrichtungen statt, soll auf die
Anwendung identischer Priifgegensténde und Prifsystematiken fur alle Verordnungsbe-
reiche hingewirkt werden.

(7) Die regionalen Vertragspartner sollen gemal § 106 Abs. 1 Satz 3 SGB V die Beauftra-
gung der Prufungsstelle mit der Prisfung von ambulanten &rztlich verordneten Leistungen
auBerhalb der in § 73 i. V. m. § 83 SGB V geregelten vertragsarztlichen Versorgung er-
mdglichen. Insbesondere handelt es sich hierbei um &rztlich verordnete Leistungen im
Rahmen der Teilnahme an Vertragen nach §§ 73b und 140a SGB V (Selektivvertrage).
Die Vereinbarungen nach § 106b Abs. 1 SGB V mussen hierzu Regelungen, insbesonde-
re zum Kostenersatz durch die Partner der auBerhalb der vertragsérztiichen Versorgung
geschlossenen Vertrage an die Prufungsstellen nach § 106c SGB V und zu den Datenlie-
ferungen, enthalten.

(8) ,Arztinnen und Arzte* im Sinne dieser Vereinbarung sind alle diejenigen, die selbst Leis-
tungen nach Absatz 2 zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen verordnen oder denen
solche Verordnungen zuzurechnen sind. ,Arztlich verordnete Leistungen” im Sinne dieser
Vereinbarung sind die von Arztinnen und Arzten im Sinne von Satz 1 verordneten Leis-
tungen.

§ 3 Umfang der Wirtschaftlichkeitspriifungen

(1) Den Wirtschaftlichkeitsprifungen unterliegen grundséatzlich alle arztlich verordneten Leis-
tungen geman § 2 Abs. 8 Satz 2 in allen Verordnungsbereichen nach § 2 Abs. 2.

(2) Bei Vereinbarung statistischer Profungsmethoden fur die Prufung der Wirtschaftlichkeit
der drztlich verordneten Leistungen soll vorrangig eine Auffalligkeitspriifung von den Ver-
tragspartnern nach § 106b Abs. 1 SGB V geregelt werden. In die Auffalligkeitsprifungen
sind grundsatzlich alle verordnenden Arztinnen und Arzte einzubeziehen. Einzelheiten
zur Umsetzung der Auffalligkeitspriifung, insbesondere auch zu den Prifungsmethoden
(z. B. Prufung nach fach- bzw. vergleichsgruppenspezifischen Zielwerten oder Zielguo-
ten), sind in den Vereinbarungen nach § 106b Abs. 1 SGB V festzulegen. Die statisti-
schen Auffalligkeitsprifungen sollen fur den Prifzeitraum eines Jahres durchgefiihrt wer-



den. Uber den Beginn des Priifzeitraums fiir den jeweiligen Verordnungsbereich verstan-
digen sich die Vertragspartner nach § 106b Abs. 1 SGB V. Fur den Fall eines unterjéhri-
gen Wechsels der Betriebsstattennummer kénnen abweichende Regelungen zum Priif-
zeitraum und zu dessen Beginn getroffen werden. In Vereinbarungen nach § 106b Abs. 1
SGB V ist zu regeln, dass statistische Auffalligkeitsprifungen durch die Prisfungsstelie
nach § 106c SGB V von Amts wegen erfolgen. Zusétzlich kann geregelt werden, dass die
Durchfuhrung von Auffalligkeitspruofungen auf fur die Versorgung relevante Anwendungs-
gebiete ausgerichtet wird.

(3) In den Vereinbarungen nach § 106b Abs. 1 SGB V sind die Voraussetzungen fiir Einzel-
fallprifungen vorzusehen. Prifungen eines sonstigen Schadens nach § 48 BMV-A blei-
ben unberihrt.

(4) Das Recht zur Vereinbarung weiterer Prifungsarten in den Vertragen nach § 106b Abs. 1
SGB V bleibt unberihrt.

(5) Far Prufungen nach Absatz 3 und 4 kénnen in den Vereinbarungen nach § 106b Abs. 1
SGB V Bagatellgrenzen vereinbart werden.

(6) In Abhangigkeit von der Prufungsmethode oder -art sollen bzw. kénnen geeignete Krite-
rien fur den Ausschluss von Arztinnen und Arzten aus der Prifung bestimmt werden:

» Es sollen Abweichungen von vereinbarten Zielwerten in einem angemessenen Um-
fang erméglicht werden (Vereinbarung von Auffalligkeitsgrenzen).

o Auffalligkeitsprifungen nach Absatz 2 sollen in der Regel flr nicht mehr als 5 % der
Arztinnen und Arzte einer Fach- bzw. Vergleichsgruppe durchgefihrt werden (Ver-
einbarung von Héchstquoten).

» Arztinnen und Arzte mit einer geringen Anzahl von Verordnungen oder Fallen kénnen
von der Durchfiihrung einer Wirtschaftlichkeitspriifung ausgeschlossen werden.

» Es kdnnen sonstige Geringfligigkeitsgrenzen vereinbart werden.

§ 4 MaRnahmen bei statistischen Priifungen

In den regionalen Vereinbarungen nach § 106b Abs. 1 SGB V sind die Voraussetzungen
fir die Festsetzung von MaRnahmen nach § 106 Abs. 3 SGB V bei festgesteliter Auffal-
ligkeit festzulegen. Dabei ist der Grundsatz des § 106b Abs. 2 Satz 3, 1. Halbsatz SGB V
umzusetzen, dass individuelle Beratungen bei statistischen Priifungen der Festsetzung
weiterer MaRnahmen bei erstmaliger Auffalligkeit vorgehen. Eine weitere MaBnahme
kann gemal § 106 Abs. 3 Satz 2 SGB V insbesondere auch die Festsetzung einer Nach-
forderung oder Kirzung sein.

§ 5 Individuelle Beratungen als MaRnahme bei statistischen Priifungen

(1) Nach § 106b Abs. 2 Satz 3, Halbsatz 1 SGB V ist bei erstmaliger Auffalligkeit im Rahmen
einer statistischen Prufung eine individuelle Beratung der Arztin bzw. des Arztes festzu-
setzen und durchzufihren (im Folgenden ,individuelle Beratung®). Dies gilt fur jeden Ver-
ordnungsbereich im Sinne des § 2 Abs. 2 gesondert.

(2) Eine erstmalige Auffalligkeit bei statistischen Priifungen liegt vor, wenn bisher:

» weder eine individuelle Beratung der Arztin / des Arztes nach § 106b Abs. 2 Satz 3,
Halbsatz 1 SGB V erfolgt ist bzw. als erfolgt gilt,

» noch eine ,Nachforderung” (Erstattung des Mehraufwandes im Sinne des § 106
Abs. 5a SGB V in der bis zum 31.12.2016 giltigen Fassung) oder Beratung nach



§ 106 Abs. 5e SGB V (in der bis 31.12.2016 gultigen Fassung) im Rahmen einer Auf-
falligkeitsprifung erfolgt ist.

Eine erstmalige Auffalligkeit nach Satz 1 liegt auch vor, wenn eine individuelle Beratung
nach § 5 Abs.1 oder § 106 Abs. 5e SGB V (in der bis 31.12.2016 giiltigen Fassung), wei-
tere Malnahmen nach § 6 oder eine ,Nachforderung” nach § 106 SGB V (in der bis
31.12.2016 gultigen Fassung) langer als funf Jahre nach formeller Bestandskraft der zu-
letzt festgesetzten Malinahme zuriickliegen.

(3) Die Vereinbarungen nach § 106b Abs. 1 SGB V missen Regelungen zum Inhalt und zur
Durchfiihrung von individuellen Beratungen als MaRnahme im Rahmen statistischer Prii-
fungen enthalten. Dabei kann geregelt werden, dass die individuelle Beratung gemaR
§ 106b Abs. 2 Satz 3, Halbsatz 1 SGB V statt im Rahmen eines persénlichen Gesprachs
auch schriftlich durchgefihrt werden kann. Sofern die Vertragspartner ein schriftliches
Beratungsverfahren vereinbaren, kann dem Arzt auf Wunsch ergénzend zu einer schrift-
lichen noch eine mundliche Beratung erméglicht werden. Uber eine entsprechende Re-
gelung koénnen sich die regionalen Vertragspartner verstandigen. Absatz 5 bleibt unbe-
rihrt. Die individuelle Beratung hat fachlich qualifiziert zu erfolgen. Zur Sicherstellung der
fachlich qualifizierten Beratung kénnen in den Vereinbarungen nach § 106b Abs. 1
SGB V Regelungen zur Einbeziehung von Vertretern der regionalen Vertragspartner ge-
troffen werden.

(4) In den Vereinbarungen nach § 106b Abs. 1 SGB V ist zu regeln, dass die Arztin bzw. der
Arzt im Rahmen der individuellen Beratung in begriindeten Fallen eine Feststellung der
Prifungsstelle Uber die Anerkennung von Praxisbesonderheiten oder bei Heilmitteln von
besonderen Verordnungsbedarfen beantragen kann und dass eine solche Feststellung
durch die Arztin bzw. den Arzt auch beantragt werden kann, wenn zu einem spéteren
Zeitpunkt die Festsetzung einer Nachforderung nach § 106 Abs. 3 Satz 2 SGB V droht.

(5) Die individuelle Beratung kann friihestens mit Eintritt der Vollziehbarkeit des Prifbe-
scheides erfolgen und soll spétestens 6 Monate nach Eintritt der Voliziehbarkeit des
Priufbescheides durchgefiihrt worden sein. Die regionalen Vertragspartner kdnnen hier-
von abweichende Regelungen treffen. Die Durchfilhrung und die Inhalte der individuellen
Beratung sind zu dokumentieren. Die schriftliche individuelle Beratung gilt mit Zustellung
des Dokumentes zur schriftlichen Beratung als erfolgt. Das Nahere vereinbaren die regi-
onalen Vertragspartner. Dabei sind insbesondere auch Bedingungen festzulegen, unter
denen eine individuelle Beratung bei Ablehnung oder Nichtwahrnehmung von Beratungs-
terminen als durchgefihrt gilt.

(6) In den Vereinbarungen nach § 106b Abs. 1 SGB V soll geregelt werden, dass durch die
Prifungsstelle zu prifen ist, ob der Prufbescheid mit Wirkung fur die Vergangenheit zu-
rickgenommen wird, wenn die Arztin oder der Arzt und der die Beratung Durchfiihrende
im Rahmen der Beratung ubereinstimmend zu der Einschatzung gelangen, dass eine
Festsetzung der Beratung nicht héatte erfolgen dirfen.

(7) Die Festsetzung einer individuellen Beratung als MaRnahme bei statistischen Prifungen
nach § 5 Abs. 1 durch die Prifungsstelle soll in der Regel innerhalb von zwei Jahren
nach Ende des Prifzeitraumes erfolgen. Im Falle eines Widerspruchverfahrens soll die
Entscheidung des Beschwerdeausschusses gemal § 106¢ Abs. 1 SGB V in der Regel
innerhalb von zwei Jahren nach Zugang des Widerspruchs bei der Prifungsstelle erfol-
gen.

(8) Wird der Bescheid, mit dem die Beratung festgesetzt wurde, rechtskréftig aufgehoben, so
gilt die individuelle Beratung als MaRnahme nach § 106b Abs. 2 Satz 3 SGB V als nicht
erfolgt.



§ 6 Weitere Mallnahmen bei statistischen Priifungen

(1) Die regionalen Vertragspartner verstandigen sich Uber weitere Malnahmen bei statisti-
schen Prifungen. Eine weitere MalRnahme kann gemé&R § 106 Abs. 3 Satz 2 SGB V ins-
besondere auch die Festsetzung einer Nachforderung oder Kiirzung nach erfolgter Bera-
tung nach § 5 Abs. 1 sein. Die Prufungsstelle nach § 106c SGB V setzt die weiteren
MaRnahmen fest.

(2) Weitere MalBnahmen im Rahmen einer statistischen Prifung (§ 3 Abs. 2) durfen erstmals
fur den Prifzeitraum nach erfolgter individueller Beratung in Folge erstmaliger Auffallig-
keit festgesetzt werden. § 5 Abs. 7 gilt entsprechend.

(3) Im Falle der Festsetzung einer Nachforderung sind gesetzliche Rabatte zu beriicksichti-
gen. Zuzahlungen der Versicherten sind als pauschalierte Betrage zu beriicksichtigen, es
sei denn, die regionalen Vertragspartner nach § 106b Abs. 1 SGB V treffen insoweit eine
abweichende Vereinbarung. Die Krankenkassen Ubermitteln der Priufungsstelle die ent-
sprechenden Betrage als Summe der Zuzahlungen der Versicherten arztbezogen.

(4) Sofern Nachforderungen festgesetzt werden, voliziehen die Kassenérztlichen Vereini-
gungen diese nach Volliziehbarkeit des Bescheides gegeniber dem Vertragsarzt durch
Aufrechnung mit dessen Vergitungsanspruch gegeniber der Kassenarztlichen Vereini-
gung und kehren diesen Betrag an die Krankenkassen aus. Zum Verfahren und zu den
Zahlungsfristen verstandigen sich die Vertragspartner der regionalen Vereinbarungen
nach § 106b Abs. 1 SGB V. Dies gilt nicht fur Nachforderungen im Falle einer Beauftra-
gung der Prifungsstelle nach § 2 Abs. 7.

(5) Die §§ 5 und 6 Abs. 1 bis 4 gelten nicht fur erstmalig zugelassene Vertragsarztinnen und
Vertragsérzte in den ersten beiden Prifzeitraumen gemal § 3 Abs. 2 nach der Zulas-
sung. Die regionalen Vertragspartner versténdigen sich fur diesen Zeitraum auf geeigne-
te Steuerungsinstrumente.

§ 7 Bereitstellung von Daten

(1) Fur die Bereitstellung und den Umfang der Datenlieferungen an die Prifungsstellen gel-
ten die Regelungen des SGB V (insbesondere §§ 106, 296 und 297, 298 SGB V) und
des Vertrages Uber den Austausch auf Datentragern nach § 295 Abs. 3 SGB V in der je-
weils giiltigen Fassung (aktuell: Anlage 6 zum BMV-A).

(2) Die regionalen Vertragspartner sollen soweit erforderlich erganzende Regelungen zur
Bereitstellung der fiir die Prifung notwendigen Daten an die Prifungsstellen nach § 106c
SGB V vereinbaren. Dabei sind insbesondere Regelungen bzgl. der Prisfungen nach § 3
und zu Verordnungsbereichen, fir die keine bundeseinheitlichen Vorgaben zu Datenliefe-
rungen an die Prufungsstellen nach § 106¢c SGB V vorhanden sind, zu treffen.

(3) Hat die Prifungsstelle nach § 106¢c SGB V Zweifel an der Richtigkeit der Ubermittelten
Daten, ermittelt sie die Datengrundlagen fur die Priifung aus einer Stichprobe der abge-
rechneten Behandlungsfalle der verordnenden Arztin bzw. des verordnenden Arztes und
rechnet die so ermittelten Teildaten nach einem statistisch zulassigen Verfahren auf die
Grundgesamtheit der durch die Arztin / den Arzt verordneten Leistungen hoch.



§ 8 Inkrafttreten

Die Vereinbarung tritt zum 01.12.2015 in Kraft.

§ 9 Kiindigung

(1) Diese Rahmenvorgaben, einschlieBlich ihrer Anlagen, kénnen von der Kassenérztlichen
Bundesvereinigung oder dem GKV-Spitzenverband mit einer Frist von 6 Monaten zum
31. Oktober eines jeden Kalenderjahres, frihestens jedoch zum 31. Oktober 2017, ge-
kiindigt werden. Die Kindigung hat durch eingeschriebenen Brief zu erfolgen. Nach einer
Kindigung gelten diese Rahmenvorgaben bis zum Inkraftireten einer sie ablésenden
Vereinbarung fort.

(2) Die Anlagen dieser Rahmenvorgaben kénnen jeweils gesondert gekiindigt werden. So-
weit die Anlagen keine abweichenden Regelungen zu den Fristen treffen, findet Absatz 1
entsprechende Anwendung.

Berlin, den 30.11.2015

)/ VLD
GKV-Spitzenverband / /

Kassenéarztliche Bundesvereinigung




Anlage 1
Spezifische Vorgaben fiir die Wirtschaftlichkeitspriifung verordneter Arzneimittel

§ 1 Priifgegenstédnde

(1) Fir Arzneimittel kénnen in Vereinbarungen nach § 106b Abs. 1 SGB V einvernehmlich
insbesondere auch Regelungen getroffen werden, die sich auf die Versorgungs- und
Wirtschaftlichkeitsziele nach § 84 Abs. 1 SGB V beziehen. Hierfiir kann auch die Erful-
lung von Zielkriterien auf Basis eines Katalogs fur eine indikationsgerechte wirtschaftliche
Wirkstoffauswahl in versorgungsrelevanten Indikationen herangezogen werden. Die Ziele
kénnen auch fach- bzw. vergleichsgruppenspezifisch vereinbart werden.

(2) Insbesondere sollen auch verordnete Leistungen von Arztinnen und Arzten gepriift wer-
den, die an einer Untersuchung nach § 67 Abs. 6 des Arzneimittelgesetzes beteiligt sind.
Die Kassenarztliche Bundesvereinigung hat den Kassenarztlichen Vereinigungen zu die-
sem Zweck die teilnehmenden Arztinnen und Arzte mitzuteilen; die Kassenarztlichen
Vereinigungen iibermitteln diese Daten an die Prifungsstelle.

§ 2 Beriicksichtigung von Rabattvertrigen nach § 130a Abs. 8 SGB V

(1) Den Wirtschaftlichkeitsprifungen unterliegen nicht Verordnungen von Arzneimitteln, fur
die die Arztin oder der Arzt einem Vertrag nach § 130a Abs. 8 SGB V beigetreten ist; die
Krankenkasse Ubermittelt der Prufungsstelle die notwendigen Angaben, insbesondere
die Arzneimittelkennzeichen, die teilnehmenden Arztinnen und Arzte und die Laufzeit der
Vertrage.

(2) Rabatte nach § 130a Abs. 8 SGB V auf Grund von Vertragen, denen die Arztin oder der
Arzt nicht beigetreten ist, sind bei Festsetzung einer Nachforderung oder Kurzung von
der Prifungsstelle nach § 106¢c SGB V als pauschalierte Betrage zu beriicksichtigen, es
sei denn, die regionalen Vertragspartner nach § 106b Abs. 1 SGB V treffen insoweit eine
abweichende Vereinbarung. Die Krankenkassen Ubermittein der Prifungsstelle die ent-
sprechenden Betrdge der erhaltenen Rabatte nach § 130a Abs. 8 SGB V fir die von der
Apotheke abgerechneten Arzneimittel arztbezogen.

§ 3 Beriicksichtigung von Praxisbesonderheiten

(1) In den Vereinbarungen nach § 106b Abs. 1 SGB V kénnen regionale Praxisbesonderhei-
ten unter Beriicksichtigung der jeweils vereinbarten Prifungsmethoden und Priifungsge-
genstande vereinbart werden.

(2) In Abhéngigkeit von den jeweils vereinbarten Prufungsmethoden und Prifungsgegen-
standen sollen Verordnungen, die durch gesetzlich bestimmte sowie regional vereinbarte
Praxisbesonderheiten bedingt sind, vor der Einleitung eines Prifverfahrens beriicksichtigt
werden. Uber die weiteren MaRstabe zur Beriicksichtigung von Praxisbesonderheiten
verstandigen sich die regionalen Vertragspartner. Der Arzt ist iber Art und Umfang der
anerkannten Praxisbesonderheiten zu informieren. Im Rahmen der Prifung kénnen wei-
tere individuelle Praxisbesonderheiten geltend gemacht werden.

(3) Die Regelungen zur Anerkennung von Praxisbesonderheiten der §§ 130b Abs. 2 und
130c Abs. 4 SGB V bleiben von diesen Rahmenvorgaben unberiihrt.



Anlage 2
Spezifische Vorgaben fiir die Wirtschaftlichkeitspriifung verordneter Heilmittel

§ 1 Priifgegenstinde

(1) Far Heilmittel kénnen in Vereinbarungen nach § 106b Abs. 1 SGB V einvernehmlich
insbesondere auch Regelungen getroffen werden, die sich auf die Versorgungs- und
Wirtschaftlichkeitsziele nach § 84 Abs. 1i. V. m. Abs. 7 SGB V beziehen. Die Ziele kén-
nen auch fach- bzw. vergleichsgruppenspezifisch vereinbart werden.

(2) In Abhéangigkeit von den in den Vereinbarungen nach § 106b Abs. 1 SGB V vereinbarten
Prifungsmethoden bzw. —arten kénnen von den regionalen Vertragspartnern unter Be-
ricksichtigung des in den Fach- bzw. Vergleichsgruppen unterschiedlichen Verord-
nungsbedarfes folgende gesonderte Zielbereiche festgelegt werden:

1. Physio- und / oder Ergotherapie,
2. Stimm-, Sprech- und Sprachtherapie,
3. Podologie.

In diesem Fall gilt abweichend von § 5 Abs. 1 dieser Rahmenvorgaben, dass der An-
spruch auf individuelle Beratung vor Festsetzung weiterer MaRnahmen fir jeden Zielbe-
reich gesondert gilt.

§ 2 Vereinbarung von besonderen Verordnungsbedarfen

(1) Mit diesen Rahmenvorgaben werden in Anhang 1 die bundesweiten besonderen Verord-
nungsbedarfe fiir die Verordnung von Heilmitteln geman § 106b Abs. 2 Satz 4 SGB V
festgelegt, die bei der Wirtschaftlichkeitspriifung nach § 106b Abs. 1 SGB V anzuerken-
nen sind.

(2) Diese Rahmenvorgaben l6sen die bisher gemaR § 84 Abs. 8 Satz 3 SGB V (in der bis
31.12.2016 geltenden Fassung) getroffene und bereits gekiindigte Vereinbarung uber
bundesweite Praxisbesonderheiten unter Beriicksichtigung des langfristigen Heilmittel-
bedarfs nach § 32 Abs. 1a SGB V vom 12.11.2012 ab.

(3) Die Festlegungen des Gemeinsamen Bundesausschusses gemall § 32 Abs. 1a SGB V
in der Heilmittel-Richtlinie nach § 92 Abs. 2 Nr. 6 SGB V bleiben hiervon unberihrt.

(4) In den Vereinbarungen nach § 106b Abs. 1 SGB V kénnen daruber hinaus regionale be-
sondere Verordnungsbedarfe vereinbart werden. Bei Vereinbarung regionaler besonde-
rer Verordnungsbedarfe wird empfohlen, diese auf der Basis von nach § 295 Abs. 1
Satz 2 SGB V codierten Diagnosen in Verbindung mit Diagnosegruppen bzw. Indikati-
onsschlusseln der Heilmittel-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses festzule-
gen.

§ 3 Beriicksichtigung von besonderen Verordnungsbedarfen

(1) Voraussetzung fur die Anerkennung als besonderer Verordnungsbedarf gemaR An-
hang 1 ist, dass die Arztin oder der Arzt in auf den Verordnungsvordrucken 13 (Heilmit-
telverordnung - Verordnung von Mallnahmen der Physikalischen Therapie), 14 (Heilmit-
telverordnung - Malnahmen der Stimm-, Sprech- und Sprachtherapie) oder 18 (Heilmit-
telverardnung - MalRnahmen der Ergotherapie) neben der Angabe des Indikationsschliis-



sels bzw. der Diagnosegruppe gemal Heilmittelkatalog zuséatzlich die fur die Verordnung
therapierelevante und nach § 295 Abs. 1 Satz 2 SGB V endstellig codierte Diagnose in
dem daflr vorgesehenen Feld aufgebracht hat.

(2) Verordnungen, die durch bundesweit und regional vereinbarte besondere Verordnungs-
bedarfe bedingt sind, sollen vor der Einleitung eines Prufverfahrens bericksichtigt wer-
den. Besondere Verordnungsbedarfe nach Anlage 2 Anhang 1 sind von der Prufungsstel-
le nach § 106c SGB V in vollem Umfang zu beriicksichtigen, soweit die entsprechenden
Voraussetzungen geméaR Anlage 2 Anhang 1 vorliegen. Uber die weiteren MaRstabe zur
Bericksichtigung von regional vereinbarten besonderen Verordnungsbedarfen verstandi-
gen sich die regionalen Vertragspartner. Der Arzt ist (iber Art und Umfang der anerkann-
ten besonderen Verordnungsbedarfe zu informieren. Im Rahmen der Prifung kénnen
weitere individuelle besondere Verordnungsbedarfe geltend gemacht werden.

(3) Verordnungen von Heilmitteln fur Versicherte mit langfristigem Behandlungsbedarf nach
§ 32 Abs. 1a SGB V unterliegen nicht den Wirtschaftlichkeitspriifungen. Die Prifung ei-
nes sonstigen Schadens nach § 48 BMV-A bleibt unberihrt.

(4) In den Vereinbarungen nach § 106b Abs. 1 SGB V sollen Regelung vorgesehen werden,
wonach die Prifungsstellen auf Basis der ihnen vorliegenden Daten stichprobenartig
bzw. auf Antrag der Krankenkasse oder der Kassenirztlichen Vereinigung als besondere
Verordnungsbedarfe gekennzeichnete Verordnungen auf ihre Plausibilitat hin tberprifen.
Insbesondere soll eine Uberpriifung hinsichtlich der indikationsgerechten Ausstellung der
Verordnung und der Plausibilitat der nach § 295 Abs. 1 Satz 2 SGB V codierten Diagno-
se vorgesehen werden.



Anlage 3

Spezifische Vorgaben fiir die Wirtschaftlichkeitspriifung der Gber den Arznei- und
Heilmittelbereich hinausgehenden verordneten Leistungen nach § 2 Abs. 2 dieser
Rahmenvorgaben (nachfolgend: weitere Verordnungsbereiche)

§ 1 Umfang der Wirtschaftlichkeitspriifungen

Fur die Wirtschaftlichkeitsprifung der tiber den Arznei- und Heilmittelbereich hinausge-
henden weiteren &rztlich verordneten Leistungen nach § 2 Abs. 2 dieser Rahmenvorga-
ben sind in den Vereinbarungen nach § 106b Abs. 1 SGB V die Voraussetzungen fir
Einzelfallprifungen vorzusehen. Verordnungen, die durch die Krankenkassen genehmigt
wurden, sind nur insoweit in die Einzelfallprifung einzubeziehen, als begriindete Zweifel
an der Wirtschaftlichkeit des Verordnungsverhaltens im jeweiligen Verordnungsbereich
insgesamt vorgebracht werden.

§ 2 Daten

Die zur Umsetzung der Prifung der Wirtschaftlichkeit in weiteren Verordnungsbereichen
erforderlichen Daten und deren Lieferung durch die Krankenkassen und / oder die Kas-
senarztliche Vereinigung an die Prufungsstelie sind in den Vereinbarungen nach § 106b
Abs. 1 SGB V zu regeln.



Protokollnotiz zu Anlage 2 § 2

Zum Zeitpunkt der Vereinbarung dieser Rahmenvorgaben befindet sich Anhang 1 der Anla-
ge 2 noch in Verhandlung. Die Verhandlungen zu Anhang 1 werden zeitnah abgeschlossen.
Erfolgt kein Einvernehmen, greift hierzu § 106b Abs. 2 Satz 6 SGB V.



