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..............., den ..........

Geschäftsstelle der

Gemeinsamen Prüfungseinrichtungen

........................................

.......................................

                                                                                          ....., den ..........

Einleitung der Richtgrößenprüfung ………

für Arznei- und Verbandmittel gemäß §§ 84 Abs. 3, 106 SGB V

Ihr Zeichen: 

Sehr geehrte Damen und Herrn,

zur Einleitung der Richtgrößenprüfung äußere ich mich wie folgt: 

I. Die Praxis im Überblick

Seit meiner Niederlassung bin ich ständig um eine wirtschaftliche Verordnungsweise bemüht. Trotz intensivstem Sparbemühen gelingt es auf aufgrund der kostenintensiven Erkrankungen meiner Klientel nicht, die Richtgrößen einzuhalten. Daher werden die Überschreitungen durch Praxisbesonderheiten verursacht. 

Folgende Praxisbesonderheiten liegen vor: 

1. Hoher Rentneranteil (…..%, FG …….%)

2. Hohes Durchschnittsalter der Patienten

3. Hoher Anteil an Glaukompatienten (…… Fälle, …..%)

4. Besonders teure sonstige Patienten (….. Fälle, …..%)

Verordnungsanalyse pharmPRO

Aus den von der Pharmazeutischen Beratungsstelle der KV überlassenen Verordnungsanalysen der Primärkassenversicherten (pharmPRO-Analyse der AOK), die als Anlage beigefügt ist, ergeben sich die Abweichungen zur Fachgruppe und somit eine atypische Klientel. 

Die dortige Statistik, nach der die verordnungsstärksten Indikationsgruppen in relative Abweichung zur Fachgruppe gesetzt werden, belegt, dass es gerade bei der Glaukomversorgung zu großen Abweichungen zur Fachgruppe kommt. 

Zusätzlich wird der Arzneimittelumsatz in € nach Indikationsgruppen und nach Altersgruppen dargestellt. Hieraus ergibt sich, dass die Glaukomversorgung insbesondere bei älteren Patienten die meisten Kosten auslöst. 

II. Kostenanteile Glaukom

Nach der Studie „Verbreitung des Glaukoms unter Augenarztpatienten“ (Gesundheitswesen 2003, 62; 648-652) ist das Glaukom in den Praxen der Fachgruppe zwischen 12,1% und 13,4% verbreitet, auch nach der Studie des Berufsverbandes (BVA) in der Zeitschrift „Der Augenarzt 6-2001, Seite 318“ beträgt der durchschnittliche Anteil an Glaukompatienten an den deutschen Augenarztpraxen 12,1%. In meiner Praxis beträgt der Anteil der Kosten dieser Patienten im Vergleich zu den Gesamtkosten liegt bei 45%. 

Es liegen somit besondere, einen höheren Behandlungsaufwand rechtfertigende Umstände vor, die für die Fachgruppe untypisch sind. Nach der Rechtsprechung sind solche Umstände grundsätzlich als Praxisbesonderheiten anzuerkennen. Nach Abzug der Praxisbesonderheiten verbleibt kein Überschreiten des Richtgrößenvolumens.

3,9% davon sind ………. Patienten, um die meine Praxis über dem Durchschnitt liegt. Jeder dieser Patienten erfordert ein Verordnungsvolumen von € ……….., was eine Überschreitung des Richtgrößenvolumens um € ……….. erklärt. 

Für die medikamentöse Glaukomtherapie ist das individuelle Risikopotential der Patienten ausschlaggebend. Bei meiner Klientel liegen für den Prüfzeitraum folgende Komorbiditäten und Risiken vor: 

	Morbiditätsbezogene Auswertung der Glaukomtherapie
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	Anzahl
	H100 (in %)
	Alpha 2 - Agonist
	Alpha 2 - Agonisti Betablocker
	Beta-blocker
	Carboanhy-drasehemmer
	Garboanh./ Betablocker
	DPE
Präparate (Adrenalin)
	Miotika (Pilokarpin, Carbachol, u.a.)
	Prostaglandine
	Prostaglandinana-loga/ Betablocker

	Glaukom, ohne kompl. ND
	189
	11,60
	8
	7
	58
	30
	27
	0
	14
	42
	12

	Glaukom, Asthma
	8
	0,49
	1
	0
	0
	4
	0
	0
	1
	4
	1

	Glaukom, KHK
	52
	3,19
	6
	1
	11
	12
	4
	0
	6
	17
	6

	Glaukom, Diabetes
	46
	2,82
	8
	1
	9
	10
	10
	0
	3
	16
	3

	Glaukom, Asthma, KHK
	1
	0,06
	0
	0
	0
	1
	0
	0
	0
	0
	0

	Glaukom, Asthma, Diabetes
	0
	0,00
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	Glaukom, KHK, Diabetes
	17
	1,04
	3
	0
	5
	1
	0
	0
	0
	6
	0

	Glaukom, Asthm., KHK, Diab.
	1
	0,06
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	1
	0

	Zusammenfassung Glaukom
	314
	19,26
	26
	9
	83
	58
	41
	0
	24
	86
	22

	sonstige Patienten
	1316
	80,74
	2
	0
	7
	5
	5
	0
	0
	5
	2

	Gesamtzahl der Patienten (Fälle)
	1630
	100
	28
	9
	90
	63
	46
	0
	24
	91
	24


Zudem wird unter Beachtung einer wirtschaftlichen Verordnungsweise stets risikoadaptiert therapiert. In der Glaukomtherapie resultiert das breite Verordnungsspektrum aus der Unterschiedlichkeit und der Schwere der Erkrankungen sowie aus dem Risikopotenzial bei vorhandenen Komorbiditäten. Insbesondere werden bei erhöhten Risiken, die selbstverständlich in jedem Einzelfall dokumentiert sind, gesicherte Präparate eingesetzt. Der Einsatz der Präparate kann wie folgt dargestellt werden: 

	Therapiebezogene Auswertung der Therapiebegründungen
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	Kontraindikation
	lokale Unverträglichkeit
	syst. Unverträglichkeit
	IOD Wirkung insuffizient
	Cornpliance insuffizient
	Progression Gesichtsfeld- schaden
	Progression Peilten- schaden
	Pathologische IOD Schwankungen
	Pathologische Seitendifferenz
	Vaskuläre allgemeine Risikofakt.

	Alpha 2- Agonist
	0
	1
	2
	28
	0
	17
	13
	0
	0
	0

	Alpha 2- Agonist/ Betabl.
	0
	1
	0
	9
	0
	4
	2
	0
	0
	0

	Betablocker
	0
	4
	0
	90
	0
	33
	14
	0
	0
	0

	Carboanhydrasehemmer
	0
	3
	1
	63
	0
	30
	23
	0
	0
	3

	Carboanhyd/ Betablocker
	0
	5
	0
	46
	0
	23
	22
	0
	0
	0

	OPE Präparate (Adrenalin)
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	Miotika (Pilok., Carb., u.a.)
	0
	0
	0
	24
	0
	13
	13
	0
	0
	0

	Prostaglandine
	0
	1
	5
	91
	0
	50
	37
	0
	0
	3

	Prostaglandinanalg/ Betablocker.
	0
	1
	0
	24
	0
	7
	7
	0
	0
	0

	Gesamtanzahl
	0
	12
	5
	252
	0
	102
	73
	0
	0
	4


Selbstverständlich werden die Therapien mit möglichst preiswerten Präparaten begonnen, soweit dieses medizinisch vertretbar ist. Soweit Umstellungen erforderlich waren, beruhten diese auf den oben genannten Gründen.

Die Umstellungen waren in jedem Einzelfall zwingend erforderlich. 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). Dies gilt auch für UAW infolge eines Arzneimittelwechsels (BGH vom 17.04.2007 – VI ZR 108/06). Die Notwendigkeit der Therapie sind in jedem Einzelfall umfangreich dokumentiert. Sollte diese Dokumentation vorzulegen sein, darf ich um einen Hinweis bitten. 

III. Repräsentative Fallbeispiele und Literatur
Zur Verdeutlichung werden nachfolgend repräsentative Einzelfälle aus teuren Indikationsgebieten dargestellt, die als typische Einzelfälle meine wirtschaftliche Verordnung belegen. De durchgeführten Therapien sind Evidenz basiert, die entsprechenden Literaturstellen sind indikationsbezogen ebenso beigefügt. Sollte die Darlegung weiterer Fälle erforderlich sein, darf ich um einen Hinweis bitten:

Beigefügt übersende ich eine Liste der Patienten, bei denen die Verordnung extrem teurer Medikamente erforderlich war. Von diesen Patientenlisten werden nachfolgend einige beispielhaft dargelegt. Sollten hierzu weitere Falldarlegungen erforderlich sein, bitte ich Ise ebenfalls um eine kurze Nachricht.

1.
Patient G. S., Versichertennummer.................. AOK............,


Diagnose Glaukom,..................

Dieser Glaukompatient ist multimorbide, er ist kardiovaskulär und pulmonal beeinträchtigt. Die entsprechenden Facharztbefunde sind beigefügt. Aus diesem Grunde ist ein Präparat erforderlich, dass deutlich geringere systemische Nebenwirkungen aufweist. Dieses war bei dem Präparat xxxxx (Wirkstoff xxxxxx) der Fall.

Zudem liegt bei dem Patienten eine reduzierte Durchblutung der Retina vor. Der Wirkstoffxxxxxxx senkt den Augeninnendruck durch Hemmung des Karboanhydrase-(II)- Enzyms im Ziliarkörperbereich des menschlichen Auges. In diversen Studien konnte gezeigt werden, dass die topischen Karbohydrasehemmer zusätzlich zu einer Verbesserung der Durchblutung von Retina und Sehnervenkopf beim gesunden Menschen und beim Glaukompatienten führen. Da bei vielen Glaukompatienten die vaskuläre Versorgung des hinteren Augenpols reduziert ist, bietet der Einsatz dieses Präparates neben der Senkung des Augeninnendrucks einen zusätzlichen therapeutischen Nutzen.

Der Arzneiverordnungsreport (AVR) beschreibt den Wert der modernen Glaukomtherapie wie folgt:

Die neuen Strategien der medikamentösen Therapie des Glaukoms haben zu einem erheblichen Rückgang der Zahl der notwendig gewordenen drucksenkenden Glaukomoperationen geführt, wobei die Langzeiterfolge der medikamentösen Therapie im Vergleich mit operativem Vorgehen vermutlich erst in vielen Jahren wirklich beurteilbar werden.

Glaukome, die mit konservativen Methoden nicht beherrscht werden können, sind aber wesentlich seltener geworden. Neue Therapieprinzipien bereichern das Spektrum der Möglichkeiten. Die sich jetzt auf hohem Niveau stabilisierenden Verordnungszahlen lassen hoffen, dass die Glaukomtherapie den überwiegenden Teil der Erkrankten erfasst. Fragwürdige Präparate spielen in diesem Indikationsgebiet keine Rolle. Die medikamentöse Glaukomtherapie erweist sich als sinnvolle und kostengünstige Behandlung einer schwerwiegenden Krankheit.

Das Präparat xxxxxxxx wird von mir auch eingesetzt, wenn wegen lokaler Nebenwirkungen anderer Therapien (z. B. Augenbrennen), die Compliance des Patienten beeinträchtigt und das Therapieziel gefährdet wird bzw. wenn ein Glaukom in Verbindung mit Benetzungsstörungen auftritt, da das Präparat Carbomer enthält.

2.
Patient F. M., Versichertennummer.................. IKK............,

Diagnose Glaukom,.................., verordnetes Arzneimittel xxxxxxx (Der Wirkstoffxxxxxxx)

Bei diesem Glaukompatienten konnte mit einer Betablocker-Therapie keine ausreichende IOD-Senkung gemäß den aktuellen Richtlinien der Europäischen Glaukomgesellschaft (EGS) erreicht werden. Aus diesem Grunde musste ein topisches Prostaglandinanalogon eingesetzt werden, das dem älteren Stand der Betablocker-Therapie bezüglich Wirkstärke und systemischen Nebenwirkungen deutlich überlegen ist. Der ältere Standard ist in solchen Behandlungsfällen obsolet.

Der Wirkstoff stimmuliert den Prostaglandin-F-Rezeptor im Auge und führt so zu einer Verbesserung des uveoskleralen und trabekulären Abflusses des Kammerwassers und dadurch zu einer Senkung des Augeninnendrucks. Der Wirkstoffxxxxxxx ist ein hochselektiver Vollagonist des FP-Rezeptors. Nach Studien kann mit dem Wirkstoffxxxxxxx eine starke Senkung des Augeninnendrucks und gleichzeitig eine deutliche Reduzierung der Augeninnendruckschwankungen erreicht werden. Zudem hat die Einmalgabe dieses Präparats im Vergleich zur älteren Antiglaukomatosa eine größere Comliance der Glaukompatienten zur Folge.

Im Übrigen wird dieses Präparat von mir bei kardiovaskulär oder pulmonal beeinträchtigten Patienten eingesetzt bzw. bei Patienten, bei denen starke Augeninnendruckschwankungen vorliegen oder bei Patienten, die durch Mehrfachapplikation anderer Antiglaukomatosa eine schlechte Compliance aufweisen.

3. 
Patient N. N., Versichertennummer.................. IKK............,

Diagnose Glaukom,.................., verordnetes Arzneimittel xxxxxxx (Der Wirkstoffxxxxxxx)

Bei diesem Glaukompatienten konnte mit einer Monotherapie alleine keine ausreichende IOD-Senkung gemäß den aktuellen Richtlinien der Europäischen Glaukomgesellschaft (EGS) erreicht werden. Aus diesem Grunde musste eine Kombinationstherapie eingesetzt werden.

Die beiden Wirkstoffklassen ergänzen sich pharmakologisch: Der Wirkstoff xxxxxx stimuliert den Prostaglandin-F-Rezeptor im Auge und führt so zu einer Verbesserung des uveoskleralen und trabekulären Abflusses des Kammerwassers. Der Betablocker Timolol reduziert die Kammerwasserproduktion.

Aus Gründen der besseren Patienten-Compliance sowie einer zu erwartenden bessern Augeninnendrucksenkung durch Vermeidung von Auswascheffekten bei der Einnahme mehrerer Einzelmedikamente fiel die Entscheidung auf die fixe Kombination aus Betablocker und Prostaglandin.

Zudem hat die Einmalgabe dieses Präparats eine größere Comliance der Glaukompatienten zur Folge.

4. 
Patient X. Y., Versichertennummer.................. IKK............,

Diagnose Glaukom,.................., verordnetes Arzneimittel xxxxxxx (Wirkstoffe xxxxxxxxxx)

Bei diesem Glaukompatienten konnte mit einer Monotherapie alleine keine ausreichende IOD-Senkung gemäß den aktuellen Richtlinien der Europäischen Glaukomgesellschaft (EGS) erreicht werden. Aus diesem Grunde musste eine Kombinationstherapie eingesetzt werden.

Aus Gründen der besseren Patienten-Compliance sowie einer zu erwartenden bessern Augeninnendrucksenkung durch Vermeidung von Auswascheffekten bei der Einnahme mehrerer Einzelmedikamente fiel die Entscheidung auf die fixe Kombination aus Betablocker und Carboanhydrasehemmer.

Zudem liegt bei dem Patienten eine reduzierte Durchblutung der Retina vor. In diversen Studien konnte gezeigt werden, dass topische Carbohydrasehemmer wie xxxxxxxxxx neben der eigentlichen Senkung des IOD auch zu einer Verbesserung der Durchblutung von Retina und Sehnervenkopf beim gesunden Menschen und beim Glaukompatienten führen. Da bei vielen Glaukompatienten die vaskuläre Versorgung des hinteren Augenpols reduziert ist, bietet der Einsatz dieses Präparates neben der Senkung des Augeninnendrucks einen zusätzlichen therapeutischen Nutzen.

IV. Indikatoren für die wirtschaftliche Verordnungsweise

Aus dem mir von der Beratungsstelle Pharmakotherapie bei der Kassenärztlichen Vereinigung überlassenen Beratung Arzneimittel betreffend das zurückliegende Verordnungsjahr ist ersichtlich, dass durchweg in allen ATC-Gruppen das breite Verordnungsspektrum eine gezielte und risikoabhängige Therapie dokumentiert. 

1. Soweit zu einzelnen Verordnungen hohe Tagestherapiekosten festgestellt wurden, so ist dies auf N1-Verordnungen bei Ersteinstellungen zurückzuführen. Hierbei sind die Tagestherapiekosten gegenüber der Verordnung von N3-Packungen erhöht, insgesamt ist diese Verordnungsweise zur Feststellung der Compliance und Vermeidung nicht verbrauchter Arzneien wirtschaftlich. 

2. Weiter ergibt sich in der Übersicht, dass keine OTC-Präparate bzw. solche mit strittiger Wirksamkeit zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung verordnet wurden.

3. Nach den Arzneimittel-Frühinformationen des geprüften Jahres steht fest, dass ich Generika überdurchschnittlich und über den Zielvorgaben liegend verordnet habe. Auch hier wurden sämtliche Einsparpotentiale realisiert.

4. Soweit in den Arzneimittel-Frühinformationen Präparate als so genannte Analogpräparate gelistet sind, die durch preiswertere Präparate hätten ersetzt werden können, so ist dazu festzustellen, dass jede dieser einzelnen Verordnungen z.B. aufgrund eines individuellen Zusatznutzens bei den Patienten, aus Gründen der Unverträglichkeit einer Alternative und der Compliance medizinisch erforderlich gewesen ist. Insoweit verweise ich auf die unter III. genannten repräsentativen Fälle. 

Ohnehin ist die Rechtmäßigkeit der KV-spezifischen Me-too-Liste fraglich. Fest steht, dass die auf der Me-too-Liste bezeichneten Präparate nur dann von mir eingesetzt wurden, soweit dies aus medizinischen Gründen zwingend erforderlich war. Insoweit gehen individuelle medizinische Gründe dieser Liste vor.

5. Schließlich belegen die Analysen im Bereich der indikationsbezogenen Zielvereinbarungen, dass die vorgegebenen Leitsubstanzen verordnet wurden. In Einzelfällen musste jedoch aus medizinischen Gründen, die sämtlich dokumentiert sind, von der Leitsubstanz abgewichen werden. Wenn die Vorlage dieser Fälle erforderlich sein sollte, darf ich um einen Hinweis bitten. 

6. Wo dieses möglich und therapeutisch vertretbar war, habe ich zudem durch die Gestattung von aut idem rabattierte Arzneimittel verordnet. Aufgrund des Beitritts zu den Rabattverträgen sind diesbezügliche Verordnungsvolumen herauszurechnen. Ich weise an dieser Stelle noch darauf hin, dass durch den Apotheker verursachte kostenerhöhende Umstellungen wegen Nichtverfügbarkeit der preiswertesten Generika in Abzug zu bringen sind.

V. Rechtliche Bewertung 

Das Verfahren ist in formeller Hinsicht zu rügen.

1. Es wird das Verordnungsvolumen gerügt. Insbesondere sind unklare und unzutreffende Verordnungen (fehlerhafte PZN; fehlende Versichertennummer; Hilfsmittel und Impfstoffe; falsches Verordnungsdatum) meinem Verordnungsvolumen zugerechnet worden. Weiter wird das Verordnungsvolumen im Hinblick auf Einsparungen bei Rabatten nach § 130a SGB V bestritten, hier wird um Offenlegung der Rabattverträge gebeten. Deshalb wird 

vollständige Akteneinsicht und Vorlage der Verordnungsdaten beantragt.

2. Die Richtgrößen sind entgegen der gesetzlichen Vorgaben nach § 84 SGB V  nicht auf der Basis des Fachgruppendurchschnitts, sondern willkürlich und damit rechtswidrig festgelegt worden und können deshalb keine wirksame Grundlage für dieses Prüfverfahren sein.

3. Die gesetzlichen Bestimmungen nach § 106 SGB V zur Festlegung der Kriterien zur Anerkennung von Praxisbesonderheiten wurden nicht ausreichend beachtet. Die Festlegung erfolgt willkürlich, meine vorhanden Praxisbesonderheiten wurden nicht hinreichend beachtet.

4. Die vorgenommenen Retaxierungen betreffend meine Verordnungen beim Apotheker wurden nicht in Abzug gebracht.

5. Es hat entgegen der gesetzlichen Vorgaben in § 106 SGB V kein Auswahlverfahren stattgefunden, womit ein Prüfhindernis vorliegt.

6. Mir wurde entgegen der gesetzlichen Vorgaben keine Regressablösende Individualvereinbarung angeboten. Hier habe Sie aufzufordern, mir eine solche vorzulegen, um die Beendigung dieses Verfahrens auf diese Weise prüfen zu können. 

Bei den Verordnungen wurden stets die vorgegebenen Rahmenbedingungen beachtet. Trotz der dargelegten aufwändigen Klientel muss natürlich alles Notwendige und Zweckmäßige verordnet werden. Dabei ist zu beachten, dass nach   § 2 Abs. 1 SGB V Qualität und Wirksamkeit der Arzneiverordnungen den allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse zu entsprechen und den medizinischen Fortschritt zu berücksichtigen haben. Jeder Arzt  schuldet bei der Behandlung den Versicherten gegenüber nach § 76 Abs. 4 SGB V die Sorgfalt nach den Vorschriften des bürgerlichen Rechts. Durch die Rechtsprechung wurde dies wie folgt konkretisiert:

· 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), dies gilt auch für UAW durch Medikamentenwechsel (BGH vom 17.04.2007 – VI ZR 108/06).

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

Selbstverständlich wurde das Wirtschaftlichkeitsgebot beachtet. 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.

Unter Berücksichtigung dieser rechtlichen Erfordernisse war es bei wirtschaft​lichster Verordnungweise nicht möglich, das Richtgrößenvolumen einzuhalten. Dabei verfügt jeder Arzt nach den Regelungen der Bundesmantelverträge über die Sonderkompetenz, das bestimmte Arzneimittel zu bestimmen, welches die Krankenkasse dem Patienten zu erstatten hat. Zudem steht dem Arzt wegen der straf- und zivilrechtlichen Folgen ein eigener Entscheidungsspielraum zu, den die Kasse akzeptieren muss (BSG vom 13.05.2004 - B 3 KR 18/03 R).

An diese Prinzipien habe ich mich unter Ausschöpfung aller Wirtschaftlichkeitsreserven (verstärkter Einsatz besonders preiswerter Generika und rabattierter Arzneien, Vermeidung sog. me-too-Präparate und OTC-Präparate) gehalten. Meine Therapie ist deshalb sehr wirtschaftlich und andererseits auch Evidence Based (nach Cochrane-Kriterien). Damit ist ein Überschreiten der Richtgrößen gerechtfertigt. Das Prüfverfahren ist einzustellen.

Mit freundlichen Grüßen

................................

