Anderungsvereinbarung

zur Prifvereinbarung geman 88 106, 106a, 106b, 106c SGB V vom 01.01.2017
Uber die Umsetzung der Regelung zur Bertcksichtigung einer Kostendifferenz
nach § 106b Abs. 2a SGB V

zwischen
der Kassenarztlichen Vereinigung Sachsen-Anhalt
(im Folgenden KVSA genannt)
und
der AOK Sachsen-Anhalt,
dem BKK Landesverband Mitte,
der IKK gesund plus,
der KNAPPSCHAFT, Regionaldirektion Cottbus,
der Sozialversicherung fir Landwirtschaft, Forsten und Gartenbau
sowie
den Ersatzkassen
- BARMER
- Techniker Krankenkasse (TK)
- DAK-Gesundheit
- Kaufméannische Krankenkasse - KKH
- Handelskrankenkasse (hkk)
- HEK — Hanseatische Krankenkasse
gemeinsamer Bevollmachtigter mit Abschlussbefugnis:
Verband der Ersatzkassen e.V. (vdek),
vertreten durch den Leiter der Landesvertretung Sachsen-Anhalt,

(im Folgenden Krankenkassen genannt)
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Praambel

Mit dem zum 11. Mai 2019 in Kraft getretenen Gesetz fur schnellere Termine und bessere
Versorgung (Terminservice- und Versorgungsgesetz—TSVG) gehen unter anderem
Anderungen in den 88§ 106 bis 106c SGB V einher, die eine Anpassung der bestehenden
Prufvereinbarung Wirtschaftlichkeitsprufung der vertragsarztlichen Versorgung in Sachsen-
Anhalt vom 01.01.2017 notwendig machen.

Mit dieser Anderungsvereinbarung verstandigen sich die Vertragspartner darauf, zunéchst die
in 8 106b Abs. 2a SGB V geregelte Berlcksichtigung einer Kostendifferenz bei der
Wirtschaftlichkeitsprifung arztlich verordneter Leistungen durch Anderungen in den 88 13, 15
und 17 der Prifvereinbarung umzusetzen.

8 1 - Regelungsumfang

Die nachfolgenden Anderungen gelten fiir Priifungen, die &arztliche Verordnungen ab dem 11.
Mai 2019 zum Gegenstand haben.

Die 88 13, 15 und 17 der Prufvereinbarung werden wie folgt angepasst:

§13
Prifung in besonderen Fallen

(1) Auf Antrag der KVSA oder einer Krankenkasse priift die Prufungsstelle, ob der Arzt
durch veranlasste oder verordnete oder selbst erbrachte Leistungen im einzelnen
Behandlungs- bzw. Verordnungsfall gegen das Wirtschaftlichkeitsgebot verstof3en hat.
Es kénnen gemal 8 1 Abs. 3 alle Bereiche &arztlich verordneter Leistungen gemafi § 73
Abs. 2 SGB V im Einzelfall gepruft werden. Dem Antrag sind eine Begrindung der
Antragstellung und die zur Beurteilung erforderlichen Unterlagen beizufligen. Fur die
Berlicksichtigung der Kostendifferenz gema? § 106b Abs. 2a SGB V soll die
Krankenkasse in der Regel im Prifantrag die wirtschaftliche Leistung bzw. die
durchschnittlichen wirtschaftlichen Verordnungskosten benennen und begriinden.
Hierbei ist die tatsachlich verordnete Leistung (Nettobetrag), konkret bezeichnet z.B.
durch PZN, durch Heilmittelpositionsnummer, etc. als Aufgreifpramisse anzugeben.
Davon abzuziehen sind die wirtschaftlichen bzw. durchschnittlichen wirtschaftlichen
Kosten Netto. Der Netto-Differenzbetrag stellt den Netto-Nachforderungsbetrag dar.
Anlage 2 bestimmt, in welcher Weise fur verschiedene Sachverhalte die
Berilicksichtigung der Kostendifferenz anzuwenden bzw. auszuschlie3en ist. Sollte der
Prufgegenstand/-sachverhalt nicht von Anlage 2 in der aktuellen Fassung umfasst sein,
liegt die Darstellung der wirtschaftlichen Therapie im Ermessen des Antragstellers. Bei
Eingang des Antrags pruft die Prifungsstelle, ob der Sachverhalt die Berlcksichtigung
einer Kostendifferenz erfordert und die Krankenkasse die notwendigen Angaben
getatigt hat. Ist dies nicht der Fall, erfolgt die Riickgabe des Antrags zur Erganzung.

(2) Der Antrag soll innerhalb von 12 Monaten nach Ablauf des Kalenderjahres, in dem die
Leistung erbracht bzw. die Verordnung ausgestellt wurde, bei der Prifungsstelle
vorliegen. Im Ausnahmefall kann der Antrag spatestens 6 Monate vor Ablauf der
gesetzlichen Ausschlussfrist von 2 Jahren gemaR 8§ 106 Abs. 3 Satz 3 SGB V
eingereicht werden. Ein Antrag kann nur dann gestellt werden, wenn die
Ausgangssumme der beanstandeten Leistungen bzw. Verordnungen je Arzt und
Quartal mindestens 50,00 Euro Netto betragt (= Aufgreifpramisse gemaf Absatz 1).
Der betroffene Arzt und die KVSA sind durch die Prifungsstelle tber den Antrag in
Kenntnis zu setzen. Halt der Arzt den Vorwurf der Unwirtschaftlichkeit fir
unberechtigt, reicht er eine Stellungnahme, ggf. mit konkreter Angabe der aus seiner
Sicht wirtschaftlichen Verordnungsalternative, bei der Prifungsstelle ein. Die
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Prifungsstelle Ubermittelt die arztliche Stellungnahme der KVSA zur Kenntnis sowie
dem Antragsteller zur Kenntnis und Uberpriifung des Antrags. Die Stellungnahme ist
bei der Entscheidung durch die Prufgremien zu bewerten. Sollten im laufenden
Verfahren Antrage teilweise zurtickgezogen werden, gilt fir die aufrecht erhaltenen
Teile der Antrdge Abs. 3 entsprechend.

(2a) Erkennt der Arzt den Ruckforderungsanspruch It. Antrag an, muss keine Priufung

(3)

(4)

(1)

gemal Abs. 3 durchgefihrt werden, sofern der Arzt bei Antragstellung darauf
hingewiesen wurde. Von einer Anerkennung des Antrages kann ebenfalls
ausgegangen werden, wenn der Arzt innerhalb der ihm gesetzten Frist keine
Stellungnahme einreicht. Sollte die Stellungnahme bis zu 4 Monaten nach dem
Buchungsdatum nachgereicht werden, ist gemaf Abs. 3 zu verfahren.

Uber die Antrage entscheidet die Priifungsstelle grundsatzlich innerhalb von
3 Monaten. Sie entscheidet unter Einbeziehung des Abs. 4, ob und in welcher H6he
Unwirtschaftlichkeit besteht. Dabei ist die Gesamtwirtschaftlichkeit des Falles zu
bewerten. Lasst sich die Hohe der Unwirtschaftlichkeit nicht eindeutig feststellen,
bestimmt die Priufungsstelle den Umfang nach gewissenhafter Schatzung. Die
Grundlagen bzw. MaRstédbe fiir eine vorgenommene Schatzung sind im Bescheid
darzulegen. Der begrindete und mit einer Rechtsbehelfsbelehrung versehene
Bescheid ist dem Arzt, dem Antragsteller und der KVSA zu ubermitteln. Liegt der
festgestellte unwirtschaftliche Betrag unter 30,00 Euro Netto je Antrag und Quartal,
wird der Anspruch nicht festgesetzt, sondern das Verfahren mit rechtsmittelfahigem
Bescheid wegen Geringfiigigkeit eingestellt.

Nachforderungen bei verordneten Leistungen sind auf die Differenz der Kosten
zwischen der wirtschaftlichen und der tatsachlich verordneten Leistung zu begrenzen.
Die Prufungsstelle legt zur Beriicksichtigung der Kostendifferenz in notwendigen Féllen
(gemaf Anlage 2) die zu Grunde zu legende wirtschaftliche Leistung fest. Dabei ist
neben den Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) auch der Stand
der evidenzbasierten medizinischen Erkenntnisse zu bertcksichtigen.

§15
Feststellung der Zuléassigkeit der Verordnung von Sprechstundenbedarf

Auf einen mit einer schriftichen Begrindung versehenen Antrag der den
Sprechstundenbedarf im betreffenden Priufquartal abrechnenden Stelle prift die
Prufungsstelle auf der Grundlage der fiur Sachsen-Anhalt jeweils gultigen
Sprechstundenbedarfsvereinbarung einschliellich ihrer Anlage, ob der Arzt andere als
dort aufgeflihrte zuldssig zu verordnende Mittel verordnet hat. Dartiber hinaus kann
eine Prufung uber die Einhaltung des Verordnungsweges bzgl. der Bertcksichtigung
von Ausschreibungsverfahren der Krankenkassen erfolgen. Dieses setzt voraus, dass
die Arzte von den Krankenkassen vor Beginn des Wirksamwerdens der Ausschreibung
informiert werden und der Ausschreibungsgewinner die Versorgung vollumfénglich
sicherstellt. Die Information Giber den/die Ausschreibungsgewinner erfolgt zeitnah nach
Zuschlagserteilung. Fur die Bericksichtigung der Kostendifferenz gemals § 106b
Abs. 2a SGB V soll die den Sprechstundenbedarf abrechnende Stelle in der Regel im
Prifantrag die wirtschaftliche Leistung benennen und begrinden. Hierbei ist die
tatsachlich verordnete Leistung (Nettobetrag), konkret bezeichnet z.B. durch PZN, als
Aufgreifpramisse anzugeben. Davon abzuziehen sind die wirtschaftlichen bzw.
durchschnittlichen wirtschaftlichen Kosten Netto. Der Netto-Differenzbetrag stellt den
Netto-Nachforderungsbetrag dar. Anlage 2 bestimmt, in welcher Weise fir
verschiedene Sachverhalte die Beriicksichtigung der Kostendifferenz anzuwenden

Seite 3von 7



(2)

3)

(32)

(4)

(5)

(1)

(2)

bzw. auszuschlieRen ist. Sollte der Prifgegenstand/-sachverhalt nicht von Anlage 2 in
der aktuellen Fassung umfasst sein, liegt die Darstellung der wirtschaftlichen Therapie
im Ermessen des Antragstellers. Bei Eingang des Antrags prift die Prifungsstelle, ob
der Sachverhalt die Beriicksichtigung einer Kostendifferenz erfordert und die den
Sprechstundenbedarf abrechnende Stelle die notwendigen Angaben getétigt hat. Ist
dies nicht der Fall, erfolgt die Riickgabe des Antrags zur Ergénzung.

Der Antrag soll innerhalb von 12 Monaten nach Ablauf des Kalenderjahres, in dem die
Verordnung ausgestellt wurde, bei der Prifungsstelle vorliegen. Im Ausnahmefall kann
der Antrag spatestens 6 Monate vor Ablauf der gesetzlichen Ausschlussfrist von 2
Jahren geméanR § 106 Abs. 3 Satz 3 SGB V eingereicht werden. Antrage auf Erstattung
wegen der Unzulassigkeit der Verordnung als Sprechstundenbedarf mit einem
errechneten Betrag unterhalb der Geringfligigkeitsgrenze von 30,00 Euro Netto je Arzt
und Quartal werden nicht gestellt. Liegt der festgestellte unwirtschaftliche Betrag unter
30,00 Euro Netto je Antrag und Quartal, wird der Anspruch nicht festgesetzt, sondern
das Verfahren mit rechtsmittelfahigem Bescheid wegen Geringfugigkeit eingestellt.

Die Prufungsstelle Ubermittelt den Antrag dem betroffenen Arzt zur Stellungnahme und
der KVSA zur Kenntnis. Die Prifungsstelle Gbermittelt die arztliche Stellungnahme der
KVSA zur Kenntnis sowie dem Antragsteller zur Kenntnis und Uberpriifung des
Antrags. Die Stellungnahme des Arztes ist bei der Entscheidung durch die
Prifungsstelle zu berlcksichtigen.

Erkennt der Arzt den Rickforderungsanspruch It. Antrag an, muss keine Prifung
gemal Abs. 4 durchgefiihrt werden, sofern der Arzt bei Antragstellung darauf
hingewiesen wurde. Von einer Anerkennung des Antrages kann ebenfalls
ausgegangen werden, wenn der Arzt innerhalb der ihm gesetzten Frist keine
Stellungnahme einreicht. Sollte die Stellungnahme bis zu 4 Monaten nach dem
Buchungsdatum nachgereicht werden, ist gemaf Abs. 4 zu verfahren.

Die Prufungsstelle entscheidet innerhalb der Frist des § 13 Abs. 3 darlber, ob der Arzt
das beantragte Mittel unzulassig als Sprechstundenbedarf verordnet hat und setzt in
diesem Fall die entsprechende Nachforderung fest. Der begriindete und mit einer
Rechtsbehelfsbelehrung versehene Bescheid ist dem Arzt, dem Antragsteller und der
KVSA zu Ubermitteln.

Nachforderungen sind auf die Differenz der Kosten zwischen der wirtschaftlichen und
der tatsachlich verordneten Leistung zu begrenzen. Die Prifungsstelle legt zur
Bertcksichtigung der Kostendifferenz in notwendigen Féllen (gemaf Anlage 2) die zu
Grunde zu legende wirtschaftliche Leistung fest. Dabei ist neben den Richtlinien des
G-BA auch der Stand der evidenzbasierten medizinischen Erkenntnisse zu
bertcksichtigen.

§17
Verfahrensgrundsétze

Uber die Einleitung einer Wirtschaftlichkeitspriifung sind die Verfahrensbeteiligten zu
informieren, soweit sie nicht selbst Antragsteller sind. Der Arzt ist auf die Moglichkeit
der Stellungnahme innerhalb einer Frist von 6 Wochen hinzuweisen.

Erfolgt bei Prifungen auf Antrag gemaR 8§ 3 Ziffern 6-9 ein fehlerhafter Bezug zur
Prifvereinbarung, hélt die Prifungsstelle unter Berilicksichtigung der geltenden
Antragsfristen kurzfristig Ricksprache mit dem Antragsteller und weist auf eine
Korrektur bzgl. der prifvereinbarungskonformen Prifart hin.
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(3) Gegen einen Bescheid der Prifungsstelle kénnen innerhalb eines Monats nach
Bekanntgabe des Beschlusses sowohl der betroffene Arzt, die KVSA, die Verbande
der Krankenkassen als auch die betroffene Krankenkasse bzw. ein mit der
Antragstellung beauftragter Dritter schriftich oder zur Niederschrift bei der
Prufungsstelle Widerspruch einlegen. S. 1 gilt nicht in Fallen der Festsetzung einer
Ausgleichspflicht fir den Mehraufwand bei Leistungen, die durch das Gesetz oder
durch die Richtlinien nach 8§ 92 SGB V ausgeschlossen sind. Gegen die zuletzt
genannten Entscheidungen der Prifungsstelle besteht die Moglichkeit, Klage beim
Sozialgericht zu erheben. Die jeweils zustéandige Behorde st in der
Rechtsbehelfsbelehrung des Prifbescheides auszuweisen. Der Arzt, die KVSA, die
Verbéande der Krankenkassen bzw. die Krankenkasse sind Uber die Erhebung von
Widerspruch und Klage umgehend in Kenntnis zu setzen, sofern sie diese nicht selbst
erhoben haben.

(4) Der Beschwerdeausschuss soll tber den Widerspruch moglichst innerhalb von finf
Monaten, spatestens jedoch innerhalb von zwei Jahren, nach Zugang des
Widerspruchs bei der Prifungsstelle entscheiden. Er erteilt dem Widerspruchsfiihrer
und den anderen Verfahrensbeteiligten (ber die getroffene Entscheidung/das
Verfahrensergebnis einen schriftichen Bescheid bzw. versendet stattdessen das
Protokoll tber einen mit dem Arzt getroffenen Vergleich oder eine mit dem Arzt
geschlossene Vereinbarung Uber individuelle RichtgroRen.

(5) Naheres regeln die Geschaftsordnungen der Prifungsstelle und des
Beschwerdeausschusses.

(6) Eine Wirtschaftlichkeitsprifung der jeweiligen Instanz gilt mit der Bekanntgabe des
Bescheides bzw. des Verfahrensergebnisses als beendet.

(7) Bei der Festsetzung von Kirzungen oder Nachforderungen ist zu bericksichtigen,
dass der Arzt durch parallel durchgefuihrte Prifungen nicht fiir denselben Sachverhalt
unzulassig doppelt belastet wird.

(7a) Nachforderungen sind auf die Differenz der Kosten zwischen der wirtschaftlichen und
der tatsachlich verordneten Leistung zu begrenzen. Die Prifungsstelle legt zur
Bertcksichtigung der Kostendifferenz in notwendigen Féllen (gemaf Anlage 2) die zu
Grunde zu legende wirtschaftliche Leistung fest. Dabei ist neben den Richtlinien des
G-BA auch der Stand der evidenzbasierten medizinischen Erkenntnisse zu
berticksichtigen.

(7b) Bei statistischen Prifungen geman § 8 (RichtgroRenprifung) und § 11 (Prufung der
arztlichen Verordnungsweise nach Durchschnittswerten) erfolgt keine gesonderte
Berlicksichtigung einer Kostendifferenz gemaf3 8 106b Abs. 2a SGB V. Die jeweiligen
RichtgrofRen bzw. der Durchschnitt der Vergleichsgruppe stellen die Basis fir die
Beurteilung der Wirtschaftlichkeit dar. Die Priafungen erfolgen gemaf
Priufvereinbarung, insbesondere entsprechend den in den 88 8 und 11 vereinbarten
Regelungen.

(7c) In dieser Prifvereinbarung genannte Nettowerte errechnen sich fir
Arzneimittelverordnungen wie folgt:
Apothekenverkaufspreis geman Arzneimittelpreisverordnung
abzgl. Apothekenrabatt gemaR § 130 SGB V,
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abzgl. Herstellerrabatte gemaf 8 130a Abs. 1, 3a und 3b SGB V,

abzgl. Zuzahlung geméanR § 31 Abs. 3SGB Vi.Vm .§ 61 SGB YV,

abzgl. pauschalierte Rabatte aus Rabattvertragen gemaf § 130a Abs. 8 SGB V.

Fur die Festsetzung von Netto-Ruckforderungsbetragen bei statistischen
Verordnungsprifungen sind die in Anlage 4 der Prifvereinbarung ausgewiesenen
Regelungen zum Korrekturfaktor fir den vom Fachgruppendurchschnitt abweichenden
Anteil zuzahlungsbefreiter Versicherter anzuwenden.

(8) Wurde fur einen Arzt ein Insolvenzverfahren eréffnet, so darf ab diesem Zeitpunkt und
bis zum Ende des Insolvenzverfahrens kein neues Prufverfahren mehr gemald § 2
eingeleitet werden. Es kann stattdessen eine schriftiche Beratung durch die
Prifungsstelle erfolgen oder die Inanspruchnahme einer personlichen Beratung
empfohlen werden. Diese Beratung ist nicht als MaRnahme zu werten.

(9) Die Bestimmungen des Datenschutzes des Landes Sachsen-Anhalt (DSG LSA), der
Datenschutzgrundverordnung (DSGVO) und des Bundesdatenschutzgesetzes
(BDSG) sowie sonstiger geltender Datenschutzbestimmungen sind uneingeschrénkt
zu beachten.

§ 2 — sonstige Regelungen

Weiterhin verstandigen sich die Vertragspartner auf die Implementierung einer neuen Anlage
2 zur Prifvereinbarung (Anlage zu dieser Anderungsvereinbarung), welche né&here
Erlauterungen und Vorgaben zur Umsetzung der Differenzberechnung gemaf § 106b Abs. 2a
SGB V abbildet.

Die Anlage 2 zur Prifvereinbarung wird von den Vertragspartnern als nicht abschlie3end
bewertet und kann im beiderseitigen Einvernehmen losgeldst von der Priifvereinbarung
jederzeit angepasst werden.

Es besteht zudem Konsens unter den Vertragspartnern, dass das Regelwerk der
Prufvereinbarung mit Stand vom 01.01.2017 aufgrund einer Vielzahl zwischenzeitlicher
gesetzlicher Neuerungen einer grundséatzlichen Uberarbeitung bedarf. Die Vertragspartner
nehmen die entsprechenden Verhandlungen zeitnah nach dem Abschluss dieser
Anderungsvereinbarung auf.

8 3 — Inkrafttreten

Diese Anderungsvereinbarung tritt zum 1.4.2021 in Kraft.
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Unterschriftsseite

zur Anderungsvereinbarung zur Priifvereinbarung geméan §8 106, 106a, 106b, 106¢
SGB V vom 01.01.2017 Gber die Umsetzung der Regelung zur Berlcksichtigung einer
Kostendifferenz nach § 106b Abs. 2a SGB V

Magdeburg, Magdeburg,

Kassenarztliche Vereinigung AOK Sachsen-Anhalt
Sachsen-Anhalt

Magdeburg,

BKK Landesverband Mitte

Magdeburg,

IKK gesund plus

Cottbus,

KNAPPSCHAFT,
Regionaldirektion Cottbus

Kassel,

Sozialversicherung fur
Landwirtschaft, Forsten und
Gartenbau (SVLFG)

Magdeburg,

Verband der Ersatzkassen e.V. (vdek)
Der Leiter der Landesvertretung
Sachsen-Anhalt
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