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Innovative Medikation Innovative Medikation versusversus Budgetzwang Budgetzwang 

Der GynDer Gynääkologe zwischen Leitlinien, kologe zwischen Leitlinien, 
Kostendruck und PatientenbedKostendruck und Patientenbedüürfnissenrfnissen
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ArzneiversorgungsArzneiversorgungs--Wirtschaftlichkeitsgesetz Wirtschaftlichkeitsgesetz 
((AVWGAVWG--BundBund))

Inkrafttreten:  1. Mai 2006Inkrafttreten:  1. Mai 2006

Hintergrund:   Hintergrund:   -- üüberdurchschnittlicher Anstieg berdurchschnittlicher Anstieg 
Arzneimittelausgaben GKVArzneimittelausgaben GKV

Ziel: Ziel: Entlastung GKV Entlastung GKV ~ 1 ~ 1 MrdMrd. . €€ in 2006in 2006
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ArzneiversorgungsArzneiversorgungs--Wirtschaftlichkeitsgesetz Wirtschaftlichkeitsgesetz 
(AVWG)(AVWG)

Instrumente:Instrumente: -- „„EinfrierenEinfrieren““ der Arzneimittelpreise bis 2008der Arzneimittelpreise bis 2008

-- Preissenkungen bei Preissenkungen bei generikafgenerikafäähigenhigen
ArzneimittelnArzneimitteln

-- Einsparung Verwaltungskosten bei KK/Einsparung Verwaltungskosten bei KK/
VergVergüütung KHtung KH--Bereich Bereich 

-- Manipulationsfreie Praxissoftware Manipulationsfreie Praxissoftware 

-- Festlegung vonFestlegung von TagestherapiekostenTagestherapiekosten ffüür r 
verordnungsstarke Arzneimittelgruppen/ verordnungsstarke Arzneimittelgruppen/ 
IndikationsgebieteIndikationsgebiete

→→ BonusBonus--MalusMalus--System ab 2007System ab 2007
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Tagestherapiekosten Tagestherapiekosten 
(Jahr 2007)(Jahr 2007)

1. Statine (1. Statine (SimvastatinSimvastatin) ) 

2. 2. ProtonenpumpenProtonenpumpen--InhibitorenInhibitoren ((OmeprazolOmeprazol))

3. Selektive Betablocker (3. Selektive Betablocker (BisoprololBisoprolol) ) 

4. Alpha4. Alpha--Rezeptorenblocker (Rezeptorenblocker (TamsulosinTamsulosin) ) 

5. Selektive 5. Selektive SerotoninSerotonin--RRüückaufnahmeckaufnahme--InhibitorenInhibitoren ((CitalopramCitalopram) ) 

6. Bisphosphonate (6. Bisphosphonate (AlendronsAlendronsääureure) ) 

7. 7. TriptaneTriptane ((SumatriptanSumatriptan) ) 
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Ausgabenanteile Arzneimittel (2004)Ausgabenanteile Arzneimittel (2004)

0,68 % 0,68 % HNOHNO--ÄÄrzterzte

0,85 %0,85 %ChirurgenChirurgen

1,22 %1,22 %OrthopOrthopäädenden

1,64 %1,64 %AugenAugenäärzterzte

2,08 %2,08 %DermatologenDermatologen

2,26 %2,26 %PPäädiater diater 

2,38 %2,38 %UrologenUrologen

2,54 %2,54 %GynGynääkologenkologen

6,31 %6,31 %NervenNervenäärzte rzte 

11,09 %11,09 %HausarztHausarzt--Internisten Internisten 

11,35 %11,35 %FacharztFacharzt--InternistenInternisten

0,50 %0,50 %AnAnäästhesisten sthesisten 

49,54 %49,54 %AllgemeinAllgemeinäärzte/Praktiker rzte/Praktiker 

AnteileAnteileFachgruppeFachgruppe
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LeitliniengestLeitliniengestüützte Medizin und tzte Medizin und 
Wirtschaftlichkeitsgebot Wirtschaftlichkeitsgebot 

Ein Widerspruch? Ein Widerspruch? 
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WirtschaftlichkeitsgebotWirtschaftlichkeitsgebot

§§ 12 SGB V:12 SGB V:

Die Leistungen mDie Leistungen müüssen ssen ausreichend,ausreichend,

zweckmzweckmäßäßigig und und wirtschaftlichwirtschaftlich sein; sein; 

sie dsie düürfen das Marfen das Maßß des Notwendigen des Notwendigen 

nicht nicht üüberschreiten. Nicht notwendige berschreiten. Nicht notwendige 
oder unwirtschaftliche Leistungen oder unwirtschaftliche Leistungen 
kköönnen Versicherte nicht beanspruchen, nnen Versicherte nicht beanspruchen, 
ddüürfen Leistungserbringer nicht rfen Leistungserbringer nicht 
bewirken und die Krankenkassen nicht bewirken und die Krankenkassen nicht 
bewilligen. bewilligen. 
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LeistungsrechtLeistungsrecht

§§ 2 SGB V:2 SGB V:

QualitQualitäät und Wirksamkeit t und Wirksamkeit 

der Leistungen haben demder Leistungen haben dem
allgemein anerkannten Stand                                 allgemein anerkannten Stand                                 
der medizinischen Erkenntnisseder medizinischen Erkenntnisse
zu entsprechen und den zu entsprechen und den 
medizinischen Fortschrittmedizinischen Fortschritt zu zu 
berberüücksichtigencksichtigen
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Medizinischer Standard in der Arzneitherapie Medizinischer Standard in der Arzneitherapie 
-- Konkretisierung durch die RechtsprechungKonkretisierung durch die Rechtsprechung

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

•• Verordnung von Arzneimitteln stellt Eingriff dar. Bei Verordnung von Arzneimitteln stellt Eingriff dar. Bei 
verschiedenen Arzneimitteln muss die verschiedenen Arzneimitteln muss die schonendsteschonendste Methode Methode 
gewgewäählt werden (BGH hlt werden (BGH VersRVersR 85, 60) 85, 60) 

•• Es stellt einen Behandlungsfehler dar, wenn bei der Es stellt einen Behandlungsfehler dar, wenn bei der 
medikamentmedikamentöösen Therapie erkennbare und vermeidbare sen Therapie erkennbare und vermeidbare 
Nebenwirkungen auftreten, in die der Patient nicht Nebenwirkungen auftreten, in die der Patient nicht 
eingewilligt hat (OLG Zweibreingewilligt hat (OLG Zweibrüücken vom 28.04.1982 cken vom 28.04.1982 -- 7 U 7 U 
25/78) und die Nebenwirkungen 25/78) und die Nebenwirkungen üüber ein medizinisch ber ein medizinisch 
vertretbares Mavertretbares Maßß hinausgehen (OLG Frankfurt hinausgehen (OLG Frankfurt -- 16 U 16 U 
127/01)127/01)
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Therapiefreiheit und WirtschaftlichkeitsgebotTherapiefreiheit und Wirtschaftlichkeitsgebot
-- kein Widerspruch!kein Widerspruch!

1. 1. IndividuelleIndividuelle adadääquate Therapie ist oberste  quate Therapie ist oberste  
BehandlungsprBehandlungspräämisse (Normenhierarchie)misse (Normenhierarchie)

StandardsStandards
Richtlinien Richtlinien 

Leitlinien                                                      Leitlinien                                                      

2. Wirtschaftlichkeitsgebot gilt nur 2. Wirtschaftlichkeitsgebot gilt nur innerhalbinnerhalb
der Standardsder Standards

→→ Arzt hat wegen strafArzt hat wegen straf-- und zivilrechtlicher Folgen eigenen   und zivilrechtlicher Folgen eigenen   
Entscheidungsspielraum, den die Krankenkasse akzeptieren muEntscheidungsspielraum, den die Krankenkasse akzeptieren mussss
(BSG vom 13.05.2004 (BSG vom 13.05.2004 –– B 3 KR 1/03 R)B 3 KR 1/03 R)
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ArzneimittelArzneimittel--RichtgrRichtgrößößen 2007en 2007
(Gyn(Gynääkologen)kologen)

35,87 35,87 €€15,19 15,19 €€KVNOKVNO

27,23 27,23 €€11,41 11,41 €€KVWLKVWL

M/FM/F R R 

©



RichtgrRichtgrößößenprenprüüfungfung

Unwirtschaftlichkeit wird unterstellt. Unwirtschaftlichkeit wird unterstellt. 
Ausnahme:Ausnahme:

Nachweis vonNachweis von PraxisbesonderheitenPraxisbesonderheiten!!

Regresszone Regresszone >> 25 %:25 %:

Unwirtschaftlichkeit wird vermutet, Unwirtschaftlichkeit wird vermutet, 
es erfolgt eine es erfolgt eine 
Pharmakotherapieberatung Pharmakotherapieberatung 

ÜÜbergangszone 15 bis 25 %: bergangszone 15 bis 25 %: 

Keine Unwirtschaftlichkeit, PrKeine Unwirtschaftlichkeit, Prüüfung fung 
in Einzelfin Einzelfäällen aber mllen aber mööglich glich 

Streuzone Streuzone << 15 %: 15 %: 

JahresbezogeneJahresbezogene ÜÜberschreitung: berschreitung: 
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Ablauf PrAblauf Prüüfverfahrenfverfahren

1.1. Information Information üüber Einleitung Prber Einleitung Prüüfverfahrenfverfahren ((→→ Stellungnahme Arzt)Stellungnahme Arzt)

2.2. Tagung PrTagung Prüüfungsausschuss fungsausschuss ((→→ Bescheid)Bescheid)

3.3. Widerspruch Widerspruch ((→→ BegrBegrüündung Arzt)ndung Arzt)

4.4. Tagung Beschwerdeausschuss Tagung Beschwerdeausschuss ((→→ Widerspruchsbescheid)Widerspruchsbescheid)

5.5. Klage Sozialgericht Klage Sozialgericht ((→→ Urteil)Urteil)

6.6. Berufung Landessozialgericht Berufung Landessozialgericht ((→→ Urteil) Urteil) 

7.7. Revision Bundessozialgericht Revision Bundessozialgericht ((→→ Urteil) Urteil) 
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Regressabwehr Regressabwehr 

-- formale Argumente formale Argumente --

Beachte:Beachte:

→→ Anspruch auf valides Datenmaterial Anspruch auf valides Datenmaterial 

(Urteil BSG vom 27.04.2005; B 6 KA 1/04 R; (Urteil BSG vom 27.04.2005; B 6 KA 1/04 R; 

´́ 02.11.2005; B 6 KA 63/04 R)02.11.2005; B 6 KA 63/04 R)
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Amtliche PraxisbesonderheitenAmtliche Praxisbesonderheiten

Orale und Orale und parenteraleparenterale Chemotherapie einschlieChemotherapie einschließßlich der lich der 
ffüür diese Indikation zugelassenen Hormonanaloga, r diese Indikation zugelassenen Hormonanaloga, 
ZytokineZytokine und Interferone, auch als Rezepturzubereitung und Interferone, auch als Rezepturzubereitung 

SymbolSymbol--NrNr.: .: 

KVWL :KVWL : 9081890818

KVNO  :KVNO  : 9090990909
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TakeTake--HomeHome--MessageMessage
(medikament(medikamentööse Brustkrebstherapie)se Brustkrebstherapie)

1. Sozialrecht:1. Sozialrecht:

Vertragsarzt hat unter BerVertragsarzt hat unter Berüücksichtigung des cksichtigung des 
Wirtschaftlichkeitsgebotes fWirtschaftlichkeitsgebotes füür eine r eine kostenbewusstekostenbewusste
Versorgung der Patienten mit Arzneimitteln Sorge zu Versorgung der Patienten mit Arzneimitteln Sorge zu 
tragen (vgl. tragen (vgl. §§ 12 SGB V)12 SGB V)
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TakeTake--HomeHome--MessageMessage
(medikament(medikamentööse Brustkrebstherapie)se Brustkrebstherapie)

2. Haftungsrecht:2. Haftungsrecht:

Vertragsarzt schuldet dem Kassenpatienten unabhVertragsarzt schuldet dem Kassenpatienten unabhäängig ngig 
von bestehenden Budgets eine Versorgung mit von bestehenden Budgets eine Versorgung mit 
innovativen Arzneimitteln, sofern dies der aktuelle innovativen Arzneimitteln, sofern dies der aktuelle 
äärztliche Behandlungsstandard gebietet (vgl. rztliche Behandlungsstandard gebietet (vgl. §§ 2 SGB V)2 SGB V)
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TakeTake--HomeHome--MessageMessage
(medikament(medikamentööse Brustkrebstherapie)se Brustkrebstherapie)

3. L3. Löösung: sung: 

In praxi ist die Regressgefahr fIn praxi ist die Regressgefahr füür den Gynr den Gynääkologen kologen 
ääuußßerst gering, da die Prerst gering, da die Prüüfgremien bei der KV die fgremien bei der KV die 
Verordnung von Verordnung von AromatasehemmernAromatasehemmern bei entsprechender bei entsprechender 
Indikation regelmIndikation regelmäßäßig als amtliche Praxisbesonderheit ig als amtliche Praxisbesonderheit 
werten, d. h. die damit einhergehenden werten, d. h. die damit einhergehenden ArzneimittelArzneimittel--
kostenkosten belasten das Verordnungsbudget des belasten das Verordnungsbudget des 
GynGynääkologen nicht (Dokumentation durch KVkologen nicht (Dokumentation durch KV--
Symbolziffer!)Symbolziffer!)
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