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Regresssichere  
Verordnung   
Grundlagen zu Arzneimittelverordnung und  
Wirtschaftlichkeitsprüfung

Arzneimittel für GKV-Versicherte auf Kassenrezept zu verordnen, gehört für 

niedergelassene Ärztinnen und Ärzte zur täglichen Routine. Auch die tech-

nischen Herausforderungen bezüglich der Ausstellung von E-Rezepten sind 

weitestgehend gemeistert. Trotzdem kann es, gerade bei teuren Arzneimitteln, 

zu Fragen und Unsicherheiten kommen. Die Angst vor Prüfungen und Regres-

sen schwingt dann schnell bei der Verordnung mit. Doch woher kommt dieses 

ungute Gefühl? Bei der Verordnung von Arzneimitteln sind viele, teils regional 

unterschiedliche gesetzliche und vertragliche Regelungen zu beachten, die es 

Ärztinnen und Ärzten zunehmend schwer machen, den Überblick zu behalten. 

Wir wollen mit dieser Broschüre Abhilfe schaffen und fassen daher die wich-

tigsten Punkte für Ihren Praxisalltag zusammen. 
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Erstattungsfähigkeit – wann  
wird ein Arzneimittel von  

der Krankenkasse erstattet? 

Nach Zulassung und Markteinführung stehen ver­
schreibungspflichtige Arzneimittel in Deutschland di­
rekt allen Patientinnen und Patienten in der gesetz­
lichen Krankenversicherung zur Verfügung. Soweit 
keine gesetzlichen Gründe für einen Ausschluss vor­
liegen, können diese Arzneimittel von Ärztinnen und 
Ärzten zulasten der gesetzlichen Krankenkassen 
verordnet werden.1

Bei jedem neuen Arzneimittel (mit neuem Wirkstoff) greifen 
nach seiner Markteinführung einige Regulierungsmecha-

nismen. Dabei werden in Bezug auf die Erstattung durch die GKV u. a. die medizinische 
Notwendigkeit und der Nutzen des Arzneimittels durch den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss (G-BA) geprüft. Ziel ist eine qualitätsgesicherte und wirtschaftliche Versorgung. 
Die Regelungen des G-BA für Arzneimittel fasst die Arzneimittel-Richtlinie zusammen.1

Die Arzneimittel-Richtlinie konkretisiert den Inhalt und Umfang der im SGB V festgelegten 
Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung. Hier sind die allgemeinen Grund-
sätze u. a. für die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsärztlichen Versorgung fest-
gehalten.2 

Zu diesen Grundsätzen gehört z. B., dass apothekenpflichtige, aber nichtverschreibungs-
pflichtige Arzneimittel (OTC-Arzneimittel) oder Lifestyle-Arzneimittel i. d. R. von der GKV-
Versorgung ausgeschlossen sind. Auch Regelungen zur Verordnung von Cannabisarznei-
mitteln oder von enteraler Ernährung finden sich hier beispielsweise.
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Für den Praxisalltag sind insbesondere die Anlagen I, II, III und IV der Arzneimittel-Richt-
linie wichtig: 

•	 Anlage I, die sogenannte OTC-Übersicht, listet apothekenpflichtige, nichtverschrei-
bungspflichtige Arzneimittel auf, die ausnahmsweise doch zulasten der GKV verordnet 
werden können, weil sie als Therapiestandard bei der Behandlung schwerwiegender 
Erkrankungen dienen. 

•	 Anlage II listet Arzneimittel auf, die vorrangig der Erhöhung der Lebensqualität dienen 
(Lifestyle-Arzneimittel) und nicht erstattet werden.

•	 Anlage III führt Arzneimittel auf, deren Verordnung eingeschränkt oder ausgeschlossen 
ist. 

•	 Anlage IV beinhaltet Therapiehinweise, die das Wirtschaftlichkeitsgebot bei bestimm-
ten Wirkstoffen oder Therapieprinzipien konkretisieren. 

Zu den Aufgaben des G-BA gehört auch, im Zuge des Gesetzes zur Neuordnung des 
Arzneimittelmarktes (AMNOG) den Zusatznutzen von neu zugelassenen Arzneimitteln mit 
neuen Wirkstoffen zu bewerten, die sogenannte frühe Nutzenbewertung (Details siehe 
Exkurs auf Seite 5).3 Die Beschlüsse zur frühen Nutzenbewertung sind ebenfalls Teil der 
Arzneimittel-Richtlinie (Anlage XII).

Wichtig: Die Regelungen des SGB V und der Arzneimittel-Richtlinie gelten nicht für 
Verordnungen zulasten von privaten Krankenversicherungen, hier gelten teilweise 
abweichende Regelungen!

Praxistipp: Achten Sie auf Meldungen zur Erstattungsfähigkeit in Ihrer Verordnungs-
software, diese sollte Ihnen im Verordnungsprozess nützliche Hinweise anzeigen.

Zum Weiterlesen: Die Arzneimittel-Richtlinie inklusive aller Anlagen finden Sie auf der 
Seite des G-BA.
https://rpinstitut.info/RSV3
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Exkurs: die frühe Nutzenbewertung 

Seit 2011 wird für neue Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen bei Markteintritt über­
prüft, ob und in welchem Ausmaß diese einen Zusatznutzen im Vergleich zum 
bisherigen Therapiestandard (sogenannte zweckmäßige Vergleichstherapie, zVT ) 
haben. Das Ergebnis dieser frühen Nutzenbewertung ist die Grundlage für die Ver­
handlungen des Erstattungsbetrags zwischen dem pharmazeutischen Unterneh­
mer und den Krankenkassen (GKV-Spitzenverband). Auch die Anerkennung als bun­
desweite Praxisbesonderheit kann hier vereinbart werden (siehe Seite 15).3, 4

Die ärztlichen Verordnungsmöglichkeiten zulasten der GKV werden duch die Nutzenbe-
wertung nicht eingeschränkt!3 Nach der Zulassung und dem Markteintritt stehen neue 
Arzneimittel unmittelbar für die Patientenversorgung zur Verfügung. Es muss nicht auf den 
Abschluss der frühen Nutzenbewertung gewartet werden, bis ein neues Arzneimittel ver-
schrieben werden kann.5

Vereinfachter Ablauf der frühen Nutzenbewertung

Die Beschlüsse des G-BA finden Ärztinnen und Ärzte auch in ihrer Verordnungssoftware 
(im sogenannten Arzneimittelinformationssystem). So können sie sich schnell über die 
Ergebnisse der frühen Nutzenbewertung informieren und diese bei der Verordnungsent-
scheidung berücksichtigen.4 

Praxistipp: Ein Zusatznutzen muss nicht automatisch bedeuten, dass die Verordnung 
eines Arzneimittels wirtschaftlich ist, und ein fehlender Zusatznutzen nicht automatisch, 
dass die Verordnung unwirtschaftlich ist. In beiden Fällen muss für den therapeutischen 
Einzelfall entschieden werden, ob der Einsatz des Präparats notwendig, zweckmäßig und 
wirtschaftlich ist (siehe Wirtschaftlichkeitsgebot auf Seite 6 und Checkliste Arzneimittel-
verordnung auf Seite 10).6 

Zum Weiterlesen: Die Beschlüsse des G-BA zur frühen Nutzenbewertung sind Teil der 
Arzneimittel-Richtlinie. Sie finden auf der Seite des G-BA eine alphabetische Übersicht über  
alle Beschlüsse zu Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen.
https://rpinstitut.info/RSV5

Markteinführung eines 
neuen Wirkstoffes und alle 
nachfolgenden Indikations- 

erweiterungen 
 
 

1. Nutzenbewertung durch 
IQWiG (nach 3 Monaten) 

2. Stellungnahmeverfahren 
und mündliche Anhörung

3. Beschluss des G-BA  
(nach weiteren 3 Monaten)

Vertragsverhandlungen 
über den Erstattungsbetrag 

zwischen pharmazeuti-
schem Unternehmer und 

GKV-Spitzenverband 
 (Dauer: 6 Monate) 

5
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Das Wirtschaftlichkeitsgebot – was 
bedeutet es für die Praxis?

Alle medizinischen Leistungen, die über die gesetzli­
che Krankenversicherung abgerechnet werden, unter­
liegen dem Wirtschaftlichkeitsgebot nach § 12 SGB V. 
Dieses besagt, dass eine Leistung ausreichend, zweck­
mäßig und wirtschaftlich sein muss und das Maß des 
Notwendigen nicht überschreiten darf.7, 8 

Die Kosten eines Arzneimittels allein entscheiden nicht 
über die Wirtschaftlichkeit einer Therapie. Wird das Wirt-
schaftlichkeitsgebot beachtet, müssen Ärztinnen und Ärz-
te keine Angst vor der Verordnung von hochpreisigen Arz-

neimitteln haben. Zudem können kostenintensive Therapien eine Praxisbesonderheit im 
Rahmen von statistischen Auffälligkeitsprüfungen darstellen (siehe Seite 15.)9 

Was die einzelnen Punkte des Wirtschaftlichkeitsgebots im Praxisalltag bedeuten, fasst 
die Kassenärztliche Bundesvereinigung wie folgt zusammen:7 

•	 Ausreichend sind Leistungen, wenn sie nach Umfang und Qualität hinreichende 
Chancen für eine Heilung bieten und einen Mindeststandard garantieren.

•	 Zweckmäßig sind Leistungen, wenn sie zur Herbeiführung des Heilerfolgs geeignet 
und hinreichend wirksam sind. 

•	 Notwendig sind Leistungen, die unentbehrlich, unvermeidlich oder unverzichtbar sind. 

•	 Wirtschaftlich sind Leistungen, wenn die gewählte Leistung im Vergleich zu anderen 
ein günstiges Verhältnis von Kosten und Nutzen aufweist. 

Vertragsärztinnen und -ärzte sind verpflichtet, sich bei der Verordnung eines erstattungs-
fähigen Arzneimittels zulasten der GKV an das Wirtschaftlichkeitsgebot zu halten.7 
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Wichtig: Das Wirtschaftlichkeitsgebot gilt für alle Leistungen, die von der Kranken-
kasse gezahlt werden, nicht nur für Arzneimittelverordnungen.

Praxistipp: Eine Hilfestellung zur Umsetzung des Wirtschaftlichkeitsgebots in der 
Praxis bietet Ihnen die Checkliste zur Arzneimittelverordnung (siehe Seite 10). An-

hand weniger Fragen können Sie damit abschätzen, ob eine Verordnung zulasten der GKV 
möglich ist. 

Zum Weiterlesen: Im SGB V, in dem alle Bestimmungen zur gesetzlichen Krankenversiche-
rung zusammengefasst sind, finden Sie das Wirtschaftlichkeitsgebot in § 12, die Regelungen 
zur Wirtschaftlichkeitsprüfung in §§ 106 ff.
https://rpinstitut.info/RSV7 
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Wirtschaftlichkeitspüfungen –  
welche Arten der Prüfung gibt es?

Eine gesetzlich vorgeschriebene Prüfung soll die Ein­
haltung des Wirtschaftlichkeitsgebots des SGB V ge­
währleisten. Im Rahmen der Überprüfung der Verord­
nungsweise unterscheidet man grundsätzlich zwei 
Arten der Wirtschaftlichkeitsprüfung: statistische Auf­
fälligkeitsprüfungen und Einzelfallprüfungen. 

Durch das SGB V haben Krankenkassen und Kassenärzt-
liche Vereinigungen (KVen) den gesetzlichen Auftrag, die 
Wirtschaftlichkeit der vertragsärztlichen Versorgung zu 
überwachen (§ 106 Abs. 1 SGB V). Diese geschieht in Form 
von Beratungen und Prüfungen.

Prüfungen: Wer führt sie durch und wo sind die Regelungen zu finden?

Sowohl die Prüfungen nach statistischer Auffälligkeit als auch die Einzelfallprüfungen  
werden von eigenständigen Einrichtungen, den Prüfungsstellen, durchgeführt. Was und 
wie geprüft wird, regeln die Prüfvereinbarungen, die auf regionaler (KV-)Ebene zwischen 
den Landesverbänden der Krankenkassen und den KVen vereinbart werden. Bei der Aus-
gestaltung der Prüfvereinbarungen sind die Vertragsparteien grundsätzlich frei, lediglich 
die Grundlagen sind in einheitlichen Rahmenvorgaben für die Wirtschaftlichkeitsprüfung 
geregelt.

Wird gegen eine Entscheidung der Prüfungsstelle Widerspruch erhoben, so wird dieser 
i. d. R. vom Beschwerdeausschuss bearbeitet. Der Beschwerdeausschuss besteht aus 
Vertreterinnen und Vertretern der KV und der Krankenkassen sowie einer oder einem un-
parteiischen Vorsitzenden. Gegen Entscheidungen des Beschwerdeausschusses kann 
vor dem Sozialgericht Klage erhoben werden.
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Neben den Prüfvereinbarungen sollte man noch eine weitere regionale Vereinbarung 
kennen: die Arzneimittelvereinbarung. Mit ihr wird das regionale Ausgabenvolumen für 
Arznei- und Verbandmittel festgelegt und damit, wie viel Geld pro Kalenderjahr für Arznei-
mittelverordnungen zur Verfügung steht. Die Arzneimittelvereinbarungen enthalten zu-
dem konkrete Zielvereinbarungen (Wirtschaftlichkeitsziele), die dazu beitragen sollen, das 
vereinbarte Ausgabenvolumen einzuhalten. Die Wirtschaftlichkeitsziele spielen auch eine 
wichtige Rolle bei den statistischen Auffälligkeitsprüfungen, denn deren Einhaltung kann 
sich z. B. prüfentlastend oder prüfbefreiend auswirken. Die Arzneimittelvereinbarungen 
werden jährlich aktualisiert. 

Zum Weiterlesen: Die Prüfvereinbarungen und die jährlich aktualisierten Arzneimittel
vereinbarungen werden von der jeweiligen KV veröffentlicht. Eine Übersicht der Links zu 
den regionalen Prüfvereinbarungen und Arzneimittelvereinbarungen finden Sie auf dem 
DeutschenArztPortal.
https://rpinstitut.info/RSV9

Wirtschaftlichkeitsprüfungen bei Arzneimitteln

Statistische Prüfungen  
(„Auffälligkeitsprüfung“)

(von Amts wegen)

Prüfmethoden je nach KV-Region  
unterschiedlich, z. B.:
• Richtgrößenprüfung

• Durchschnittswerteprüfung
• Zielquotenprüfung

• Andere Prüfmethode: z. B. MRG-Prüfung*

Details siehe Seite 12

Einzelfallprüfungen
(i. d. R. auf Antrag der Krankenkassen**)

Betreffen Verordnungen von  
Arzneimitteln in einem konkreten Einzelfall 

(z. B. Off-Label-Einsatz)

Details siehe Seite 17

* 	 MRG = morbidity related group = morbiditätsbezogene Gruppe 

** 	Antragsberechtigt können neben den Krankenkassen auch die  
Krankenkassenverbände und die KVen sein. 
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Regresssichere  
            Verordnung

Statistische Prüfungen – nach  
welcher Methode wird geprüft und 

wie läuft die Prüfung ab?

Unter den statistischen Auffälligkeitsprüfungen war die 
Richtgrößenprüfung lange Zeit die Regelprüfmethode, 
nach der in nahezu allen KV-Regionen geprüft wurde. 
Richtgrößen sind vorab festgelegte, historisch ermittel­
te, statistische Verordnungskosten pro Patient. Liegt 
eine Ärztin bzw. ein Arzt deutlich darüber, kann sie bzw. 
er auffällig werden und würde dann geprüft werden. Seit 
2017 können sich die Prüfmethoden regional unter­
scheiden. In einigen KV-Regionen wird nun z. B. nach 
aktuellen Durchschnittswerten oder anhand von Ziel­
quoten geprüft (z. B. Generika- oder Biosimilar-Quoten). 

Statistische Auffälligkeitsprüfungen beziehen grundsätzlich alle verordnenden Ärztinnen 
und Ärzte ein, tatsächlich geprüft werden i. d. R. aber nicht mehr als 5 % der Ärztinnen und 
Ärzte einer Fachgruppe. Die Prüfung findet i. d. R. im Folgejahr oder im Jahr darauf statt und 
umfasst meist einen Zeitraum von einem vollen Kalenderjahr. Um eine Prüfung einzuleiten, 
ist dabei kein Antrag einer Krankenkasse erforderlich, sie werden von Amts wegen durch 
eine unabhängige Prüfungsstelle durchgeführt (d. h., die Prüfungsstelle wird eigenständig 
tätig), wenn eine statistische Auffälligkeit vorliegt. Dies kann der Fall sein, wenn z. B. das 
Richtgrößenvolumen überschritten wurde oder die Zielquoten nicht eingehalten wurden.10

So läuft die Prüfung ab*:

Einleitungs-
schreiben an 

die Ärztin oder 
den Arzt und 
Beginn des 

Prüfverfahrens

Möglichkeit 
der Stellung-

nahme, 
Fristverlänge-
rung möglich 

Prüfung  
durch 

Prüfungs- 
stelle 

 

Bescheid mit 
Ergebnis der 

Prüfung 
 
 

Ggf.  
Widerspruch 
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1.	 Einleitung der Prüfung: Über eine Prüfung werden die betroffenen Ärztinnen und 
Ärzte durch ein Schreiben der Prüfungsstelle informiert (Einleitungsschreiben). Die-
ses  Schreiben enthält wichtige Informationen zur Prüfung, u. a. Grund der Prüfung, 
Prüfzeitraum, gesetzliche Regelungen und Fristsetzungen. Dabei ist die im Schreiben 
genannte Frist für die Stellungnahme zu beachten. Kann diese nicht eingehalten wer-
den, so kann bei der Prüfungsstelle eine Fristverlängerung beantragt werden. Zudem 
sind dem Schreiben die relevanten Verordnungsdaten der Praxis und Informationen zu 
bereits anerkannten Praxisbesonderheiten beigelegt. 

2.	Möglichkeit der Stellungnahme: Mit dem Schreiben der Prüfungsstelle erhält die 
Ärztin bzw. der Arzt die Möglichkeit, eine Stellungnahme sowie weitere Unterlagen 
innerhalb der genannten Frist einzureichen und damit weitere Praxisbesonderheiten 
geltend zu machen. 

3.	Prüfung durch Prüfungsstelle: Im Rahmen des Prüfverfahrens werden die Argumen-
te aus der Stellungnahme bewertet und ggf. weitere Praxisbesonderheiten anerkannt. 
Wird keine Stellungnahme eingereicht, entscheidet die Prüfungsstelle nach Akten
lage. 

4.	Ergebnis der Prüfung: Das Ergebnis der Prüfung wird der Praxis mit einem Bescheid 
mitgeteilt. Das Ergebnis der Prüfung ist offen und kann von „keiner Maßnahme“ bis zu 
einem Regress (offiziell als Nachforderung bezeichnet) reichen. Es kann aber auch 
eine Beratung oder die „Beratung vor Regress“ erfolgen. 

5.	Ggf. Widerspruch

* Details sind den jeweiligen Prüfvereinbarungen der KVen zu entnehmen. 
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Regresssichere  
            Verordnung

Praxistipps für den Fall einer Prüfung:11

•	 Nehmen Sie die Prüfung ernst! 

•	 Wichtig: Ein Prüfantrag bzw. die Einleitung einer Prüfung ist nicht mit einem Regress 
gleichzusetzen (siehe Ablauf der Prüfung, Seite 12).

•	 Nutzen Sie die Chance und reichen Sie eine Stellungnahme ein! Achten Sie auf die 
gesetzte Frist für die Stellungnahme. Wenn absehbar ist, dass Sie diese nicht einhal-
ten können, beantragen Sie eine Fristverlängerung.

•	 Bei Fragen zum Prüfverfahren oder zur Stellungnahme nutzen Sie das Beratungs
angebot Ihrer KV! 

•	 Prüfen Sie die angegebenen Daten. Stimmen z. B. die Fallzahlen und Verordnungs
kosten mit Ihren Statistiken/Daten überein? Sind die Daten vollständig?

•	 Liegen weitere Praxisbesonderheiten vor? Weisen Sie in der Stellungnahme z. B. auf 
eine atypische Altersverteilung, Multimorbidität, besonders kostenintensive Therapien, 
atypische Krankheitsbilder oder Spezialausrichtungen der Praxis hin. 

•	 Prüfen Sie den Bescheid der Prüfungsstelle:  
Sind die Angaben schlüssig? Wurden Ihre Argumente berücksichtigt?  
Ist ein Widerspruch gegen den Bescheid sinnvoll?

Regresse im Rahmen von statistischen Prüfungen sind sehr selten.12 

Wichtig: Eine gute Dokumentation in der Patientenakte kann bei der Stellungnahme 
sehr hilfreich sein.

Zum Weiterlesen: Detaillierte Informationen zu den unterschiedlichen Prüfsystemen  
finden Sie auf der Internetseite Ihrer KV sowie übersichtlich zusammengefasst auf dem 
DeutschenArztPortal.
https://rpinstitut.info/RSV14
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Praxisbesonderheiten – wie  
senken sie in einer statistischen  

Prüfung das Regressrisiko?

Praxisbesonderheiten sind Gegebenheiten, die im 
Vergleich zur Fachgruppe besonders sind (etwa eine 
besondere Patientenstruktur) und dadurch höhere Ver­
ordnungskosten hervorrufen. Die Anerkennung von 
Praxisbesonderheiten kann dabei helfen, Prüfungen 
und Regresse zu vermeiden. 

Praxisbesonderheiten spielen im Rahmen von statisti-
schen Auffälligkeitsprüfungen eine wichtige Rolle. Man 
unterscheidet drei Arten: bundesweite, regionale und indi-
viduelle Praxisbesonderheiten. 

Bundesweite Praxisbesonderheiten

•	 Nur Arzneimittel, die die frühe Nutzenbewertung durchlaufen haben, können als eine 
bundesweite Praxisbesonderheit gelten (Informationen zur frühen Nutzenbewertung 
siehe Seite 5).

•	 Voraussetzung: Für das Arzneimittel wurde im Rahmen der frühen Nutzenbewertung 
ein Zusatznutzen gegenüber der zweckmäßigen Vergleichstherapie nachgewiesen.

•	 Dann soll im Rahmen der Erstattungsbetragsverhandlungen zwischen GKV-Spitzen-
verband und dem pharmazeutischen Unternehmer eine entsprechende Vereinbarung 
getroffen werden.

•	 Entsprechende Arzneimittel werden i. d. R. automatisiert im Rahmen der regionalen 
Wirtschaftlichkeitsprüfung (statistische Auffälligkeitsprüfung) als Praxisbesonderheit 
anerkannt. Das bedeutet, dass die entstandenen Verordnungskosten/-volumen 
(abhängig von der KV-Region) automatisch abgezogen werden. 
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•	 Voraussetzung für die Anerkennung: Die in der Vereinbarung zwischen GKV-Spitzen-
verband und dem pharmazeutischen Unternehmer genannten Bedingungen für eine 
bundesweite Praxisbesonderheit wurden eingehalten und sind dokumentiert. 

•	 Bundesweite Praxisbesonderheiten (PB) werden in der Praxisverwaltungssoftware  
angezeigt.

Beispiel: Screenshot Medistar (ifap, Stand: 01.11.2024)

Zum Weiterlesen: Über bestehende bundesweite Praxisbesonderheiten kann man sich 
auf der Seite des GKV-Spitzenverbands informieren. Dort wird eine Übersicht zu den 
Erstattungsbetragsverhandlungen zur Verfügung gestellt.
https://rpinstitut.info/RSV16

Regionale Praxisbesonderheiten 

•	 Werden in den regionalen Prüf- oder Arzneimittelvereinbarungen festgelegt (entweder 
wirkstoff- oder indikationsbezogen)

•	 Gelten nur für die jeweilige KV-Region

•	 Anerkennung erfolgt im Rahmen einer Vorabprüfung i. d. R. automatisiert, anerkannt 
werden i. d. R. die Mehrkosten im Vergleich zur Fachgruppe

Praxistipp: In manchen KV-Regionen werden regionale Praxisbesonderheiten durch 
eine KV-spezifische Symbolnummer in den Abrechnungsunterlagen gekennzeichnet. 

Individuelle Praxisbesonderheiten

•	 Für Verordnungen, die nicht unter die bundesweiten oder regionalen Praxisbesonder-
heiten fallen, kann im Rahmen einer Stellungnahme die Anerkennung als individuelle 
Praxisbesonderheit beantragt werden. 

•	 Über die Anerkennung entscheidet die Prüfungsstelle auf Basis der im Rahmen der 
Stellungnahme eingereichten Daten.
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Einzelfallprüfungen – wann kann  
es dazu kommen und wie können  

sie verhindert werden?

Krankenkassen# können Prüfanträge stellen, wenn ein 
nicht erstattungsfähiges Arzneimittel verordnet wurde 
oder sie bei einer Arzneimittelverordnung eine Unwirt­
schaftlichkeit vermuten. Dies kann z. B. der Fall sein, 
wenn ein von der Verordnung ausgeschlossenes Arz­
neimittel (z. B. ein Lifestyle-Arzneimittel), eine unwirt­
schaftliche Menge oder ein Arzneimittel im Off-Label-
Use verordnet wurde. Auch wenn vergessen wurde, 
zu  einem Arzneimittel die passende Diagnose zu do­
kumentieren, kann es zu einem Prüfantrag kommen 
(vermeintlicher Off-Label-Use).

# Antragsberechtigt können neben den Krankenkassen auch die Krankenkassenverbände und die KVen sein. 

 
So läuft die Prüfung ab*

* Details sind den jeweiligen Prüfvereinbarungen der KVen zu entnehmen. 

Auch bei Einzelfallprüfungen wird die Prüfungsstelle die betroffene Ärztin bzw. den betrof-
fenen Arzt über den Eingang des Prüfantrags und den Inhalt des Antrags informieren. 
Dann besteht die Möglichkeit, sich im Rahmen einer Stellungnahme zum konkreten Ein-
zelfall zu äußern. Dabei sollten die Gründe für die Therapieentscheidung dargelegt wer-
den. Eine ausführliche Dokumentation in der Patientenakte kann hier sehr hilfreich sein, 

Information der 
Ärztin oder des 
Arztes über die 
Einleitung des 
Prüfverfahrens

Möglichkeit 
der Stellung-

nahme (Fristen 
beachten)

Prüfung durch 
Prüfungsstelle

Bescheid mit 
Ergebnis der 

Prüfung

Ggf. Wider-
spruch 
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Regresssichere  
         Verordnung

um z. B. fehlende Angaben zu ergänzen oder Belege nachzureichen. Im Anschluss trifft 
die Prüfungsstelle die Entscheidung über das Prüfergebnis (mögliche Ergebnisse: keine 
Maßnahme, Beratung oder Regress) und erstellt einen Bescheid. Gegen den Bescheid 
kann in der angegebenen Frist Widerspruch erhoben werden. Der Widerspruch wird dann 
vom Beschwerdeausschuss bearbeitet. In einigen Fällen ist direkt eine Klageerhebung 
beim Sozialgericht vorgesehen.13

Wichtig: Auch hier kann eine ausführliche Dokumentation in der Patientenakte bei 
der Stellungnahme helfen.

Praxistipps für eine wirtschaftliche Arzneimittelverordnung:

•	 Beachten Sie die Verordnungseinschränkungen und -ausschlüsse der Arzneimittel-
Richtlinie (Anlage III), diese werden Ihnen bei der Verordnung in der Verordnungssoft-
ware angezeigt.

•	 Aut-idem-Kreuz nur aus medizinisch-therapeutischen Gründen setzen.

•	 Gibt es mehrere medizinisch gleichwertige Therapieoptionen, Wirtschaftlichkeit 
beachten, kostengünstige Alternativen ausschöpfen und/oder dokumentieren, warum 
diese nicht eingesetzt werden können.

•	 Stellen Sie keine Verordnungen während eines stationären Aufenthalts oder nach dem 
Todestag einer Patientin bzw. eines Patienten aus. 

•	 Achten Sie bei der Verordnung von Impfstoffen auf den richtigen Bezugsweg (Einzel-
verordnung oder Sprechstundenbedarf).

•	 Verordnen Sie Arzneimittel nach Möglichkeit nur innerhalb der zugelassenen Indikatio-
nen! Ggf. kann im Falle eines Off-Label-Use die Kostenübernahme bei der Kranken-
kasse beantragt werden. 

•	 Achten Sie auf eine vollständige und richtige ICD-10-Kodierung. Ggf. können zusätzlich 
Dokumentationsbögen oder Checklisten der Berufsverbände oder pharmazeutischen 
Unternehmer zur Dokumentation der Therapieentscheidung und des indikationsge-
rechten Einsatzes verwendet werden. 
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Regresssicher verordnen –  
Schutz vor Prüfungen und Regressen

Es gibt verschiedene Regelungen und Mechanismen, die Ärztinnen und Ärzte 
vor Regressen schützen können. 

•	 Dazu zählt z. B. der Grundsatz „Beratung vor Regress“. Er gilt ausschließlich für 
statistische Auffälligkeitsprüfungen, nicht für Einzelfallprüfungen. Droht einer Ärztin 
oder einem Arzt erstmals ein Regress im Rahmen einer statistischen Prüfung, so wird 
stattdessen eine Beratung durchgeführt. Erst wenn es nach der Beratung erneut zu 
einer Auffälligkeit kommt, kann ein Regress festgesetzt werden.7 

•	 Einen weiteren Schutz gibt es für erstmalig zugelassene Ärztinnen und Ärzte, den 
sogenannten Welpenschutz. Für die ersten beiden Prüfzeiträume nach der Zulassung 
soll für sie kein Regress bei statistischen Prüfungen festgesetzt werden.10 

•	 Daneben können auch die bereits beschriebenen Praxisbesonderheiten das Risiko für 
eine statistische Auffälligkeitsprüfung und entsprechende Regresse senken. 

•	 Die Einhaltung von Zielquoten wirkt in einigen KV-Regionen insgesamt oder für die 
entsprechende Arzneimittelgruppe prüfbefreiend. 

•	 Sowohl im Falle einer statistischen als auch in dem einer Einzelfallprüfung ist eine 
ausführliche Dokumentation in der Patientenakte hilfreich. Sie kann im Rahmen der 
Stellungnahme genutzt werden, um den Sachverhalt auch im Nachhinein nachvoll- 
ziehen und darlegen zu können. 

•	 Bei Einzelfallprüfungen gelten in den KV-Regionen unterschiedliche Geringfügigkeits- 
bzw. Bagatellgrenzen. Das bedeutet, dass Einzelfallprüfungen erst ab einem bestimm-
ten Rückforderungsbetrag von den Krankenkassen beantragt werden dürfen. Die Höhe 
der Bagatellgrenze ist in den KV-spezifischen Prüfvereinbarungen festgelegt.

•	 Sollte es zu einem Regress kommen, gilt seit 2019 die Kostendifferenzmethode. 
Danach ist die Höhe der Nachforderung auf die Differenz der Kosten zwischen der 
wirtschaftlichen und der tatsächlich verordneten Leistung zu begrenzen. Angewendet 
wird diese Methode aktuell bei unwirtschaftlichen Verordnungen, nicht aber bei 
unzulässigen.10, 14

Fazit: Regresse lassen sich in vielen Fällen vermeiden!
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Allgemeiner Hinweis: Prüfen Sie immer die aktuell gültigen Vereinbarungen in Ihrer KV-Region!

Alle Teile dieser Broschüre dienen dem unverbindlichen Informationszweck und stellen keine  
Rechtsberatung dar. Insofern verstehen sich alle angebotenen Informationen ohne Gewähr auf  
Richtigkeit und Vollständigkeit.

Mit freundlicher Unterstützung der  
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH und der Regeneron GmbH

 


