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Regresssichere
Verordnung

Grundlagen zu Arzneimittelverordnung und
Wirtschaftlichkeitspriifung

Arzneimittel fir GKV-Versicherte auf Kassenrezept zu verordnen, gehort flr
niedergelassene Arztinnen und Arzte zur taglichen Routine. Auch die tech-
nischen Herausforderungen beztiglich der Ausstellung von E-Rezepten sind
weitestgehend gemeistert. Trotzdem kann es, gerade bei teuren Arzneimitteln,
zu Fragen und Unsicherheiten kommen. Die Angst vor Priifungen und Regres-
sen schwingt dann schnell bei der Verordnung mit. Doch woher kommt dieses
ungute Geflihl? Bei der Verordnung von Arzneimitteln sind viele, teils regional
unterschiedliche gesetzliche und vertragliche Regelungen zu beachten, die es
Arztinnen und Arzten zunehmend schwer machen, den Uberblick zu behalten.
Wir wollen mit dieser Broschtire Abhilfe schaffen und fassen daher die wich-
tigsten Punkte fur Ihren Praxisalltag zusammen.

Rp. Institut
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Erstattungsfahlgkelt wann
wird ein Arzneimittel von
der Krankenkasse erstattet7

Nach Zulassung und Markteinfiihrung stehen ver-

schreibungspflichtige Arzneimittel in Deutschland di-

rekt allen Patientinnen und Patienten in der gesetz-

lichen Krankenversicherung zur Verfiigung. Soweit

keine gesetzlichen Griinde fiir einen Ausschluss vor-
liegen, kénnen diese Arzneimittel von Arztinnen und

( Arzten zulasten der gesetzlichen Krankenkassen
verordnet werden.

Bei jedem neuen Arzneimittel (mit neuem Wirkstoff) greifen
nach seiner Markteinfihrung 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) geprtift. Ziel ist eine qualitadtsgesicherte und wirtschaftliche Versorgung.
Die Regelungen des G-BA fur Arzneimittel fasst die Arzneimittel-Richtlinie zusammen!!

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

Zu diesen Grundsatzen gehort 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 Ernahrung finden sich hier beispielsweise.

Rp. Institut
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Verordnung

FUr den Praxisalltag sind insbesondere die Anlagen |, Il, Il und IV der Arzneimittel-Richt-
linie wichtig:

o Anlage |, die sogenannte OTC-Ubersicht, listet apothekenpflichtige, nichtverschrei-
bungspflichtige Arzneimittel auf, die ausnahmsweise doch zulasten der GKV verordnet
werden konnen, weil sie als Therapiestandard bei der Behandlung schwerwiegender
Erkrankungen dienen.

¢ Anlage Il listet Arzneimittel auf, die vorrangig der Erhéhung der Lebensqualitat dienen
(Lifestyle-Arzneimittel) und nicht erstattet werden.

o Anlage lll fuhrt Arzneimittel auf, deren Verordnung eingeschrankt oder ausgeschlossen
ist.

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

Zu den Aufgaben des G-BA gehort auch, im Zuge des Gesetzes zur Neuordnung des
Arzneimittelmarktes (AMNOG) den Zusatznutzen von neu zugelassenen Arzneimitteln mit
neuen Wirkstoffen zu bewerten, die sogenannte frihe Nutzenbewertung (Details siehe
Exkurs auf Seite 5).2 Die Beschllsse zur friihen Nutzenbewertung sind ebenfalls Teil der
Arzneimittel-Richtlinie (Anlage XI).

Wichtig: Die Regelungen des SGB V und der Arzneimittel-Richtlinie gelten nicht fir

Verordnungen zulasten von privaten Krankenversicherungen, hier gelten teilweise
abweichende Regelungen!

:: Praxistipp: Achten Sie auf Meldungen zur Erstattungsfahigkeit in Ihrer Verordnungs-
software, diese sollte Innen im Verordnungsprozess nutzliche Hinweise anzeigen.

Zum Weiterlesen: Die Arzneimittel-Richtlinie inklusive aller Anlagen finden Sie auf der E' E
Seite des G-BA.
https:/Irpinstitut.info/RSV3 E
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Seit 2011 wird fiir neue Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen bei Markteintritt (iber-
priift, ob und in welchem Ausmaf3 diese einen Zusatznutzen im Vergleich zum
bisherigen Therapiestandard (sogenannte zweckmaBige Vergleichstherapie, zVT )
haben. Das Ergebnis dieser friihen Nutzenbewertung ist die Grundlage fiir 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).>4

Die arztlichen Verordnungsmaoglichkeiten zulasten der GKV werden duch die Nutzenbe-
wertung nicht eingeschrankt!®> Nach der Zulassung und dem Markteintritt stehen neue
Arzneimittel unmittelbar flr die Patientenversorgung zur Verfligung. Es muss nicht auf den
Abschluss der frihen Nutzenbewertung gewartet werden, bis ein neues Arzneimittel ver-
schrieben werden kann.®

Vereinfachter Ablauf der friihen Nutzenbewertung

Markteinfiihrung eines 1. Nutzenbewertung durch Vertragsverhandlungen
neuen Wirkstoffes und alle * IQWiG (nach 3 Monaten) * liber den Erstattungsbetrag

nachfolgenden Indikations- 2. Stellungnahmeverfahren zwischen pharmazeuti-

erweiterungen und miindliche Anhérun schem Unternehmer und
g GKV-Spitzenverband
3. Beschluss des G-BA (Dauer: 6 Monate)

(nach weiteren 3 Monaten)

Die Beschliisse des G-BA finden Arztinnen und Arzte auch in ihrer Verordnungssoftware
(im sogenannten Arzneimittelinformationssystem). So konnen sie sich schnell Uber die
Ergebnisse der frihen Nutzenbewertung informieren und diese bei der Verordnungsent-
scheidung berticksichtigen.*

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 Fallen muss fiir den therapeutischen
Einzelfall entschieden werden, ob der Einsatz des Praparats notwendig, zweckmafig und
wirtschaftlich ist (siehe Wirtschaftlichkeitsgebot auf Seite 6 und Checkliste Arzneimittel-
verordnung auf Seite 10).6

Zum Weiterlesen: Die Beschliisse des G-BA zur friihen Nutzenbewertung sind Teil der E h E
Arzneimittel-Richtlinie. Sie finden auf der Seite des G-BA eine alphabetische Ubersicht tiber .
alle Beschliisse zu Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen.

https:/irpinstitut.info/RSV5 [w]
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Das W|rtschaftI|chke|tsgebot Was
bedeutet es fur die Pra><|s7

Alle medizinischen Leistungen, die (liber die gesetzli-
che Krankenversicherung abgerechnet werden, unter-
liegen dem Wirtschaftlichkeitsgebot nach § 12 SGB V.
Dieses besagt, dass eine Leistung ausreichend, zweck-
maBig und wirtschaftlich sein muss und das MaB des
Notwendigen nicht iiberschreiten darf.”8

Die Kosten eines Arzneimittels allein entscheiden nicht
Uber die Wirtschaftlichkeit einer Therapie. Wird das Wirt-
schaftlichkeitsgebot beachtet, miissen Arztinnen und Arz-
te keine Angst vor der Verordnung von hochpreisigen Arz-
neimitteln haben. Zudem kénnen kostenintensive Therapien eine Praxisbesonderheit im
Rahmen von statistischen Auffalligkeitsprifungen darstellen (siehe Seite 15.)°

© Andrey Popov - stock.adobe.com

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

¢ Ausreichend sind Leistungen, wenn sie nach Umfang und Qualitat hinreichende
Chancen fir eine Heilung bieten und einen Mindeststandard garantieren.

o ZweckmaBig sind Leistungen, wenn sie zur Herbeiflihrung des Heilerfolgs geeignet
und hinreichend wirksam sind.

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

¢ Wirtschaftlich sind Leistungen, wenn die gewahlte Leistung im Vergleich zu anderen
ein gunstiges Verhaltnis von Kosten und Nutzen aufweist.

Vertragsarztinnen und -arzte sind verpflichtet, sich bei der Verordnung eines erstattungs-
fahigen Arzneimittels zulasten der GKV an das Wirtschaftlichkeitsgebot zu halten.”

H Rp. Institut



Wichtig: Das Wirtschaftlichkeitsgebot gilt fiir alle Leistungen, die von der Kranken-
kasse gezahlt werden, nicht nur fiir Arzneimittelverordnungen.

:: Praxistipp: Eine Hilfestellung zur Umsetzung des Wirtschaftlichkeitsgebots in der

Praxis bietet Ihnen die Checkliste zur Arzneimittelverordnung (siehe Seite 10). An-
hand weniger Fragen konnen Sie damit abschéatzen, ob eine Verordnung zulasten der GKV
maglich ist.

Zum Weiterlesen: Im SGBV, in dem alle Bestimmungen zur gesetzlichen Krankenversiche- E. E
rung zusammengefasst sind, finden Sie das Wirtschaftlichkeitsgebot in § 12, die Regelungen -
zur Wirtschaftlichkeitspriifung in §§ 106 ff.

https://pinstitut.info/RSV7 [w]

© Thomas Jansa - stock.adobe.com
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Verordnung

W|rtschaftl|chke|tspufungen —
welche Arten der Prufung gibt es?

Eine gesetzlich vorgeschriebene Priifung soll die Ein-
haltung des Wirtschaftlichkeitsgebots des SGB V ge-
wéhrleisten. Im Rahmen der Uberpriifung der Verord-
nungsweise unterscheidet man grundsétzlich zwei
Arten der Wirtschaftlichkeitspriifung: statistische Auf-
félligkeitspriifungen und Einzelfallpriifungen.

h
I
|
4

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

© Serhii - stock.adobe.com

Priifungen: Wer fiihrt sie durch und wo sind die Regelungen zu finden?

Sowohl die Prufungen nach statistischer Auffalligkeit als auch die Einzelfallprifungen
werden von eigenstandigen Einrichtungen, den Prifungsstellen, durchgefuhrt. Was und
wie gepruft wird, regeln die Prifvereinbarungen, die auf regionaler (KV-)Ebene zwischen
den Landesverbanden der Krankenkassen und den KVen vereinbart werden. Bei der Aus-
gestaltung der Prufvereinbarungen sind die Vertragsparteien grundsatzlich frei, lediglich
die Grundlagen sind in einheitlichen Rahmenvorgaben fur die Wirtschaftlichkeitsprifung
geregelt.

Wird gegen eine Entscheidung der Prifungsstelle 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.

u Rp. Institut



Wirtschaftlichkeitspriifungen bei Arzneimitteln

4 pY

Statistische Priifungen Einzelfallpriifungen
(»Auffélligkeitspriifung*) (i.d.R. auf Antrag der Krankenkassen**)
(von Amts wegen)

Betreffen Verordnungen von
Arzneimitteln in einem konkreten Einzelfall
(z.B. Off-Label-Einsatz)

Priifmethoden je nach KV-Region
unterschiedlich, z. B.:

e RichtgroBenpriifung
 Durchschnittswertepriifung
e Zielquotenpriifung
» Andere Priifmethode: z. B. MRG-Priifung™

Details siehe Seite 17

Details siehe Seite 12 * MRG = morbidity related group = morbiditatsbezogene Gruppe

** Antragsberechtigt kdnnen neben den Krankenkassen auch die
Krankenkassenverbéande und die KVen sein.

Neben den Prufvereinbarungen sollte man noch eine weitere regionale Vereinbarung
kennen: die Arzneimittelvereinbarung. Mit ihr wird das regionale Ausgabenvolumen fur
Arznei- und Verbandmittel festgelegt und damit, wie viel Geld pro Kalenderjahr flr Arznei-
mittelverordnungen zur Verflgung 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 Auffalligkeitsprifungen, denn deren Einhaltung kann
sich z.B. prufentlastend oder prufbefreiend auswirken. Die Arzneimittelvereinbarungen
werden jahrlich aktualisiert.

Zum Weiterlesen: Die Priifvereinbarungen und die jahrlich aktualisierten Arzneimittel- E E
vereinbarungen werden von der jeweiligen KV veroffentlicht. Eine Ubersicht der Links zu L n
den regionalen Priifvereinbarungen und Arzneimittelvereinbarungen finden Sie auf dem

DeutschenArztPortal. E

https://rpinstitut.info/RSV9

Rp. Institut u
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Verordnung

Statistische Prufungen nach
welcher Methode wird gepruft und
wie lauft die Prufung ap?

/ Unter den statistischen Auffélligkeitspriifungen war die
/ RichtgréBenpriifung lange Zeit die Regelpriifmethode,
/ nach der in nahezu allen KV-Regionen gepriift wurde.

& ( RichtgréBen sind vorab festgelegte, historisch ermittel-
te, statistische Verordnungskosten pro Patient. Liegt
eine Arztin bzw. ein Arzt deutlich dariiber, kann sie bzw.
er auffallig werden und wiirde dann geprtift werden. Seit
2017 kénnen sich die Priifmethoden regional unter-
scheiden. In einigen KV-Regionen wird nun z.B. nach
aktuellen Durchschnittswerten oder anhand von Ziel-
quoten geprtift (z. B. Generika- oder Biosimilar-Quoten,).

© Papisut - stock.adobe.com

Statistische Auffalligkeitsprifungen beziehen grundsétzlich alle verordnenden Arztinnen
und Arzte ein, tatsachlich gepriift werden i.d.R. aber nicht mehr als 5% der Arztinnen und
Arzte einer Fachgruppe. Die Priifung findet i.d.R. im Folgejahr oder im Jahr darauf statt und
umfasst meist einen Zeitraum von einem vollen Kalenderjahr. Um eine Prifung einzuleiten,
ist dabei kein Antrag einer Krankenkasse erforderlich, sie werden von Amts wegen durch
eine unabhangige Prufungsstelle durchgeflihrt (d.h., die Prufungsstelle wird eigenstandig
tatig), wenn eine statistische Auffalligkeit vorliegt. Dies kann der Fall sein, wenn z.B. das
Richtgré3envolumen tberschritten wurde oder die Zielquoten nicht eingehalten wurden.

So lauft die Priifung ab*:

Einleitungs- Moglichkeit Priifung Bescheid mit Ggf.
schreiben an der Stellung- durch Ergebnis der Widerspruch
die Arztin oder nahme, Priifungs- * Priifung *

den Arzt und Fristverlange- stelle

Beginn des rung moglich
Priifverfahrens

H Rp. Institut



1. Einleitung der Priifung: Uber eine Priifung werden die betroffenen Arztinnen und
Arzte durch ein Schreiben der Priffungsstelle informiert (Einleitungsschreiben). Die-
ses Schreiben enthalt wichtige Informationen zur Prifung, u.a. Grund der Prifung,
Prufzeitraum, gesetzliche Regelungen und Fristsetzungen. Dabei ist die im Schreiben
genannte Frist fur die Stellungnahme zu beachten. Kann diese nicht eingehalten wer-
den, so kann bei der Prifungsstelle eine Fristverlangerung beantragt werden. Zudem
sind dem Schreiben die relevanten Verordnungsdaten der Praxis und Informationen zu
bereits anerkannten Praxisbesonderheiten beigelegt.

2. Mbglichkeit der Stellungnahme: Mit dem Schreiben der Prilfungsstelle erhalt die
Arztin bzw. der Arzt die Moéglichkeit, eine Stellungnahme sowie weitere Unterlagen
innerhalb der genannten Frist einzureichen und damit weitere Praxisbesonderheiten
geltend zu machen.

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

4. Ergebnis der Priifung: Das Ergebnis der Priifung wird der Praxis mit einem Bescheid
mitgeteilt. Das Ergebnis der Priifung ist offen und kann von ,keiner Mal3nahme* 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 Priifvereinbarungen der KVen zu entnehmen.

Rp. Institut E



Regresssichere

Verordnung

Praxistipps fiir den Fall einer Priifung:™
¢ Nehmen Sie die Priifung ernst!

e Wichtig: Ein Prufantrag bzw. die Einleitung einer Prifung ist nicht mit einem Regress
gleichzusetzen (siehe Ablauf der Prufung, Seite 12).

¢ Nutzen Sie die Chance und reichen Sie eine Stellungnahme ein! Achten Sie auf die
gesetzte Frist flr die Stellungnahme. Wenn absehbar ist, dass Sie diese nicht einhal-
ten kdnnen, beantragen Sie eine Fristverlangerung.

e Bei Fragen zum Prufverfahren oder zur Stellungnahme nutzen Sie das Beratungs-
angebot lhrer KV!

e Priufen Sie die angegebenen Daten. Stimmen z. B. die Fallzahlen und Verordnungs-
kosten mit Inren Statistiken/Daten Uberein? Sind die Daten vollstandig?

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

¢ Prifen Sie den Bescheid der Prifungsstelle:
Sind die Angaben schltssig? Wurden Ihre Argumente berlcksichtigt?
Ist ein Widerspruch gegen den Bescheid sinnvoll?

Regresse im Rahmen von statistischen Prifungen sind sehr selten.?

Wichtig: Eine gute Dokumentation in der Patientenakte kann bei der Stellungnahme

sehr hilfreich sein.

Zum Weiterlesen: Detaillierte Informationen zu den unterschiedlichen Priifsystemen E E
finden Sie auf der Internetseite lhrer KV sowie tibersichtlich zusammengefasst auf dem -
DeutschenArztPortal. i"
https:/irpinstitut.info/RSV14 [w]
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PraX|sbesonderhe|ten wie
senken sie in einer statistischen
Prufung das Regressr|5|l<o?

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

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

Bundesweite Praxisbesonderheiten

o Nur Arzneimittel, die die frihe Nutzenbewertung durchlaufen haben, kdnnen als eine
bundesweite Praxisbesonderheit gelten (Informationen zur frihen Nutzenbewertung
siehe Seite 5).

e Voraussetzung: Fur das Arzneimittel wurde im Rahmen der friihen Nutzenbewertung
ein Zusatznutzen gegentber der zweckmaligen Vergleichstherapie nachgewiesen.

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

e Entsprechende Arzneimittel werden i.d. R. automatisiert im Rahmen der regionalen
Wirtschaftlichkeitsprifung (statistische Auffalligkeitspriifung) als Praxisbesonderheit
anerkannt. Das bedeutet, dass die entstandenen Verordnungskosten/-volumen
(abhangig von der KV-Region) automatisch abgezogen werden.
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Regresssichere

Verordnung

e Voraussetzung fur die Anerkennung: Die in der Vereinbarung zwischen GKV-Spitzen-
verband und dem pharmazeutischen Unternehmer genannten Bedingungen fur eine
bundesweite Praxisbesonderheit wurden eingehalten und sind dokumentiert.

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

Dupixent 300mg Fsp M Sisy [ILO

Zum Weiterlesen: Uber bestehende bundesweite Praxisbesonderheiten kann man sich E E
auf der Seite des GKV-Spitzenverbands informieren. Dort wird eine Ubersicht zu den -
Erstattungsbetragsverhandlungen zur Verfligung gestellt. r
https://rpinstitut.info/RSVI6 [w]

Regionale Praxisbesonderheiten

e Werden in den regionalen Prif- oder Arzneimittelvereinbarungen festgelegt (entweder
wirkstoff- oder indikationsbezogen)

e Gelten nur fur die jeweilige KV-Region

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

_\5 Praxistipp: In manchen KV-Regionen werden regionale Praxisbesonderheiten durch
— eine KV-spezifische Symbolnummer in den Abrechnungsunterlagen gekennzeichnet.

Individuelle Praxisbesonderheiten
e Fir Verordnungen, die nicht unter die bundesweiten oder regionalen Praxisbesonder-
heiten fallen, kann im Rahmen einer Stellungnahme die Anerkennung als individuelle

Praxisbesonderheit beantragt werden.

» Uber die Anerkennung entscheidet die Priifungsstelle auf Basis der im Rahmen der
Stellungnahme eingereichten Daten.
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Einzelfallprufungen - wann kann
es dazu kommen und wie konnen
sie verhindert vverden7

Krankenkassen* kénnen Priifantrdge stellen, wenn ein
nicht erstattungsfahiges 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 Priifantrag kommen
(vermeintlicher Off-Label-Use).

# Antragsberechtigt konnen neben den Krankenkassen auch die Krankenkassenverbénde und die KVen sein.

So lauft die Priifung ab*

Information der Maglichkeit Priifung durch Bescheid mit Ggf. Wider-
Arztin oder des der Stellung- Priifungsstelle Ergebnis der spruch
Arztes iiber die * nahme (Fristen * * Priifung *

Einleitung des beachten)

Priifverfahrens

* Details sind den jeweiligen Priifvereinbarungen der KVen zu entnehmen.

Auch bei Einzelfallpriifungen wird die Priifungsstelle die betroffene Arztin bzw. den betrof-
fenen Arzt Uber den Eingang des Priufantrags und den Inhalt des Antrags informieren.
Dann besteht die Mdglichkeit, sich im Rahmen einer Stellungnahme zum konkreten Ein-
zelfall zu duBern. Dabei sollten die Grinde fUr die Therapieentscheidung dargelegt wer-
den. Eine ausflihrliche Dokumentation in der Patientenakte kann hier sehr hilfreich sein,
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Verordnung

um z.B. fehlende Angaben zu erganzen oder Belege nachzureichen. Im Anschluss trifft
die Prifungsstelle die Entscheidung Uber das Prifergebnis (mogliche Ergebnisse: keine
MafBnahme, 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 Fallen ist direkt eine Klageerhebung
beim Sozialgericht vorgesehen.”®

Wichtig: Auch hier kann eine ausfiihrliche Dokumentation in der Patientenakte bei

der Stellungnahme helfen.

Praxistipps fiir eine wirtschaftliche Arzneimittelverordnung:

e Beachten Sie die Verordnungseinschrankungen und -ausschlisse der Arzneimittel-
Richtlinie (Anlage lll), diese werden Ihnen bei der Verordnung in der Verordnungssoft-
ware angezeigt.

o Aut-idem-Kreuz nur aus medizinisch-therapeutischen Griinden setzen.
e Gibt es mehrere medizinisch gleichwertige Therapieoptionen, Wirtschaftlichkeit
beachten, kostengunstige Alternativen ausschopfen und/oder dokumentieren, warum

diese nicht eingesetzt werden kdnnen.

¢ Stellen Sie keine Verordnungen wahrend eines stationaren 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 Moglichkeit nur innerhalb der zugelassenen Indikatio-
nen! Ggf. kann im Falle eines Off-Label-Use die Kostenlbernahme bei der Kranken-
kasse beantragt werden.

Achten Sie auf eine vollstandige und richtige ICD-10-Kodierung. Ggf. kdnnen zusatzlich
Dokumentationsbdgen oder Checklisten der Berufsverbande oder pharmazeutischen
Unternehmer zur Dokumentation der Therapieentscheidung und des indikationsge-
rechten Einsatzes verwendet werden.

Rp. Institut



Regresssicher verordnen -
Schutz vor Prufungen und Regressen

Es gibt verschiedene Regelungen und Mechanismen, die Arztinnen und Arzte
vor Regressen schiitzen kénnen.

e Dazu zahlt z.B. der Grundsatz ,Beratung vor Regress®. Er gilt ausschlie3lich fur
statistische Auffalligkeitspriifungen, nicht fiir Einzelfallpriifungen. Droht einer Arztin
oder einem Arzt erstmals ein Regress im Rahmen einer statistischen Prifung, so wird
stattdessen eine Beratung durchgeflihrt. Erst wenn es nach der Beratung erneut zu
einer Auffalligkeit kommmt, kann ein Regress festgesetzt werden.”

« Einen weiteren Schutz gibt es flir erstmalig zugelassene Arztinnen und Arzte, den
sogenannten Welpenschutz. Fur die ersten beiden Priifzeitraume nach der Zulassung
soll fur sie kein Regress bei statistischen Priifungen festgesetzt werden.

e Daneben kdnnen auch die bereits beschriebenen Praxisbesonderheiten das Risiko flir
eine statistische Auffalligkeitsprufung und entsprechende Regresse senken.

¢ Die Einhaltung von Zielguoten wirkt in einigen KV-Regionen insgesamt oder fUr die
entsprechende Arzneimittelgruppe prufbefreiend.

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

¢ Bei Einzelfallprifungen gelten in den KV-Regionen unterschiedliche Geringfugigkeits-
bzw. Bagatellgrenzen. Das bedeutet, dass Einzelfallprifungen erst ab einem bestimm-
ten Rickforderungsbetrag von den Krankenkassen beantragt werden durfen. Die Hohe
der Bagatellgrenze ist in den KV-spezifischen Prifvereinbarungen festgelegt.

e Sollte es zu einem Regress kommen, gilt seit 2019 die Kostendifferenzmethode.
Danach ist die Hohe der Nachforderung auf die Differenz der Kosten zwischen der
wirtschaftlichen und der tatsachlich verordneten Leistung zu begrenzen. Angewendet
wird diese Methode aktuell bei unwirtschaftlichen Verordnungen, nicht aber bei
unzulassigen.o4

Fazit: Regresse lassen sich in vielen Fallen vermeiden!
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Allgemeiner Hinweis: Priifen Sie immer die aktuell giiltigen Vereinbarungen in lhrer KV-Region!

Alle Teile dieser Broschiire dienen dem unverbindlichen Informationszweck und stellen keine
Rechtsberatung dar. Insofern verstehen sich alle angebotenen Informationen ohne Gewahr auf
Richtigkeit und Vollstandigkeit.
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