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Vorwort

Sehr geehrte Frau Kollegin,
Sehr geehrter Herr Kollege,

.Ich werde é&rztliche Verardnungen treffen zum Nutzen der Kranken nach meiner Féhigkeit und meinem Urteil”, so-
weit zitiert aus dem Eid des Hippokrates. Diesem tagtdglichen Bemiihen fiir unsere Patientinnen und Patienten
steht allerdings eine kaum noch iiberschaubare Anzahl von Regelungen und Normen gegentiiber. Diese leiten sich im
Wesentlichen aus dem § 12 des Sozialgesetzbuch V — dem Wirtschaftlichkeitsgebot — ab. , Die Leistungen miissen
ausreichend, zweckmafBig und wirtschaftlich sein; sie diirfen das Mal3 des Notwendigen nicht iberschreiten.” Und
hier verbirgt sich nicht selten ein konfliktbehaftetes Spannungsfeld in der tdglichen Arbeit mit unseren Patienten,
welches auch regelmélSig das Vertrauensverhéltnis Arzt—Patienten in erheblichem MalSe belastet. Hort der Patient
doch in aller Regel von Seiten seiner Krankenkasse oder auch der Politik: "Alles was Sie brauchen und notwendig
ist, muss Ihnen Ihr Arzt zulasten der Krankenkasse verschreiben!" Oft wird hierbei aber vergessen, dem Versicherten
klarzumachen, dass bei fehlender arztlicher Indikationsstellung diese Leistungspflicht eben nicht gilt. Vielmehr be-
ldsst man es bei der Suggestion, dass mehr oder weniger alles mdglich sei. Eine besondere Brisanz erhélt das Ganze
dann, wenn nach oft geraumer Zeit, Priifantrége zur Erzielung von Regressen gegentiber den behandelnden Arztinnen
und Arzten gestellt werden. Einerseits will der Vorstand Sie, sehr geehrte Frau Kollegin, sehr geehrter Herr Kollege,
mdglichst vor einer solchen Situation bewahren, andererseits wollen wir Ihnen niitzliche Tipps geben, wenn Sie in
ein Priifverfahren geraten sind. Aus diesen Beweggriinden heraus ist die Ihnen vorliegende Broschiire entstanden.

In dieser Broschiire werden die wichtigen Themenbldcke Wirtschaftlichkeitspriifung im Honorar und in der Verord-
nungsweise unterschieden, die jeweiligen im Gesetz vorgeschriebenen Priifmethoden aufgefiihrt und erldutert. Bitte
beachten Sie auch ganz besonders, dass neben den bundeseinheitlich geregelten Priifverfahren auch die regional
vereinbarten Priifvereinbarungen dargestellt werden.

Fiir den Bereich Priifverfahren im Rahmen der Verordnungsweise mdchten wir Sie auch einmal ganz besonders da-
rauf aufmerksam machen, dass die Kassenérztliche Vereinigung Rheinland-Pfalz mit dem von unseren Mitarbeitern
entwickelten Verordnungsinformationssystem ein hervorragendes Instrument fiir eine praxisindividuelle Beratung
zur Prévention von Regressverfahren vorhélt. Nutzen Sie diese Mdglichkeit intensiv und suchen Sie den Kontakt zu
Ihrer KV.

Wir wiinschen Ihnen eine erfolgreiche Tétigkeit — mdglichst ohne Priifverfahren!
Herzliche Griilse

B k. bhat f

San.-Rat Dr. Giinter Gerhardt Dr. Sigrid Ultes-Kaiser Dr. Michael Siegert
Vorstandsvorsitzender stellv. Vorstandsvorsitzende Mitglied des Vorstands
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Vorbemerkung

Die medizinischen Leistungen im Rahmen der Gesetzlichen Krankenversicherung miissen dem Wirtschaftlichkeits-
gebot entsprechen. Nach der Vorgabe des Gesetzgebers miissen die Leistungen ausreichend, zweckméBig, nicht
mehr als notwendig und wirtschaftlich sein, zugleich aber dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen
Erkenntnisse entsprechen und den medizinischen Fortschritt berticksichtigen. Damit wird der Leistungsanspruch des
Patienten aber nicht auf das billigste beschrénkt. Vielmehr ergibt sich aus diesen Viorgaben und der sozialgerichtlichen
Rechtsprechung lediglich, dass bei therapeutisch gleichwertigen Mdglichkeiten die preiswertere zu wéhlen ist und
im Ubrigen neben medizinischen Gesichtspunkten auch der Preis zu berticksichtigen ist

Innovative Arzneimittel, vor allem solche mit einem nach evidenzbasierten Kriterien nachgewiesenen giinstigen
Kosten-Nutzen-Verhdltnis, bleiben nach dem Wirtschaftlichkeitsgebot auch unter verdnderten Rahmenbedingungen
weiterhin verordnungsféhig. Gerade im Bereich der Arzneimittelversorgung steht der Vertragsarzt jedoch tagtéglich
vor der Frage, wie er den Spagat zwischen den Sorgfaltspflichten aus dem Behandlungsverhéltnis, dem steigenden
Anspruchsdenken der Versicherten und dem wachsenden , Budgetdruck” bewéltigen soll. Nachdem das Instrument
des kollektiven Regresses aller Vertragsérzte fiir die Uberschreitung des Arzneimittelbudgets der Vergangenheit ange-
hért und neue Instrumente wie Bonus—Malus nie zur praktischen Anwendung gekommen sind, steht die traditionelle
Wirtschaftlichkeitspriifung des einzelnen Arztes wieder im Vordergrund.

Wir machten Ihnen mit dieser Broschiire im Sinne einer therapieoptimierten Partnerschaft einen Leitfaden an die
Hand geben, um Sie mit praktischen Tipps sowohl préventiv vor Regressen zu schiitzen als auch einen Uberblick
liber die verschiedenen Priifverfahren zu geben. Die durch das GKV-Wettbewerbsstérkungsgesetz (GKV—WSG) mit
Wirkung zum 01.01.2008 in Kraft getretenen Anderungen sind in die Neuauflage unserer Broschiire eingeflossen.
Nur wer das System der Regresse kennt und die Spielregeln beachtet, kann sich erfolgreich zur Wehr setzen. Als
erste Orientierung kann die Broschiire eine auf die Besonderheiten des Einzelfalls gerichtete Beratung nicht ersetzen.
Fiir weitergehende Fragen stehen lhnen unsere Spezialisten gerne zur Verfiigung.

Das Wirtschaftlichkeitsgebot

Das Wirtschaftlichkeitsgebot ist ein grundlegendes Prinzip der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV), das Kran-
kenkassen, Versicherte und Leistungserbringer gleichermaRRen verpflichtet. Das insbesondere in den 8§ 2, 12, 70,
des Sozialgesetzbuch Fiinftes Buch (SGB V) niedergelegte Wirtschaftlichkeitsprinzip besagt, dass alle Leistungen
ausreichend, zweckméBig und wirtschaftlich sein miissen und das Mal} des Notwendigen nicht iiberschreiten
dirfen; Leistungen, die nicht notwendig oder unwirtschaftlich sind, kénnen Versicherte nicht beanspruchen, diirfen die
Leistungserbringer nicht bewirken und die Krankenkassen nicht bewilligen. Die Leistungen miissen in der gebotenen
fachlichen Qualitét erbracht werden unter Beriicksichtigung sowohl| des allgemein anerkannten Standes
der medizinischen Erkenntnisse als auch des medizinischen Fortschrittes.

Diese Kernbegriffe der Wirtschaftlichkeit sind unbestimmte Rechtsbegriffe, die durch weitere Vorschriften (z. B.
Arzneimittelrichtlinien) oder durch die Rechtsprechung konkretisiert werden. Eine ausreichende Leistung ist kei-
neswegs nach dem Schulnotensystem zwischen befriedigend und mangelhaft einzuordnen, sondern muss objektiv
ordentlich und nicht mit Méngeln behaftet sein. ZweckmaRBig ist eine Leistung, die zweckdienlich, zweckentspre-
chend und subjektiv geeignet fiir die Erreichung eines Behandlungsziels ist. Notwendig ist eine Leistung, die in
diesem MaRe unvermeidlich, zwangslaufig, unentbehrlich und erforderlich ist. Alle Begriffe zusammen stehen in
einem untrennbaren inneren Zusammenhang und definieren so den Begriff wirtschaftlich. Fachliche Qualitt,
medizinischer Standard und medizinischer Fortschritt sind dabei als sich wandelnde dynamische Elemente
stets mit zu beriicksichtigen. Vorrangiges Behandlungsziel muss soweit maglich die Heilung der Krankheit sein, nicht
die bloRe Verhiitung einer Verschlimmerung oder die Linderung von Beschwerden.

Das Wirtschaftlichkeitsgebot dient dazu, den Leistungsinhalt fiir Leistungserbringer und Versicherte gleichzeitig zu
garantieren und zu begrenzen. Auf eine Leistung, die ein Leistungserbringer nicht erbringen darf, hat der Versicherte
keinen Anspruch. Andererseits hat der Versicherte auf eine ausreichende, zweckmaRige und notwendige Leistung ei-
nen Anspruch, selbst wenn finanzielle Budgetbeschrénkungen bestehen. In den meisten Féllen hat der Vertragsarzt die
Entscheidungiiberdiewirtschaftliche BehandlungsweiseimEinzelfall unter AbwégungdergenanntenKriterien
selbst vorzunehmen. Andererseits hat der Gesetzgeber die Mdglichkeiten zur Konkretisierung z. T. formalisiert, wie
z. B. in den auf § 92 SGB V basierenden Arzneimittelrichtlinien. Die Verbindlichkeit dieser Richtlinien ist von
der Rechtsprechung in den vergangenen Jahren gestarkt worden. Nur in begriindeten Ausnahmefallen kann der
Vertragsarzt bei seiner Verordnung von den Arzneimittelrichtlinien abweichen. In einem Wirtschaftlichkeitspriifver-
fahren konnen VerstéRRe gegen die Arzneimittelrichtlinien daher einen Regress begriinden. Die genaue Kenntnis der
das Wirtschaftlichkeitsgebot konkretisierenden Rechtsvorschriften ist fiir den verordnenden Vertragsarzt daher von
zunehmender Bedeutung.

Therapiehinweise sind die mildeste Form der Arzneimittelsteuerung. Sie begriinden keine Verordnungseinschran-
kungen oder -ausschliisse. Das Bundesministerium fiir Gesundheit definiert ihre Funktion wie folgt:

. Therapiehinweise priorisieren Therapiekonzepte unter medizinisch-wissenschaftlichen Aspekten und nach dem
Wirtschaftlichkeitsgebot. Sie geben verordnungssteuernde Hinweise in Form von Empfehlungen zur wirtschaftlichen
Verordnungsweise von Arzneimitteln, sind jedoch keine Verordnungseinschrankungen oder -ausschlisse”

(Antwort des Bundesministeriums fir Gesundheit auf eine sogenannte ,Kleine Anfrage” BT-Drucksache 16/7999 vom
08.02.2008, S. 40)

(...) Im Unterschied zu Verordnungsausschliissen begriinden Therapiehinweise des G-BA jedoch kei-
nen Anspruch der Krankenkassen auf Ausgleich des Mehraufwands der Verordnung ausgeschlossener
Leistungen als ,,sonstiger Schaden” im Einzelfall auBerhalb der RichtgréBenpriifungen (§ 106 Abs. 5 Satz
8 SGB V)"

(Antwort des Bundesministeriums fiir Gesundheit auf eine sogenannte , Kleine Anfrage” Drucksache
16/8966 vom 25.04.2008, S. 4)

Von dieser inhaltlichen Ausgestaltung des Begriffs der Wirtschaftlichkeit bezieht die Wirtschaftlichkeitspriifung ihren
eigentlichen Sinn. Zweck der Wirtschaftlichkeitspriifung ist nicht die Feststellung des dem Vertragsarzt rechtmaRig
zustehenden Honorars. Vielmehr dienen das Wirtschaftlichkeitsgebot und die MalRnahmen zu seiner Einhaltung und
Durchsetzung der Aufrechterhaltung der Funktions und Leistungsfahigkeit durch die personliche Verantwortlichkeit
und Haftung fiir die Verschwendung medizinischer Ressourcen. Damit dienen sie zugleich der Finanzierbarkeit des
Systems der Gesetzlichen Krankenversicherung. Unter diesen Gesichtspunkten und der Notwendigkeit der Transpa-
renz des Leistungs und Abrechnungsgeschehens sowie der Qualitatssicherung durch retrospektive Kontrolle gewinnt
das Priifwesen einen immer groferen Stellenwert.



Rechtsgrundlagen der Wirtschaftlichkeitsprifung

Das Vertragsarztrecht und damit auch das Recht der Wirtschaftlichkeitspriifung haben ihre Rechtsgrundlage im Fiinf-
ten Buch Sozialgesetzbuch (SGB V). 8 106 SGB V berechtigt und verpflichtet Kassendrztliche Vereinigungen und
Krankenkassen, die Wirtschaftlichkeit der vertragsarztlichen Versorgung als gemeinsam wahrzunehmende Selbst-
verwaltungsaufgabe zu tiberwachen. Gepriift wird die gesamte vertragsarztliche Tatigkeit, also sowohl die Honorar-
forderung als auch die veranlassten Leistungen wie Arzneimittel oder Heil- und Hilfsmittel.

§ 106 SGB V regelt in Grundziigen sowohl Inhalt als auch Verfahren der Wirtschaftlichkeitspriifung. Gepriift wird in-
haltlich nach bestimmten Priifmethoden, wie z. B. bei Uberschreitung der RichtgréRenvolumina oder auf der Grundlage
von Stichproben. Weitere Priifmethoden kénnen auf KV-Ebene vereinbart werden. Diese Priifmethoden bestimmen
Gegenstand und Inhalt der Sachentscheidungen der Priifgremien, nicht aber das einzuhaltende Verfahren.

Zum Verfahrensrecht zdhlen diejenigen Regelungen, welche die verwaltungsmaRige Durchfiihrung der Wirtschaft-
lichkeitsprifung betreffen, also die Besetzung der Priifgremien oder die von ihnen zu beachtenden verwaltungs- und
verfahrensrechtlichen Vorgaben {iber Beteiligung am Priifverfahren, Einleitung des Verfahrens, Amtsermittlung des
Sachverhaltes, Rechtsbehelfe usw. Die Wirtschaftlichkeitspriifung wird durch jeweils selbsténdige Priifinstanzen, die
sogenannte Prifungsstelle sowie den Beschwerdeausschuss vorgenommen. Die Prifungsstelle (I. Priifinstanz) wird
von den Krankenkassen und der Kassendrztlichen Vereinigung gemeinsam eingerichtet und mit den erforderlichen
sachlichen und finanziellen Mitteln ausgestattet. Der Beschwerdeausschuss (II. Prifinstanz) ist paritatisch mit Vertre-
tern der Arzte und Krankenkassen besetzt und wird von der Priifungsstelle organisatorisch unterstiitzt. Naheres regelt
die Priifvereinbarung. Immer ist bei Wirtschaftlichkeitspriifungen die Gesamtwirtschaftlichkeit der Praxis zu prii-
fen. Im Rahmen der Wirtschaftlichkeitspriifungen sind viele Wertungen erforderlich. Dabei billigt die Rechtsprechung
den Priifgremien teilweise einen weiten fachlichen Beurteilungsspielraum zu. Dieser kann in einem Gerichtsverfahren
nur eingeschrankt tberpriift werden.

Abgrenzung der Wirtschaftlichkeitsprifung

Von der Wirtschaftlichkeitspriifung ist die sachlich-rechnerische Richtigstellung einschlieBlich der Plausibilitatsprii-
fung zu unterscheiden. Bezlglich der Behandlungsweise des Vertragsarztes unterliegen seine gegen die Kassendrzt-
liche Vereinigung gerichteten Honoraranspriiche nicht nur einer Uberpriifung daraufhin, ob die Behandlungsweise
wirtschaftlich gewesen ist. Vielmehr ist bei Erfiillung der entsprechenden Voraussetzungen auch — und in der Rei-
henfolge vorrangig — eine gebihrenordnungsméaRige oder rechnerische Richtigstellung der Honorarforderung vorzu-
nehmen.

3.1 Honorarberichtigung (sachlich-rechnerische Richtigstellung)

Hat der Vertragsarzt nach Abschluss des Abrechnungsquartals der Kassenérztlichen Vereinigung seine Honoraran-
forderung eingereicht, ist diese zunachst auf ihre sachliche und rechnerische Richtigkeit, d.h. insbesondere darauf
hin zu prifen, ob und in welcher Weise die erbrachten Leistungen auf der Grundlage der geltenden Gebiihrenord-
nungen abrechnungsfahig sind. Hier geht es um den richtigen Ansatz der Leistungsziffern, Zuordnung zu Kostentragern
oder fachfremde Leistungen. Der Wirtschaftlichkeitspriifung hat notwendigerweise diese Priifung vorauszugehen,
weil diber die Wirtschaftlichkeit einer Leistung erst entschieden werden kann, wenn ihre Berechnungsféhigkeit als
solche feststeht. Die Priifvereinbarungen sehen entsprechende Regelungen vor, wenn die Priifungsstelle oder der
Beschwerdeausschuss im Rahmen ihrer Tatigkeit feststellen, dass sachliche oder rechnerische Fehler vorliegen oder
nicht abrechnungsfahige Leistungen abgerechnet wurden. In diesem Falle ist die Abrechnung an die Kassenérztliche
Vereinigung zur Uberpriifung zuriickzugeben.

Fiir die Wirtschaftlichkeitspriifung einerseits und die Honorarberichtigung andererseits sind unterschiedliche Behérden
zustandig. Wahrend die Wirtschaftlichkeitspriifung der unabhangigen Priifungsstelle und dem paritatisch besetzten
Beschwerdeausschuss obliegt, ist fiir die Honorarberichtigung allein die Kassenarztliche Vereinigung zustandig. Der
Vertragsarzt bekommt auf seinem Honorarbescheid mitgeteilt, welche Leistungsanforderungen umgestellt, ersetzt
oder gekiirzt worden sind.

Die sachlich-rechnerische Richtigstellung findet in 8 106 a SGB V ihre gesetzliche Grundlage. Zur Umsetzung dieser
Vorschrift haben die Kassenarztliche Bundesvereinigung und die Spitzenverbande der Krankenkassen mit Wirkung
zum 01. Januar 2005 Richtlinien zum Inhalt und zur Durchfiihrung der Abrechnungspriifungen erlassen. Deren Geltung
ist davon abhangig, dass sich die Kassenarztliche Vereinigung mit den Krankenkassen auf eine Plausibilitatspriifver-
einbarung verstandigt hat. Bis zu deren Abschluss bleiben die Regelungen auf KV-Ebene in Kraft.

3.2 Plausibilitatsprifungen

Plausibilitatspriifungen sind keine Wirtschaftlichkeitspriifungen. Sie wurden als weiteres Instrument eingefiihrt, weil
manche Arzte bei ihren Abrechnungen die Leistungslegenden des Einheitlichen BewertungsmaBstabes (EBM) falsch
interpretieren und den Eindruck erwecken, sich nicht korrekt zu verhalten. Die Plausibilitatspriifung findet ihre gesetz-
liche Grundlage nun in 8 106 a SGB V. Gegenstand der Priifung sind vornehmlich der Umfang der an einem Tag bzw.
in einem Quartal abgerechneten Leistungen im Hinblick auf den damit verbundenen Zeitaufwand. Der Zeitaufwand
wird dabei anhand der vom Arzt abgerechneten Leistungen und der diesbezliglichen im EBM hinterlegten Priifzeiten
ermittelt.

Damit sollen Abrechnungsmanipulationen aufgedeckt werden, die bei sachlich-rechnerischer Richtigstellung und
Wirtschaftlichkeitspriifung nicht auffallen. Es geht um die falsche Abrechnung von nicht erbrachten Leistungen.
Die Kassendarztliche Vereinigung kann falsche Honorarbescheide nachtréaglich autheben und das gezahlte Honorar
zuriickfordern. Eine Plausibilitatspriifung ist fiir den Vertragsarzt sehr schwerwiegend, weil es um den Vorwurf des
Abrechnungsbetruges geht. Sollten sich die Vorwiirfe erharten, drohen dem Vertragsarzt disziplinarische MalRnahmen



bis hin zum Zulassungsentzug sowie eine Strafanzeige wegen Betruges. Seit 2004 kénnen auch die Krankenkassen
oder ihre Verbdnde Plausibilitatspriifungen durchfiinren oder bei der KV beantragen.

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und die Spitzenverbande der Krankenkassen (deren Aufgaben werden ab
Juli 2008 vom GKV-Spitzenverband wahrgenommen) haben Richtlinien zum Inhalt und zur Durchfiihrung der Plausibi-
litdtspriifungen vereinbart. Aufgreifkriterien, die zu einer Vorpriifung fiihren, sind mindestens 3 Tage im Quartal mit
mehr als 12 Stunden Arbeitszeit und/oder mehr als 780 Stunden Arbeitszeit im Quartal (bzw. mehr als 156 Stunden
bei Erméchtigten). Bei Praxisgemeinschaften gilt als weiteres Aufgreifkriterium eine Patientenidentitdt von mehr als
20% bei versorgungsbereichsidentischen Praxen und 30% bei versorgungsbereichsiibergreifenden Praxen. In Medizi-
nischen Versorgungszentren, Einrichtungen nach § 311 SGB V und bei der Anstellung von Arzten in Vertragsarztpraxen
wird gepriift, ob die angestellten Arzte die genehmigten Arbeitszeiten eingehalten haben.

Auf Landesebene werden zwischen der Kassendrztlichen Vereinigung und den Landesverbanden der Krankenkassen
und den Verbdnden der Ersatzkassen Vereinbarungen zur Durchfiihrung der Plausibilitatspriifungen getroffen, die sich
an diesen Bundesrichtlinien orientieren ($ 106 a Abs. 5 und 6 SGB V). Solange eine solche Vereinbarung zwischen den
Vertragspartnern auf KV-Ebene nicht geschlossen wird, bleiben die regionalen Vorschriften zur Plausibilitdtspriifung
in Kraft, die z.T. andere Aufgreifkriterien als die Bundesrichtlinien enthalten.

3.3 Arzneimittelvereinbarungen

Gemalk § 84 SGB V treffen die Vertragspartner auf Landesebene zur Sicherstellung der Versorgung mit Arznei- und
Verbandmitteln bis zum 30. November fiir das jeweils folgende Kalenderjahr eine Arzneimittelvereinbarung auf
der Grundlage von Rahmenvorgaben durch die Bundesebene. Darin sollen neben dem Ausgabenvolumen vor allem
konkrete Versorgungs- und Wirtschaftlichkeitsziele sowie MaRnahmen zu deren Einhaltung festgelegt werden, z. B.
die vorgeschriebene Vereinbarung von RichtgréRen.

3.4 Leitsubstanzquoten

Die Vertragspartner auf Bundesebene entwickelten als Instrument zur Wirtschaftlichkeit die sogenannten Leitsub-
stanzquoten, deren Bedeutung allerdings 2010 regional sehr unterschiedlich sein wird. Ziel der Leitsubstanzquoten
ist es, Einsparreserven zu realisieren, die im Bereich der sog. Analogpraparate vermutet werden. Innerhalb einer
Gruppe von Arzneimitteln mit vergleichbarem Wirkprinzip sollen arztliche Verordnungen auf einen etablierten, bereits
generisch verfiigharen Wirkstoff gelenkt werden. Verordnungen noch patentgeschitzter — und deswegen regelmalig
teurerer — sog. Analogprédparate sollen zuriickgedréngt werden.

Der auf Bundesebene vereinbarte Anteil der Verordnungen, die auf die Leitsubstanzen der jeweiligen Gruppe entfallen,
variiert zwischen den KV-Bezirken. Hintergrund sind die im ersten Halbjahr 2009 tatsdchlich auf die Leitsubstanzen
entfallenden Verordnungsanteile.

Statine

Simvastatin

selektive Betablocker

Bisoprolol u. Metoprolol

Alpha-Rezeptorenblocker

Tamsulosin

SSRI

Citalopram

Bisphosphonate
(nur Osteoporose)

Alendronséure

ACE-Hemmer

Enalapril, Lisinopril, Ramipril

ACE-Hemmer — Diuretika —
Kombinationen

Enalapril, Lisinopril, Ramipril
jeweils mit Diuretikum

Nicht — steroidale Antirheumatika

Diclofenac, Ibuprofen

Antidiabetika
exclusive Insuline

Sulfonylharnstoffe, Metformin

Schleifendiuretika

Furosemid

Calciumantagonisten

Amlodipin, Nitrendipin

Nichtselektive Monoamin —
Riickaufnahmehemmer

Amitriptylin

Die Vorgabe prozentualer Quoten schlielt die Verordnung anderer Wirkstoffe als der Leitsubstanzen nicht aus. In
Rheinland-Pfalz werden auch riickwirkend vergleichsweise preisglinstige Substanzen nach Verstandigung mit den
Vertragspartnern beriicksichtigt.

Unabhangig hiervon gilt, dass diese in den Rahmenvorgaben vereinbarten Leitsubstanzen und -quoten keine unmittel-
bare Verbindlichkeit fiir Vertragsarzte haben. Vielmehr handelt es sich bei den Rahmenvorgaben der Bundesvertrags-
partner um Vorgaben, die Kassendrztliche Vereinigung und Landesverbdnde der Krankenkassen auf KV-Ebene bei
Abschluss ihrer Arzneimittelvereinbarung 2008 zu beachten haben. Dabei gilt gem. § 84 Abs. 7 S. 3 SGB V, dass Sie
von den Rahmenvorgaben abweichen diirfen, soweit dies durch die regionalen Versorgungsbedingungen begriindet
ist.
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Inhalt der Wirtschaftlichkeitspriifung

Nach § 106 Abs. 2 SGB V wird die Wirtschaftlichkeit der Versorgung gepriift durch arztbezogene Priifung arztlich
erbrachter und &rztlich verordneter Leistungen bei Uberschreitung der RichtgroBenvolumina nach § 84 SGB V —
Auffélligkeitspriifung — sowie durch arztbezogene Priifung arztlich erbrachter und &rztlich verordneter Leistungen
auf der Grundlage von arztbezogenen und versichertenbezogenen Stichproben, die mind. 2% der Arzte je Quartal
umfassen — Zufélligkeitspriifung —.

Die Auffalligkeits- und die Zufalligkeitspriifung umfassen nicht vorrangig die Honorarabrechnung des Arztes, sondern
vor allem seine Verordnungen. Die Wirtschaftlichkeitspriifung von Honorarabrechnung und Arzneiverordnungen nach
Durchschnittswerten, die bis zur Einfiihrung der RichtgroRenpriifung noch der Regelfall war, ist gesetzlich nicht mehr
vorgeschrieben. Sie kann aber von den Vertragspartnern auf KV-Ebene in der Priifvereinbarung beschlossen werden.
Darliber hinaus kann das Verordnungsverhalten auch dann anhand des Fachgruppendurchschnitts dberpriift werden,
wenn eine RichtgréRenpriifung nicht durchfiihrbar ist. In diesem Fall richtet sich die Priifung nach Durchschnittswerten
nach den fiir die RichtgroRenpriifung geltenden Grundsatzen. AuRerdem kénnen die Partner der Gesamtvertrdge
iiber die gesetzlich vorgesehenen Priifungen hinaus andere arztbezogene Priifungsarten vereinbaren. Die ergdnzend
geschlossenen Priifvereinbarungen sehen entsprechende Regelungen vor. Insgesamt gliedert sich die Wirtschaftlich-
keitspriifung wie folgt:

Wirtschaftlichkeitspriifung (8 106 SGB-V)

RichtgroBenpriifung: Stichprobenpriifung: Einzelfallpriifung: statistische Durch-
von Amts wegen ab mindestens sofern von schnittspriifung:
15 bzw. 25% 2% der Arzte Priifvereinbarung sofern von Priifver-
Uberschreitung pro Quartal vorgesehen einbarung vorgesehen
oder als Ersatz fiir
RichtgréRenpriifung

Umfang der Wirtschaftlichkeitsprifung

Die Verpflichtung des Vertragsarztes zu wirtschaftlichem Handeln ist nicht begrenzt auf Behandlungs- und Versor-
gungsleistungen im engeren Sinne. Sie umfasst alle diagnostischen und therapeutischen Leistungen, die zu Lasten
der Gesetzlichen Krankenversicherung erbracht werden.

Die Priifung der Wirtschaftlichkeit bezieht sich deshalb ebenfalls auf das gesamte Handeln des Vertragsarztes, so-
weit es den Bereich der GKV beriihrt. Die Wirtschaftlichkeitspriifung ist somit nicht allein auf die Behandlungsweise
des Vertragsarztes bezogen. Sie erstreckt sich nach den Anderungen durch das GMG sogar hauptsachlich auf die
Verordnungsweise des Vertragsarztes. Die Wirtschaftlichkeitspriifung kann dariiber hinaus andere vertragsarztliche
Leistungen zu Lasten der GKV erfassen. So sind in § 106 SGBV genannt: Haufigkeit der Uberweisungen, Kranken-
hauseinweisungen, Feststellungen der Arbeitsunfahigkeit sowie Hadufigkeit und Umfang veranlasster Leistungen,
insbesondere aufwendige medizinischtechnische Leistungen.

Durchfiithrung der Wirtschaftlichkeitsprifung

Nach der Rechtsprechung des Bundessozialgerichts (BSG) erfolgt die Wirtschaftlichkeitspriifung in vier Schritten:

Als erstes miissen die Priifgremien feststellen, ob die zu priifende Praxis tiberhaupt mit dem vorgesehenen Ver-
fahren verniinftigerweise gepriift werden kann (intellektuelle Vorpriifung). Im RichtgroRenpriifverfahren muss die
Priifungsstelle sogar von Gesetzes wegen durch die , Vorab-Priifung” feststellen, ob die Uberschreitung nicht in
vollem Umfang durch Praxisbesonderheiten begriindet ist, 106 Abs. 5a SGB V.

Als zweites ist zu priifen, ob der Vertragsarzt bei Ausiibung seiner Tatigkeit unwirtschaftlich gehandelt hat.

Ist dies der Fall, haben in einem dritten Schritt die Priifgremien die Héhe der durch das unwirtschaftliche Handeln
des Arztes den Kassen tatsachlich entstandenen Mehrkosten zu ermitteln.

Viertens ist gegen den Arzt der zu verhangende Honorarkiirzungsbetrag bzw. Arzneikostenregress festzulegen.
Gegenstand der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit in den Priifungen nach 8 106 Abs. 2a SGB V sind:
1. die medizinische Notwendigkeit der Leistungen (Indikation),
2. die Eignung der Leistungen zur Erreichung des therapeutischen oder diagnostischen Ziels (Effektivitt),

3. die Ubereinstimmung der Leistungen mit den anerkannten Kriterien fir ihre fachgerechte Erbringung (Qualitét),
insbesondere mit den in den Richtlinien der Bundesausschiisse enthaltenen Vorgaben,

4. die Angemessenheit der durch die Leistungen verursachten Kosten im Hinblick auf das Behandlungsziel.

6.1 Methodik der Wirtschaftlichkeitsprifung

Das Gesetz schreibt fir die Priifung der Wirtschaftlichkeit der vertragsarztlichen Versorgung bestimmte Priifmethoden
vor. Die gesetzlichen Regelungen sind durch Priifvereinbarungen umzusetzen und zu konkretisieren.

In der Rechtsprechung des Bundessozialgerichts ist den Priifgremien die Wahl einer bestimmten Prifmethode weder
vorgeschrieben noch untersagt worden. Vielmehr hat das BSG ausgesprochen, dass den Priifgremien in Bezug auf die
Art und Weise der Ermittlung des entscheidungserheblichen Sachverhalts Handlungs- und Beurteilungsspielrdume
zustehen und sie deshalb im Rahmen des Gesetzes und der vertraglichen Vereinbarungen auch die ihnen geeignet
erscheinende Priifmethode wahlen kdnnen. Dabei kommt aber aufgrund der gesetzlichen Vorgabe der RichtgréRen-
priifung ein Vorrang vor der Durchschnittspriifung zu, welche nach der Rechtsprechung des Bundessozialgerichts
ihrerseits einer Einzelfallpriifung auf Wirtschaftlichkeit vorgeht.
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6.2 RichtgroRenprifung gemaR 884 SGB V und § 106 Abs. 5a SGBV

Die RichtgroRenpriifung zahlt zu den praktisch bedeutsamsten Instrumenten der Wirtschaftlichkeitspriifung. Grund-
lage dieses Verfahrens sind abstrakte, fallbezogene Verordnungsbetrdge fiir Arznei-, Verband- und Heilmittel. Sie
werden von der KV mit den Krankenkassen arztgruppenspezifisch und unter Beriicksichtigung von Altersgruppen oder
gesondert fir Mitglieder oder Familienangehorige einerseits und Rentner andererseits vereinbart. Die RichtgréRen
sind jedoch keine Hdchstgrenzen fir die individuelle Verordnung, sondern nur ein Mosaikstein zur Berechnung des
Jahres-RichtgréBenvolumens, das als Indikator in der RichtgroRenpriifung dienen soll. Definierte Uberschreitungen
der RichtgrolRenvolumina fiihren nicht automatisch in einen Regress. Soweit es medizinisch notwendig ist, akzeptiert
der Gesetzgeber die Uberschreitung der RichtgroBenvolumina. Allerdings miissen sich die Priifgremien von dieser
medizinischen Notwendigkeit (iberzeugen, was im Gesetzestext dadurch wiedergegeben wird, dass die Uberschrei-
tung durch ,,Praxisbesonderheiten” begriindet sein muss. Erst wenn der Nachweis der Praxisbesonderheiten nicht
gelingt, droht ein Regress.

KV und Kassen vereinbaren Richtgrolen fiir den jeweiligen KV-Bezirk

Verordnungen fir Arznei- und Heilmittel

mehr als 15% tber RichtgréBensumme Beratung

Abzug vereinbarter Praxisbesonderheiten Verordnungen >15% + <25%
Einleitung des Verfahrens: tber der RichtgréRensumme

Verordnungen fir Arznei- und Heilmittel Regress des 25% (ibersteigenden
mehr als 25% Uber RichtgréBensumme Betrages, wenn keine Praxisbesonderheiten

Die Priifungen nach RichtgrolRen sind grundséatzlich fiir den Zeitraum eines Jahres durchzufithren. Sie kénnen fir
den Zeitraum eines Quartals durchgefiihrt werden, wenn dies die Wirksamkeit der Priifung zur Verbesserung der
Wirtschaftlichkeit erh6ht und hierdurch das Priifverfahren vereinfacht wird.

RichtgréRenpriifungen sollen in der Regel fiir nicht mehr als 5% der Angehdrigen einer Fachgruppe durchgefiihrt
werden. Sie miissen mit Ablauf von 2 Jahren nach Abschluss des Verordnungszeitraums mit einer Entscheidung der
Priifungsstelle abgeschlossen werden. Danach ist die Festsetzung eines Regresses unzuldssig.

Beispiel: Die RichtgroRenpriifung 2007 muss bis zum 31.12.2009 abgeschlossen werden. Geht einem betrof-
fenen Arzt beispielsweise erst am 05.01.2010 ein Regressbescheid der Prifungsstelle zu, ist dieser
rechtswidrig und auf Widerspruch des Vertragsarztes vom Beschwerdeausschuss aufzuheben.

In allen KV-Bezirken gelten RichtgroRen fiir die einzelnen Arzt- und Versichertengruppen. Sie gelten pro Fall. Uber-
schreitungen in einem Quartal kénnen mit Unterschreitungen in anderen Quartalen kompensiert werden, sofern die
RichtgréRenpriifungen als Jahrespriifung durchgefiihrt wird. Erfolgt sie als Quartalspriifung, bestehen keine
Kompensationsmdglichkeiten. Dieser Umstand macht eine quartalsweise RichtgréRenpriifung angreifbar, sofern
nicht ,quartalsgewichtete” RichtgroRen vereinbart werden, die jahreszeitbedingte Morbiditdtsschwankungen aus-
gleichen. Alternativ kénnte vereinbart werden, dass Uber- und Unterschreitungen auf Quartalsbasis am Jahresende
ausgeglichen werden.

Die Grenzwerte fiir Wirtschaftlichkeitspriifungen nach RichtgréRen sind seit 2004 15 bzw. 25%:

w Erst bei einer Uberschreitung des RichtgréRenvolumens um mehr als 25% ist der Mehraufwand zu erstatten,
soweit er nicht durch Praxisbesonderheiten begriindet ist. Durch Vereinbarung kann der Erstattungsbetrag nach
Festsetzung um 20% gemindert werden. Ein Regress kann durch die Vereinbarung individueller RichtgréRen, die
eine wirtschaftliche Verordnungsweise des Vertragsarztes unter Beriicksichtigung seiner Praxisbesonderheiten
gewahrleisten, abgeldst werden. Diese gelten fir die Dauer von mindestens 4 Quartalen. Der Vertragsarzt haftet
fiir eine Uberschreitung der individuellen RichtgréRen, ohne Praxisbesonderheiten geltend machen zu kénnen.

Regionale Priif- bzw. RichtgroRenvereinbarungen enthalten in ihren Anlagen teilweise noch bis zu 200 Wirkstoffe
bzw. bis zu 16 Indikationen, die von der RichtgréRenpriifungen ausgenommen sind.

Das Verhaltnis der Priifgremien zu diesen Wirkstofflisten und Ausnahmeindikationen ist gespalten. So ist zum Teil
die Meinung zu hdren, die Ausnahmen kdnnten, miissten aber nicht beriicksichtigt werden. Andere Gremien sind der
Uberzeugung, ausnahmslos die in den Listen genannten Wirkstoffe und Indikationen kénnten Praxisbesonderheiten
sein. Beide Auffassungen sind nicht richtig: Wirkstoffe und Indikationen von der Liste begriinden die Vermutung,
dass entsprechende Verordnungen nicht unwirtschaftlich sind. Ist die Priifungsstelle anderer Auffassung, muss sie
dies begriinden.

Die Priifungsstelle beschlieBt die Grundsatze des Verfahrens zur Anerkennung von Praxisbesonderheiten. Sie soll die
zwischen den Vertragspartnern vereinbarten Praxisbesonderheiten in den Anlagen zur Richtgroen- bzw. Prifverein-
barung berlicksichtigen, diese von den Verordnungskosten des Vertragsarztes in Abzug bringen und ihm dies mitteilen.
Die Anerkennung weiterer Praxishesonderheiten setzt einen Antrag voraus. Entscheidend kommt es
dabei auf die Dokumentation, die Darstellung der medizinischen Notwendigkeit und die Berechnung der
finanziellen Auswirkungen auf das Verordnungsvolumen an.

Durch die gesetzliche 2-Jahres-Ausschlussfrist miissen die RichtgréRenpriifverfahren, die in der Vergangenheit teil-
weise erst nach Jahren eingeleitet wurden, erheblich gestrafft werden. Dies hat den Vorteil, dass Vertragsarzte nicht
mehr weit zurlickliegende Verordnungszeitrdume aufarbeiten miissen. Andererseits werden gro8zligig eingeraumte
Verlangerungen der Stellungnahmefristen wohl der Vergangenheit angehdren.

Im RichtgréRenverfahren gilt aullerdem die Besonderheit, dass die Klage gegen die Entscheidung der zweiten vor-
gerichtlichen Instanz, das ist der Beschwerdeausschuss, keine aufschiebende Wirkung hat. Das bedeutet, dass der
Regressbetrag auch dann mit dem Honorarkonto des Arztes verrechnet wird, wenn Klage erhoben wurde. Es ist fir
den einzelnen Arzt daher von entscheidender Bedeutung, dass er bei Einleitung eines Prifverfahrens detailliert und
ausftihrlich Stellung nimmt und seine Begriindungen fir die Wirtschaftlichkeit seiner Verordnungen sowie seine
Praxisbesonderheiten darlegt. Jedes vorgebrachte Argument ist von der Prifungsstelle ,intellektuell umfassend” zu
bewerten.

Noch ist nicht ganz geklart, inwieweit die von der Rechtsprechung im Bereich der Durchschnittspriifung entwickelten
Grundsétze im gleichen Umfang auch fir die RichtgrdRenpriifung gelten. Dies gilt insbesondere im Hinblick auf den
Binnenvergleich mit der jeweiligen, evtl. verfeinerten Fachgruppe, fir Praxisbesonderheiten und kompensatorische
Einsparungen. Bis zur Klarung dieser Fragen durch die Gerichte empfiehlt es sich, insbesondere die teuren Félle,
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die maRgeblich zur Uberschreitung der RichtgroRe gefiihrt haben, sorgfaltig zu dokumentieren und die getroffenen
Verordnungen genau zu begriinden.

Bislang sind nur wenige Regresse aus der RichtgroRenpriifung in Rechtskraft erstarkt. Gerichtlich umstritten waren
dabei zundchst formale Fragen: Welche Anforderungen sind an die dem Priifverfahren zugrunde gelegte Datenlage
zu stellen? Wann miissen RichtgréRen verdffentlicht sein, um Grundlage eines Regresses sein zu kénnen? Mit viel
beachtetem Urteil vom 27.04.2005 (B 6 KA 1/04 R) hat das Bundessozialgericht entschieden, dass Wirtschaftlich-
keitspriifungen in der Regel auf der Grundlage der elektronisch den Priifgremien iibermittelten Verordnungsdaten
durchgefiihrt werden kénnen. Nur wenn der betroffene Arzt nachvollziehbar darlegen kann, dass ihm Verordnungen
fehlerhaft zugeordnet worden sind, mussten die Priifgremien die Verordnungsblatter oder Printimages anfordern und
beiziehen. Gelang ihnen dies nicht, war bei eingeschréankter Verteidigungsmoglichkeit des Arztes aufgrund des Feh-
lens der Verordnungsbléatter ein Sicherheitsabschlag vom Regress vorzunehmen. Mit Urteil vom 02.11.2005 (B 6 KA
63/04 R) hatte das Bundessozialgericht diese Rechtsprechung bestatigt und prazisiert. War nachvollziehbar dargelegt,
dass mindestens 5% der dem Arzt zugeordneten Verordnungen fehlerhaft waren (z. B. Einbeziehung von Hilfsmittel-
verordnungen etc.), entfiel der Anscheinsbeweis fiir die Richtigkeit der elektronisch tibermittelten Verordnungsdaten.
In diesem Fall sollte anhand der vorlegbaren Original-Verordnungsblatter oder Printimages der Regressbetrag unter
Abzug eines Sicherheitsabschlages fiir nicht nachgewiesene Verordnungen ermittelt werden. Nunmehr ist aller-
dings gesetzlich geregelt, dass die Priifungsstelle bei Zweifeln an der Datenlage eine Stichprobe der abgerechneten
Behandlungsfélle zu ziehen und die so ermittelten Teildaten nach einem statistisch zulassigen Verfahren auf die
Gesamtheit der Arztpraxis hochzurechnen hat.

Grundlage der Wirtschaftlichkeitspriifung ist nach einer Entscheidung des LSG Hessen die sog. .erweiterte Arz-
neimittelstatistik” nach Anlage 6 Bundesmantelvertrag (L 4 KA 34/06), auf deren Einsicht der betroffene Ver-
tragsarzt einen Anspruch hat, um die von ihm ermittelten Verordnungsdaten mit den elektronisch iibermittelten
Verordnungsdaten abgleichen zu kdnnen. Ohne Vorlage der erweiterten Arzneimitteldatei ist nach der Auffassung
des LSG Hessen die Durchfiihrung einer Wirtschaftlichkeitspriifung nicht méglich.

Mit Urteil vom 02.11.2005 (B 6 KA 63/04 R) hat das Bundessozialgericht zudem die RichtgréRenpriifung fiir das Jahr
1998 in Berlin als insgesamt unzuldssig gekippt. Nach Ansicht des BSG sind RichtgréBenvereinbarungen wegen
ihrer verhaltenssteuernden Wirkung erst ab dem Datum ihrer Verdffentlichung verbindlich. Weil es sich
bei der RichtgréRenpriifung im Regelfall um eine Jahrespriifung handelt, miissen sie also bis spatestens zum 31.12.
des Vorjahres vertffentlicht sein. Erfolgt die Verdffentlichung im Laufe des zu priifenden Jahres und existiert fir
den bis dahin abgelaufenen Zeitraum keine é&ltere RichtgrolRenvereinbarung fort, kann keine RichtgroRenprifung
durchgefiihrt werden. Dies war in Berlin fiir das Jahr 1998 der Fall. Wird die RichtgréRenpriifung hingegen zukiinftig
als Quartalspriifung durchgefiihrt, diirfte es ausreichend sein, die jeweiligen QuartalsrichtgréRen vor Beginn des
gepriiften Quartals zu verdffentlichen.

Die Chancen fiir die Vertragsarzte, einen Regress vor Gericht ausschlieBlich wegen der schlechten Datenlage oder
formeller Fehler bei der Vereinbarung der RichtgréRen abwehren zu kénnen, sinken in dem Mafe, wie sich die Daten-
lage verbessert und die Vertragspartner die formellen Kriterien einhalten. Da ein derartiger Trend erkennbar ist, sind
schon jetzt eine sorgfiltige Verordnung und exakte Dokumentation der medizinischen Notwendigkeit einer
Verordnung unabdingbar. Auerdem empfiehlt es sich, die wesentlichen Inhalte der regionalen Priifvereinbarung und
ihre Aktualisierungen zu kennen. Wer allerdings diese Grundsatze beherrscht, wird auch die RichtgréRenpriifungen
der Zukunft erfolgreich meistern.

6.3 Einzelfallpriifung

Einzelfallpriifung bedeutet, dass die einzelnen Leistungen des Arztes bzw. einzelne Verordnungen konkret auf ihre
Wirtschaftlichkeit hin dberpriift werden, was nicht ausschlieRt, dass bei dieser Methode im Rahmen der Beweis-
wiirdigung der statistische Vergleich mit herangezogen werden kann. Bei der Einzelfallpriifung &rztlicher Leistungen
kdnnen die arztlichen Aufzeichnungen von Bedeutung sein. Als taugliche Beweismittel kommen in einem solchen Fall
insbesondere die Untersuchung des Patienten, bildgebende Verfahren oder objektive Befunde in Betracht. Bei dieser
Uberpriifung steht den Priifgremien ein Beurteilungsspielraum nicht zu, so dass im Streitfall die Gerichte selbst fur
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jeden Einzelfall feststellen miissen, ob die Leistung des Arztes im Hinblick auf den objektiven Krankheitszustand des
Patienten wirtschaftlich ist (BSG-Rechtsprechung). Die Einzelfallpriifung &rztlicher Leistungen spielt aufgrund dieser
Beweisschwierigkeiten nur eine untergeordnete Rolle.

Anders verhalt es sich bei den arztlich verordneten Leistungen. Einzelne Krankenkassen gehen vermehrt dazu (iber,
konkrete Arzneimittelverordnungen als unwirtschaftlich zu beanstanden. Ankniipfungspunkte hierfiir kénnen Off-
Label-Verordnungen, Verschreibungen von Original-/ Analogpraparaten statt Generika und vermeintliche Verstdfie
gegen die Arzneimittelrichtlinien sein. Da den Krankenkassen in der Regel nur die Verordnungsdaten aus GKV-
Rezepten, nicht jedoch diagnostische oder therapeutische Detailinformationen (z.B. medikamentdse Therapie ohne
Kassenrezept) vorliegen, werden Priifantrdge haufig ,ins Blaue hinein” gestellt.

Ob diese Praxis der Krankenkassen rechtmé&Rig ist, ist bislang hochstrichterlich nicht geklart. So bleibt es gegenwartig
Aufgabe des Arztes, sich zu entlasten und in jedem Einzelfall die medizinische Notwendigkeit einer Arzneimittelver-
ordnung unter Berlicksichtigung des Wirtschaftlichkeitsgebots zu begriinden. Beispielsweise muss der Arzt bei Ver-
ordnung eines Analogpraparates anstelle eines Generikums darlegen, dass das verordnete Medikament im konkreten
Fall therapeutisch tiberlegen ist, weil es wirksamer ist oder die Anwendung von weniger (schweren) Nebenwirkungen
begleitet wird. Bei solchen Arzneimittelverordnungen empfiehlt es sich zudem, bereits im Zeitpunkt der Verordnung
mit Hilfe der Praxissoftware eine Begriindung fiir deren Wirtschaftlichkeit zu dokumentieren.

Nach den regional verschiedenen Priifvereinbarungen gelten haufig Fristen, in denen die Krankenkassen nach Ab-
schluss des Verordnungsquartals einen Antrag auf Feststellung eines sonstigen Schadens im Rahmen einer
Einzelfallprifung gestellt haben miissen (ca. 9— 12 Monate). Diese Fristen werden haufig nicht eingehalten. Die Sozial-
gerichte halten diese Antragsfristen allerdings fiir unverbindlich, da sie eine effektive Durchfiihrung der gesetzlich
vorgeschriebenen Wirtschaftlichkeitspriifung in unzuldssiger Weise beeintrachtigen wiirden.

Seit dem 01.01.2008 entféllt im Rahmen der Einzelfallpriifung das Widerspruchsverfahren, sofern gegen
das Gesetz oder Richtlinien verstoBen wurde (8 92 SGB V). Gegen einen von der Priifungsstelle festgesetzten
Regress muss der betroffene Arzt unmittelbar Klage vor dem Sozialgericht erheben. Die anfallenden Gerichts-
und ggf. Anwaltskosten sollten Arzte aber nicht davor zuriickschrecken lassen, sich gegen aus ihrer Sicht unberech-
tigte Regresse zu verteidigen. Denn andernfalls steht zu befiirchten, dass Krankenkassen Antrége auf Feststellung
eines sonstigen Schadens erheblich ausweiten kdnnten.

6.4 Priufung nach Durchschnittswerten

Seit 2004 ist die Priifung nach Durchschnittswerten gesetzlich nicht mehr vorgeschrieben. Soweit ersichtlich haben
die Vertragspartner auf regionaler Ebene (Kassenarztliche Vereinigung und Krankenkassen) in den jeweiligen Priifver-
einbarungen entsprechende Verfahren vereinbart und machen hiervon auch weiterhin Gebrauch.

In diesem Verfahren wird die Wirtschaftlichkeit anhand eines statistischen Kostenvergleichs {berpriift. Der erste
Schritt dieser Priifmethode besteht darin, dass die durch die Leistungen des gepriiften Arztes verursachten Fallko-
sten mit den Fallkosten anderer Arzte seiner (u. U. modifizierten) Fachgruppe verglichen und aus diesem Vergleich
Riickschlisse auf die Wirtschaftlichkeit gezogen werden. Dem liegt die Erwégung zugrunde, dass es die Vertragsarzte
der maligebenden Vergleichsgruppe mit der gleichen Patientenklientel zu tun haben und daher im Durchschnitt die
gleichen Fallkosten zu erwarten sind.

Diese Erwégung gilt als sachgerecht, weil davon ausgegangen werden kann, dass die Arzte im Allgemeinen nach
den Regeln der arztlichen Kunst verfahren und dabei das Gebot der Wirtschaftlichkeit beachten, und so die Durch-
schnittswerte einer hinreichend groRen Anzahl vergleichbarer Arzte Riickschliisse auf die Wirtschaftlichkeit des
Verhaltens des gepriiften Arztes zulassen. Es ist vorstellbar, aber schwer zu beweisen, dass der Durchschnitt der
Arzte z. B. nicht ausreichend behandelt und der den Durchschnitt (ibersteigende Arzt gleichwohl wirtschaftlich ist,
obwohl er eine Ausnahme bildet.
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Die Durchschnittspriifung soll insbesondere gegeniiber der Einzelfallpriifung den Vorteil bringen, durch den Vergleich
generell gleicher arztlicher Leistungsbedingungen weitgehend auf konkrete Feststellungen Giber Krankheits- und Be-
handlungsbedingungen verzichten zu kénnen. Im (brigen schlie8t die Anwendung des statistischen Vergleichs eine
erganzende beispielhafte Uberpriifung von Einzelfallen nicht aus.

Der erste Schritt einer statistischen Vergleichspriifung kann in unterschiedlicher Weise durchgefiihrt werden. In Be-
tracht kommen die Priifung nach arithmetischen Durchschnittszahlen oder die Priifung nach dem MaR der Streubreite.
Die tiberwiegende Zahl der Priifvereinbarungen sieht die Vergleichspriifung nach arithmetischen Durchschnittswerten
VOr.

Allerdings ist dazu auf folgendes hinzuweisen: Zwar beruht die Priifung nach Durchschnittswerten auf einem sta-
tistischen Kostenvergleich. Gleichwohl kann die Wirtschaftlichkeitspriifung nicht auf eine ausschlieRlich stati-
stische Operation reduziert werden. Die statistische Betrachtung macht nur einen Teil des ersten Schritts der
Wirtschaftlichkeitspriifung aus. Auf der ersten Priifstufe muss bereits eine Ergdnzung durch eine intellektuelle
Priifung und Entscheidung erfolgen, bei der — soweit bekannt oder aus den Behandlungsausweisen erkennbar — die
fur die Frage der Wirtschaftlichkeit relevanten Gesichtspunkte, wie Behandlungsverhalten und die bei dem gepriiften
Arzt vorhandenen Praxisbesonderheiten, zu beriicksichtigen sind.

Die bekannten oder erkennbaren Gesichtspunkte in der Praxisstruktur sind nach der neueren Rechtsprechung nicht
erst in einem spateren Verfahrensstadium oder nur auf entsprechende Einwendungen des Arztes, sondern bereits
auf der ersten Priifstufe von Amts wegen mit zu berticksichtigen. MaRgebend dafiir ist, dass der Feststellung eines
offensichtlichen Missverhaltnisses die Wirkung eines Anscheinsbeweises zukommt. Der Beweiswert der Statistik
wird eingeschrénkt oder ganz aufgehoben, wenn bei der gepriiften Arztpraxis besondere, einen hoheren Aufwand
rechtfertigende Umsténde vorliegen, die fiir die zum Vergleich herangezogene Gruppe untypisch sind (s. Praxisbe-
sonderheiten).

Die Priifung nach Durchschnittswerten ist fiir alle &rztlich erbrachten oder veranlassten Leistungen anwendbar. Beim
arztlichen Honorar werden Priifungen nach Durchschnittswerten wegen der Praxisbudgets und Honorarverteilungs-
malistdbe zunehmend seltener durchgefiihrt. Dies betrifft allerdings in erster Linie den Gesamtfallwert. Einzelne
Leistungen oder Leistungsbereiche, bei denen eine deutliche Uberschreitung im Vergleich zur Fachgruppe auftritt,
sind nach wie vor haufig Gegenstand einer Priifung nach Durchschnittswerten. Im Bereich der Arznei- und Heilmittel
wird sie nur noch vereinzelt angewandt, weil sie dort im wesentlichen von der RichtgréRenpriifung abgeldst wurde.
Seit 2008 gilt jedoch folgendes: Kann eine RichtgroRenpriifung nicht durchgefiihrt werden, z. B., weil RichtgréRen
nicht rechtzeitig vereinbart und/oder veréffentlicht wurden, soll die RichtgréRenpriifung ersatzweise auf Grundlage
des Fachgruppendurchschnitts nach ansonsten gleichen gesetzlichen Vorgaben erfolgen. Letzteres diirfte bedeuten,
dass bereits bei einer Uberschreitung des Fachgruppendurchschnitts bei den Verordnungskosten je Fall von 15%
eine Priifung eingeleitet und bei einer Uberschreitung von mehr als 25% ein Regress festgesetzt werden kann, wenn
die Uberschreitung nicht durch Praxisbesonderheiten gerechtfertigt ist. Auch diirfte eine Klage gegen einen Regress
aus einer Priifung nach Durchschnittswerten, die als Ersatz fiir eine RichtgréRenpriifung durchgefiihrt wird, keine
aufschiebenden Wirkung entfalten.

6.4.1 Vergleichsgruppe

Anders als bei der Einzelfallpriifung erfordert die RichtgroRenpriifung ebenso wie die Durchschnittspriifung die Bil-
dung und Heranziehung einer Vergleichsgruppe. Fiir die RichtgréRenpriifung werden die Vergleichsgruppen durch
Vereinbarung zwischen KV und Krankenkassen festgelegt. Sie orientieren sich dabei an der Rahmenempfehlung der
Bundesebene, weichen jedoch bei einigen Fachgruppen in der Differenzierung auch ab (z. B. wird Neurologen und
Psychiatern teils gemeinsam, teils getrennt eine RichtgréRe zugeordnet). Die Prifvereinbarungen kénnen vorsehen,
dass die Priifgremien verfeinerte Vergleichsgruppen zur RichtgréRenpriifung bilden, wie dies bei der Priifung nach
Durchschnittswerten schon immer der Fall war.

Grundsétzlich ist von einer Vergleichbarkeit des Vertragsarztes mit seiner Fachgruppe auszugehen. Dabei miissen
allerdings zwei Voraussetzungen erfilllt sein: Einmal muss die Vergleichsgruppe ausreichend groB sein, weil nur
dann die ermittelten Durchschnittswerte als Richtzahlen fiir einen wirtschaftlichen Behandlungsaufwand brauchbar
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sind. Zum anderen miissen die zum Vergleich herangezogenen Arzte eine homogene Gruppe bilden. D. h. das
Leistungsspektrum des gepriiften Arztes muss im wesentlichen mit dem Leistungsspektrum der verglichenen Arzte
ibereinstimmen.

Ist eine Fachgruppe nicht ausreichend homogen, weil die Arzte dieses Fachgebietes liberwiegend in Teilgebieten tétig
sind, fehlt der Fachgruppe die Eignung als Vergleichsgruppe. Es sind dann Untergruppen oder kleinere Vergleichsgrup-
pen heranzuziehen. Sinnvoll kann eine Verfeinerung der Gruppen anhand von Zusatzbezeichnungen nach arztlichem
Berufsrecht sein; ein Anspruch auf eine solche verfeinerte Vergleichsgruppe besteht jedoch nach der Rechtsprechung
nicht. In der RichtgroRenpriifung ebenso wie in der Durchschnittspriifung kann aber derjenige, der sich von den Ver-
tragsarzten der Vergleichsgruppe unterscheidet, diese Unterschiede als Praxisbesonderheit leichter geltend machen
als in einer verfeinerten Vergleichsgruppe.

Istim Hinblick auf das spezifische Leistungsspektrum des zu priifenden Arztes eine Vergleichsgruppe nicht vorhanden,
kommen andere Priifmethoden in Betracht. Beim sogenannten , Vertikalvergleich” werden die Honoraranforderungen
des Arztes im gepriiften Quartal mit den Durchschnittswerten aus seinen Honorarabrechnungen in mindestens vier
aufeinander folgenden friiheren Quartalen verglichen. Voraussetzung ist allerdings, dass sich in den zu vergleichenden
Zeitrdumen Patientengut und Behandlungsstruktur nicht wesentlich gedndert haben.

6.4.2 Gesamtfallwert

Im Rahmen eines statistischen Vergleichs der Honorarabrechnung erfolgt zundchst eine Gegeniiberstellung des Ge-
samtfallwertes des gepriiften Arztes mit dem Gesamtfallwert der entsprechenden Fachgruppe. Dabei sind unter dem
Gesamtfallwert die im Abrechnungsquartal auf die gesamte Behandlung eines Patienten durchschnittlich entfal-
lenden Kosten zu verstehen. Die Wirtschaftlichkeitspriifung wird dadurch verbessert, dass eine Gegeniiberstellung
der Fallkosten bezogen auf einzelne Leistungssparten, Leistungsarten oder einzelne Gebiihrenpositionen erfolgt, weil
eine derartige Gegeniiberstellung einen genaueren Aufschluss iber das Verhalten des Arztes gibt. Auch dabei ist
aber der Gesamtfallwert bei der Beweiswiirdigung zu beriicksichtigen und damit dem Erfordernis einer ausreichenden
Wiirdigung der gesamten Tatigkeit des gepriiften Arztes Rechnung zu tragen.

Bei Anwendung der Methode des statistischen Vergleichs ist eine ,verfeinerte Wirtschaftlichkeitspriifung” dergestalt
zweckmalRig und erforderlich, dass die Fallkostendifferenz des gepriiften Arztes im Verhaltnis zur Vergleichsgruppe
nicht nur auf der Basis des Gesamtfallwertes, sondern auf der Grundlage der in den einzelnen Leistungssparten oder
Leistungsarten verursachten Kosten ermittelt wird. Durch einen solchen verfeinerten Vergleich kann die Vergleich-
barkeit verbessert und haufig erst geklart werden, wie es zu einer Uberschreitung des Gesamtfallwertes gekommen
ist und insbesondere, welche Faktoren fiir ein offensichtliches Missverhaltnis verantwortlich sind.

6.4.3 Offensichtliches Missverhaltnis

Nach der Rechtsprechung des Bundessozialgerichts braucht die Wirtschaftlichkeit der Behandlungs- oder Verord-
nungsweise des Vertragsarztes nicht anhand einzelner Behandlungs- oder Verordnungsfalle tberpriift zu werden,
wenn die Behandlungs- oder Verordnungskosten des Arztes in einem offensichtlichen Missverhiltnis zu den
Durchschnittswerten seiner Vergleichsgruppe stehen. Der Begriff des offensichtlichen Missverhéltnisses beschreibt
einen Grad der Abweichung vom Fachgruppendurchschnitt, bei dem sich die Mehrkosten nicht mehr durch Unter-
schiede in der Praxisstruktur und den Behandlungsnotwendigkeiten erkldren lassen und bei dem deshalb auf eine
unwirtschaftliche Behandlungs- oder Verordnungsweise als Ursache der erhéhten Aufwendungen geschlossen wer-
den kann. Dann ergibt sich die Unwirtschaftlichkeit der Behandlungs- oder Verordnungsweise allein aus einem Ver-
gleich mit den Durchschnittswerten, es sei denn, dass Besonderheiten der jeweiligen Praxis einen Mehraufwand des
Arztes rechtfertigen oder zwischen dem Mehraufwand und einem Minderaufwand in anderen Leistungsbereichen ein
ursachlicher Zusammenhang besteht.

Die Priifgremien haben bei ihren Entscheidungen in weitem Umfang Handlungs- und Beurteilungsspielrdume, deren
Ausfiillung lediglich einer eingeschrankten gerichtlichen Nachpriifbarkeit unterliegt. Das gilt auch fiir den Begriff des
Loffensichtlichen Missverhaltnisses”. Hierbei handelt es sich um einen unbestimmten Rechtsbegriff.
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Das BSG hat sich auf die Aussagen beschrankt, es sei angesichts des Erfahrungswissens der Priifgremien vertretbar,
wenn diese die Grenze zum offensichtlichen Missverhaltnis bei einer Fallwertliberschreitung des Arztes um 50% oder
bei einem Wert zwischen 40 und 60% zogen. Bei Uberschreitungen des Vergleichswertes um mehr als 100% sowohl
beim Gesamtfallwert als auch bei den einzelnen Leistungsgruppen liegt jedenfalls in der Regel ein offensichtliches
Missverhaltnis zum Fachgruppendurchschnitt vor.

Ist nach den genannten Kriterien ein offensichtliches Missverhaltnis der Fallkosten des gepriiften Arztes zu den
Durchschnittswerten der Vergleichsgruppe festgestellt worden, begriindet dies einen Anscheinsbeweis fir ein un-
wirtschaftliches Verhalten des Arztes. Fiir die Widerlegung des Anscheinsbeweises stehen dem gepriiften Arzt zwei
Wege offen: Er kann geltend machen, dass Praxishesonderheiten den Mehraufwand ganz oder teilweise gerecht-
fertigt haben. AuRerdem kann er einen kompensatorischen Minderaufwand geltend machen.

6.4.4 Durchfiilhrung der Durchschnittspriifung

Behandlungs- und/oder Vergleichswerte von Arzten der
Verordnungskosten des (modifizierten) Fachgruppe im
gepriiften Arztes Abrechnungsbereich der KV

Differenz
Fallkosten /Haufigkeit je 100 Falle
=> prozentuale Uberschreitung

bis zu 20% mehr als 20% bis ca. 40/50% > 40/50%
normale Streubreite Ubergangszone Offensichtliches Missverhaltnis

statistischer Vergleich kann eine
Anschein Honorarkiirzung/ einen Regress
der Unwirtschaftlichkeit im Verordnungsbereich
zur Folge haben

Keine Priifung
wenn, dann nur
Einzelfallpriifung

Umkehr der Beweislast Arzt muss
Priifungsstelle hat die Richtigkeit Wirtschaftlichkeit nachweisen::
des Anscheins durch -> Praxisbesonderheiten
Beispielfélle zu beweisen -> Kompensation
(z.B. Mehr-/Minderaufwand)

Die Priifungen nach Durchschnittswerten kdnnen im Gegensatz zur in der Regel jahresbezogenen RichtgroRenpriifung
quartalsbezogen durchgefiihrt werden.

Wird die Durchschnittswertpriifung im Arznei- und Heilmittelbereich als Ersatz fiir die gesetzlich vorgesehene Richt-
gréRenpriifung durchgefiihrt, gelten deren Aufgreifkriterien entsprechend. Ein Regress kann abweichend vom oben
stehenden Schema bereits dann verhdngt werden, wenn der individuelle Fallwert den Fallwert der Vergleichsgruppe
um mehr als 25% (iberschreitet und diese Uberschreitung nicht durch Praxisbesonderheiten gerechtfertigt ist.
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Praxisbesonderheiten

In der Durchschnittspriifung sind Praxisbesonderheiten Patienten,

m deren Behandlung teurer ist als die Behandlung eines durchschnittlichen Patienten in der zum Vergleich herange-
zogenen Fachgruppe und

= die in der Praxis des gepriften Arztes haufiger sind als in der Vergleichsgruppe.

Es ist noch nicht geklart, ob diese Definition auch in der RichtgroRenpriifung Anwendung finden kann, da sie sich
in zweifacher Hinsicht auf die zum Vergleich herangezogenen Durchschnittswerte der Fachgruppe bezieht, die im
RichtgroéRenpriifverfahren eben nicht Priifungsmalfstab sind.

Als Praxisbesonderheit kommt in erster Linie eine besondere Ausrichtung der Praxis in Betracht, die einer besonde-
ren Patientenstruktur zur Folge hat. Dies bedeutet, dass der Schwerpunkt der Behandlungstatigkeit auf bestimmte
Teilgebiete oder Fachbereiche gelegt oder eine diagnostische Praxisausrichtung betrieben wird oder aber auch da-
durch, dass bestimmte Leistungen {berhaupt nicht erbracht werden. Besonderheiten der Praxis kdnnen ferner in
einem besonderen Patientenkreis, der typischerweise héhere Kosten verursacht, oder darin liegen, dass der gepriifte
Arzt die Krankheiten selbst behandelt, wahrend andere Arzte der Vergleichsgruppe in gréRerem Umfange ihre Pa-
tienten zu speziellen Untersuchungen oder Behandlungen an Fachéarzte iberweisen.

Eine umfangreiche Leistungspalette ist keine Praxisbesonderheit. Unschliissig ist auch die Behauptung Besonder-
heiten in der Therapie zu haben, wenn die unwirtschaftlichen Leistungen die Diagnostik betreffen.

Die Behauptung eines gepriiften Arztes, besser, sorgfaltiger und griindlicher als seine Fachkollegen zu arbeiten,
ist zur schliissigen Darlegung einer Praxisbesonderheit nicht geeignet, weil vorausgesetzt werden muss, dass alle
Arzte dem Wirtschaftlichkeitsgebot entsprechend sorgfaltig arbeiten. Die Ermittlung von Praxisbesonderheiten ist der
Hauptanwendungsbereich der sog. Mitwirkungspflichten des Vertragsarztes.

Werden Uberschreitungen des Fachgruppendurchschnitts festgestellt, kann der Arzt

m Praxisbhesonderheiten geltend machen:

Anfangerpraxis BSG v. 2.6.1987, 6 RKa 23/86 meist geringe Fallzahl und hoherer Aufwand
BSG v. 15.12.1987, 6 Rka 19/87 neue Patienten

AuRergewdhnlich BSG v. 11.6.1986, 6 Rka 2/85 meist im ersten Jahr Schonfrist, wenn keine zu

niedrige Fallzahlen BSG v. 2.9.1987, 6 RKa 8/87 hohe Abweichung vom Fachgruppendurchschnitt

niedrige Fallzahl

AufBergewdhnliches Krankengut, | BSG v. 21.6.1995, 6 RKa 35/94 Sterilitatsbehandlung, Haufung von Hepatitis-

das besonderen Aufwand Infektionen (z. B. auch Drogenpatienten)

erfordert

viele Uberweisungsfalle BSG v. 19.11.1985, 6 Rka 13/84

Spezialisierung BSG v. 28.1.1998, B 6 KA 69/96 R die fachliche Spezialisierung, die einen Mehraufwand

Subspezialitat rechtfertigt, hat oft einen geringeren Aufwand in

anderen Bereichen zur Folge;
BSG v. 11.12.2002, B 6 KA 1/02 R Fiihren einer Zusatzbezeichnung, sofern sich diese in
abweichender Praxisausrichtung ausdriickt

BSG v. 9.3.1994, 6 Rka 18/92 Hier besteht Anspruch auf eine eigene Vergleichsgruppe
BSG v. 8.5.1996, 6 RKa 45/95

BSG v. 22.5.1985, 6 RKa 16/83 hier kann eine Anzahl von 9 Arzten als Untergrenze
angesehen werden
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BSG v. 11.6.1986, 6 RKa 2/85 operative Tatigkeit
BSG v. 22.5.1984, 6 RKa 16/83 Phlebologie

BSG v. 18.6.1997, 6 RKa 52/96 Chemotherapie

BSG v. 21.6.1995, 6 RKa 35/94 Sterilitdtsbehandlung

BSG v. 27.6.2001, B 6 KA 43/00 R vertragséarztlich und vertragszahnarztlich zugelassener
Mund-Kiefer-Gesichts-Chirurg

Unterversorgung am Praxisort BSG v. 6.9.2000, B 6 KA 24/99 R Landarztpraxis geniigt als Argument nicht, wenn sich
Praxis ohnehin in landlich gepréagter Region befindet

= auf kompensatorischen Minderaufwand hinweisen, der schliissig nachgewiesen werden muss. Hier kommen
z2.B. folgende kompensatorischen Einsparungen in Betracht:

M viele erbrachte physikalische Leistungen  weniger Verordnungen von Massagen und Krankengymnastik
m weniger AU-Tage
W geringere Arzneikosten

I viele Haushesuche = weniger Krankenhauseinweisungen
m geringere Beanspruchung des Notfalldienstes

™ hoher Fallwert W niedrigere Arzneimittelkosten

= weniger Uberweisungen

= weniger Krankenhauseinweisungen
= weniger AU-Tage

™ viele Infusionen = weniger Krankenhauseinweisungen
m weniger AU-Tage

M viele Beratungen/Besuche m weniger Sonderleistungen

M viele Sonderleistungen ™ weniger Beratungen/Besuche

= weniger Uberweisungen
 geringere Arzneikosten

m weniger AU-Tage

™ hohe Arzneikostenfallwerte ™ weniger Krankenhauseinweisungen

m weniger physikalische Leistungen bzw. Verordnungen von
physikalischer Therapie

= weniger AU-Tage

m geringere Beanspruchung des Notfalldienstes
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Diese Angaben miissen im Rahmen der intellektuellen Priifung beriicksichtigt werden. Der Arzt muss das Vorliegen
von Einsparungen, den methodischen Zusammenhang mit dem Mehraufwand, die medizinische Gleichwertigkeit und
die kostenméaRigen Einsparungen nachvollziehbar darlegen. Dabei darf er sich nicht darauf beschréanken, sich auf sein
Vorbringen zu fritheren Quartalen zu beziehen. Vielmehr muss er konkret zu dem betroffenen Quartal vortragen.

Im RichtgroRenpriifverfahren kénnen insbesondere Verordnungskosten als Praxisbesonderheiten geltend gemacht
werden, die sich aus den Anlagen zur Priifvereinbarung ergeben. (s. dort Anlagen 1b und c).

Nicht der RichtgroRenpriifung unterliegen seit 2008 zudem die Verordnungskosten flir Arzneimittel, bei denen der
jeweilige Hersteller mit der Krankenkasse des Patienten einen Rabattvertrag geschlossen hat, sofern der Arzt diesem
Rabattvertrag beigetreten ist. Wie ein solcher Beitritt angesichts des Umstandes erfolgen soll, dass die Vertragspart-
ner in der Regel Stillschweigen (iber den Inhalt der Rabattvertrége vereinbaren, ist gegenwartig noch nicht abzusehen.
Jedenfalls kann Arzten unter dieser Voraussetzung nicht empfohlen werden, einem Vertrag beizutreten, dessen Inhalt
sie nicht kennen, der aber von Gesetzes wegen die Wirtschaftlichkeit der Verordnung sicherstellen soll. Sofern ein
Beitritt zukiinftig moglich ist und Arzte sich dazu entschlieBen, waren die Verordnungskosten fiir die entsprechenden
Arzneimittel zu bereinigen, noch bevor das Verordnungsvolumen des Arztes mit dem RichtgroRenvolumen verglichen
wird.

Zusammenfassende Bemerkungen

Das RichtgréBenpriifverfahren ist die vorrangige Form der Wirtschaftlichkeitspriifung. Hieran wird sich auch durch
die Leitsubstanzquoten sowie durch die Begrenzung auf 5% der Arzte einer Fachgruppe nichts &ndern. Die Richtgro-
Renpriifung bezieht sich auf die Verordnung von Arznei-, Verband- und Heilmitteln. Die Durchschnittspriifung kann
auf regionaler Ebene vereinbart werden. Wie oft in Zukunft nach Durchschnittswerten gepriift werden wird, bleibt
abzuwarten. Dies wird auch davon abhéngen, ob RichtgroRenpriifungen erfolgen kdnnen oder nicht.

Wirtschaftlichkeitspriifungen der arztlichen Leistungen (Honorar) und der Verordnungen (z. B. Arzneimittelregress)
werden zur Zeit noch iberwiegend getrennt durchgefiihrt. In einigen KVen wird bereits vermehrt Wert auf die Priifung
einer ,Gesamtwirtschaftlichkeit” gelegt. Die Priifgremien kommen damit bereits der seit 2000 geltenden Regelung
nach einer Betrachtung der Gesamtwirtschaftlichkeit unter Berticksichtigung der Versorgungsqualitat zumindest
teilweise nach. Dann konnen Uber- und Unterschreitungen bei erbrachten bzw. veranlassten arztlichen Leistungen
kompensatorisch ausgeglichen werden. Wahrend in der Vergangenheit ein GrolSteil der Wirtschaftlichkeitspriifungen
auf das Honorar entfiel, haben in den letzten Jahren die Priifungen der Arzneiverordnungen zugenommen. Neben
der Wirtschaftlichkeitspriifung gibt es noch die sachlich-rechnerische Priifung, die in der Regel nur das Honorar betrifft
(z. B. Abrechnung von Ziffern, die der Arzt Giberhaupt nicht oder nicht nebeneinander abrechnen darf). Derartige sach-
lich-rechnerisch begriindete Kiirzungen werden dem Arzt durch die Verwaltung der KV sofort vom Honorar abgezogen.
Honorarkiirzungen nach der Wirtschaftlichkeitspriifung werden nach Abschluss des Priifverfahrens vom nachsten Ho-
norarabschlag abgezogen und wieder dem zu verteilenden Gesamthonorar aller Arzte zugefiihrt. RichtgroRenregresse
missen spatestens nach Abschluss des Priifverfahrens vor dem Beschwerdeausschuss den Krankenkassen erstattet
und dem Honorar Konto des Arztes belastet werden. Eine Klage gegen die Entscheidung des Beschwerdeausschuss
hat keine aufschiebende Wirkung.
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Verordnung auBRerhalb der Zulassung - Off-Label-Use

Im Grundsatz diirfen zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung nur Arzneimittel verordnet werden, die zu-
gelassen sind. Sie diirfen aullerdem nur in den jeweils zugelassenen Indikationen eingesetzt werden, um von der
Krankenversicherung bezahlt werden zu kénnen. In der Praxis stellt sich aber haufig das Problem, dass bei schweren
und lebensbedrohlichen Krankheiten (z. B. Krebs, AIDS) nicht nur in zugelassenen Indikationen therapiert werden
kann. In vielen Bereichen setzen Arzte Arzneimittel auch auRerhalb der zugelassenen Indikation ein, weil es praktische
Erkenntnisse (ber die Wirksamkeit in einer bestimmten anderen Indikation gibt.

Dieser Off-Label-Use, also die Verordnung auRerhalb der Zulassung (z.B. Indikation), hat lange Zeit zu einer erheb-
lichen Rechtsunsicherheit gefiihrt. Solche Verordnungen wurden insbesondere von Kassenseite als ein Verstol§ gegen
das Wirtschaftlichkeitsgebot angesehen.

In einem Grundsatzurteil des BSG (vom 19.03.2002 — B 1 KR 37/00 R) hat sich das Gericht zu den Voraussetzungen
geaulert, unter denen eine Verordnung und sozialrechtliche Erstattungsfahigkeit auRerhalb der arzneimittelrechtlich
zugelassenen Indikation ausnahmsweise mdglich ist. Das BSG hat anerkannt, dass in bestimmten Versorgungsbe-
reichen und bei einzelnen Krankheitshildern auf einen Off-Label-Gebrauch nicht verzichtet werden kann, wenn dem
Patienten eine dem Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprechende Behandlung nicht vorenthalten werden soll.
Fir die Erstattungspflicht der Krankenkasse miissen folgende Voraussetzungen kumulativ erfiillt sein:

1. Es muss sich um eine lebensbedrohliche oder die Lebensqualitat nachhaltig beeintrachtigende Krankheit
handeln.

2. Es darf keine therapeutischen Alternativen geben.
3. Die Off-Label-Anwendung muss eine begriindete Aussicht auf Erfolg bieten.

Eine Aussicht auf Erfolg sieht das Gericht als gegeben an, wenn entweder eine Erweiterung der Zulassung beantragt
ist und die Ergebnisse einer kontrollierten klinischen Studie der Phase Il veroffentlicht sind, die eine klinisch relevante
Wirksamkeit bzw. einen klinisch relevanten Nutzen bei vertretbaren Risiken belegen. Es reicht aber auch aus, wenn
aulerhalb des Zulassungsverfahrens gewonnene Erkenntnisse veréffentlicht sind, die Giber Qualitat und Wirksamkeit
des Arzneimittels in dem neuen Anwendungsgebiet zuverldssige, wissenschaftlich nachpriifbare Aussagen zulassen
und aufgrund deren in einschldgigen Fachkreisen Konsens iiber einen voraussichtlichen derartigen Nutzen besteht.

Die seither ergangene Rechtsprechung deutet darauf hin, dass dieses Grundsatzurteil sehr restriktiv interpretiert
wird und eine Verordnungsfahigkeit nur fiir wirklich schwerwiegende Krankheiten (z. B. Multiple Sklerose, Krebs)
anerkannt wird. Auch die 3. Voraussetzung (hinreichende Aussicht auf Behandlungserfolg) hat das Bundessozialge-
richt restriktiv dahingehend konkretisiert, dass ,Zulassungsreife” bestehen muss, also im Normalfall bereits positive
klinische Studien der Phase Il publiziert sein missen (BSG, Urt. v. 26.9.2006 — B 1 KR 14/06 R).

Jedenfalls fiir lebensbedrohliche oder regelmaRig tédlich verlaufende Erkrankungen ist das Bundesverfassungsgericht
dieser restriktiven BSG-Rechtsprechung entgegen getreten (BVerfG, Beschluss vom 6.12.2005 — Az. 1 BvR 347/98 —
Duchenne’sche Muskeldystrophie). Nach Auffassung der Verfassungsrichter verletzt es die Grundrechte von in der Ge-
setzlichen Krankenversicherung Pflichtversicherten, wenn ihnen zur Behandlung lebensbedrohlicher oder regelméaRig
tédlicher Erkrankungen, fiir die eine allgemein anerkannte, dem medizinischem Standard entsprechende Behandlung
nicht zur Verfligung steht, die Leistung einer anderen Behandlung verwehrt wird, fiir die eine nicht ganz entfernt
liegende Aussicht auf Heilung oder auf eine spiirbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf be-
steht. Das Bundessozialgericht hat diese Vorgaben in einem Urteil vom 4.4.2006 (B 1 KR 7/05 R — Tomudex) umgesetzt,
allerdings nur fiir lebensbedrohliche Krankheitsbilder. Hier geniigt nun eine deutlich geringere Wahrscheinlichkeit fiir
den Erfolg der Behandlung, der in Relation zur Schwere der Erkrankung zu bestimmen ist: Je schwerwiegender die
Erkrankung und je ,hoffnungsloser” die Situation, desto geringere Anforderungen sind an die ernsthaften Hinweise
auf einen nicht ganz entfernt liegenden Behandlungserfolg zu stellen. Bei Fehlen theoretisch wissenschaftlicher
Erklarungsmuster kann bei vertretbaren Risiken sogar die bloRe é&rztliche Erfahrung ausreichend sein, wenn diese
nicht evidenzbasierten Erkenntnisse wiederholbar sind. Arzneimittelrechtliche Zulassungen im Ausland gelten dabei
als Indiz fiir positive Auswirkungen der Therapie.
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Schweregrad Off-Label-Use Einzelimport

(8 73 Abs. 3 AMG)
leicht bis mittel unzuldssig unzuldssig
schwerwiegend evidenzbasierte Aussicht auf (wohl) unzulassig
(=die Lebensqualitat auf Behandlungserfolg:i.d.R. (BSG v. 18.05.2004 —
Dauer nachhaltig beein ositive Phase llI-Studie B 1KR 21/02 R)
trachtigend) FBSG v. 19.03.2002 —

B 1 KR 37/00 R)

lebensbedrohlich zuldssig, wenn unter Beriicksichtigung des im Hinblick
auf die Schwere der Erkrankung gebatenen Wahrscheinlich-
keitsmaf3stabes die abstrakte und auf den konkreten Patienten
bezogene Analyse von Chancen und Risiken den voraussicht-
lichen Nutzen iiberwiegen |asst
(BSG v. 04.04.2006 — B 1 KR 7/05 R)

Wegen der Fillle praxisrelevanter Off-Label-Konstellationen wurden beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte (BfArM) die ,Expertengruppen Off-Label” eingerichtet. Deren Aufgabe ist es, den Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnis Giber die Anwendung von Arzneimitteln auBerhalb ihrer zugelassenen Indikation zu bewerten
und die Ergebnisse dem Gemeinsamen Bundesausschuss zu berichten, der in einem zweiten Schritt in den Arznei-
mittelrichtlinien verbindliche Regelungen trifft. In der Anlage VI Teil A der Arzneimittelrichtlinien (AMR) legt der
Gemeinsame Bundesausschuss auf Grundlage der Bewertungen der Expertengruppen Off-Label Falle fest, in denen
ein Off-Label-Use zuldssig ist, in Teil B der Anlage VI listet er unzuldssige Off-Label-Konstellationen.

Gegenwartig ist die Zulassigkeit des Off-Label-Use durch die AMR in folgenden Fallen geklart:

5-Fluorouracilhaltige Arzneimittel zur adjuvanten Chemotherapie des priméren invasiven Mammakarzinoms und
zur Behandlung kolorektaler Karzinome (Monotherapie)

Carboplatinhaltige Arzneimittel bei fortgeschrittenem nichtkleinzelligen Bronchialkarzinom (Kombinationstheraphie)
Dinatriumcromoglycat (DNCG)-haltige Arzneimittel (oral) zur Behandlung der systemischen Mastozytose

In allen anderen Féllen, in denen ein Off-Label-Use erforderlich wird, die Krankenkasse ihre Leistungspflicht aber
mdglicherweise bestreiten kénnte, ist zur Vermeidung von Regressen neben einer sorgfaltigen Dokumentation insbe-
sondere eine vorherige Abklarung mit der jeweiligen Krankenkasse anzuraten. Das Bundessozialgericht hat namlich
zwischenzeitlich entschieden, dass der Arzt im Falle der Verordnung auf Kassenrezept ansonsten das Risiko trégt,
dass die Wirtschaftlichkeitspriifgremien bzw. ein Gericht den Off-Label-Use im Nachhinein fiir unzuldssig erklaren
(BSG v. 31.5.2006 — B 6 KA 53/05 B).

Um riickwirkenden Regressforderungen wegen eines Off-Label-Use zuvorzukommen, empfehlen sich zwei Vorge-
hensweisen:

1. Vorab bei der Krankenkasse einen begriindeten Antrag stellen, dass ein Medikament auRerhalb seiner Zulas-
sung angewendet werden muss und durch die Krankenkasse bestéatigen lassen, dass sie auf Regressforderungen
wegen ,sostigen Schadens” verzichtet (s. Anhang 4) oder

2. die Verordnung auf Privatrezept. Dann muss der Patient versuchen seine Anspriiche gegeniiber der Krankenkasse
durchzusetzen.

Der Ausnahmecharakter der Off-Label-Verordnung fiihrt ggf. zu einer Priifung im Einzelfall (hdufig sog. ,Feststellung
eines sonstigen Schadens”). Dabei stellen die Priifgremien auf Antrag einer Krankenkasse fest, ob ein Off-Label-Use
den Voraussetzungen der Rechtsprechung des BSG entspricht. Ist dies nicht der Fall, besteht die Gefahr, dass die
Priifgremien die Verordnungskosten vom Vertragsarzt erstattet verlangen. Von praktischer Bedeutung ist das Problem,
dass gerade mit der Dokumentation im Wirtschaftlichkeitspriifverfahren die Krankenkassen Informationen iber einen
Off-Label-Use erhalten kénnen. Vor jeder Verordnung sollte daher auch die zugelassene Indikation auf Ubereinstim-
mung mit dem Krankheitshild des Patienten Gberpriift werden. Ggf. ist zu dokumentieren, dass die Voraussetzungen
der BSG-Rechtsprechung zum Off-Label-Use vorliegen.
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m Ablauf der Wirtschaftlichkeitspriifung -]! Vom Arzneimittel-Ausgabenvolumen zur RichtgrofRe

Die Priifungsstelle ist eine eigenverantwortlich tatige Einrichtung, die von der KV und den Kassen eingerichtet und auf
Vorschlag des Leiters mit den erforderlichen personellen, sachlichen und finanziellen Mitteln ausgestattet wird. Die
Priifungsstelle bereitet die erforderlichen Daten und Informationen auf, stellt die fiir die Beurteilung der Wirtschaft-
lichkeit wesentlichen Sachverhalte fest und entscheidet, ob der Arzt gegen das Wirtschaftlichkeitsgebot verstoRen
hat sowie {iber die erforderlichen Malinahmen. Sofern einer der Beteiligten (Arzt, KV, Kassen) gegen die Entscheidung
der Priifungsstelle Widerspruch erhebt, entscheidet der Beschwerdeausschuss (zweite vorgerichtliche Instanz). Dieser
ist paritdtisch mit Vertretern der Kassenarztlichen Vereinigung und der Krankenkassen besetzt und wird von einem
unparteiischen Vorsitzenden geleitet. Die Details dieses Verfahrens sind bundeseinheitlich durch die Verordnung zur
Geschéftsfihrung der Priifungsstellen und Beschwerdeausschiisse (WiPriifV0) geregelt.

Priifungsablauf

Fertigung und Bereitstellung von quartalsbezogenen statistischen Unterlagen

Vorbesprechung
(Kassenarztliche Vereinigung/Krankenkassen/Priifungsstelle)

Auflistung von Priifvorschléigen

Priifungsstelle

Mitteilung an Beteiligte
(Arzt/Kassenarztliche Vereinigung/Krankenkasse)

Stellungnahme

Entscheidung Priifungsstelle
Bescheid an Verfahrensbeteiligte

Widerspruch

Beschwerdeausschuss

Ubersendung des Widerspruchs an die iibrigen Beteiligten

Stellungnahme

Sitzung des Beschwerdeausschusses/Entscheidung

+» personliche Anhorung

Bescheid an Verfahrensheteiligte

Sozialgericht (SG/LSG/BSG)
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Wiéhrend fiir einen moglichen Schaden der Krankenkassen nur die Nettoausgaben relevant sind, also nach Abzug von
Patientenzuzahlung und den gesetzlich geregelten Rabatten der Arzneimittelhersteller, GroRhandler und Apotheker
sowie ggf. der vertraglich mit den Herstellern vereinbarten Rabatte sind Aufgreifkriterien fiir die Wirtschaftlichkeits-
priifung die Bruttokosten.

Brutto-Ausgabenvolumen fiir Arzneimittel

— Patientenzuzahlung

— Apothekenrabatt

— GroRhandelsrabatt

— gesetzlicher Herstellerrabatt
— vertraglicher Herstellerrabatt

= Netto-Ausgabenvolumen fiir Arzneimittel

MafRgeblich fir die Arzneimittel-Ausgabenvolumina sind die Netto-Werte. Da das Ausgabevolumen nicht diberschrit-
ten werden darf, die einzelnen Arzte jedoch ihre personliche RichtgréRensumme berschreiten diirfen und es Arzte
gibt, flr die RichtgroRen nicht vereinbart sind, miissen , Sicherheitsmargen” abgezogen werden.

Diese RichtgréBensumme wird auf der Basis bisheriger Anteile am Verordnungsvolumen auf die einzelnen Arztgrup-
pen mit RichtgréRen heruntergebrochen. Innerhalb der einzelnen Arztgruppe wird dann der ihr zukommende Anteil
auf die Versichertengruppen Mitglieder/Familienangehdrige bzw. Rentner oder auf Altersgruppen aufgeteilt. Jedes
dieser ,Untervolumina” wird anschlieRend durch die jeweilige Fallzahl dividiert. Daraus entsteht die arztgruppenspe-
zifische RichtgroRe fiir die Versichertengruppen

RichtgroRensumme der KV fiir alle Arzte

Aufteilung entsprechend ihrem Anteil am Gesamtverordnungsvolumen

z. B. Arztgruppe z. B. Arztgruppe z. B. Arztgruppe z. B. Arztgruppe
Allgemeinérzte Internisten Urologen e

Aufteilung entsprechend dem Anteil der
Versichertengruppe am Verordnungsvolumen

Anteil fir

M/F* Anteil fir R*

Aufteilung entsprechend der
jeweiligen Fallzahl

Richtgrole RichtgroRe fiir
M/F* R*
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" Konsequenz fiir Arzte

= Wirtschaftlich verordnen: Vor jeder Verordnung ist die medizinische Notwendigkeit zu priifen. Die Patienten-

dokumentation muss Aufschluss dartiber geben, ob Diagnose und Medikation zusammenpassen. Beansprucht der
Patient ein Folgerezept, obwohl die zuvor verordnete Packungsgrolie noch nicht aufgebraucht sein kann, muss
dies geklart werden. Auch ist zu priifen, ob die Medikation abgesetzt oder durch eine kostengtinstigere ersetzt
werden kann. Gefélligkeits- oder vorzeitige Folgeverordnungen sind zu vermeiden.

Konsequente Dokumentation: Zur Vermeidung eines Regresses sollten Sie jede Verordnung konsequent mit
ihrer zugehdrigen Indikation dokumentieren und einerseits die Verordnungsgriinde, andererseits die eingesparten
Kosten fiir andere weniger wirksame Therapieverfahren schriftlich festhalten. Eine gute Dokumentation beinhaltet
auch die jeweiligen Kosten und ermdglicht es, zum Quartalsende die in den teuren Indikationen aufgelaufenen
Verordnungskosten versichertenbezogen zuzuordnen und aufzustellen. Ggf. sind Unterstiitzungsprogramme der
Software-Hersteller heranzuziehen.

Diagnose: wie festgestellt
Eingeleitete therapeutische Malinahmen

Evaluation des Therapieerfolges

Modifikation therapeutischer Malknahmen

in geeigneten Zeitabstanden: Re-Evaluation des Therapieerfolges
Messwerte, Laborergebnisse

Stichworte geniigen

m Privatrezept (k)ein Ausweg? Mitglieder der gesetzlichen Krankenversicherung haben einen Behandlungsan-

spruch. Weder die Erschépfung des Gesamtbudgets noch der individuellen RichtgrolRe sind ein Grund, die Verord-
nung notwendiger Arzneimittel auf Kassenrezept zu verweigern. Die Verweigerung einer indizierten Verordnung
stellt einen VerstoR gegen vertragsarztliche Pflichten dar. In extremen Fallen drohen Disziplinar- und Zulassungs-
entziehungsverfahren. Der Versicherte wird in solchen Fallen mit Recht die Erstattung des Privatrezeptes von
seiner Kasse verlangen. Die finanzielle Auswirkung auf Budget bzw. Verordnungsfallwert ist dann unglinstiger als
bei Ausstellung eines Kassenrezeptes, weil der Kassenrabatt wegféllt, die Patientenselbstbeteiligung wegfallen
kann und daher die vollen Verordnungskosten dem Arzt zugeschlagen werden.

Privatrezepte kénnen und miissen aber dann verwendet werden, wenn eine Verordnung nicht notwendig, aus-
reichend, zweckméaRig und wirtschaftlich ist. Allerdings darf die Verordnung dem Patienten auch nicht schaden.
Hierzu sollte ein Privatrezeptformular verwendet werden, auf dem vermerkt wird: ,Keine Leistung der GKV”. Um
zu verhindern, dass im Fall einer (rechtswidrigen) Erstattung der Verordnungskosten an den Patienten durch die
Krankenkasse diese Kosten lhnen zugerechnet werden, sollten Sie auf die Verwendung des Vertragsarztstempels
mit der Vertragsarztnummer verzichten und stattdessen einen privaten Arztstempel verwenden.

RichtgroBen anheben: Seitens der Vertragséarzte wird oft die Anhebung der RichtgréBen gefordert. Bei der
Anpassung miissen KV und Krankenkassen die Kriterien nach § 84 Abs. 2 SGB V beachten. Erweitert sich das
therapeutische Spektrum einer Arztgruppe um innovative (und oft auch kostenintensive) Medikamente, muss dem
durch eine Erhdhung der RichtgroRen Rechnung getragen werden. Es ist Aufgabe der Berufsverbénde und Fachge-
sellschaften, gemeinsam mit den Kassenarztlichen Vereinigungen auf eine solche Anhebung hinzuwirken. Oft wird
auch versucht, bestimmte innovative Medikamente durch Aufnahme in die Ausnahmelisten der Anhénge zu den
Priifvereinbarungen als Praxisbesonderheit berticksichtigungsfahig zu machen. Seitens der Krankenkassen wird
dem jedoch oft nur dann zugestimmt, wenn die RichtgrolRe fiir die Fachgruppe hierzu kompensierend abgesenkt
wird.
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m Patientenstruktur kennen — Praxishesonderheit geltend machen: Rentner kénnen in einigen Fachgebieten,
verglichen mit Patienten aus der Gruppe der Mitglieder und Familienangehdrige, hohere Therapiekosten verur-
sachen. Im Rahmen der RichtgréRBenpriifung wird dies meist durch Bildung einer eigenen Richtgrole fiir Rentner
berticksichtigt. Im Rahmen von Durchschnittspriifungen wird der Verordnungsfallwert ,gewichtet”, d. h., eine vom
Fachgruppendurchschnitt abweichende Rentnerhdufigkeit wird herausgerechnet.

Rentner kdnnen auch eine ,Wirtschaftlichkeitsfalle” darstellen. Nicht das Alter entscheidet tiber den Status
.Rentner”, sondern dessen Vertragsverhaltnis zu seiner Krankenkasse. Ist der Versicherte ein sog. ,freiwilliges
Mitglied”, dann bleibt er, unabhangig vom Lebensalter, ,Mitglied” mit allen Konsequenzen fiir den Verordnungs-
fallwert. Es ist deshalb wichtig fiir Sie, die Anzahl dieser Patienten zu kennen.
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Altersgruppen

Arzneiverbrauch und Kosten je definierter Tagesdosis (DDD) nach Alter und Geschlecht der GKV-Versicherten 2008 (Quelle: Arzneiverordnungsreport 2009)

Nach Untersuchungen des Wissenschaftlichen Instituts der Ortskrankenkassen (Arzneiverordnungsreport 2009) steigt
der Bedarf an Arzneitherapie nach dem 54. Lebensjahr stark an (siehe Abb.) und zeigt dann eine exponentielle
Altersabhangigkeit. Dazu kommt, dass diese Altersgruppe einen immer héheren Anteil an der Gesamtbevdlkerung
und damit in der Arztpraxis einnimmt. Ein tiberdurchschnittlicher Anteil alterer Patienten innerhalb der einzelnen
Versichertengruppen (M/F bzw. R) fihrt daher zu tberdurchschnittlichen Arzneikosten, die als Praxisbesonderheit
Beriicksichtigung finden konnen.
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Anteil Anteil Verhiltnis Anhan gl
Ménner Frauen Frauen — Ménner
Altersgruppe Manner von Gesamt Frauen von Gesamt in der jeweiligen
(Lebensjahre) (Tsd.) % (Tsd.) % Altersgruppe
0 0 0
50, :18 ];‘%2 é%!}; ]gg‘é;g‘ iiglg SEZ}; Zwischen den Vertragspartnern in Rheinland-Pfalz vereinbarte Praxisbesonderheiten
10-<15 17991 5.45% 17144 4,59% 95% X . . .
15-<20 2150,8 6.52% 20441 5,48% 95% — Arznei- und Verbandmittel (Wirkstoffliste — Anlage 1b)
20—<25 2048,6 6.21% 2076,6 5.57% 101%
25-<30 20205 6.13% 217738 5,70% 105% — Heilmittel (Anlage 1c)
30-<35 1887.9 5.72% 20345 5.45% 108%
35-<40 2485,8 7,54% 27117 7.278& 109%
40 —< 45 2875,6 8,72% 31041 8.32% 108%
45— <50 2595,2 7,87% 2830,1 7,58% 109%
50 —<5hb 2236,9 6,78% 24847 6,66% 111%
55— <60 2005,0 6,08% 2269,2 6,08% 113%
60 —< 65 1717,7 5.21% 1962,4 5.26% 114%
Summe Altersgruppe
M/F 26971,7 81,77% 28363,0 76,01% 105%
65—<70 2257,3 6,84% 2628,1 7,04% 116%
70—-<75 1631,0 4,94% 2033,4 5.45% 125%
75-<80 1154,4 3,50% 1695,1 4,54% 147%
80-<85 616,5 1,87% 1401,7 3,76% 227%
85—<90 2541 0,77% 761,3 2,04% 300%
90 + 98,2 0,30% 433,3 1,16% 441%
Summe Altersgruppe
R 60115 18,23% 8952,9 23,99% 149%
Gesamtsumme 329833 100,00% 373149 100,00%

Alters- und Geschlechtsstruktur der GKV-Versicherten 2006 (Quelle: Arzneiverordnungsreport 2007, eigene Berechnungen)

Nach Angaben des Arzneiverordnungsreports 2007 verbrauchen Frauen im Durchschnitt 16% mehr Arzneimittel als
Manner (Daten fiir das Jahr 2006). Ein berproportional hoher Frauenanteil im Vergleich zur Fachgruppe fiihrt daher
zwingend zu héheren Arzneimittelausgaben und kann zu einer anzuerkennenden Praxisbesonderheit fithren. Ver-
gleichsdaten Gber Alters- und Geschlechtsstruktur sowie zur Haufigkeit der wichtigsten Diagnosen nach ICD-10 sind
in Form der sog. Panel-Basisstatistik erhaltlich beim Zentralinstitut fiir die Kassenéarztliche Versorgung (Herbert-Le-
win-Platz 2, 10623 Berlin, Telefon 030/4005-2401, Telefax 030/39493739, E-Mail: zi-berlin@kbv.de). Die Panel-Ba-
sisstatistik ist auf Quartalsbasis erhaltlich fiir die wichtigsten Facharztgruppen und getrennt fiir die alten und jungen
Bundeslénder.

Die Argumente konnen vor allem im Wirtschaftlichkeitspriifverfahren nach Durchschnittswerten geltend gemacht
werden. Eingeschrénkt eignen sie sich aber auch zur Argumentation im RichtgroRenverfahren. Zu beachten ist auch,
dass die Patientenklientel des Arztes mit dem Alter seiner drztlichen Praxis ,mitaltert”. Wer als Arzt bereits lange
niedergelassen ist oder eine ,alte” Praxis iibernimmt, hat bei seinen Patienten ein hdheres Durchschnittsalter. Diese
Einfliisse werden bei der Berechnung von Durchschnittswerten oder Richtgréfen zu wenig beriicksichtigt. Zwar gibt es
Jrentnergewichtete” DurchschnittsgréRRen bei den Arzneimittelfallwerten und RichtgroRen fiir Rentner, doch handelt
es sich dabei wiederum in den meisten Féllen nur um den ,Durchschnittsrentner”. Aus den oben gezeigten Grafiken
wird offensichtlich, dass eine Praxis mit iberwiegend ,,jungen” Rentnern (z.B. zwischen 60 und 65 Jahren) weniger
hohe Arzneikosten aufweist, als eine Praxis mit (iberwiegend ,alten” Rentnern (z.B. zwischen 75 und 85 Jahren), wie
es bei lang bestehenden Praxen oder solchen mit Alten-/Pflegeheimbetreuung vorkommt. Die RichtgréRen sollen sich
zwar auch an altersmalig gegliederten Patientengruppen und Krankheitsarten bestimmen. Dies ist aber noch nicht
iiberall beriicksichtigt.

Was fiir den Arzneimittelbereich gilt, 1asst sich im wesentlichen auch auf den Bedarf an arztlichen Leistungen {iber-
tragen. Je dlter die Patienten werden, umso intensiver wird die arztliche Zuwendung sein. Sparappelle finden dort
ihre Grenzen, wo es nicht darum geht, eventuell vorhandene Unwirtschaftlichkeiten zu beseitigen, sondern der de-
mographischen Entwicklung Rechnung zu tragen. Von den Auswirkungen des steigenden Durchschnittsalters der
Bevélkerung in Deutschland sind alle Arzte gleichermaRen betroffen.
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Anlage 1b zur Prifvereinbarung
Wirkstoffliste

Die Verordnungskosten fiir Fertigarzneimittel mit den nachfolgend genannten Wirkstoffen werden aus den richtgrélSen-
relevanten Verordnungskosten herausgerechnet.

Soweit sich die Praxisbesonderheit bei Fertigarzneimitteln zu den Wirkstoffen der Anlage 1b nur auf einzelne von
mehreren zugelassenen Indikationen bezieht, erfolgt eine Verkniipfung der Verordnung mit der Diagnose durch die
Priifungsstelle. Dabei werden nur Verordnungen, die in der als Praxisbesonderheit anerkannten Indikation verordnet
wurden, aus dem richtgréBenrelevanten Verordnungsvolumen herausgerechnet. Alle anderen verbleiben im zu prii-
fenden Gesamtvolumen und werden der RichtgréBenpriifung zugefiihrt.

Die Verordnungen von Fertigarzneimitteln mit den nachstehend genannten Wirkstoffen unterliegen den gesetzlichen
Bestimmungen zur Wirtschaftlichkeitspriifung und ibrigen Regelungen dieser Vereinbarung. Hierbei ist auch zu be-
werten, ob die Préparate gemalS ihrer arzneimittelrechtlichen Zulassung bzw. unter Beachtung der Rechtsprechung der
Sozialgerichte eingesetzt wurden.

Analgetika Rufinamid

Sultiam
Alfentanil Tiagabin
Buprenorphin Topiramat
Desfluran Valproinsaure
Fentanyl: nur parenteral oder als Pflaster Vigabatrin
Hydromorphon Zonisamid
Isoffuran
Morphin cpp - .
Oxycodon Antifibrinolytika
P.thidin_ Alfa 1-Antitrypsin
P|r|tr'am|d . Aminomethylbenzoesiure
Remifentanil Tranexamsaure
Sevofluran
Sufentanil

Antineoplastische Therapie

Antiepileptika Stickstofflost-Analoga
folgende Wirkstoffe kénnen im Rahmen dieser Verein- Bendamustin
barung ausschlieBlich zur Behandlung der Epilepsie als ~ Chlorambucil
Praxisbesonderheit geltend gemacht werden: Cyclophosphamid
. Ifosfamid
Carbamazepin
0 Melphalan
onazepam Trofosfamid
Ethosuximid
Alkylsulfonate
Felbamat
. Busulfan
Gabapentin
_ _ Treosulfan
Kaliumbromid ..
. Ethylenimine
Lamotrigin .
Levetiracet Thiotepa
eve wgcg am Nitrosoharnstoffe
Mesuximid .
. Carmustin
Oxcarbazepin .
) Lomustin
Phenaobarbital . .
Phenvioin Nimustin
yiorr Andere alkylierende Mittel
Pregabalin .
e Dacarbazin
Primidon .
Temozolomid
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Folsdaure-Analoga
Methotrexat

Pemetrexed

Purin-Analoga

Cladribin

Clofarabin

Fludarabin

Mercaptopurin

Nelarabin

Tioguanin
Pyrimidin-Analoga
Capecitabin

Cytarabin

Fluorouracil

Gemcitahin

Tegafur, Kombinationen
Vinka-Alkaloide und Analoga
Vinblastin

Vincristin

Vindesin

Vinorelbin
Podophyllotoxin-Derivate
Etoposid

Taxane

Dactinomycin

Docetaxel

Paclitaxel

Anthracycline und verwandte Substanzen
Daunorubicin

Doxorubicin

Epirubicin

Idarubicin

Mitoxantron

Andere zytostatische Antibiotika
Bleomycin

Mitomycin

Platinhaltige Verbindungen
Carboplatin

Cisplatin

Oxaliplatin
Methylhydrazine
Procarbazin

Monoklonale Antikérper
Alemtuzumab

Bevacizumab

Cetuximab

Rituximab

Trastuzumab
Sensibilisatoren fiir d.
photodynamische/Radiotherapie
Porfimer natrium
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Temoporfin
Proteinkinase-Inhibitoren
Dasatinib
Erlotinib

Imatinib
Sorafenib
Sunitinib
Andere neoplastische Mittel
Alitretinoin
Amsacrin
Anagrelid
Arsentrioxid
Asparaginase
Bexaroten
Bortezomib
Estramustin
Hydroxycarbamid
Irinotecan
Miltefosin
Mitotan
Pegaspargase
Pentostatin
Temsirolimus
Topotecan
Tretinoin

Entgiftungsmittel bei Zytostatikabehandlung
Amifostin

Calciumfolinat

Mesna

Antiemetika

Dolasetron

Granisetron

Ondansetron

Tropisetron

Antiparkinsonmittel

folgende Wirkstoffe kénnen im Rahmen dieser Ver-
einbarung ausschlielSlich in der Parkinsontherapie als
Praxisbesonderheit geltend gemacht werden

Tertiare Amine
Biperiden

Bornaprin

Metixen

Procyclidin
Trihexyphenidyl
Dopaminerge Mittel
Bromocriptin

Budipin

Cabergolin



Dihydroergocryptinmesilat

Entacapon

Levodopa in Kombination mit Benserazid
Levodopa in Kombination mit Carbidopa
Levodopa und Decarboxylasehemmer
Levodopa, Decarboxylasehemmer und COMT-Hemmer
Lisurid

Pergolid

Pramipexol

Ropinirol

Selegilin

Antihyperkinetika

Tiaprid

Antithrombotische Mittel

Alteplase
Antithrombin |l
Certoparin
Dalteparin
Danaparoid
Enoxaparin
[loprost
Nadroparin
Phenprocoumon
Reteplase
Reviparin
Streptokinase
Tinzaparin
Urokinase
Warfarin

Blutgerinnungsfaktoren

Eptacog alfa (aktiviert)
Faktor-VllI-Inhibitor-bypass-Aktivitat
Gerinnungsfaktor IX

Gerinnungsfaktor VII

Gerinnungsfaktor VIII

Gerinnungsfaktor XIII

Gerinnungsfaktoren IX, II, VIl und X in Kombination
Moroctocog alfa

Nonacog alfa

Octocog alfa

Thrombin

Von-Willebrand-Faktor und Gerinnungsfaktor VIl in
Kombin.
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Endokrine Therapie

Gestagene

Buserelin: nur als Diagnostikum
Gonadotropin-Releasing-Hormon-Analoga
Medroxyprogesteron

Megestrol

Triptorelin: nur als Diagnostikum
Antiestrogene

Fulvestrant

Tamoxifen

Toremifen

Antiandrogene

Bicalutamid

Flutamid

Enzym-Inhibitoren

Anastrozol

Exemestan

Letrozol
Koloniestimulierende Faktoren
Filgrastim

Lenograstim

Pegfilgrastim

Glucocorticoide, hochdosiert, zur
intravenosen Anwendung

Hydrocortison > 500 mg
Methylprednisolon > 250 mg
Prednisolon > 250 mg
Triamcinolon > 40 mg

Hypophysen- und Hypothalamus-
hormone

Hypophysenvorderlappenhormone und Analoga
Tetracosactid

Hypophysenhinterlappenhormone

Desmopressin: nur parenteral

Oxytocin

Terlipressin: nur parenteral
Hypophysenfunktionstest

Corticoliberin: nur als Diagnostikum

Somatorelin: nur als Diagnostikum
Hypothalamushormone

Gonadorelin: nur zur nasalen Anwendung bei Kindern
Goserelin

Lanreotid

Leuprorelin

Octreotid

Nebenschildriisenhormone

Dihydrotachysterol

Gynakologika

Fenoterol
Lisurid
Methylergometrin

Immunglobuline

Anti-D(rh)-Immunglobulin
Cytomegalievirus-Immunglobulin
Hepatitis-B-Immunglobulin
Masern-Immunglobulin
Palivizumab
Rételn-Immunglobulin
Tetanus-Immunglobulin
Tollwut-Immunglobulin
Varicella/Zoster-Immunglobulin

Immunstimulantien

Interferone
Interferon alpha-2a
Interferon alpha-2b
Interferon gamma 1b
Peginterferon alpha-2a
Peginterferon alpha-2b
andere

Aldesleukin

BCG-Impfstoff: nur zur intravesikalen Instillation

Immunsuppressiva

Selektive Inmunsuppressiva
Abatacept

Antilymphozytéres Immunglobulin (Pferd)
Antithymozytdres Immunglobulin (Kaninchen)

Efalizumab
Everolimus
Leflunomid
Muromonab-CD3
Mycophenolsdure
Sirolimus

Tumornekrosefaktor alpha (TNF-alpha)-Inhibi-

toren
Adalimumab
Etanercept
Infliximab
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Interleukin-Rezeptor-Inhibitoren
Anakinra

Basiliximab

Daclizumab

Calcineurin Inhibitoren
Ciclosporin

Tacrolimus (nur systemisch)
Andere Immunsuppressiva
Azathioprin

Lenalidomid

Methotrexat

Mittel fir das alimentare System
und den Stoffwechsel

Agalsidase beta
Alglucerase
Alglucosidase alpha
Betain
Carglumsaure
Galsulfase
Idursulfase
Imiglucerase
Laronidase
Miglustat

Mittel bei pulmonaler Hypertonie

folgende Wirkstoffe kénnen im Rahmen dieser Verein-
barung ausschlielSlich zur Behandlung der pulmonalen
Hypertonie als Praxisbesonderheit geltend gemacht
werden

Bosentan
Sildenafil
Sitaxentan

Mittel zur Behandlung
der Hypoglykamie

Diazoxid
Glucagon
Foscarnet

Mittel gegen Mykobakterien

Dapson
Ethambutol
Isoniazid
Protionamid
Pyrazinamid



Rifabutin
Rifampicin
Streptomycin
Terizidon

Mittel gegen Protozoen

Atovaquon
Pentamidinisethionat
Pyrimethamin

Muskelrelaxantien

Baclofen
Botulinumtoxin
Pridinol

Regulatoren des
Calciumstoffwechsels

Nebenschilddriisenhormone
Parathyroid Hormon

Teriparatid

Bisphosphonate

folgende Wirkstoffe kdnnen nur zur indikationsge-
mélen Therapie auf das Skelett ausgedehnter ma-
ligner Knochenerkrankungen als Praxisbesonderheit

geltend gemacht werden:
Clodrons&ure
[bandronséaure
Pamidronsaure
Zoledronsdure

Virustatika

Abacavir
Adefovir Dipivoxil
Amprenavir
Atazanavir
Brivudin

Cidofovir
Darunavir
Didanosin
Efavirenz
Emtricitabin
Emtricitabin, Tenofovir disoproxil und Efavirenz
Enfuvirtid
Entecavir
Famciclovir
Fosamprenavir
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Ganciclovir

Indinavir

Lamivudin

Lamivudin und Abacavir

Lopinavir

Maraviroc

Nelfinavir

Nevirapin

Ribavirin

Ritonavir

Saquinavir

Stavudin

Telbivudin

Tenofovir disoproxil

Tenofovir disoproxil und Emtricitabin
Tipranavir

Valaciclovir

Valganciclovir

Zidovudin

Zidovudin und Lamivudin
Zidovudin, Lamivudin und Abacavir
Zidovudin, Lamivudin und Nevirapin

Sonstige

Alprostadil nur zur Behandlung der PAVK
Dornase alfa bei Patienten mit cystischer Fibrose

Ganciclovir als Ophthalmikum

Imiquimod zur Behandlung von &uRerl. Condylomata
acuminata im Genital- u. Perianalbereich u. kleiner su-
perfizieller Basalzellkarzinome (sBCC) b. Erw.

Lisurid bei Akromegalie

Riluzol bei Patienten mit amyotropher Lateralsklerose

(ALS)

Anlage 1c zur Prifvereinbarung
Praxisbesonderheiten zu Heilmitteln

Als Praxisbesonderheiten werden die Kosten fiir die verordneten Heilmittel

physikalische Therapie ohne manuelle Lymphdrainage,
Stimm-, Sprech- und Sprachtherapie,

Ergotherapie,

manuelle Lymphdrainage

o -

bei den nachfolgenden Indikationen aus den richtgréRenrelevanten Verordnungskosten herausgerechnet.

Die Verordnungen von Heilmitteln bei den nachstehend genannten Indikationen unterliegen den gesetzlichen Bestim-
mungen zur Wirtschaftlichkeitspriifung und tibrigen Regelungen dieser Vereinbarung; hierbei ist auch zu bewerten, ob
die Heilmittel gemaf den Heilmittelrichtlinien bzw. unter Beachtung der Rechtsprechung der Sozialgerichte eingesetzt
waurden.

1. bis 3. bei Patienten mit allen Formen angeborener oder erworbener Plegien/Paresen, zentral
oder peripher (z. B. CP. Plexusparesen, kongenitale Kontrakturen, Muskeldystrophie)

3. bei Patienten mit Autismus

1. bis 3. bei Patienten mit Chromosomenanomalien, Stérungen in Folge von Gendefekten,
sonstige geistige Behinderungen

1. bei Patienten mit entziindlichen Erkrankungen oder Autoimmunerkrankungen aus dem
rheumatischen Formenkreis

1. bis 3. bei Patienten mit schweren neurologischen Erkrankungen wie z. B. Morbus Parkinson, MS,
Apoplex, ALS und Wachkomapatienten

1. bis 3. bei Patienten im Rahmen einer palliativmedizinischen Betreuung

1. bei Patienten mit Mukoviszidose

4, bei Patienten nach onkologischer Behandlung, die an chronischer Lymphabfluss-Storung
leiden

1. bis 3. Hemiparese, spastische Di- oder Tetraplegie

1. bis 3. Komplexe zerebrale Dysfunktion bei Krankheiten der ICD-10-Codierungen: G10, G11, G12,

(13, G80, zerebrale Anfallsleiden oder neurodegenerative bzw. metabolische bzw. musku-
lare Systemerkrankung

3. Autismus

1. bis 3. erworbene und/oder angeborene schwere geistige und/oder kérperliche Behinderung,
Mehrfachbehinderung

1. bis 3. palliativmedizinische Betreuung

1. Skoliose

1. Mukoviszidose
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Anhang 2

Rationelle Arzneiverordnung — Checkliste fiir das Praxisteam

Erlauterungen zur Checkliste fiir das Praxisteam
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Rationale Arzneiverordnung:
Checkliste fur das Praxisteam

Arzneimittelverordnung bei Ersteinstellung:
kleine Packungsgrofe (N1)

Arzneimittelverordnung bei Patienten, die keine Dauerbehandlung bendtigen:
kleine Packungsgrofe (N1/ N2)

Arzneimittelverordnung bei Patienten, die Dauerbehandlung bendtigen:
groRBe Packung (N3); Verordnungsintervalle beachten (Gitternetz)

Arzneimittelrichtlinien strikt beachten, denn jede nicht zugelassene
Abweichung flihrt zum Regress: unbedingt exakte Dokumentation bei Verordnung

Nicht verschreibungspflichtige Mittel gem. § 34 Abs. 1 SGB V nur fiir
versicherte Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr
versicherte Jugendliche bis zum vollendeten 18. Lebensjahr mit Entwicklungsstérungen
Einschrénkungen fiir Kinder und Jugendliche beachten (Anlage Ill AMR)
oder soweit in Anlage | der Arzneimittelrichtlinien gelistet
=> Dokumentation!

Keine Verordnung von Arzneimitteln zur Erhohung der Lebensqualitét
zur Behandlung der erektilen Dysfunktion
zur Anreizung sowie Steigerung der sexuellen Potenz
zur Raucherentwdhnung
zur Abmagerung
zur Ziigelung des Appetits
zur Regulierung des Korpergewichts
zur Verbesserung des Haarwuchses.
=> im Einzelnen: Anlage Il der Arzneimittelrichtlinien!

Ausschluss verschreibungspflichtiger Arzneimittel nach § 34 Abs. 1 SGB V beachten:
nicht verordnungsfahig fir versicherte tiber dem 18. Lebensjahr:
Arzneimittel bei Erkaltungskrankheiten und grippalen Infekten (geringe Gesundheitsstérungen)
Mund- und Rachentherapeutika
Abfiihrmittel
Arzneimittel gegen Reisekrankheit
=> im Einzelnen: Anlage Ill der Arzneimittelrichtlinien!
=> arztgestitzte Selbstmedikation

Therapiehinweise nach Anlage IV der Arzneimittelrichtlinien beachten

Arzneimittelahnliche Medizinprodukte nur soweit in Anlage V der Arzneimittelrichtlinien gelistet
Negativliste nach § 34 Abs. 3 SGB V

Exakte Diagnostik, gezielte Therapie und liickenlose Dokumentation beachten

Verordnung von Generika schiitzt nicht vor Regress
(auch Generika-Verordnungen konnen unwirtschaftlich sein)

Wounschverordnungen strikt vermeiden (insbesondere Massagen, Béader, Krankengymnastik etc.)
= arztgestitzte Selbstmedikation oder Verordnung auf Privatrezept
(Vermerk: nicht zur Erstattung durch die GKV )

Genaue Analyse der aktuellen Vergleichszahlen, die von der KV zugesandt werden

Uberpriifung des Sprechstundenbedarfs
=> Preisunterschiede bei qualitativ vergleichbaren
Verbandstoffen je nach Hersteller bzw. Bezugsquelle beachten

Vorverordnungen durch den Krankenhausarzt kritisch tiberpriifen (Compliance?)

Praxishesonderheiten dokumentieren, die zu einer tberdurchschnittlichen Erhdhung
des Verordnungsvolumens fiihren

medizinischer indizierter off-label use auBerhalb der Arzneimittelrichtlinien:
vorher Genehmigung der Krankenkasse einholen
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Erlauterungen zur Checkliste fiir das Praxisteam:
Rationelle Arzneiverordnung

Menge und Volumen von Verordnungen

Bei den meisten Arzneimittelregressen spielt die Mengenkomponente / Volumeniiberschreitung eine grofie Rolle.
Im Allgemeinen hat sie einen hoheren Einfluss auf das Entstehen von Arzneimittelregressen als die Preiskompo-
nente einzelner Arzneimittel.

Daher ist es unbedingt erforderlich bei Ersteinstellungen Kleinpackungen zu verordnen, wenn noch nicht gesichert
ist, ob der Patient die Medikation auf Dauer beibehalt.

Bei Dauermedikation ist stets zu tiberpriifen, inwieweit eine neue Verordnung erforderlich ist (besonders bei Ex-
terna und Dosieraerosolen, sowie bei Altersheimpatienten) GroRpackungen sind im allgemeinen kostengtinstiger.

Vermeiden pharmakologisch gleichsinniger Verordnungen.

Bei Verordnung von Impfstoffen neben dem Versichertenstatus das Feld 8 ankreuzen und auf Rezeptblatter, mit
denen Sie Impfstoffe verordnen, keine anderen Verordnungen schreiben.

Ggf. die Helferinnen darauf hinweisen (1 Exemplar der Checkliste im Arbeitsbereich der Helferinnen).

Negativliste

Die Negativliste nach & 34 Abs. 3 SGB V enthélt diejenigen Arzneimittel, die fir das Therapieziel oder zur Min-
derung von Risiken nicht erforderliche Bestandteile enthalten oder deren Wirkung wegen der Vielzahl der enthal-
tenden Wirkstoffe nicht mit ausreichender Sicherheit beurteilt werden kann oder deren therapeutischer Nutzen
nicht nachgewiesen ist.

Arzneimittelrichtlinien (AM-RL)

Am 01.04.2009 ist die Neufassung der Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Verordnung von Arznei-
mitteln in der drztlichen Versorgung in Kraft getreten.Eine Novellierung der alten Fassung aus dem Jahre 1993 war
aufgrund umfangreicher gesetzlicher Neuregelungen in den vergangenen Jahren notwendig geworden. Durch viele
Abénderungen und Einfiigungen in der Vergangenheit war die Arzneimittelrichtlinie in sich nicht mehr konsistent.

Die AM-RL sind nun in vier Hauptkapitel unterteilt:

I: Aligemeiner Teil (Kapitel A—E):
Hier werden die Grundlagen und die Voraussetzungen einer Arzneimittelverordnung wie z.B. der Leistungsanspruch,
die wirtschaftliche Verordnungsweise oder die Dokumentation bei Verordnungseinschrankungen dargestellt.

Il: Besonderer Teil (Kapitel F—N):
Kapitel F:
Verordnungsausschliisse in der Arzneimittelversorgung durch Gesetz und zugelassene Ausnahmen:

Apothekenpflichtige, nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel (812 AM-RL) sind nur bei Pati-
enten,

—die das 12. Lebensjahr noch nicht vollendet haben,
—die das 18. Lebensjahr noch nicht vollendet haben und Entwicklungsstérungen aufweisen oder
—in den Fallen, die die Anlage | zur AM-RL (OTC-Ubersicht, Wirkstoff und Erkrankung) vorsieht

zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung verordnungsfahig.
(Achtung: Fiir Kinder gelten teilweise auch die Verordnungsausschliisse entsprechend Anlage 1)
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Verordnungseinschrinkungen nach § 13 AM-RL

Folgende verschreibungspflichtige Arzneimittel sind bei Versicherten, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, von
der Versorgung ausgeschlossen:

— Arzneimittel zur Anwendung bei Erkaltungskrankheiten und grippalen Infekten
— Mund- und Rachentherapeutika

— Abfiihrmittel

— Arzneimittel gegen Reisekrankheiten

Verordnungseinschrankungen nach § 14 AM-RL

Arzneimittel, bei deren Anwendung eine Erhéhung der Lebensqualitat im Vordergrund steht, sind von der Versorgung
ausgeschlossen.

Ausgeschlossen sind insbesondere Arzneimittel, die Gberwiegend zur Behandlung der erektilen Dysfunktion, der
Anreizung sowie Steigerung der sexuellen Potenz, zur Raucherentwdhnung, zur Abmagerung oder zur Ziigelung des
Appetits, zur Regulierung des Kérpergewichts oder zur Verbesserung des Haarwuchses dienen. Die ausgeschlossenen
Fertigarzneimittel finden sich in Anlage Il der AM-RL.

Kapitel G: Verordnungseinschrénkungen und -ausschliisse in der Arzneimittelversorgung durch Rechts-
verordnung:

In der sogenannten "Negativliste", die bisher als Anlage 3 in den AM-RL gefiihrt wurde und nun aus den AM-RL
ausgegliedert und als eigenstandige Ubersicht im Bundesanzeiger verdffentlicht wurde, sind alle Fertigarzneimittel
aufgefiihrt, deren therapeutischer Nutzen als zweifelhaft eingestuft wurde und daher als unwirtschaftlich anzusehen
sind.

Kapitel H: Verordnungseinschrankungen und -ausschliisse in der Arzneimittelversorgung durch diese
Richtlinie:

Arzneimittel dirfen nicht verordnet werden, wenn

1. der diagnostische und therapeutische Nutzen oder

2. die medizinische Notwendigkeit oder

3. die Wirtschaftlichkeit nicht nachgewiesen ist.
Die entsprechend Kapitel H in ihrer Verordnung eingeschrankten und von der Verordnung ausgeschlossenen Arznei-
mittel sind in der Ubersicht der Anlage Ill der AM-RL zusammengestellt. Diese Regelungen gelten auch fir versi-
cherte Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und versicherte Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis zum
vollendeten 18. Lebensjahr.
In Anlage Il wird z.B. der korrekte Einsatz bzw. der Ausschluss von Antiphlogistika und Antirheumatika in fixer Kom-
bination mit anderen Wirkstoffen, alkoholhaltiger Arzneimittel (ab 5% Ethylalkohol zur oralen Anwendung), durch-
blutungsfordernden Mitteln, Hustenmitteln (fixe Kombinationen), Lipidsenkern, Rheumamitteln und Vitaminen und
Mineralstoffen beschrieben.

Kapitel I: Gesetzlich zugelassene Ausnahmen zur Verordnungsfahigkeit von Aminosaduremischungen,
EiweiBhydrolysaten, Elementardidten und Sondennahrung (Enterale Ernahrung):

In diesem Kapitel werden die medizinisch notwendigen Falle dargestellt, in denen die beschriebenen Produkte aus-
nahmsweise verordnet werden diirfen.

Kapitel J: Verordnungsfahigkeit von Medizinprodukten mit , Arzneimittelcharakter”:

Medizinprodukte sind von der Versorgung ausgeschlossen. In Ausnahmen verordnungsfahige Medizinprodukte sind
in Anlage V der AM-RL aufgefiihrt.



Kapitel K: Verordnungsfahigkeit von zugelassenen Arzneimitteln in nicht zugelassenen Anwendungsge-
bieten (sog. Off-Label-Use):

Fertigarzneimittel diirfen grundsatzlich nur zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung in einem Anwendungs-
gebiet verordnet werden, auf das sich die Zulassung erstreckt. Arzneimittel, die der G-BA zur Anwendung in nicht
zugelassenen Anwendungsgebieten anerkannt hat, werden in der Anlage VI indikationsbezogen aufgefiihrt.

Kapitel L: Verordnungsfihigkeit der zulassungsiiberschreitenden Anwendung von Arzneimitteln in
klinischen Studien gemaR & 35¢ SGB V:

In diesem Kapitel werden die Voraussetzungen, Anforderungen und Bedingungen dargestellt, die erfiillt sein miissen,
damit eine bestimmte Arzneimitteltherapie innerhalb einer klinischen Studie zuldssig ist.

Kapitel M: Weitere Regelungen zur wirtschaftlichen Arzneimittelversorgung:

Hier finden Sie Hinweise zur Austauschbarkeit von Darreichungsformen (aut idem), zu Analogpraparaten und zur
Bildung von Festbetragsgruppen. Konkretisiert werden diese Hinweise in den Anlagen (VIII, IX und X) der AMR.

Kapitel N: Regelung zur Versorgung besonderer Arzneimittel:

Anlage XI der AMR beinhaltet das friiher als Zweitmeinungsverfahren bezeichnete Verfahren fiir die Verordnung
besonderer Arzneimittel. Hier werden auch die Anforderungen an die Qualifikation der Arzte fiir besondere Arznei-
mitteltherapien festgelegt.

lll: Anpassung und Aktualisierung:

IV: Anlagen:

Zu den einzelnen Abschnitten der neuen Arzneimittel-Richtlinie gibt es insgesamt 11 Anlagen (rémische Ziffern);
hiervon waren 9 bereits Anlagen (arabische Ziffern) der ,alten” Arzneimittel-Richtlinie:

Anlage | (neu): Zugelassene Ausnahmen zum gesetzlichen Verordnungsausschluss — OTC-Ubersicht

Anlage Il (bisher Anl. 8): Life-Style-Arzneimittel

Anlage IIl (neu): Ubersicht zu Verordnungseinschrankungen und —ausschliissen in der Arzneimittelversorgung durch
die Arzneimittel-Richtlinie

Anlage IV (bisher Anl.4): Therapiehinweise

Anlage V (bisher Anl.12): Verordnungsfahigkeit von Medizinprodukten

Anlage VI (bisher Anl.9): Verordnungsfahigkeit von zugelassenen Arzneimitteln in nicht zugelassenen Anwendungs-
gebieten (Off-Label-Use)

Anlage VII (bisher Anl.5): Hinweise zur Austauschbarkeit von Darreichungsformen

Anlage VIII (bisher Anl.6): Hinweise zu Analogpréparaten

Anlage IX (bisher Anl.2): Festbetragsgruppenbildung

Anlage X (bisher Anl.11): Aktualisierung von VergleichsgréRen

Anlage Xl (bisher Anl.13): Verordnung besonderer Arzneimittel

Die komplette Neufassung der Arzneimittel-Richtlinie sowie die entsprechenden Anlagen kdnnen auf der Internetseite
® des Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de oder

e im Arzneimittelservice der KBV unter http://www.arzneimittelinfoservice.de

eingesehen und abgerufen werden.
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Dokumentation

Eine exakte Diagnostik, dazu die gezielte Therapie (keine Wunschverordnungen) und die liickenlose, nachvollziehbare
Dokumentation sind von wichtigster Bedeutung. Arzneiverordnungen missen sich immer aus der diagnostizierten
Erkrankung nachvollziehen lassen. Da Regresse haufig erst nach langerer Zeit ausgesprochen werden, ist es wichtig,
alle wesentlichen Daten nachvollziehbar parat zu haben.

Generika

Es ist sicher sinnvoll, preisglinstige Arzneimittel zu verordnen. Die Verordnung von Generika schiitzt aber per se
nicht vor dem Vorwurf der Unwirtschaftlichkeit (Mengeniiberschreitung, Arzneimittelrichtlinien, Negativliste, Po-
lypragmasie). Die meisten gesetzlichen Krankenkassen haben mit Generikaherstellern Rabattvertrédge geschlos-
sen. Arzte kénnen ihre Arzneikosten senken, wenn sie entweder aktiv solche Arzneimittel verordnen oder dem
Apotheker die Abgabe erlauben, in dem sie das aut-idem Feld des Rezeptformulars nicht ankreuzen.

Die Bedeutung der Preiskomponente wird hdufig bei der Entstehung von Arzneimittelregressen iiberschatzt, die
Bedeutung der Mengenkomponente unterschatzt. Wer bei der Auswahl zwischen 2 Medikamenten zu 11 € bzw.
12 € sich fiir die teurere Alternative entscheidet, verordnet um 1 € mehr, wer die billigere Alternative unkritisch
haufig einsetzt, verordnet je Rezept um 11 € mehr.

Wunschverordnungen

Das Nachgeben gegeniiber Patientenwiinschen ist auch eine Form des Marketings in der Praxis des niedergelassenen
Arztes. In einer Zeit begrenzter Mittel ist sie mit Hilfe des Kassenrezeptes nicht mehr zeitgemaR; es gibt Alternativen:

Nicht jeder Arztbesuch muss mit einem Rezept enden, ggf. kann auf Privatrezepte oder ,griines Rezept” zuriick-
gegriffen werden (arztgestiitzte Selbstmedikation). Privatrezepte sind so zu kennzeichnen, dass der Patient sie
nicht spater bei seiner Kasse zur Erstattung einreichen kann und sie somit ohne Wissen des Arztes dem Arznei-
mittelbudget und dem Fachgruppendurchschnitt zugeschlagen werden (Hinweis auf 8 12 SGB V - Wirtschaftlich-
keitsgebot: dann darf die Kasse nachtréglich nichts erstatten).

RichtgroRenrelevant ist auch die Verordnung von Heilmitteln, wie Massagen, Badern, Krankengymnastik etc.,
deren Kosten in der Regel weniger transparent sind als bei Arzneimitteln.

Aktuelle Information des Arztes

Anhand der aktuellen Vergleichszahlen (Quartalszahlen) der KV kann man feststellen, wie sich die Arzneiverordnung
im Vergleich zum Fachgruppendurchschnitt entwickelt. Auch Eigenvergleiche mit friheren Quartalen ergeben niitz-
liche Hinweise zur Entwicklung der Verordnungstatigkeit. Auch alle weiteren Informationen (z. B. Fallzahlen, Haufig-
keitsstatistik) der KV erleichtern eine wirtschaftliche Verordnungsweise. Vorsicht vor den sog. ,Friihinformationen”:
sie sind oft unvollstandig. Erhebliche Abweichungen sind méglich.

Sprechstundenbedarf, pro communitate (p.c.)-Bedarf

Die Verordnung von Sprechstundenbedarf unterliegt genauso wie die der Arzneimittel der Wirtschaftlichkeitspriifung.
Zusétzlich sind die Richtlinien der Sprechstundenbedarfsvereinbarung (von KV zu KV unterschiedlich) zu beachten.

Unterschreitungen des Fachgruppendurchschnitts oder der RichtgrofRe beim Sprechstundenbedarf kdnnen darauf
hindeuten, dass Arznei- oder Verbandmittel zu hdufig teuer und in Kleinpackungen auf Individualrezept fiir einzelne
Patienten bezogen werden, obwohl sie aus kostengiinstigeren GroRpackungen fiir mehrere Patienten in der Praxis
angewandt werden kénnen (z.B. Injektionsarzneimittel, Externa, Verbande).

Unbedingt Impfstoffe mit 8, Hilfsmittel mit 7 und 8 auf dem Rezept kennzeichnen, zusétzlich bei Anforderung von
Sprechstundenbedarf in jedem Fall Feld 9 ankreuzen. Impfstoffe, Hilfsmittel und andere p.c.-Anforderungen stets
auf jeweils eigenen Rezeptblattern anfordern.

Vorsicht: Die Verordnung von individuellen Arzneimitteln als Sprechstundenbedarf kann zu einem Regress fiihren.
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Verordnungen aus der Klinik ] Anhang 3

Das Argument, lediglich eine stationdr eingeleitete Therapie fortgesetzt zu haben, schiitzt nicht vor dem Vorwurf der
Unwirtschaftlichkeit. Bei Patienten, die aus der Klinik kommen, miissen Sie in jedem Fall kritisch prifen, inwieweit
alle von dort empfohlenen Medikamente unter den Bedingungen der ambulanten Versorgung wirklich notwendig und = Erlauterungen zur Checkliste Reaktion auf Priifantrag, Priifbescheid, Prifeinleitung
sinnvoll sind.

m Checkliste Reaktion auf Priifantrag, Priifbescheid, Priifeinleitung

m Checkliste RichtgroRenpriifung

Dokumentation von Praxisbesonderheiten

Der wesentliche Punkt ist sicher die Bewusstmachung und die exakte Dokumentation der Praxisbesonderheiten.
Wegen der Zeitverzogerung bis zu einem Priif- oder Regressverfahren ist es unbedingt erforderlich, alle relevanten
Fakten exakt dokumentiert zu haben. Generell gilt, dass nur solche Praxisbesonderheiten anerkannt werden, die
nachweislich zu einer iberdurchschnittlichen Erhéhung der Verordnungskosten fihren.
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Checkliste
Reaktion auf Prufantrag, Prifeinleitung, Priifbescheid

Frist

Ist die Frist von 2 Jahren zwischen Abschluss des gepriiften Verordnungszeitraums und Erlass eines Priifbescheides
eingehalten worden? (Achtung: Gilt nur fiir RichtgroBenpriifung!)

Datenplausibilitat

Sind die im Priifverfahren vorgelegten Daten plausibel? Stimmt die GréRenordnung mit den
Vorjahreszeitrdumen iberein?

Eigenvergleich

Bei der quartalsbezogenen Durchschnittspriifung: Vergleich der KV-Unterlagen des betreffenden Quartals
mit Vorquartalen und Folgequartalen (Trend erkennbar?)

Fremdvergleich

Mehr Verordnungsblatter je Fall, aber geringere Arzneikosten je Verordnungsblatt?

= intensivere Patientenbetreuung bei Verwendung kostenglnstiger Arzneimittel?
Kompensationen aus Punkt 19. vorhanden?

Weniger Verordnungsblatter je Fall aber hohere Arzneikosten je Verordnungsblatt?
=> nachweislich rationeller Verordner, Ursachen in Punkt 12. bis 18. mdglich?

Uberschreitung nur bei Rentnern?

Uberschreitung nur bei Mitgliedern/Familienangehérigen?
Zusammensetzung der Vergleichsgruppe bekannt? => von KV anfordern

Kleinere Praxis als Vergleichsgruppe? => fehlende Kompensationsmdglichkeiten durch Verdiinnungsscheine?

Sémtliche Verordnungen einschlieBlich p.c.-Anforderungen bekannt?
=> (iber Prifungsstelle anfordern

Besondere Patientengruppen/Praxisbesonderheiten
Wurden die Praxisbesonderheiten aus der Wirkstoffliste/Indikationsliste berlicksichtigt?
Wurden diese in vollem Umfang oder nur anteilig beriicksichtigt?

Anzahl besonders kostspieliger Patienten bekannt?
= aus Krankenakten zusammenstellen

Medikation der besonders teuren Patienten bekannt? selbst veranlasst?
von Facharzt oder Klinik veranlasst?

Altersstruktur der Rentner bekannt? — 65/ —70 / =75 /—80 / —85 / iiber 86 Jahre;
Abweichung vom Fachgruppendurchschnitt?

Begriindbare Besonderheiten in der Verordnung? z. B. Individualrezepturen statt Fertigarzneimittel,
Einzeldosen statt Mehrfachentnahme-Behalter, sterile Arzneimittel statt konservierter oder unsteriler,
Injektionen statt oraler Arzneiformen
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20.

Schwerpunktpraxis fiir besondere Indikationen? => Haufigkeitsstatististik
der Honorarabrechnung der KV oder Panelbasisstatistik des ZI heranziehen

Aus der Patientenhistorie begriindbare Umstellungen auf wirksamere Innovationen?
= Krankenakten heranziehen

Viele Uberweisungsscheine zur Mitbehandlung?

Kompensationen

z.B. Mehr-/Minderaufwand —ist der Nachweis im Einzelfall mdglich

Sonstiges

Termine fir Stellungnahmen und Widerspriiche eingehalten? Geeignete Unterstiitzung herangezogen?
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Erlauterungen zur Checkliste
Reaktion auf Prifantrag, Prifeinleitung, Priifbescheid

Frist

1.

RichtgréRenpriifungen miissen ab dem 01.01.2008 spatestens 2 Jahre nach Ablauf des gepriiften Verordnungs-
zeitraums mit einem Priifbescheid durch die Priifungsstelle abgeschlossen werden.

Datenplausibilitat

2.

Die Priifungsstelle darf ihre Entscheidung auf der Grundlage der elektronisch von den Krankenkassen tbermit-
telten Verordnungsdaten treffen. Im Regelfall sind diese Daten jedoch unvollstandig oder fehlerhaft. So finden
sich haufig Verordnungen ohne oder mit unvollstandiger PZN/Arzneimittelbezeichnungen, ohne oder mit fehler-
haftem Verordnungsdatum (Wochenenden, Urlaub, unplausible Haufungen an ersten und letzten Tagen eines
Quartals) sowie Hilfsmittelverordnungen, die falschlicherweise in die Gesamtverordnungskosten im Rahmen einer
Arzneimittel-RichtgréRenpriifung einbezogen werden.

Nach der neuen Rechtslage hat die Priifungsstelle bei Zweifeln an der Richtigkeit der tibermittelten Daten die
Datengrundlage fiir die Prifung aus einer Stichprobe der abgerechneten Behandlungsfélle des Arztes und an-
schlieBender Hochrechnung nach einem statistisch zuldssigen Verfahren zu ermitteln.

Unabhéngig davon kénnen Sie nach der Rechtsprechung des Bundessozialgerichts Einsicht in die Original-Verord-
nungsblatter bzw. Printimages verlangen, wenn Sie plausibel darlegen, dass Ihnen mindestens 5% der Verord-
nungen fehlerhaft zugeordnet sind, und dadurch das Ergebnis der statistischen Hochrechnung aus einer Stichprobe
mdglicherweise erschiittern.

Eigenvergleich

3.

Ist in Ihren von der KV tibersandten Statistiken (z.B. Auflistung der Leistungsziffern, Ubersicht p.c.-Bedarf, Arznei-
mittelverordnung, Rezeptanzahl ...) in den Quartalen vor dem Priifquartal und in den Quartalen danach ein Trend
zu erkennen, d.h. nehmen Ihre Uberschreitungen des Fachgruppendurchschnitts eher zu oder ab? Kontinuierlich
abnehmende Uberschreitungen belegen Ihre zunehmenden Bemiihungen um , Wirtschaftlichkeit”. Zunehmende
Uberschreitungen bediirfen einer eingehenden Analyse in Hinblick auf mégliche Praxisbesonderheiten.

Fremdvergleich

4.

Verordnungsblatter je Fall/Arzneikosten je Verordnungsblatt

Zeigen die lhnen zugesandten Statistiken, dass Sie mehr Verordnungsblatter je Fall als Ihre Fachgruppe aus-
stellen, die Arzneikosten je Verordnungsblatt aber niedriger sind als der Fachgruppendurchschnitt? Dies ist ein
Hinweis, dass Sie bei der Verordnung eher niedrigpreisige Arzneimittel bevorzugen. Das (berdurchschnittlich
haufige Verordnen kann seine Ursache in Ihrer Patientenzusammensetzung haben (z. B. viele chronisch Kranke,
die Sie haufiger als der Durchschnitt in Ihrer Praxis intensiv betreuen, viele Akutfélle bei epidemisch oder ende-
misch auftretenden Erkrankungen; hier geben Ihnen Ihre Leistungsziffern Auskunft). Eine Ursache kann auch in
Kompensationsmechanismen (s.u.) liegen.

Uberdurchschnittliche viele ,.besonders teure” Patienten (s. auch Pkt. 11)

Zeigen die lhnen zugesandten Statistiken, dass Sie weniger Verordnungsbléatter je Fall als lhre Fachgruppe aus-
stellen, die Arzneikosten je Verordnungsblatt aber héher sind als der Fachgruppendurchschnitt? Dies ist ein Hin-
weis, dass Sie Arzneimittel eher selten einsetzen, dann aber qualitativ hochwertige Praparate bevorzugen. Die
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Ursache kann in chronisch kranken Patienten liegen, die mit vordergriindig billigeren Préparaten bereits ohne
Eintritt des gewiinschten Behandlungserfolges austherapiert wurden. Eine weitere Ursache kdnnen iberdurch-
schnittlich viele besonders teure Patienten sein, wenn Sie unterdurchschnittlich wenig , Verdiinnungsfélle” haben.
Sind diese Patienten auf Uberweisungsschein in Ihre Praxis gekommen, dann kénnen Sie eine Praxisbesonderheit
haben. Sind diese Patienten nach einer Einstellung durch eine Klinik in lhre Praxis gekommen, dann kann auch
dies eine Praxisbesonderheit sein.

6. Besonders viele alte Patienten

Zeigen die Statistiken, dass Ihre Uberschreitung des Fachgruppendurchschnitts nur bei Rentnern auftritt? Eine
Ursache kann sein, dass lhre Praxis mehr sehr alte Rentner aufweist als die Fachgruppe. Filhren Sie bereits eine
sehr alte Praxis oder haben Sie eine solche iibernommen, betreuen Sie ein Alten- und/oder Pflegeheim? Glie-
dern Sie lhren Rentneranteil in 5-Jahres-Gruppen (65-69, 70-74, 75-79, 80-84, 85 und &lter). Lassen Sie sich bei
fehlender Vergleichsmdglichkeit mit der Fachgruppe die entsprechenden Daten der Vergleichsgruppe von der KV,
der Krankenkasse oder Zentralinstitut fiir die Kassendrztliche Versorgung geben. Da alte Rentner in den meisten
Leistungsbereichen erheblich teurer als junge Rentner sind, kann Ihre Praxis hier eine statistisch nicht sofort
erfassbare Besonderheit aufweisen.

7. Uberschreitungen nur bei Mitgliedern/Familienangeharigen?

Zeigen die Statistiken, dass Ihre Uberschreitung des Fachgruppendurchschnitts nur bei Mitgliedern/Familienan-
gehorigen auftritt? Eine Ursache kann in plausibel nachvollziehbaren Kompensationen (s.o., z.B. bei AU-Tagen)
liegen. Eine weitere Ursache kénnen durch in lhrer Praxis vermehrt vertretene Untergruppen dieser Patientengrup-
pen sein (z.B. Schwangere, kinderreiche Familien), die typischerweise spezifische Krankheitsbilder aufweisen und
dadurch hohere Verordnungskosten verursachen (s. auch Punkt 12).

8. Ist lhnen die Zusammensetzung der Vergleichsgruppe bekannt?

Wenn Sie einer relativ kleinen Facharztgruppe angehdren, kann es sein, dass eigentlich unvergleichbare Praxen
oder unvergleichbare regionale Strukturen (z. B. GroBstadt — Land) in der selben Vergleichsgruppe sind. Weist die
Vergleichsgruppe die gleichen Leistungsziffern auf wie lhre Praxis? Wenn Sie von der Vergleichsgruppe deutlich
abweichende Leistungsziffern nach Art oder Menge haben, kann dies Hinweis auf eine Schwerpunktpraxis sein,
die Sie ,unvergleichlich” macht. Lassen Sie sich die entsprechenden Daten der Vergleichsgruppe von der KV oder
der antragstellenden Krankenkasse geben. Im Fall einer RichtgroRenpriifung iberpriifen Sie, ob die Priifvereinba-
rung die Verfeinerung der Vergleichsgruppe (iberhaupt vorsieht.

9. Sind die PraxisgroBen vergleichbar?

Haben Sie nach Kenntnis {iber Ihre Vergleichsgruppe die Erkenntnis, dass Ihre Praxis kleiner ist als der Durch-
schnitt? Dann kénnen Ihre Uberschreitungen auf dem Fehlen von , Verdiinnungsscheinen” beruhen.

10. Kennen Sie alle Ihre Verordnungsblatter?

Sind lhnen alle Verordnungen, einschlieRlich der p.c.-Anforderungen bekannt? Wenn nein, fordern Sie sie ber
die Priifungsstelle an. Es ist nie auszuschlieRen, dass Fehler bei der Rezepthearbeitung aufgetreten sind und
Ihnen falschlicherweise Verordnungen zugeordnet wurden. Sie haben ein Recht darauf, sich einen Uberblick tber
samtliche Verordnungen zu verschaffen.

Besondere Patientengruppen/Praxisbesonderheiten

11. Wurden die Praxishesonderheiten der Anlagen zur RichtgroBenvereinbarung beriicksichtigt?

Die Richtgrolenvereinbarungen der einzelnen KV-Bezirke machen in unterschiedlichem Umfang davon Gebrauch,
in Anlagen Wirkstoffe bzw. Indikationsgebiete als von Amts wegen zu beriicksichtigende Praxisbesonderheiten
festzulegen (vgl. Anhang 1). Priifen Sie, ob die Anlagen in Ihrem KV-Bezirk Geltung beanspruchen. Wurden tatséch-
lich sémtliche Verordnungen mit den in Anlage 1b benannten Wirkstoffen und Anlage 1c als Praxisbesonderheit
berlicksichtigt? Teilweise wird nur ein Teil dieser Verordnungen als Praxisbesonderheit anerkannt mit dem Argu-
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ment, dass diese Verordnungen auch bei anderen Arzten der Vergleichsgruppe anfielen bzw. von preiswerteren
Alternativen fiir dieselbe Indikation nicht ausreichend Gebrauch gemacht worden sei. Auch wenn dies plausibel
ist, verstoRt ein solches Vorgehen der Priifungsstelle gegen das Konzept der Anlagen und ist daher rechtswidrig,
sofern nicht ausnahmsweise die bei Ihnen geltende RichtgréRen-/Priifvereinbarung etwas anderes regelt.

12. Haben Sie sich auf bestimmte Krankheitsbilder spezialisiert?

Weist Ihre Praxis mehr besonders teure Patienten auf als die Fachgruppe? Sind dies (zuriick)iberwiesene oder vom
Krankenhaus entlassene Patienten, so dass dadurch das therapeutische Regime schon vorselektiert ist? Haben
Sie sich auf bestimmte Indikationen / Krankheitshilder spezialisiert und fiihren Sie deshalb eine ,Schwerpunkt-
praxis”, ohne dass dies evtl. aus lhrer Bezeichnung hervorgeht oder KV bzw. Kassen bekannt ist? Analysieren Sie
die Zahl und den Ursprung dieser Patienten aus Ihren Krankenakten und stellen Sie Vergleiche mit der Fachgruppe
an. Lassen Sie sich dazu ggf. die entsprechenden Daten der Vergleichsgruppe von der Priifungsstelle geben. Die
ICD-Verschliisselung der Abrechnungsdiagnosen unterstiitzt das Auffinden von Praxisbesonderheiten. Das Zen-
tralinstitut fiir die Kassenérztliche Versorgung (im Internet unter: www.zi-berlin.de) erfasst nach Facharztgruppen
getrennt fiir jedes Abrechnungsquartal die haufigsten Diagnosen. Die Statistiken kénnen Sie von dort anfordern,
mit lhren praxiseigenen Daten vergleichen und so Hinweise auf Praxisbesonderheiten bei den in lhrer Praxis
vorkommenden Krankheitsbildern finden.

13. Spezielle Patientengruppen?

Die gleichen Fragen stellen Sie sich bitte auch zur Medikation (beim Regress) bzw. zu den abgerechneten Leistun-
gen (bei Honorarkirzung) dieser Patienten. Erstellen Sie dazu tbersichtliche, nachvollziehbare Listen.

14. Viele alte Rentner?

Auf die unterschiedlichen Auswirkungen der Zusammensetzung lhres Rentneranteils wurde bereits oben (siehe
6.) eingegangen.

15. Medizinische Griinde fiir teure Darreichungsformen?

Haben Sie aus nachvollziehbaren medizinischtherapeutischen Griinden (z.B. bei Allergikern) Anlass, bestimmte
Arzneimittel in teuren Darreichungsformen zu bevorzugen? Individualrezepturen der Apotheke statt industriell
gefertigter Praparate oder sterile Arzneiformen anstelle konservierter, Einzeldosenbehélter anstelle von Mehr-
dosenbehaltern, Injektionenanstelle oraler Darreichungsformen usw. sollten Sie aus den Krankengeschichten
heraus belegen kénnen.

16. Schwerpunktpraxis

Auf eine mdgliche Subspezialisierung Ihrer Praxis zu einer Schwerpunktpraxis fiir besondere Indikationen / Krank-
heitsbilder wurde bereits oben (siehe 12.) eingegangen.

17. Patientenhistorie

Auf in der Patientenhistorie bedingte Umstellungen auf zunehmend teuere Therapieverfahren wurde bereits oben
(siehe 5.) eingegangen.

18. Viele Uberweisungsscheine?

Hat Ihre Praxis viele Uberweisungsscheine mit dem Vermerk zur ,Mitbehandlung”. Dann wurde ggf. bereits durch
den zuweisenden Arzt lhre Entscheidungsfreiheit bei der Auswahl bestimmter diagnostischer oder therapeutischer
Malinahmen eingeengt. Dies kann, abhadngig von der Haufigkeit, eine Praxisbesonderheit sein. Haben Sie viele
Uberweisungsscheine von fachgleichen Kollegen? Diese Ausnahme kann eintreten, wenn Sie besondere Quali-
fikationen oder Ausstattung haben. Dann haben Sie mdglicherweise — was die Schwere von Krankheitsfallen
betrifft — eine ,Negativselektion” Ihres Patientengutes.
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Kompensationen

z.B. Mehr- und Minderaufwand

Sonstiges

23. Termine und Unterstiitzung

Zu guter Letzt: Haben Sie die im Verfahren angegebenen Termine und Fristen fiir Stellungnahmen und Wider-
spriiche notiert und eingehalten? Fiihlen Sie sich personlich fiir das Beschwerdeverfahren in medizinischer bzw.
juristischer Hinsicht ausreichend vorbereitet? Kennen Sie ggf. einen im Medizinrecht erfahrenen Juristen, der
Sie im Vorfeld beraten oder gar im Verfahren vertreten kann? Ihr Berufsverband kennt bei Bedarf geeignete Spe-
zialisten. Brauchen Sie fir Ihr selbstbewusstes Auftreten gegentiber der Priifungsstelle bzw. vor dem Beschwer-
deausschuss noch medizinisch-fachliche Belege fiir lhr &rztliches Handeln, z.B. Studien, die lhre Vorgehensweise
begriinden, Aussagen von Meinungsbildnern usw.?



Checkliste RichtgréoRenprifung

M Bei Eingang des Priifantrages der Priifungsstelle sofort mitteilen, dass eine ,ausfhrliche Stellung-
nahme” folgt. Damit erkennen Sie anstehende Riickforderung nicht an, gewinnen aber Zeit, sich mit der
Situation professionell auseinander zu setzen.

&

Von der Priifungsstelle samtliche von lhnen ausgestellten Rezepte anfordern oder dort einsehen.
Stichprobenartig kontrollieren, ob

Bruttosumme aller Rezepte im Vergleich zum Priifantrag stimmt
die Verordnungen wirklich von lhnen stammen

die Verordnungen aus dem zu priifenden Kalenderjahr stammen
Privatrezepte zu Unrecht hineingerechnet wurden

der Apotheker das abgegeben hat, was Sie verordnet haben

die ausgewiesenen Falle quartalsweise mit der Fallzahl Ihrer KV-Abrechnung (ibereinstimmen

N N N MAAEF

der RichtgroRenpriifung sind
M Fehler beim Zusammenrechnen der Apothekenabgabepreise vorliegen

M Bei einer Fehlerquote von mindestens 5% Original-Verordnungsblatter bzw. Print-Images anfordern.
Nicht nachweisbare Verordnungen fiihren zu einem Abschlag beim Regress.

Analysieren Sie Ihr Patientengut hinsichtlich

Altersverteilung (hoher Rentneranteil, freiwillig Versicherte im Rentenalter, ,Rechtsverschiebung”)
Problemfalle (Patienten mit besonders intensiver medikamentéser Betreuung)
Praxisbesonderheiten

Priifen Sie Ihren Priifbescheid darauf, ob

die 2-Jahres-Frist eingehalten wurde

die dort ausgefiihrten Berechnungen in sich richtig und widerspruchsfrei sind

(RN SN I S I EN N N SN SN

die behaupteten Einsparpotenziale durch Generika-Verordnung zum Zeitpunkt der Verordnung tatséchlich
mdglich waren (seit wann gibt es Generika vom Wirkstoff?)
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auf den Rezepten mdglicherweise auch Hilfsmittel oder Impfstoffe verordnet wurden, die nicht Gegenstand

Anhang 4

Musterbrief Widerspruch gegen Arzneimittelregress/Honorarkiirzung

Musterbrief Beriicksichtigung teurer Einzelfélle bei der Wirtschaftlichkeitspriifung
der Arzneiverordnung und Protokoll iber kostenintensive Therapiemalinahmen
Hinweise zu den Musterbriefen

Antrag auf Verordnungs-/Erstattungsfahigkeit eines Arzneimittels auRerhalb der Zulassung (off-label-use)
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Kopiervorlage

Datum Datum

Praxisstempel Praxisstempel
An die An die
Priifungsstelle fir die Wirtschaftlichkeit Priifungsstelle fir die Wirtschaftlichkeit
der vertragsarztlichen Versorgung der vertragsarztlichen Versorgung
bei der KV im Bereich der KV
(StraBe/Postfach) (StraBe/Postfach)
(PL2) (o) (PL2) (o)

Betrifftt  BSNR S Betrifitt  BSNR
Widerspruch gegen Arzneimittelregress-/-Honorarkiirzung " LE Beriicksichtigung teurer Einzelfélle bei der
Quartal / g Wirtschaftlichkeitspriifung der Arzneiverordnung
. —
lhr Bescheid vom Feb) Quartal /
K=
o
A
Sehr geehrte Damen und Herren,
Sehr geehrte Damen und Herren,
hiermit lege ich fristgerecht Widerspruch gegen o. g. Mainahme ein.
Meine Widerspruchsbegriindung werde ich nachreichen. im 0. g. Abrechnungsquartal hatte ich die im folgenden genannten kostenintensiven Therapiemalinahmen durchzufiihren,
Unterlagen, die zur 0. g. MaRnahme gefiihrt haben, zur Vorbereitung meiner Widerspruchsbegriindung einsehen kann. indiziert und unabweisbar notwendig.
Nach einer Entscheidung des LSG Hessen habe ich Anspruch auf Vorlage der sog. ,erweiterten Arzneimittelstatistik”
nach Anlage 6 Bundesmantelvertrag (L 4 KA 34/06). Bitte senden Sie mir diese Statistik fiir eine fundierte Stellungnahme zu. Preisgiinstigere Alternativtherapien waren nicht mdglich bzw. hatten sich als nicht ausreichend wirksam erwiesen.
Bitte teilen Sie mir dariiber hinaus mit, welche Praxisbesonderheiten Sie berticksichtigt und welche wertmaligen i
Korrekturen am Fallwert Sie deshalb vorgenommen haben'. Ich bitte Sie, die genannten Kosten bei einer evtl. Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit meiner Verordnungsweise im Sinne
AuBerdem bitte ich um Einsicht in die elektronisch iibermittelten Verordnungsdaten/Original-Verordnungsblatter bzw. einer Praxisbesonderheit zu berticksichtigen.
Printimages” sowie die Anforderungen des Praxisbedarfes fiir das 0.g. Quartal/Jahr" 2
Nach § 106 Abs.-5 Satz-2 SGB V ist der 0. g. Arzneimittelregress-/-die 0. g. Honorarkiirzung™ unberechtigt, weil eine Mit freundlichen Grizen
gezielte Beratung bisher nicht stattgefunden hat.?
Mit freundlichen GriiBen Untersehrift

*) nicht Zutreffendes bitte streichen

Anlage: Darstellung der Einzelfélle

Unterschrift
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Kopiervorlage

Protokoll iiber kostenintensive TherapiemaRnahmen

Fall Nr.:

Patientenname Vorname

geb. am

Krankenkasse

Diagnose(n):

bisherige Therapie:

aktuelle Therapie:

Begriindung:

Kosten der 0.-g. Therapie im laufenden Quartal:

Angaben zum Therapieerfolg:
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Hinweise zum Musterbrief

Widerspruch gegen Arzneimittelregress /Honorarkiirzung
Protokoll iiber kostenintensive TherapiemaBnahmen

. Haufig enthalten Priifbescheide stereotype Anmerkungen der Art: ,Die Praxisbesonderheiten sind der Priifungs-

stelle bekannt und wurden berlicksichtigt.” Dies geniigt zur Aufrechterhaltung des Vorwurfes einer Unwirtschaft-
lichkeit nicht! Priifungsstelle bzw. Beschwerdeausschuss miissen die beriicksichtigten Praxisbesonderheiten im
einzelnen benennen und deren wertméRige Korrektur des Fallwertes angeben. Wenn Sie einen vergleichbaren
Satz ohne detaillierte, nachvollziehbare Begriindung in lhrem / Priifbescheid finden, sollten Sie den Satz in lhrem
Brief stehen lassen. Andernfalls streichen Sie ihn bitte durch.

. Wenn sich das Priifverfahren auf einen Arzneimittelregress bezieht, sollten Sie unbedingt persdnlichen Einblick

in lhre gesamten Verordnungsbléatter, einschlieflich der p.c.-Anforderungen, nehmen. Sie haben ein gesetzlich
garantiertes Akteneinsichtsrecht in diese Unterlagen. Es ist nie auszuschlieRen, dass lhnen falsche Rezepte
zugeordnet wurden oder dass ein Praxisvertreter in lhrer Abwesenheit Ihren Verordnungsschnitt stark beeinflusst
hat. In der Praxis konnten die Priifgremien die Verordnungen haufig nicht vollstandig vorlegen und versuchten sich
mit Hochrechnungen zu begniigen. Zwar ist die statistische Hochrechnung aus einer Stichprobe bei Zweifeln an
der Richtigkeit der Datenlage mittlerweile gesetzlich vorgesehen. Zur alten Rechtslage hatte die Rechtsprechung
allerdings bei Vorliegen von mindestens 5% unplausiblen elektronisch ibermittelten Datensétzen die vollstan-
dige Vorlage aller Verordnungen bzw. Printimages verlangt und den Regress reduziert, falls den Priifgremien kein
vollstandiger Nachweis gelang.. Bestatigen sich im Rahmen der Akteneinsicht die Zweifel an der Richtigkeit der
Datenlage, ist nicht auszuschlieRen, dass dies auch nach neuer Rechtslage zu einem Abzug vom festgesetzten
Regress fiihrt. Wenn das Priifverfahren eine Honorarkiirzung betrifft, streichen Sie diesen Satz bitte.

. § 106 Abs. 5 SGB V lautet: ,Die Priifungsstelle ... entscheidet, ob der Vertragsarzt (...) gegen das Wirtschaft-

lichkeitsgebot verstoRen hat und welche MaRBnahmen zu treffen sind. Dabei sollen gezielte Beratungen
weiteren MaBnahmen in der Regel vorangehen. (...)." (nicht bei grober Unwirtschaftlichkeit)

Der im Gesetz vorgesehener Grundsatz Beratung vor Regress wird in der Praxis hdufig nicht umgesetzt. Die
Priifungsstelle ist Ihnen gegeniiber begriindungspflichtig, warum ggf. in Ihrem Fall von dieser Regelverpflichtung
abgewichen wurde. Wenn lhnen vor dem Priifverfahren noch keine Beratung zuteil wurde, lassen Sie diesen
Satz bitte im Brief stehen, andernfalls streichen Sie ihn bitte durch.

Bitte beachten Sie, dass der Grundsatz ,Beratung vor Regress” fiir die RichtgréBenpriifung nur eingeschrankt
gilt. Hier werden Beratungen durchgefihrt, wenn das Verordnungsvolumen eines Arztes nach Beriicksichtigung
der Praxisbesonderheiten das RichtgréBenvolumen um mehr als 15%, aber weniger als 25% (iberschreitet. Be-
tragt die Uberschreitung tiber 25%, so ist auch ohne vorhergehende Beratung ein Regress festzusetzen. In einem
Widerspruch gegen einen RichtgroRenregress ist dieser Satz daher zu streichen.

. Die Anwendung kostenintensiver Therapiemalinahmen ist — unabhangig vom Preis — wirtschaftlich vertretbar,

wenn sie nach hinreichender Diagnostik medizinisch geboten erscheint, d. h. unverzichtbar zur Erzielung eines
notwendigen Behandlungserfolges. ,Unverzichtbar” bedeutet auch, dass der geforderte Therapieerfolg nicht glei-
chermalen mit billigeren Mitteln zu erzielen ist.

Zu Indikationen und Therapiepotentialen finden Sie zahlreiche Hinweise in der Produktinformation und der ent-
sprechenden Fachliteratur. Diese miissen ggf. am individuellen Fallbeispiel der Terminologie der Priifungsstelle
angepasst werden, z. B. durch Bezug auf die individuellen Lebensumsténde, die bei der Definition des Therapie-
ziels herangezogen wurden.

Die Therapie kann auch notwendig sein, wenn eine OP indiziert wére, aber vom Patienten abgelehnt oder wegen
Begleiterkrankungen nicht maglich oder erfolgversprechend ist.

In bestimmten Fallen kann eine Therapie auch angezeigt sein, wenn keine Heilung, aber eine wesentliche
Linderung der Beschwerden zu erwarten ist. Auch in diesen Féllen hat der Patient als Krankenversicherter nach
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§ 27 SGB V ,Anspruch auf Krankenbehandlung, inkl. Versorgung mit Arzneimitteln, wenn sie notwendig ist,
um ... Krankheitsbeschwerden zu lindern.”

Eine Begriindung sollte — auch zur eigenen Vereinfachung — rechtzeitig abgegeben werden und nicht erst nach-
gereicht werden, wenn der Regressbeschluss ergangen ist.

AuRer der Diagnose sollten Sie weitere Begriindungen als Stichworte angeben, z. B.
Vermeidung einer sonst unumganglichen OP,

OP vom Patienten abgelehnt,

konservativ austherapiert,

alternative Therapieversuche erfolglos.

Da das letzte Argument sehr stark ist, sind friihere Alternativtherapien stets anzufiihren und ihr Ergebnis mit
einzutragen.

Die Darlegung kostenintensiver Therapiemalinahmen enthélt fiir den Fall eines Priifverfahrens wichtige Informa-
tion zugunsten des betroffenen Verordners. Erforderlich ist dabei die quantitative Angabe des Mehraufwandes
durch die angegebene Therapie. Bei mehreren Féllen im Quartal kann dies zur Anerkennung einer Praxisbe-
sonderheit fiihren. Effektiv ist der kostenintensive Einzelfall ein Sonderfall der Praxisbesonderheit: Ziel ist das
Herausrechnen der aullergewdhnlichen Verordnung aus dem individuellen Praxisschnitt.
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Kopiervorlage

Absender / Arztstempel

Per Telefax

an die Krankenkasse

Datum

Anfrage zur Verordnung des Praparates

auBerhalb der zugelassenen Indikation ("Off-Label-Use").

Sehr geehrte Damen und Herren,

Patienten der GKV haben nach § 2 SGB V einen Anspruch auf Leistungen, die dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse entsprechen miissen und den medizinischen Fortschritt zu berlicksichtigen haben. Dieser
Standard kann durchaus auerhalb der zugelassenen Indikation eines Arzneimittels liegen.

Daher beabsichtige ich die Verordnung des oben genannten Préparates bei der Indikation

bei lhrem Versicherten, Herrn/Frau

geboren am , Versicherungsnummer,

Die Verordnung erfolgt nach dem anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse. Dieser ldsst sich wie folgt
belegen: (ggf. als Anlagen beiftigen)

Um die bekannte Off-Label-Use-Problematik auszuschlieRen, bitte ich Sie um kurzfristige schriftliche Bestatigung,
dass die Verordnung des oben genannten Arzneimittels fiir die angegebene Indikation aus Ihrer Sicht nicht bean-
standet und in Kenntnis der aktuellen BSG-Rechtsprechung nicht zu einem Antrag auf Regress bzw. Erstattung eines
sonstigen Schadens durch Sie fiihren wird.

Mit freundlichen GriiRen

Unterschrift



Anhang 5

(1)

8§84 SGBV

Die Landesverbande der Krankenkassen und die Verb&nde der Ersatzkassen gemeinsam und einheitlich und
die Kassenérztliche Vereinigung treffen zur Sicherstellung der vertragsarztlichen Versorgung mit Arznei und
Verbandmitteln bis zum 30. November fiir das jeweils folgende Kalenderjahr eine Arzneimittelvereinbarung. Die
Vereinbarung umfasst

1. ein Ausgabenvolumen fiir die insgesamt von den Vertragsarzten nach $ 31 veranlassten Leistungen,

2. Versorgungs- und Wirtschaftlichkeitsziele und konkrete, auf die Umsetzung dieser Ziele ausgerichtete Maf-
nahmen, auch zur Verordnung wirtschaftlicher Einzelmengen (Zielvereinbarungen), insbesondere zur Information
und Beratung und

3. Kriterien fir Sofortmalinahmen zur Einhaltung des vereinbarten Ausgabenvolumens innerhalb des laufenden
Kalenderjahres.

Kommt eine Vereinbarung bis zum Ablauf der in Satz 1 genannten Frist nicht zustande, gilt die bisherige Vereinbarung
bis zum Abschluss einer neuen Vereinbarung oder einer Entscheidung durch das Schiedsamt weiter. Die Landesver-

bén

de der Krankenkassen und die Verbande der Ersatzkassen teilen das nach Satz 2 Nr. 1 vereinbarte oder schied-

samtlich festgelegte Ausgabenvolumen ihrem jeweiligen Spitzenverband mit. Die Krankenkasse kann mit Arzten
abweichende oder tiber die Regelungen nach Satz 2 hinausgehende Vereinbarungen treffen.

(2)

(3)

(4)

(4a)

Bei der Anpassung des Ausgabenvolumens nach Absatz 1 Nr. 1 sind insbesondere zu beriicksichtigen
1. Veranderungen der Zahl und Altersstruktur der Versicherten,

2. Veranderungen der Preise der Arznei- und Verbandmittel,

3. Veranderungen der gesetzlichen Leistungspflicht der Krankenkassen,

4 Anderungen der Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 92 Abs. 1 Nr. 6,

b. der wirtschaftliche und qualitdtsgesicherte Einsatz innovativer Arzneimittel,

6. Veranderungen der sonstigen indikationshezogenen Notwendigkeit und Qualitdt bei der Arzneimittelverord-
nung auf Grund von getroffenen Zielvereinbarungen nach Absatz 1 Nr. 2,

7. Veranderungen des Verordnungsumfangs von Arznei- und Verbandmitteln auf Grund von Verlagerungen
zwischen den Leistungsbereichen und

8. Ausschépfung von Wirtschaftlichkeitsreserven entsprechend den Zielvereinbarungen nach Absatz 1 Nr. 2.

Uberschreitet das tatsdchliche, nach Absatz 5 Satz 1 bis 3 festgestellte Ausgabenvolumen fiir Arznei- und
Verbandmittel das nach Absatz 1 Nr. 1 vereinbarte Ausgabenvolumen, ist diese Uberschreitung Gegenstand der
Gesamtvertrage. Die Vertragsparteien haben dabei die Ursachen der Uberschreitung, insbesondere auch die
Erflillung der Zielvereinbarungen nach Absatz 1 Nr. 2 zu beriicksichtigen. Bei Unterschreitung des nach Absatz
1 Nr. 1 vereinbarten Ausgabenvolumens kann diese Unterschreitung Gegenstand der Gesamtvertrdge werden.

Werden die Zielvereinbarungen nach Absatz 1 Nr. 2 erfiillt, entrichten die beteiligten Krankenkassen auf Grund
einer Regelung der Parteien der Gesamtvertrdge auch unabhéngig von der Einhaltung des vereinbarten Ausga-
benvolumens nach Absatz 1 Nr. 1 einen vereinbarten Bonus an die Kassenérztliche Vereinigung.

Eine Vereinbarung nach Absatz 7a findet keine Anwendung, wenn in einer Vereinbarung nach Absatz 1 bis zum
15. November fiir das jeweils folgende Kalenderjahr MaRnahmen bestimmt sind, die ebenso wie eine Verein-
barung nach Absatz 7a zur Verbesserung der Wirtschaftlichkeit geeignet sind und die einen entsprechenden
Ausgleich von Mehrkosten bei Nichteinhaltung der vereinbarten Ziele gewahrleisten. Eine Vereinbarung nach
Satz 1 oder Absatz 7a findet fiir einen Vertragsarzt keine Anwendung, soweit er zu Lasten der Krankenkasse
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(4b)

(5)

(6)

(7)

Arzneimittel verordnet, fiir die eine Vereinbarung nach § 130a Abs. 8 mit Wirkung fir die Krankenkasse besteht;
das Néhere ist in der Vereinbarung nach Absatz 1 Satz 5 zu regeln.

Die Vorstande der Krankenkassenverbande und der Kassenarztlichen Vereinigungen haften fiir eine ordnungs-
gemale Umsetzung der vorgenannten MalRnahmen.

Zur Feststellung des tatsachlichen Ausgabenvolumens nach Absatz 3 erfassen die Krankenkassen die wéhrend
der Geltungsdauer der Arzneimittelvereinbarung veranlassten Ausgaben arztbezogen, nicht versichertenbezo-
gen. Sie iibermitteln diese Angaben nach Durchfiihnrung der Abrechnungspriifung ihren jeweiligen Spitzenver-
banden, die diese Daten kassenarteniibergreifend zusammenfiihren und jeweils der Kassendrztlichen Vereini-
gung tbermitteln, der die Arzte, welche die Ausgaben veranlasst haben, angehoren; zugleich iibermitteln die
Spitzenverbande diese Daten den Landesverbanden der Krankenkassen und den Verbdnden der Ersatzkassen,
die Vertragspartner der jeweiligen Kassendrztlichen Vereinigung nach Absatz 1 sind. Ausgaben nach Satz 1 sind
auch Ausgaben fir Arznei- und Verbandmittel, die durch Kostenerstattung vergiitet worden sind. Zudem erstellen
die Spitzenverbande der Krankenkassen gemeinsam und einheitlich fiir jede Kassenarztliche Vereinigung monat-
liche Berichte tiber die Entwicklung der Ausgaben von Arznei- und Verbandmitteln und ibermitteln diese Berichte
als Schnellinformationen den Vertragspartnern nach Absatz 1 insbesondere fiir Abschluss und Durchfiihrung der
Arzneimittelvereinbarung sowie fiir die Informationen nach § 73 Abs. 8. Fiir diese Berichte gelten Satz 1 und
2 entsprechend; Satz 2 gilt mit der MalRgabe, dass die Angaben vor Durchfiihrung der Abrechnungspriifung zu
ibermitteln sind. Die Kassenérztliche Bundesvereinigung erhélt fiir die Vereinbarung der Rahmenvorgaben nach
Absatz 7 und fir die Informationen nach 8 73 Abs. 8 eine Auswertung dieser Berichte. Die Spitzenverbande der
Krankenkassen kdnnen eine Arbeitsgemeinschaft nach § 219 mit der Durchfiihrung der vorgenannten Aufgaben
beauftragen. 8 304 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 gilt entsprechend.

Die Vertragspartner nach Absatz 1 vereinbaren bis zum 15. November fiir das jeweils folgende Kalenderjahr zur
Sicherstellung der vertragsarztlichen Versorgung fiir das auf das Kalenderjahr bezogene Volumen der je Arzt ver-
ordneten Arznei- und Verbandmittel (RichtgrolRenvolumen) arztgruppenspezifische fallbezogene RichtgréRen als
Durchschnittswerte unter Berticksichtigung der nach Absatz 1 getroffenen Arzneimittelvereinbarung, erstmals
bis zum 31. Marz 2002. Zusatzlich sollen die Vertragspartner nach Absatz 1 die RichtgroRen nach altersgemald
gegliederten Patientengruppen und darliber hinaus auch nach Krankheitsarten bestimmen. Die Richtgrofen
leiten den Vertragsarzt bei seinen Entscheidungen tiber die Verordnung von Arznei- und Verbandmitteln nach
dem Wirtschaftlichkeitsgebot. Die Uberschreitung des RichtgroRenvolumens 16st eine Wirtschaftlichkeitsprii-
fung nach § 106 Abs. 5a unter den dort genannten Voraussetzungen aus.

Die Kassendrztliche Bundesvereinigung und die Spitzenverbénde der Krankenkassen gemeinsam und einheitlich
vereinbaren bis zum 30. September fiir das jeweils folgende Kalenderjahr Rahmenvorgaben fiir die Inhalte der
Arzneimittelvereinbarungen nach Absatz 1 sowie fiir die Inhalte der Informationen und Hinweise nach § 73 Abs.
8. Die Rahmenvorgaben haben die Arzneimittelverordnungen zwischen den Kassendrztlichen Vereinigungen
zu vergleichen und zu bewerten; dabei ist auf Unterschiede in der Versorgungsqualitdt und Wirtschaftlichkeit
hinzuweisen. Von den Rahmenvorgaben diirfen die Vertragspartner der Arzneimittelvereinbarung nur abweichen,
soweit dies durch die regionalen Versorgungsbedingungen begriindet ist. Die Vertragsparteien nach Satz 1 be-
schliefen mit verbindlicher Wirkung fiir die Vereinbarungen der RichtgréRen nach Absatz 6 Satz 1 die Gliederung
der Arztgruppen und das Nahere zum Fallbezug. Ebenfalls mit verbindlicher Wirkung fir die Vereinbarungen der
RichtgréRen nach Absatz 6 Satz 2 sollen sie die altersgeméaRe Gliederung der Patientengruppen und die Krank-
heitsarten bestimmen. Dariiber hinaus kdnnen sie fiir die Vereinbarungen nach Absatz 6 Satz 1 Empfehlungen
beschliefen. Der Beschluss nach Satz 4 ist bis zum 31. Januar 2002 zu fassen.

(7a) Die Vertragspartner nach Absatz 7 vereinbaren bis zum 30. September fiir das jeweils folgende Kalenderjahr

jeweils als Bestandteil der Vereinbarungen nach Absatz 1 fiir Gruppen von Arzneimitteln fiir verordnungsstarke
Anwendungsgebiete, die bedeutsam zur Erschliefung von Wirtschaftlichkeitsreserven sind, Durchschnittskosten
je definierter Dosiereinheit, die sich bei wirtschaftlicher Verordnungsweise ergeben. Bei der Festlegung der
Durchschnittskosten je definierter Dosiereinheit sind Besonderheiten unterschiedlicher Anwendungsgebiete zu
berticksichtigen. Definierte Dosiereinheiten konnen auf Grundlage der Klassifikation nach § 73 Abs. 8 Satz 5



(8)

(9)

festgelegt werden. Das Nahere ist in der Vereinbarung nach Satz 1 zu regeln; dabei kdnnen auch andere geeig-
nete rechnerische mittlere Tages- oder Einzeldosen oder andere geeignete Vergleichsgrélken fiir die Kosten der
Arzneimitteltherapie vereinbart werden, wenn der Regelungszweck dadurch besser erreicht wird. Richtlinien
nach § 92 Abs. 1 sind zu beachten. Uberschreiten die Ausgaben fir die vom Arzt verordneten Arzneimittel die
Kosten nach Satz 1, hat der Arzt einen Uberschreitungsbetrag von mehr als 10 bis 20 vom Hundert entsprechend
einem Anteil von 20 vom Hundert, von mehr als 20 vom Hundert bis 30 vom Hundert um 30 vom Hundert und eine
dariiber hinausgehende Uberschreitung zur Halfte gegeniiber den Krankenkassen auszugleichen. Unterschreiten
die Ausgaben der von den Arzten einer Kassenarztlichen Vereinigung insgesamt verordneten Arzneimittel die
Durchschnittskosten je definierter Dosiereinheit nach Satz 1, entrichten die Krankenkassen aufgrund der Ver-
einbarung nach Satz 1 einen Bonus an die Kassenérztliche Vereinigung. Der Bonus ist unter den Vertragsarzten
zu verteilen, die wirtschaftlich verordnen und deren Verordnungskosten die Durchschnittskosten je definierter
Dosiereinheit nach Satz 1 nicht Gberschreiten. Uber- oder Unterschreitungen stellt die Prifungsstelle nach
§ 106 Abs. 4 nach Ablauf eines Quartals auf der Grundlage der arztbezogenen Schnellinformationen nach Absatz
5 Satz 4 oder aufgrund der Abrechnungsdaten nach § 300 Abs. 2 Satz 4, die der Priifungsstelle zu iibermitteln
sind, fest; flr das weitere Verfahren gilt § 106 Abs. 5 und 5c entsprechend. Arzneimittel, fiir die die Rege-
lungen dieses Absatzes Anwendung finden, unterliegen nicht der Wirtschaftlichkeitspriifung nach § 106 Abs.
2; die RichtgréBen sind von den Vertragspartnern nach Absatz 1 entsprechend zu bereinigen. Das Nahere ist
in Vertragen nach § 106 Abs. 3 zu vereinbaren. Kommt eine Vereinbarung nach Satz 1 fiir das jeweils folgende
Kalenderjahr bis zum 30. September nicht zustande, gilt fiir das Schiedsverfahren abweichend von § 89 Abs. 1
Satz 1 eine Frist von zwei Monaten.

Die Absatze 1 bis 4 und 4b bis 7 sind fiir Heilmittel unter Beriicksichtigung der besonderen Versorgungs- und
Abrechnungsbedingungen im Heilmittelbereich entsprechend anzuwenden. Veranlasste Ausgaben im Sinne des
Absatzes b Satz 1 betreffen die wahrend der Geltungsdauer der Heilmittelvereinbarung mit den Krankenkassen
abgerechneten Leistungen.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann bei Ereignissen mit erheblicher Folgewirkung fiir die medizinische
Versorgung zur Gewahrleistung der notwendigen Versorgung mit Arznei- und Verbandmitteln die Ausgabenvo-
lumen nach Absatz 1 Nr. 1 durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates erhohen.
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Anhang 6

§106 SGB V

(1)

(1a)

(2)

(2a)

Die Krankenkassen und die Kassenérztlichen Vereinigungen iiberwachen die Wirtschaftlichkeit der vertragsarzt-
lichen Versorgung durch Beratungen und Priifungen.

In erforderlichen Féllen berét die in Absatz 4 genannte Priifungsstelle die Vertragsarzte auf der Grundlage von
Ubersichten (iber die von ihnen im Zeitraum eines Jahres oder in einem kiirzeren Zeitraum erbrachten, verord-
neten oder veranlassten Leistungen Gber Fragen der Wirtschaftlichkeit und Qualitat der Versorgung.

Die Wirtschaftlichkeit der Versorgung wird gepriift durch

1. arztbezogene Priifung &rztlich verordneter Leistungen bei Uberschreitung der RichtgroBenvolumina nach § 84
(Auffalligkeitspriifung),

2. arztbezogene Priifung &rztlicher und &rztlich verordneter Leistungen auf der Grundlage von arztbezogenen und
versichertenbezogenen Stichproben, die mindestens 2 vom Hundert der Arzte je Quartal umfassen (Zufélligkeits-
priifung). Die Héhe der Stichprobe nach Satz 1 Nr. 2 ist nach Arztgruppen gesondert zu bestimmen. Die Priifungen
nach Satz 1 Nr. 2 umfassen neben dem zur Abrechnung vorgelegten Leistungsvolumen auch Uberweisungen,
Krankenhauseinweisungen und Feststellungen der Arbeitsunfahigkeit sowie sonstige veranlasste Leistungen,
insbesondere aufwandige medizinischtechnische Leistungen; honorarwirksame Begrenzungsregelungen haben
keinen Einfluss auf die Priifungen. Die Landesverbdnde der Krankenkassen und die Verbédnde der Ersatzkassen
kénnen gemeinsam und einheitlich mit den Kassenarztlichen Vereinigungen tiber die in Satz 1 vorgesehenen Pri-
fungen hinaus Prifungen arztlicher und &rztlich verordneter Leistungen nach Durchschnittswerten oder andere
arztbezogene Priifungsarten vereinbaren; dabei diirfen versichertenbezogene Daten nur nach den Vorschriften
des Zehnten Kapitels erhoben, verarbeitet oder genutzt werden. Die Priifungen bei Uberschreitung der Richt-
grélenvolumina sind fiir den Zeitraum eines Jahres durchzufiihren; sie kénnen fiir den Zeitraum eines Quartals
durchgefiihrt werden, wenn dies die Wirksamkeit der Priifung zur Verbesserung der Wirtschaftlichkeit erhéht und
hierdurch das Priifungsverfahren vereinfacht wird; kann eine RichtgréRenpriifung nicht durchgefiihrt werden, er-
folgt die RichtgréRenpriifung auf Grundlage des Fachgruppendurchschnitts mit ansonsten gleichen gesetzlichen
Vorgaben. Der einer Priifung nach Satz 1 Nr. 2 zu Grunde zu legende Zeitraum betrdgt mindestens ein Jahr.

Auffalligkeitspriifungen nach Satz 1 Nr. 1 sollen in der Regel fiir nicht mehr als 5 vom Hundert der Arzte einer
Fachgruppe durchgefiihrt werden; die Festsetzung eines den Krankenkassen zu erstattenden Mehraufwands
nach Absatz ba muss innerhalb von zwei Jahren nach Ende des gepriiften Verordnungszeitraums erfolgen.
Verordnungen von Arzneimitteln, fiir die der Arzt einem Vertrag nach 8 130a Abs. 8 beigetreten ist, sind nicht
Gegenstand einer Priifung nach Satz 1 Nr. 1. lhre Wirtschaftlichkeit ist durch Vereinbarungen in diesen Vertragen
zu gewahrleisten; die Krankenkasse dbermittelt der Priifungsstelle die notwendigen Angaben, insbesondere
die Arzneimittelkennzeichen, die teilnehmenden Arzte und die Laufzeit der Vertrage. Insbesondere sollen bei
Priifungen nach Satz 1 auch Arzte gepriift werden, deren &rztlich verordnete Leistungen in bestimmten Anwen-
dungsgebieten deutlich von der Fachgruppe abweichen sowie insbesondere auch verordnete Leistungen von
Arzten, die an einer Untersuchung nach § 67 Abs. 6 des Arzneimittelgesetzes beteiligt sind.

Gegenstand der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit in den Priifungen nach Absatz 2 Satz 1 Nr. 2 sind, soweit
dafiir Veranlassung besteht,

1. die medizinische Notwendigkeit der Leistungen (Indikation),
2. die Eignung der Leistungen zur Erreichung des therapeutischen oder diagnostischen Ziels (Effektivitat),

3. die Ubereinstimmung der Leistungen mit den anerkannten Kriterien fiir inre fachgerechte Erbringung (Qualitat),
insbesondere mit den in den Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses enthaltenen Vorgaben,
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4. die Angemessenheit der durch die Leistungen verursachten Kosten im Hinblick auf das Behandlungsziel,

5. bei Leistungen des Zahnersatzes und der Kieferorthopédie auch die Vereinbarkeit der Leistungen mit dem
Heil- und Kostenplan.

Die Kassendrztlichen Bundesvereinigungen und die Spitzenverbande der Krankenkassen gemeinsam und ein-
heitlich vereinbaren Richtlinien zum Inhalt und zur Durchfiihrung der Priifungen nach Absatz 2 Satz 1 Nr. 2, ins-
besondere zu den Beurteilungsgegenstanden nach Absatz 2a, zur Bestimmung und zum Umfang der Stichproben
sowie zur Auswahl von Leistungsmerkmalen, erstmalig bis zum 31. Dezember 2004. Die Richtlinien sind dem
Bundesministerium fiir Gesundheit vorzulegen. Es kann sie innerhalb von zwei Monaten beanstanden. Kommen
die Richtlinien nicht zu Stande oder werden die Beanstandungen des Bundesministeriums fiir Gesundheit nicht
innerhalb einer von ihm gesetzten Frist behoben, kann das Bundesministerium fiir Gesundheit die Richtlinien
erlassen.

Die Priifungen nach Absatz 2 Satz 1 werden auf der Grundlage der Daten durchgefiihrt, die den Priifungsstellen
nach Absatz 4a gemalt § 296 Abs. 1, 2 und 4 sowie § 297 Abs. 1 bis 3 ibermittelt werden. Hat die Priifungsstelle
Zweifel an der Richtigkeit der ibermittelten Daten, ermittelt sie die Datengrundlagen fiir die Priifung aus einer
Stichprobe der abgerechneten Behandlungsfalle des Arztes und rechnet die so ermittelten Teildaten nach einem
statistisch zuldssigen Verfahren auf die Grundgesamtheit der Arztpraxis hoch.

Die in Absatz 2 Satz 4 genannten Vertragspartner vereinbaren Inhalt und Durchfiihrung der Beratung nach Absatz
1a und der Priifung der Wirtschaftlichkeit nach Absatz 2 gemeinsam und einheitlich; die Richtlinien nach Absatz
2b sind Inhalt der Vereinbarungen. In den Vereinbarungen ist inshesondere das Verfahren der Bestimmung der
Stichproben fir die Priifungen nach Absatz 2 Satz 1 Nr. 2 festzulegen; dabei kann die Bildung von Stichpro-
bengruppen abweichend von den Fachgebieten nach ausgewahlten Leistungsmerkmalen vorgesehen werden.
In den Vertrdgen ist auch festzulegen, unter welchen Voraussetzungen Einzelfallpriifungen durchgefiihrt und
pauschale Honorarkiirzungen vorgenommen werden; festzulegen ist ferner, dass die Priifungsstelle auf Antrag
der Kassenérztlichen Vereinigung, der Krankenkasse oder ihres Verbandes Einzelfallprifungen durchfiihrt. Fiir
den Fall wiederholt festgestellter Unwirtschaftlichkeit sind pauschale Honorarkiirzungen vorzusehen.

Ergeben die Priifungen nach Absatz 2 und nach § 275 Abs. 1 Nr. 3b, Abs. 1a und Abs. 1b, daR ein Arzt Arbeitsun-
fahigkeit festgestellt hat, obwohl die medizinischen Voraussetzungen daftir nicht vorlagen, kann der Arbeitgeber,
der zu Unrecht Arbeitsentgelt gezahlt hat, und die Krankenkasse, die zu Unrecht Krankengeld gezahlt hat, von
dem Arzt Schadensersatz verlangen, wenn die Arbeitsunfahigkeit grob fahrlassig oder vorséatzlich festgestellt
worden ist, obwohl die Voraussetzungen dafiir nicht vorgelegen hatten.

Die in Absatz 2 Satz 4 genannten Vertragspartner bilden bei der Kassenarztlichen Vereinigung oder bei einem
der in Satz 5 genannten Landesverbande eine gemeinsame Priifungsstelle und einen gemeinsamen Beschwer-
deausschuss. Der Beschwerdeausschuss besteht aus Vertretern der Kassenérztlichen Vereinigung und der Kran-
kenkassen in gleicher Zahl sowie einem unparteiischen Vorsitzenden. Die Amtsdauer betrégt zwei Jahre. Bei
Stimmengleichheit gibt die Stimme des Vorsitzenden den Ausschlag. Uber den Vorsitzenden, dessen Stellvertre-
ter sowie den Sitz des Beschwerdeausschusses sollen sich die Kassenérztliche Vereinigung, die Landesverbdnde
der Krankenkassen und die Verbande der Ersatzkassen einigen. Kommt eine Einigung nicht zu Stande, beruft die
Aufsichtsbehdérde nach Absatz 7 im Benehmen mit der Kassenérztlichen Vereinigung und den Verbdnden der
Krankenkassen den Vorsitzenden und dessen Stellvertreter und entscheidet tiber den Sitz des Beschwerdeaus-
schusses.

Die Priifungsstelle und der Beschwerdeausschuss nehmen ihre Aufgaben jeweils eigenverantwortlich wabhr;
der Beschwerdeausschuss wird bei der Erfiillung seiner laufenden Geschéafte von der Priifungsstelle organisa-
torisch unterstiitzt. Die Priifungsstelle wird bei der Kassenarztlichen Vereinigung oder bei einem der in Absatz
4 Satz 5 genannten Landesverbande oder bei einer bereits bestehenden Arbeitsgemeinschaft im Land errichtet.
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Uber die Errichtung, den Sitz und den Leiter der Priifungsstelle einigen sich die Vertragspartner nach Absatz 2
Satz 4; sie einigen sich auf Vorschlag des Leiters jahrlich bis zum 30. November tiber die personelle, sachliche
sowie finanzielle Ausstattung der Priifungsstelle fiir das folgende Kalenderjahr. Der Leiter fiihrt die laufenden
Verwaltungsgeschéafte der Priifungsstelle und gestaltet die innere Organisation so, dass sie den besonderen
Anforderungen des Datenschutzes nach § 78a des Zehnten Buches gerecht wird. Kommt eine Einigung nach
Satz 2 und 3 nicht zu Stande, entscheidet die Aufsichtsbehtrde nach Absatz 7. Die Priifungsstelle bereitet die
fir die Prifungen nach Absatz 2 erforderlichen Daten und sonstigen Unterlagen auf, trifft Feststellungen zu den
fur die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit wesentlichen Sachverhalten und entscheidet gemall Absatz 5 Satz
1. Die Kosten der Priifungsstelle und des Beschwerdeausschusses tragen die Kassenarztliche Vereinigung und
die beteiligten Krankenkassen je zur Hélfte. Das Bundesministerium fir Gesundheit bestimmt durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates das Néhere zur Geschéaftsfiihrung der Priifungsstellen und der
Beschwerdeausschiisse einschlieRlich der Entschadigung der Vorsitzenden der Ausschiisse und zu den Pflichten
der von den in Absatz 2 Satz 4 genannten Vertragspartnern entsandten Vertreter. Die Rechtsverordnung kann
auch die Voraussetzungen und das Verfahren zur Verhdngung von Malinahmen gegen Mitglieder der Ausschiisse
bestimmen, die ihre Pflichten nach diesem Gesetzbuch nicht oder nicht ordnungsgemaR erfiillen.

Werden Wirtschaftlichkeitspriifungen nicht in dem vorgesehenen Umfang oder nicht entsprechend den fiir ihre
Durchfiihrung geltenden Vorgaben durchgefiihrt, haften die zustandigen Vorstandsmitglieder der Krankenkas-
senverbdnde und Kassenérztlichen Vereinigungen fiir eine ordnungsgemale Umsetzung dieser Regelung. Kén-
nen Wirtschaftlichkeitspriifungen nicht in dem vorgesehenen Umfang oder nicht entsprechend den fiir ihre
Durchfiihrung geltenden Vorgaben durchgefiihrt werden, weil die erforderlichen Daten nach den 88 296 und 297
nicht oder nicht im vorgesehenen Umfang oder nicht fristgerecht (ibermittelt worden sind, haften die zustandigen
Vorstandsmitglieder der Krankenkassen oder der Kassenarztlichen Vereinigungen. Die zustandige Aufsichts-
behoérde hat nach Anhérung der Vorstandsmitglieder und der jeweils entsandten Vertreter im Ausschuss den
Verwaltungsrat oder die Vertreterversammlung zu veranlassen, das Vorstandsmitglied auf Ersatz des aus der
Pflichtverletzung entstandenen Schadens in Anspruch zu nehmen, falls der Verwaltungsrat oder die Vertreter-
versammlung das Regressverfahren nicht bereits von sich aus eingeleitet hat.

Die Vertragspartner nach Absatz 2 Satz 4 kdnnen mit Zustimmung der fir sie zustandigen Aufsichtsbehdrde die
gemeinsame Bildung einer Priifungsstelle und eines Beschwerdeausschusses (iber den Bereich eines Landes
oder einer anderen Kassenérztlichen Vereinigung hinaus vereinbaren. Die Aufsicht iiber eine fiir den Bereich
mehrerer Lander tatige Priifungsstelle und einen fiir den Bereich mehrerer Lander tatigen Beschwerdeausschuss
fuhrt die fir die Sozialversicherung zusténdige oberste Verwaltungsbehdrde des Landes, in dem der Ausschuss
oder die Stelle ihren Sitz hat. Die Aufsicht ist im Benehmen mit den zusténdigen obersten Verwaltungsbehérden
der beteiligten Lander wahrzunehmen.

Die Prifungsstelle entscheidet, ob der Vertragsarzt, der ermachtigte Arzt oder die ermachtigte arztlich gelei-
tete Einrichtung gegen das Wirtschaftlichkeitsgebot verstoRen hat und welche MalRnahmen zu treffen sind.
Dabei sollen gezielte Beratungen weiteren MaRnahmen in der Regel vorangehen. Gegen die Entscheidungen
der Priifungsstelle konnen die betroffenen Arzte und rztlich geleiteten Einrichtungen, die Krankenkasse, die
betroffenen Landesverbédnde der Krankenkassen sowie die Kassenarztlichen Vereinigungen die Beschwerdeaus-
schiisse anrufen. Die Anrufung hat aufschiebende Wirkung. Fir das Verfahren sind & 84 Abs. 1 und § 85 Abs. 3
des Sozialgerichtsgesetzes anzuwenden. Das Verfahren vor dem Beschwerdeausschuld gilt als Vorverfahren (8
78 des Sozialgerichtsgesetzes). Die Klage gegen eine vom Beschwerdeausschuss festgesetzte Honorarkiirzung
hat keine aufschiebende Wirkung. Abweichend von Satz 3 findet in Fallen der Festsetzung einer Ausgleichs-
pflicht fiir den Mehraufwand bei Leistungen, die durch das Gesetz oder durch die Richtlinien nach § 92 ausge-
schlossen sind, ein Vorverfahren nicht statt.

Beratungen nach Absatz 1a bei Uberschreitung der RichtgréRenvolumen nach § 84 Abs. 6 und 8 werden durch-
geflihrt, wenn das Verordnungsvolumen eines Arztes in einem Kalenderjahr das RichtgroRenvolumen um mehr
als 15 vom Hundert {ibersteigt und auf Grund der vorliegenden Daten die Priifungsstelle nicht davon ausgeht,
dass die Uberschreitung in vollem Umfang durch Praxisbesonderheiten begriindet ist (Vorab-Priifung). Die nach
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§ 84 Abs. 6 zur Bestimmung der RichtgréRen verwendeten MalRstabe kdnnen zur Feststellung von Praxisbeson-
derheiten nicht erneut herangezogen werden. Bei einer Uberschreitung des RichtgréRenvolumens um mehr als
25 vom Hundert hat der Vertragsarzt nach Feststellung durch die Priifungsstelle den sich daraus ergebenden
Mehraufwand den Krankenkassen zu erstatten, soweit dieser nicht durch Praxisbesonderheiten begriindet ist.
Die Priifungsstelle soll vor ihren Entscheidungen und Festsetzungen auf eine entsprechende Vereinbarung mit
dem Vertragsarzt hinwirken, die eine Minderung des Erstattungsbetrages um bis zu einem Fiinftel zum Inhalt
haben kann. Die in Absatz 2 Satz 4 genannten Vertragspartner bestimmen in Vereinbarungen nach Absatz 3
die MaRstabe zur Priifung der Beriicksichtigung von Praxisbesonderheiten. Die Priifungsstelle beschlieSt unter
Beachtung der Vereinbarung nach Absatz 3 die Grundsatze des Verfahrens der Anerkennung von Praxisbeson-
derheiten. Die Kosten fiir verordnete Arznei-, Verband- und Heilmittel, die durch gesetzlich bestimmte oder in
den Vereinbarungen nach Absatz 3 und § 84 Abs. 6 vorab anerkannte Praxisbesonderheiten bedingt sind, sollen
vor der Einleitung eines Priifverfahrens von den Verordnungskosten des Arztes abgezogen werden; der Arzt ist
hieriiber zu informieren. Weitere Praxisbesonderheiten ermittelt die Priifungsstelle auf Antrag des Arztes, auch
durch Vergleich mit den Diagnosen und Verordnungen in einzelnen Anwendungsbereichen der entsprechenden
Fachgruppe. Sie kann diese aus einer Stichprobe nach Absatz Z¢ Satz 2 ermitteln. Der Priifungsstelle sind die
hierfiir erforderlichen Daten nach den 88 296 und 297 der entsprechenden Fachgruppe zu ibermitteln. Eine Klage
gegen die Entscheidung des Beschwerdeausschusses hat keine aufschiebende Wirkung.

In den Priifungen nach Absatz 2 Satz 1 Nr. 1 ist auch die Einhaltung der Richtlinien nach 8 92 Abs. 1 Satz 2 Nr.
6 zu priifen, soweit ihre Geltung auf § 35b Abs. 1 beruht. Das Nahere ist in Vereinbarungen nach Absatz 3 zu
regeln.

Die Priifungsstelle setzt den den Krankenkassen zustehenden Betrag nach Absatz 5a fest; Zuzahlungen der Versi-
cherten sowie Rabatte nach § 130a Abs. 8 auf Grund von Vertragen, denen der Arzt nicht beigetreten ist, sind als
pauschalierte Betrdge abzuziehen. Die nach Maligabe der Gesamtvertrdge zu entrichtende Vergiitung verringert
sich um diesen Betrag. Die Kassenérztliche Vereinigung hat in der jeweiligen Héhe Riickforderungsanspriiche
gegen den Vertragsarzt, die der an die Kassenérztliche Vereinigung zu entrichtenden Vergiitung zugerechnet
werden. Soweit der Vertragsarzt nachweist, dass ihn die Riickforderung wirtschaftlich gefahrden wiirde, kann
die Kassenarztliche Vereinigung sie entsprechend § 76 Abs. 2 Nr. 1 und 3 des Vierten Buches stunden oder
erlassen.

Ein vom Vertragsarzt zu erstattender Mehraufwand wird abweichend von Absatz 5a Satz 3 nicht festgesetzt,
soweit die Priifungsstelle mit dem Arzt eine individuelle RichtgrolRe vereinbart, die eine wirtschaftliche Verord-
nungsweise des Arztes unter Berlicksichtigung von Praxisbesonderheiten gewéhrleistet. In dieser Vereinbarung
muss sich der Arzt verpflichten, ab dem Quartal, das auf die Vereinbarung folgt, jeweils den sich aus einer
Uberschreitung dieser RichtgroRe ergebenden Mehraufwand den Krankenkassen zu erstatten. Die RichtgroRe
ist flir den Zeitraum von vier Quartalen zu vereinbaren und fiir den folgenden Zeitraum zu tberpriifen, soweit
hierzu nichts anderes vereinbart ist. Eine Zielvereinbarung nach § 84 Abs. 1 kann als individuelle RichtgréRe
nach Satz 1 vereinbart werden, soweit darin hinreichend konkrete und ausreichende Wirtschaftlichkeitsziele fir
einzelne Wirkstoffe oder Wirkstoffgruppen festgelegt sind.

Die Absatze 1 bis 5 gelten auch fiir die Priifung der Wirtschaftlichkeit der im Krankenhaus erbrachten ambulanten
arztlichen und belegéarztlichen Leistungen; § 106a gilt entsprechend.

Die Aufsicht tber die Priifungsstellen und Beschwerdeausschiisse fiihren die fiir die Sozialversicherung zustan-
digen obersten Verwaltungsbehdrden der Lander. Die Priifungsstellen und die Beschwerdeausschiisse erstellen
einmal jahrlich eine Ubersicht tiber die Zahl der durchgefiihrten Beratungen und Priifungen sowie die von ihnen
festgesetzten MaRnahmen. Die Ubersicht ist der Aufsichtsbehdrde vorzulegen.
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