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Einleitung

Die medizinischen Leistungen, die im Rahmen der Gesetz-
lichen Krankenversicherung erbracht werden, miissen dem
Wirtschaftlichkeitsgebot entsprechen. Daher ist jeder Ver-
tragsarzt zu einer wirtschaftlichen Verordnungs- und
Behandlungsweise angehalten. Laut Vorgabe des Gesetzge-
bers miissen die Leistungen ausreichend, zweckmdfSig, nicht
mehr als notwendig und wirtschaftlich sein. Damit diese
gesetzlichen Vorgaben eingehalten werden, hat der Gesetz-
geber Priifverfahren eingefiihrt, zu denen auch die Wirt-
schaftlichkeitspriifung nach § 106 SGB V gehort. Diese Bro-
schiire soll zum einen Informationen zum Ablauf eines sol-
chen Priifverfahrens und den jeweiligen Reaktionsméglich-
keiten geben. Zum anderen sollen aber auch Mechanismen
vorgestellt werden, wie Auffilligkeiten vermieden werden

kénnen.
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Wirtschaftlichkeitspriifung in der Kinder- und Jugendarztpraxis

Pr"jfu n San la SSE . DasGesetz benennt fiir die Priifung der Wirtschaftlichkeit zwei
g grundsatzliche Priifanldsse: Die Auffdlligkeitspriifung (§ 106
o d . f 2 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 SGB V) drztlich verordneter Leistungen bei
Uberschreitung der RichtgroRenvolumina nach § 84 SGB V
Waru m Wi r gepru t ®  sowie die Zufdlligkeitspriifung (8 106 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2 SGB V)
arztlicher und arztlich verordneter Leistungen aufgrund von
arztbezogenen und versichertenbezogenen Stichproben, die
mindestens zwei Prozent der Arzte je Quartal umfassen muss.
Dariiber hinaus kdnnen die Krankenkassen und die Kassenarzt-
lichen Vereinigungen Priifungen arztlicher und arztlich verord-
neter Leistungen nach Durchschnittswerten oder andere arzt-
bezogene Priifungsarten vereinbaren. Die Gesamtvertragspart-
ner haben davon fiir die jeweiligen Priifbezirke (= KV-Bezirke)
in Priifvereinbarungen Gebrauch gemacht. Neben den gesetz-
lich vorgegebenen Priifverfahren sehen die einzelnen Priifver-
einbarungen - sowohl fiir die drztlichen als auch fiir die arzt-
lich verordneten Leistungen - insbesondere die Priifung nach
Durchschnittswerten durch den sog. ,statistischen Fallkosten-
vergleich” sowie die Priifung der Wirtschaftlichkeit im Einzel-
fall vor. Die Priifung nach Durchschnittswerten war fiir die
Priifung arztlich verordneter Leistungen als Auffalligkeitsprii-
fung bis zur Etablierung der RichtgroRenpriifungen die Regel-
priifmethode. Bei fehlenden bzw. unwirksamen RichtgréfRen
wird sie in diesem Zusammenhang noch immer regelmaRig als
Ersatz fiir RichtgroRenpriifungen angewendet.

Die etablierten Priifungsarten im Rahmen der
Wirtschaftlichkeitspriifung:

RichtgroRenpriifung Stichprobenpriifung Priifung nach Einzelfallpriifung
Durchschnittswerten

nur arztlich arztliche und arztliche Leistungen arztliche und
verordnete arztlich verordnete und arztlich arztlich verordnete
Leistungen Leistungen verordnete Leistun- Leistungen
gen (als Ersatz fiir
RichtgroRen-
priifungen)

bLVK).
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Prufgremien -
wer pruft?

Verfahrensgang -
wie lauft die Prufung ab?

1. PRUFUNGSSTELLE

Zustandig fiir die Wirtschaftlichkeitspriifung ist die soge-
nannte Priifungsstelle. Sie wird von den Krankenkassen und
Kassendrztlichen Vereinigungen eingerichtet und finanziert.
Die Priifungsstelle bereitet die erforderlichen Daten und
Unterlagen auf, beurteilt diese und trifft unabhangig von der
Kassendrztlichen Vereinigung und den Krankenkassen die Ent-
scheidungen bei Priifverfahren. Es handelt sich hierbei um
eine reine Verwaltungsstelle, die mit Verwaltungsangestellten
besetzt ist. Die Vertragsparteien — KV und KK - sind nicht
unmittelbar in die Tatigkeit der Priifungsstelle eingebunden.

2. BESCHWERDEAUSSCHUSS

Zustandig fiir Widerspriiche gegen Entscheidungen der Prii-
fungsstelle ist der Beschwerdeausschuss. Der Beschwerdeaus-
schuss kann von allen Betroffenen - also dem Arzt, der Kas-
sendrztlichen Vereinigung oder den Krankenkassen - angeru-
fen werden. Diese Instanz ist paritdtisch mit Vertretern der
Krankenkassen sowie der Kassendrztlichen Vereinigung besetzt
und hat einen unparteiischen Vorsitz.

Da dieses Entscheidungsgremium fachkundig besetzt ist, wer-
den ihm sowohl Ermessens- als auch Beurteilungsspielrdume
eingerdumt. Diese Entscheidungsspielraume sind gerichtlich
nur eingeschrankt iiberpriifbar.

Das Verfahren der Wirtschaftlichkeitspriifung gemdl® § 106
SGB V erfolgt allgemein in vier Schritten:

1. Die Priifungsstelle muss feststellen, ob das vorgesehene
Verfahren verniinftigerweise auf die zu priifende Praxis
angewendet werden kann (intellektuelle Vorpriifung). Im
RichtgroRenpriifungsverfahren muss die Priifungsstelle
vorab feststellen, ob die Uberschreitung nicht aufgrund
von Praxisbesonderheiten zuldssig ist (§ 106 Abs. 5a
SGB V) - sog. ,Vorab-Priifung”

2. In einem ndchsten Schritt ist zu priifen, ob der Vertrags-
arzt bei der Ausiibung seiner Tatigkeit unwirtschaftlich
gehandelt hat.

3. Wird ein unwirtschaftliches Handeln des Arztes bejaht,
miissen die Priifgremien die Hohe der durch das unwirt-
schaftliche Handeln des Arztes den Kassen tatsdchlich
entstandenen Mehrkosten ermitteln.

4. In einem letzten Schritt ist dann gegen den Arzt der zu
verhdangende Honorarkiirzungsbetrag bzw. Arzneikosten-
regress festzusetzen.

 BEACHTE

Bei der Wirtschaftlichkeitspriifung geht es im Gegensatz zur
sachlich-rechnerischen Berichtigung nicht um die Priifung, ob
Leistungen ordnungsgemdR abgerechnet wurden, sondern
darum, ob die sachlich zutreffend abgerechneten Leistungen
im Sinne des Wirtschaftlichkeitsgebots tatsachlich notwendig
waren.
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Wirtschaftlichkeitspriifung in der Kinder- und Jugendarztpraxis

Umfang und Gegenstand
der Wirtschaftlichkeits-
priifung - was wird
geprift?

Gegenstand der Priifung der Wirtschaftlichkeit in der vertrags-
arztlichen Versorgung ist die gesamte Tatigkeit des Vertrags-
arztes, d. h. samtliche arztliche Behandlungsleistungen sowie
gleichfalls die drztlich verordneten Leistungen. Dabei richtet
sich die Priifung im Einzelnen zum einen auf die Wirtschaft-
lichkeit und Zulassigkeit der Verordnung von

® Arznei- und Verbandmitteln,
® Heilmitteln,

e Sprechstundenbedarf und

e Impfstoffen

sowie zum anderen auf die Wirtschaftlichkeit der Behand-
lungstatigkeit, also die drztlichen Behandlungsleistungen
selbst.

1. DIE PRUFUNGSMETHODEN ALLGEMEIN

Fiir die Priifung der Wirtschaftlichkeit der drztlichen Verord-
nungen ist gesetzlich die RichtgroRenpriifung als Regelpriif-
methode vorgesehen. Dariiber hinaus werden durch Gesetz und
Rechtsprechung keine bestimmten Priifmethoden vorgeschrie-
ben. Gleichwohl hat sich neben der RichtgroRenpriifung fiir
die Priifung drztlicher Behandlungsleistungen die Priifung
nach Durchschnittswerten durch statistischen Fallkostenver-
gleich (Durchschnittspriifung) als Regelpriifmethode heraus-
gebildet. Des Weiteren sind die Einzelfallpriifung und die
Stichprobenpriifung von Bedeutung.

RichtgroRenpriifung

Die Priifung nach RichtgroRen ist in § 106 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1
SGB V gesetzlich geregelt. Sie findet jahresweise nach vorher
fiir die Fachgruppe vereinbarten RichtgroRen statt (Richtgro-
Renvereinbarung, § 84 SGB V). Fiir die RichtgroRenpriifung ist
gesetzlich vorgegeben, dass sie in der Regel fiir nicht mehr als
fiinf Prozent der Arzte einer Fachgruppe durchgefiihrt werden
soll. Hintergrund dieser durch das GKV-WSG eingefiihrten
Regelung ist, dass die Priifgremien die Zahl der Priifverfahren
auf die besonders unwirtschaftlichen Arzte beschrinken
sollen.

Priifung nach Durchschnittswerten - statistische
Vergleichspriifung

Bis zum Inkrafttreten des GKV-Modernisierungsgesetzes zum
1. Januar 2004 war die statistische Vergleichspriifung eine der
in § 106 Abs. 2 SGB V gesetzlich vorgegebenen Priifmethoden.
Sie stellte die Regelpriifmethode innerhalb der Wirtschaftlich-
keitspriifung sowohl fiir die drztlichen als auch fiir die drztlich
verordneten Leistungen dar. Nach heutiger Rechtslage kommt
der statistischen Vergleichspriifung im Verordnungsbereich
nur noch eine subsididre Bedeutung zu. Regelpriifmethode fiir
diesen Bereich ist die RichtgroBenpriifung. Eine statistische
Vergleichspriifung kommt im Verordnungsbereich nach § 106
Abs. 2 Satz 5 SGB V nur noch dann in Betracht, wenn eine
RichtgroRenpriifung nicht erfolgen kann, beispielsweise wenn
eine RichtgroRenvereinbarung fehlt.

Einzelfallpriifungen

Bei der Einzelfallpriifung werden einzelne Leistungen des Arz-
tes bzw. einzelne Verordnungen konkret auf ihre Wirtschaft-
lichkeit hin tiberpriift. Gegenstand der Einzelfallpriifung ist im
Hinblick auf die arztlich verordneten Leistungen die Verord-
nungsfahigkeit, insbesondere bei der Verordnung eines Arz-
neimittels auRerhalb seiner indikationsbezogenen Zulassung
(,0ff-Label-Use”). Gleichfalls kann die Priifung der Verordnung
von Sprechstundenbedarf einschlieflich Impfstoffen im Hin-
blick auf die Unzuldssigkeit im Einzelfall gepriift werden.

Zufalligkeitspriifung/Stichprobenpriifung

Die Stichprobenpriifung erfolgt durch eine arztbezogene Prii-
fung der arztlichen Behandlungsweise und arztlich verordneter
Leistungen auf der Grundlage von arztbezogenen und versi-
chertenbezogenen Stichproben, die zwei Prozent der Arzte je
Quartal umfassen (vgl. § 106 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2 SGB V).

Gegenstand der Beurteilung ist danach die:
* medizinische Notwendigkeit der Leistungen (Indikation)

e Eignung der Leistung zur Erreichung des therapeutischen
oder diagnostischen Ziels (Effektivitdt)

o (Ubereinstimmung der Leistungen mit den anerkannten Kri-
terien fiir ihre fachgerechte Erbringung (Qualitdt), insbe-
sondere mit den in den Richtlinien der Bundesausschiisse
enthaltenen Vorgaben

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

Bei der Stichprobenpriifung muss eine Einzelfallpriifung durch-
gefiihrt werden. Die Priifung anhand von Durchschnittswerten
ist unzuldssig. MaRgeblich fiir die Durchfiihrung der Stichpro-
benpriifung ist die gemeinsame Richtlinie der Kassenarztli-
chen Bundesvereinigungen und der Spitzenverbande der Kran-
kenkassen fiir die Durchfiihrung der Stichprobenpriifung nach
§ 106 Abs. 2b SGB V.

Berufsverband der Kinder- und Jugendarzte e. V.
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2. DIE PRUFUNG DER VERORDNUNGSWEISE DES
ARZTES IM EINZELNEN

Die Wirtschaftlichkeitspriifung nach § 106 SGB V wird oftmals
gleichgesetzt mit dem Begriff des ,Arzneimittelregresses”, da
die ,Priifung der Verordnungsweise” in der Praxis die relevan-
teste Priifung darstellt. Neben der Verordnung von Arzneimit-
teln-, Heil- und Hilfsmitteln unterliegen aber auch alle ande-
ren Verordnungen nach § 73 Abs. 2 SGB V der Wirtschaftlich-
keitspriifung.

a. RichtgroRenpriifung

Die Verordnungsweise des Arztes wird in den meisten Fallen
anhand der RichtgroRenpriifung {iberpriift. Die Priifung nach
RichtgroRen hat ihre gesetzliche Grundlage in § 106 Abs. 2
Satz 1 Nr. 1 SGB V. Sie findet jahresweise nach vorher fiir die
Fachgruppe vereinbarten RichtgroRen statt (RichtgroRenver-
einbarung, § 84 SGB V). Die RichtgroRenvereinbarungen wer-
den immer erst mit ihrer Vero6ffentlichung wirksam, da der Arzt
sein Verordnungsverhalten nur an solchen RichtgroRen orien-
tieren kann, die ihm auch bekannt sind.

Die RichtgroRenpriifung stellt eine besondere Erscheinungs-
form der Auffdlligkeitspriifung dar und ist die Regelpriifme-
thode fiir die Priifung der Wirtschaftlichkeit bei Uberschrei-
tung der RichtgroRenvolumina nach § 84 SGB V. Die Richtgro-
Renpriifung wird ausschlielich bei der Priifung von arztlich
verordneten Leistungen angewendet und nicht bei der Priifung
der Wirtschaftlichkeit arztlicher Leistungen.

Die RichtgroRe entspricht dem Budget des Leistungserbrin-
gers, welches ihm gemaR seiner Arztgruppe fiir jeden Behand-
lungsfall in einem Kalenderjahr durchschnittlich fiir Verord-
nungen von Arznei- und Verbandmitteln bzw. Heilmitteln
zusteht. Der Behandlungsfall ist in § 21 Abs. 1 Satz 1 BMV-
A/§ 25 Abs. 1 Satz 1 EKV definiert. Er umfasst die gesamte von
demselben Vertragsarzt bei demselben Patienten vorgenom-
mene ambulante Behandlung, die zulasten derselben Kranken-
kasse geht. Die RichtgroRe wird als Euro-Betrag vereinbart.
Die Summe aller fallbezogenen RichtgrofRen des einzelnen
Leistungserbringers im gesamten Kalenderjahr stellt das
RichtgroRenvolumen dar.

PRAXISTIPP:

Mittlerweile kdnnen bei vielen Praxissoftwareanbietern die
jeweils geltenden Richtgrofien in das System eingebunden
und drohende Uberschreitungen hierdurch rechtzeitig ange-
zeigt werden.

1. Rabattvertrage

Fiir die zu ihren Lasten abgegebenen Arzneimittel konnen die
Krankenkassen mit pharmazeutischen Unternehmern Rabatte
vereinbaren (vgl. § 130a Abs. 8 SGB V). Von diesen sogenann-
ten ,Rabattvertragen” wird zunehmend Gebrauch gemacht; im
November 2012 bestanden bundesweit 18.414 Rabattvertrdge
(Quelle: INSIGHT Health, NVI November 2012). Arzte kénnen

diesen Rabattvertrdgen beitreten. Verordnungen von Arznei-
mitteln, fiir die der Arzt einem Rabattvertrag beigetreten ist,
sind nicht Gegenstand der Wirtschaftlichkeitspriifung nach
§ 106 SGB V. In diesem Fall ist das arztindividuelle Richtgro-
Renvolumen um die Verordnungskosten fiir diese Arzneimittel
zu mindern. Dariiber hinaus sind Rabatte aus entsprechenden
Vertrdgen, denen der Arzt nicht beigetreten ist, als pauscha-
lierte Betrdge abzuziehen. In jedem Falle ist es erforderlich,
dass den Priifgremien die entsprechenden Informationen
hierzu vorliegen. Daher werden die Krankenkassen durch § 106
Abs. 2 Satz 9 SGB V verpflichtet, der Priifstelle die notwendi-
gen Angaben, insbesondere die Arzneimittelkennzeichen, die
an dem Rabattvertrag teilnehmenden Arzte sowie die Laufzeit
der Vertrdge zu {ibermitteln.

Die Handhabung im Hinblick auf den Beitritt zu einem Rabatt-
vertrag ist bundesweit in den einzelnen KV-Bezirken unein-
heitlich. Teilweise existieren Mustervorlagen fiir eine Bei-
trittserklarung. Haufiger finden sich allerdings iiberhaupt
keine strukturellen Vorgaben zu der gesetzlich vorgegebenen
Beitrittsmaoglichkeit. Dies diirfte dariiber hinaus dem Umstand
geschuldet sein, dass angesichts der Anzahl der existierenden
Rabattvertrdge eine praktikable Gestaltung der Beitritte eines
einzelnen Arztes nicht (mehr) mdglich ist.

Auch bei bestehenden Rabattvertragen nach § 130a Abs. 8 SGB
V wird im Hinblick auf die RichtgroRe grundsatzlich der aus-
gewiesene Bruttopreis eines Arzneimittels beriicksichtigt.
Erst im Falle einer RichtgroRenpriifung wird das arztindividu-
elle RichtgréfRenvolumen um die Verordnungskosten fiir die
Rabattarzneimittel bereinigt. Wahrend Rabattvertrage bisher
iiberwiegend im Marktsegment der Generika abgeschlossen
wurden, erlangen Rabattvertrdge iiber Originalprdparate
zunehmend Bedeutung. Auch dies hat zur Folge, dass ein
rabattiertes Arzneimittel nicht notwendigerweise das giins-
tigste Arzneimittel im Bereich der Wirkstoffgruppe sein muss.
Dies kann zur Folge haben, dass der Arzt bei der Verordnung
eines rabattierten Arzneimittels eher in die Auffalligkeitsprii-
fung gelangt, als bei der Verordnung eines nicht rabattierten
Arzneimittels.

2. Zuzahlung/Mehrkostenregelung

Patienten konnen bei Zulassung von aut idem in der Apotheke
gegen Zuzahlung ein anderes Arzneimittel verlangen, als der
Apotheker unter Beriicksichtigung des Wirtschaftlichkeitsge-
bots sowie bestehender Rabattvertrage abgeben miisste. Der
Patient kann etwa ein wirkstoffgleiches Wunschpraparat eines
anderen Herstellers verlangen. Die Mehrkosten sind dabei vom
Patienten zu tragen. Auf der Grundlage einer Vereinbarung
zwischen Krankenkassen und Apothekerverband bezahlt der
Patient zundchst den vollen Betrag des Wunschpraparates und
der Apotheker tragt auf dem Rezept eine Sonder-Pharmazent-
ralnummer (Sonder-PZN) und als Preis null Euro ein. Uber die
Sonder-PZN konnen die Hersteller- und GroRhandelsabschldge
gegeniiber den Krankenkassen gutgeschrieben werden. Der

8
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Wirtschaftlichkeitspriifung in der Kinder- und Jugendarztpraxis

Patient erhdlt eine Kopie des Rezeptes und kann bei seiner
Krankenkasse den Betrag des urspriinglich verordneten Prdpa-
rates, abziiglich weiterer Abschldge und einer Bearbeitungs-
gebiihr bzw. Verwaltungspauschale erstattet bekommen. Die
Zuzahlungen der Versicherten sind als pauschalierte Betrdge
im Falle einer RichtgroRenpriifung abzuziehen.

3. Folgen der RichtgroReniiberschreitung:

Uberschreitet der Arzt sein ,Verordnungsbudget”, bestimmen
sich die Folgen dieser Uberschreitung nach dem jeweiligen
Uberschreitungsgrad.

* Fine jahresweise Uberschreitung des RichtgroRenvolumens
von mehr als 15% hat lediglich eine Beratung des Leis-
tungserbringers zur Folge. Die Beratungspflicht entfallt
jedoch, wenn die Priifgremien davon ausgehen, dass die
Uberschreitung in vollem Umfang auf Praxisbesonderheiten
zuriickzufiihren ist.

* Fine jahresweise Uberschreitung des RichtgroRenvolumens
von mehr als 25 % fiihrt grundsdtzlich zur Erstattungspflicht
des sich aus der Uberschreitung ergebenden Mehraufwandes
zugunsten der gesetzlichen Krankenkassen. Die Uberschrei-
tung um mehr als 25 % fiihrt zu einer Beweislastumkehr. Der
Leistungserbringer muss in diesem Fall darlegen und bewei-
sen, dass er trotz der festgestellten Uberschreitung wirt-
schaftlich gehandelt hat.

Schema RichtgroRenpriifung:

KV und Krankenkassen schlieBen
RichtgroBenvereinbarung fiir den
jeweiligen KV-Bezirk ab

Ausnahme: Handelt es sich um die erstmalige Uberschreitung
des RichtgroRenvolumens um mehr als 25%, erfolgt zunachst
ebenfalls eine individuelle Beratung. Ein Erstattungsbetrag
kann bei kiinftiger Uberschreitung erstmals fiir den Priifzeit-
raum nach der Beratung festgesetzt werden. (Es gilt der
Grundsatz ,Beratung vor Regress”)

~BERATUNG VOR REGRESS"

Der Grundsatz ,Beratung vor Regress” gilt nach § 106
Abs. 5e SGB V ausschlieRlich fiir die RichtgréfRenpriifung.

Danach folgt bei erstmaliger Uberschreitung des Richtgrd-
Renvolumens eine individuelle Beratung, auch wenn auf-
grund der Hohe der RichtgroReniiberschreitung ein Regress
festzusetzen ware.

Im Falle einer kiinftigen Uberschreitung kann ein Regress
erstmals fiir den Priifzeitraum nach der Beratung festge-
setzt werden.

Der Grundsatz gilt auch fiir Priifverfahren, die durch den
Beschwerdeausschuss am 31.12.2011 noch nicht abge-
schlossen waren, d.h. in denen der Beschwerdeausschuss
zu diesem Zeitpunkt noch nicht abschlieRend entschieden
hatte.

Behandlung von Patienten und Verordnungen durch den Vertragsarzt

Verordnungen des Arztes fiir Arznei-
und Hilfsmittel > 15 % der vereinbarten
RichtgréBensumme

Priifverfahren wird eingeleitet
- vereinbarte Praxisbesonderheiten werden
direkt abgezogen(,Vorab-Priifung*)

Verordnungen des Arztes fiir Arznei-
und Hilfsmittel < 25 % (iber der
RichtgroBensumme

Beratung oder Antrag
auf Einzelfallpriifung

Seit 1. Januar 2012: Bei erstmaliger

Verordnungen des Arztes flir Arznei-
und Hilfsmittel > 25 % der vereinbarten
RichtgroBensumme

Uberschreitung der RichtgroBensumme um
mehr als 25%: Beratung

(Stichwort: Beratung vor Regress)

Bei erneutem VerstoB im Zeitraum nach
der Beratung: Regress des 25 %
libersteigenden Betrages

bLVKy.
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b. Einzelfallpriifung

Die Einzelfallpriifung spielt bei arztlich verordneten Leistun-
gen in der Praxis ebenfalls eine grof3e Rolle. Denn einzelne
Arzneimittelverordnungen werden immer haufiger von den
Krankenkassen auf ihre Wirtschaftlichkeit hin kontrolliert und
infolgedessen als unwirtschaftlich beanstandet. Angekniipft
werden diese Priifungen zumeist an Verordnungen im Off-
Label-Use oder Verschreibungen von Original-/Analogprapara-
ten anstatt von Generika, bzw. an Einzelfdlle, in denen der
Arzt ,zu teuer” verordnet.

BEISPIELE:

e der Arzt setzt sich iiber Therapieempfehlungen der Roten
Liste oder der Fachinformationen hinweg

e der Arzt verordnet ein verschreibungspflichtiges Arznei-
mittel, obwohl ein nicht verschreibungspflichtiges Arz-
neimittel ausreichend gewesen ware

e Verordnung von Arzneimitteln, die auf der Negativliste
stehen

1 Off-Label-Use

Ausgangspunkt ist dabei der Grundsatz, dass ein Anspruch auf
Versorgung mit Arzneimitteln im Rahmen der gesetzlichen
Krankenversicherung nur fiir solche Pharmakotherapien
besteht, die sich bei dem vorhandenen Krankheitsbild als
zweckmadRig und wirtschaftlich erwiesen haben und deren
Qualitdt und Wirksamkeit dem allgemein anerkannten Stand
der medizinischen Erkenntnisse entspricht. Diese Anforderun-
gen sind nach der standigen Rechtsprechung des Bundesozi-
algerichts nicht erfiillt, wenn das verabreichte Medikament
nach den Vorschriften des Arzneimittelrechts der Zulassung
bedarf, aber nicht zugelassen ist. Gleichfalls kann ein zuge-
lassenes Arzneimittel grundsatzlich nicht zulasten der Kran-
kenversicherung in einem Anwendungsgebiet verordnet wer-
den, auf das sich die Zulassung nicht erstreckt (BSG, Urteil v.
27.06.2012 - B 6 KA 72/11 B; BSG, Urteil v. 19.03.2002 - B 1
KR 37/00 R; BSG, Urteil v. 26.09.2006 - B 1 KR 14/06 R).

Der Ausschluss einer zulassungsiiberschreitenden Anwendung
von Arzneimitteln in der gesetzlichen Krankenversicherung
gilt allerdings nicht ausnahmslos. Handelt es sich um eine
unverzichtbare und erwiesenermaRen wirksame Therapie,
liegt eine Ausnahme vor, die aufgrund des Vorrangs des Arz-
neimittelrechts aber auf Falle beschrdankt bleiben muss, in
denen auf der einen Seite ein unabweisbarer und anders nicht
zu befriedigender Bedarf an der Arzneitherapie besteht und
auf der anderen Seite die therapeutische Wirksamkeit und
Unbedenklichkeit der Behandlung hinreichend belegt sind. Die
Verordnung eines Medikaments in einem von der Zulassung
nicht umfassten Anwendungsgebiet kommt deshalb nur in
Betracht, wenn es um die Behandlung einer schwerwiegenden
(lebensbedrohlichen oder die Lebensqualitdt auf Dauer nach-
haltig beeintrdchtigenden) Erkrankung geht, keine andere
Therapie verfiigbar ist und aufgrund der Datenlage die begriin-

dete Aussicht besteht, dass mit dem betreffenden Praparat ein
Behandlungserfolg (kurativ oder palliativ) erzielt werden
kann.

Allerdings genligt es fiir die Annahme datenbasierter, hinrei-
chend begriindeter Aussichten auf einen Behandlungserfolg
nicht, dass eine Behandlung etwa im Einzelfall erfolgreich war.
Vielmehr miissen Forschungsergebnisse vorliegen, die erwar-
ten lassen, dass das Arzneimittel fiir die betreffende Indika-
tion zugelassen werden kann. Das ist der Fall, wenn entweder
die Erweiterung der Zulassung bereits beantragt ist und die
Ergebnisse einer kontrollierten klinischen Priifung der Phase
III (gegentiiber Standard oder Placebo) verdffentlicht sind und
eine klinisch relevante Wirksamkeit bei vertretbaren Risiken
belegen oder wenn aulerhalb eines Zulassungsverfahrens
gewonnene Erkenntnisse verdffentlicht sind, die iber Qualitat
und Wirksamkeit des Arzneimittels in dem neuen Anwendungs-
gebiet zuverlassige, wissenschaftlich nachpriifbare Aussagen
zulassen und aufgrund derer in den einschldgigen Fachkreisen
Konsens {iber einen voraussichtlichen Nutzen in dem vorge-
nannten Sinne besteht (BSG, Urteil vom 19.03.2002, a.a.0.;
BSG, Urteil vom 26.09.2006, a.a.0.). Dabei muss die Qualitét
der wissenschaftlichen Erkenntnisse wahrend und auRerhalb
eines arzneimittelrechtlichen Zulassungsverfahrens regelma-
Rig gleich sein, da es fiir den Schutz der Patienten gleichgiil-
tig ist, ob die erforderlichen Erkenntnisse innerhalb oder
aulRerhalb eines Zulassungsverfahrens gewonnen worden sind
(BSG, Urteil vom 26.09.2006, a.a.0.). Es miissen also grund-
sdatzlich alle drei Phasen einer klinischen Priifung durchlaufen
und mit erfolgreichen Studien beendet worden sein.

Besondere Sorgfalt ist im Falle der Fortfiihrung der Arzneimit-
teltherapie nach stationdrem Aufenthalt des Patienten gebo-
ten. Nicht selten werden Verordnungen im stationdren Bereich
etwa im Rahmen klinischer Studien im Off-Label-Use vorge-
nommen. Allerdings sind Verordnungen im Rahmen einer kli-
nischen Studie dem Grunde nach unwirtschaftlich, da die ver-
tragsarztliche Verordnung von Arzneimitteln fiir die Zeit der
klinischen Priifung nach dem Arzneimittelgesetz ausscheidet.
Es gehort nach der Rechtsprechung des Bundessozialgerichts
nicht zu den Aufgaben der gesetzlichen Krankenversicherung,
die medizinische Forschung zu finanzieren.

Nach der Rechtsprechung des Bundessozialgerichts kann aus-
nahmsweise ein Anspruch auf Versorgung mit einem arzneimit-
telrechtlich nicht bzw. nicht fiir die betreffende Indikation
zugelassenen Arzneimittel zulasten der gesetzlichen Kranken-
versicherung bestehen, wenn es um die Behandlung einer
Krankheit geht, die weltweit so selten auftritt, dass ihre sys-
tematische wissenschaftliche Erforschung einschlieRlich ihrer
Behandlung mit Arzneimitteln praktisch ausscheidet und fiir
die andere Therapiemdglichkeiten als die Versorgung mit dem
nicht zugelassenen Arzneimittel nicht zur Verfiigung stehen
(sogenannter ,Seltenheitsfall”). Erforderlich ist hierfiir ein
hohes MaR an Gewissheit, dass generelle Aussagen zur Thera-
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Wirtschaftlichkeitspriifung in der Kinder- und Jugendarztpraxis

pie der Krankheit infolge der geringen Zahl an Patienten tat-
sachlich so gut wie ausgeschlossen sind (vgl. BSG, Urteil vom
19.10.2004 - B 1 KR 27/02 R; BSG, Urteil vom 08.11.2011 - B
1 KR 20/10 R).

2 Impfstoffverordnungen

Im Sinne einer Einzelfallpriifung wird auch die Priifung der
Wirtschaftlichkeit der Impfstoffverordnung - regelmaRig im
Rahmen des Sprechstundenbedarfs - gepriift. Dabei findet
eine Einzelfallpriifung durch eine sogenannte Korrelationsprii-
fung statt, indem ein Vergleich der zulasten der GKV verord-
neten Impfstoffe mit den in Ansatz gebrachten Abrechnungs-
ziffern (Impfziffern) innerhalb eines Priifzeitraums vorgenom-
men wird. RegelmdRig umfasst der Priifzeitraum (mindestens)
ein Kalenderjahr. Im Falle von nicht nachvollziehbaren (erheb-
lichen) Differenzen der zulasten der GKV verordneten Impf-
stoffe zu den im Priifzeitraum in Ansatz gebrachten Abrech-
nungsziffern besteht die (widerlegbare) Annahme der Unwirt-
schaftlichkeit. Neben der Besorgnis des Verfalls zu viel ver-
ordneter und gelagerter Impfstoffe besteht regelmaRig der
Verdacht, zulasten der GKV verordnete Impfstoffe konnten fiir
den Gebrauch gegeniiber Privatpatienten eingesetzt worden
sein.

PRAXISTIPP:

e Die Impfstoffbevorratung iiber ein Quartal hinaus sollte
moglichst vermieden werden.

e FEine exakte Dokumention der Lagerhaltung, insbeson-
dere im Hinblick auf das jeweilige Verfallsdatum sowie
die strikte Trennung zwischen GKV-Verordnung und PKV-
Verordnung, sollte dargestellt werden.

e Das Lagerungsrisiko und das wirtschaftliche Risiko durch
Bevorratung von Impfstoffen fiir PKV-Patienten sollte
moglichst vermieden werden.

PRAKTISCHE HINWEISE ZUM OFF-LABEL-USE:

Allgemeines

Die Kosten fiir die Anwendung eines Medikaments, welches
aullerhalb seines durch die Zulassung bestimmten Anwen-
dungsbereichs eingesetzt wird (Off-Label-Use) sind nach
der Rechtsprechung des Bundessozialgerichts nur dann
durch die Krankenkasse erstattungsfahig, wenn folgende
Voraussetzungen erfiillt sind:

e Es handelt sich um eine lebensbedrohliche oder die
Lebensqualitdt nachhaltig beeintrachtigende Erkran-
kung;

e Es bestehen keine therapeutischen Alternativen;

e Die Off-Label-Anwendung des Medikaments bietet eine
begriindete Aussicht auf Erfolg in kurativer oder pallia-
tiver Hinsicht.

Regressvermeidung

Damit es in diesem eng begrenzten Anwendungsgebiet
nicht zu Regressen im Rahmen der Wirtschaftlichkeitsprii-
fung kommt, sollten Sie bereits vor der Verordnung der
Arzneimittel folgende Punkte beachten:

e Versuchen Sie gemeinsam mit dem Patienten vorab eine
Kostenzusage der Krankenkasse fiir die Anwendung des
bestimmten Medikaments zu erhalten.

e Fiir den Fall, dass Sie vorab keine Kostenzusage bei der
Krankenkasse einholen konnten, sollten Sie in jedem Fall
in der Patientenakte eine ausfiihrliche Dokumentation
vornehmen, warum der Einsatz des konkreten Arzneimit-
tels bei dem bestimmten Patienten als Off-Label-Anwen-
dung erforderlich ist. Sie sollten hier zu allen oben
genannten Punkten, die durch die Rechtsprechung fest-
gelegt worden sind, Dokumentationshinweise hinterle-
gen.

e Vorsicht ist vor allem geboten bei der ambulanten Wei-
terbehandlung von zuvor stationar versorgten Patienten.
Die im Rahmen der stationdren Behandlung begonnene
medikamentdse Therapie sollte nicht einfach iibernom-
men werden, denn im Einzelfall konnen auch fiir den
Off-Label-Use im stationdren Bereich andere Grundsatze
gelten als im ambulanten Bereich.

c. Priifung nach Durchschnittswerten

Im Rahmen der Priifung arztlich verordneter Leistungen kommt
der Priifung nach Durchschnittswerten insbesondere als Ersatz
der RichtgréRenpriifung sowie bei der Priifung der Wirtschaft-
lichkeit des Sprechstundenbedarfs (SSB) Bedeutung zu. Grund-
satzlich flieRen die Kosten der {iber den Sprechstundenbedarf
bezogenen Artikel nicht in die RichtgréRenberechnung ein.
Nach MalRgabe der regionalen Priifvereinbarungen werden zur
Priifung der Unwirtschaftlichkeit der SSB-Verordnung fiir jede
Fachgruppe Durchschnittswerte gebildet. Die Priifung erfolgt
bei Uberschreitung der Durchschnittswerte. Zum Vergleich
werden in der Regel von den Kassendrztlichen Vereinigungen
Listen mit den Fallkosten bei SSB der jeweiligen Fachgruppe
veroffentlicht. Der wirtschaftliche Umgang mit Sprechstun-
denbedarf kann dariiber hinaus im Rahmen der Priifung der
Unzuldssigkeit der SSB-Verordnung bei Einzelverordnungen,
auch als Priifung in besonderen Fallen bezeichnet, stattfinden.
Gepriift wird in diesem Zusammenhang, ob andere als die nach
der Sprechstundenbedarfsvereinbarung zuldssigen Mittel ver-
ordnet wurden. Der Arzt hat in diesem Fall die entstandenen
Kosten zu erstatten.

Berufsverband der Kinder- und Jugendarzte e. V.
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d. Zufalligkeitspriifung

Fiir die Zufalligkeitspriifung gelten die Grundsatze der Richt-
linien der KBV und der Spitzenverbdnde der Krankenkassen
gemald & 106 Abs. 2 b SGB V. Die Stichprobe umfasst 2% der
an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte und
arztlich geleiteten Einrichtungen nach GroRe der Fachgruppe
gewichtet, sofern die Vertragspartner fiir den Bezirk einer KV
nichts Abweichendes vereinbaren. Fiir die Ziehung der Stich-
probe gilt das Zufallsprinzip. Die Zufalligkeitspriifungen
umfassen neben dem zur Abrechnung vorgelegten Leistungs-
volumen auch Uberweisungen, Krankenhauseinweisungen und
Feststellungen der Arbeitsunfdhigkeit sowie sonstige veran-
lasste Leistungen, insbesondere aufwdndige medizinisch-
technische Leistungen. Dabei bleiben fiir die Priifung hono-
rarwirksame Begrenzungsregelungen (RLV/QZV, sonstige Bud-
gets) ohne Einfluss auf die Priifungen, d.h. es werden unter
Umstdanden auch bereits ,abgestaffelte” Leistungen in die
Priifung einbezogen. Der fiir die Zufalligkeitspriifung zu Grunde
zu legende Zeitraum betragt mindestens ein Jahr.

3. DIE PRUFUNG DER ARZTLICHEN BEHANDLUNGS-
WEISE IM EINZELNEN

Neben den arztlich verordneten Leistungen unterliegt auch die
arztliche Behandlungsweise selbst der Wirtschaftlichkeitsprii-
fung nach § 106 SGB V. Gepriift wird hierbei das Behandlungs-
verhalten des Arztes im Hinblick auf die von ihm zur Abrech-
nung gebrachten Leistungen anhand des Einheitlichen Bewer-
tungsmal3stabes (EBM).

Die Priifung ist gerichtet auf die Frequenz der erbrachten und
abgerechneten Leistungen. Die Priifung erfolgt in der Regel
anhand einer statistischen Vergleichspriifung nach Durch-
schnittswerten (statistischer Fallkostenvergleich).

a. Durchschnittspriifung

Die Priifung nach Durchschnittswerten und basiert auf der
Gegeniiberstellung der durchschnittlichen Fallkosten des
gepriiften Arztes einerseits und einer Vergleichsgruppe von
Arzten andererseits. Dabei wird der durchschnittliche Behand-
lungsaufwand des Arztes im Verhaltnis zur Vergleichsgruppe
in einem zu priifenden Quartal ermittelt.

Der Priifung liegt die Annahme zugrunde, dass die Gesamtheit
der Arzte einer Vergleichsgruppe im Durchschnitt eine wirt-
schaftliche Behandlung durchfiihrt. Da diese Vergleichsgruppe
jedenfalls nicht das MalR des notwendigen und zweckmaRigen
unterschreitet, kann der durchschnittliche Behandlungsauf-
wand einer Arztgruppe einen geeigneten MaRRstab fiir die Wirt-
schaftlichkeitspriifung abgeben. Erforderlich hierfiir ist aber
zwingend die Bildung einer hinreichend groRen Vergleichs-
gruppe, welche anndhernd das gleiche Leistungsspektrum auf-
weist, wie der gepriifte Leistungserbringer. Die Rechtspre-
chung hat den Priifgremien bei der Bildung der Vergleichs-
gruppe gewisse Beurteilungsspielrdume zuerkannt.

1 Offensichtliches Missverhaltnis

Die Rechtsprechung geht davon aus, dass ab einem gewissen
Grad der Uberschreitung dieser durchschnittlichen Werte die
durchschnittlichen Fallkosten eines Arztes im Verhdltnis zu
seiner Arztgruppe ein offensichtliches Missverhaltnis darstel-
len und sich die Mehrkosten nicht mehr durch Unterschiede in
der Praxisstruktur oder durch Behandlungsnotwendigkeiten
begriinden lassen. Die erhohten Aufwendungen sollen dann
direkt aus einer unwirtschaftlichen Behandlungs- und Verord-
nungsweise folgen. Der sich hieraus ergebende sogenannte
~Anscheinsbeweis” kann lediglich durch Praxisbesonderheiten
oder kompensatorische Einsparungen des jeweiligen Arztes
widerlegt werden. Aufgrund dieser Beweislastumkehr obliegt
es dem Arzt, die Praxisbesonderheiten darzulegen und ggf.
auch zu beweisen.

Bei einem gewissen Grad der Uberschreitung der durchschnitt-
lichen Werte einer Arztgruppe wird von einem offensichtlichen
Missverhdltnis ausgegangen, welches Folge einer unwirt-
schaftlichen Behandlungs- und Verordnungsweise ist. Dieser
Anscheinsbeweis kann nur durch Praxisbesonderheiten oder
kompensatorische Einsparungen des jeweiligen Arztes wider-
legt werden.

Der Begriff des ,offensichtlichen Missverhdltnisses” ist unbe-
stimmt. Feste Grenzwerte konnen daher nicht genau geregelt
werden. In der Rechtsprechung haben sich aber bestimmte
Werte herauskristallisiert. Danach soll die Grenze zum offen-
sichtlichen Missverhaltnis bei einer Fallwertiiberschreitung um
50% bzw. um einen Wert zwischen 40 bis 60% {iberschritten
sein.

Diese festgelegten Grenzwerte sind jedoch nicht auf jeden Fall
ibertragbar und werden immer im Einzelfall beurteilt.

Der Grenzwert kann beispielsweise dann herabgesetzt werden,
wenn bei dem zu priifenden Arzt {iber eine langere Zeit eine
im Wesentlichen gleichartige unwirtschaftliche Behandlungs-
und Verordnungsweise auffdllt. Des Weiteren konnen im Rah-
men des Beurteilungsspielraums der Priifgremien bei Arztgrup-
pen mit einem sehr engen Leistungsspektrum auch niedrigere
oder, bei einer Arztgruppe mit einem sehr breiten Leistungs-
spektrum, hohere Uberschreitungswerte angewendet werden,
bis von einem offensichtlichen Missverhaltnis auszugehen ist.

2 Folgen einer Uberschreitung

Im Gegensatz zur RichtgroRenpriifung kommt als Folge einer
festgestellten Uberschreitung bei der Durchschnittspriifung
kein Pauschalregress in Betracht. Die Priifgremien miissen fiir
den konkreten Einzelfall die unwirtschaftlichen Mehrkosten
ermitteln. Ggf. kann dies nach der stdndigen Rechtsprechung
auch im Rahmen einer Schatzung erfolgen. Auch hierbei kommt
den Priifgremien wieder ein nicht unerheblicher Beurteilungs-
spielraum zu.
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Seit dem 1. Januar 2012 gilt nach § 106 Abs. 5e SGB V fiir die
RichtgroRenpriifung der Grundsatz ,Beratung vor Regress”.
Dies gilt aber nicht gleichzeitig fiir die Priifungen der arzt-
lichen Behandlungsweise. Zwar sieht & 106 Abs. 5 Satz 2 SGB
V vor, dass gezielte Beratungen weiteren MalRnahmen (Regres-
sen oder Honorarkiirzungen) in der Regel voran gehen sollen,
eine Verpflichtung hierzu lasst sich daraus aber nicht ableiten.
Vielmehr interpretiert die Rechtsprechung das Beratungser-
fordernis in § 106 Abs. 5 Satz 2 SGB V dahingehend, dass bei
Uberschreitungen, die sich bereits im Rahmen des offensicht-
lichen Missverhaltnisses bewegen, grundsatzlich der Regress
und gerade keine Beratung zu erfolgen habe.

Schema: Durchschnittspriifung:

b. Einzelfallpriifung

Fiir die Einzelfallpriifung einzelner arztlicher Leistungen ist
kennzeichnend, dass die arztlichen Aufzeichnungen nur ein-
geschrankt verwendet werden kdnnen. Sie kdénnen nur soweit
Gegenstand der Priifung sein, wie ihre Richtigkeit gerade iiber-
priift werden soll. Die Untersuchung des Patienten, bildge-
bende Verfahren und objektive Befunde stellen in einem sol-
chen Fall taugliche Beweismittel dar. Aufgrund dieser Beweis-
schwierigkeiten spielt die Einzelfallpriifung hinsichtlich ein-
zelner Leistungen des Arztes auch nur eine untergeordnete
Rolle. Im Streitfall miissten die Gerichte selbst fiir jeden Ein-
zelfall feststellen, ob die konkrete Leistung des Arztes gemes-
sen am objektiven Krankheitszustand des Patienten noch als
wirtschaftlich beurteilt werden kann.

tatsachliche Behandlungs-
und Verordnungskosten

Statistische
Vergleichspriifung

Behandlung von Patienten
und Verordnungen
durch den Vertragsarzt

Gepriifter Arzt:

Priifgremien:
Differenzermittiung und Festlegung

der prozentualen Uberschreitung

20-30% 30-40/50%

Unwirtschaftlichkeit
unklar

keine oder
Einzelfallpriifung

Beweis Unwirtschaftlichkeit durch
Prifgremium (ausreichende Anzahl an
gepriiften Fallen erforderlich)

Vergleichsgruppe:
Vergleichswerte von Arzten der

Fachgruppe im KV-Bereich

> 40/50 %

Unwirtschaftlichkeit vermutet
+Anscheinsbheweis*

Beweis Wirtschaftlichkeit durch Arzt
- Praxisbesonderheiten
- kompensatorische Einsparungen

LVKk,.
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Mitwirkungspflichten des
Arztes im Prufverfahren

Vorbringen im
Prifverfahren

Die Mitwirkungspflichten des Arztes im Priifverfahren gehen
iber die allgemeinen Mitwirkungspflichten nach § 21 Abs. 2
SGB X hinaus. Den Arzt trifft die Aufgabe, seine arztliche
Tatigkeit bzw. seine Verordnungstdtigkeit ndher zu begriinden.
Er ist zugleich verpflichtet, alle fiir ihn giinstigen Tatsachen
vorzutragen. Er kann sich in diesem Zusammenhang auch nicht
auf die drztliche Schweigepflicht berufen. Die Mitwirkungs-
pflichten des Arztes kénnen auch dazu fiihren, dass verspatete
Einwendungen des Arztes, die im gerichtlichen Verfahren erst-
malig vorgebracht werden, keine Beriicksichtigung finden.
Sollte daher fiir den Beschwerdeausschuss erkennbar sein, dass
der Arzt noch weiter in der Sache vortragen konnte, muss er
auf die Moglichkeit der Zuriickweisung verspateten Vorbrin-
gens hinweisen. Ungeachtet der allgemeinen gesetzlichen
Mitwirkungspflichten stellt der mdglichst vollstdandige und
umfassende Vortrag des Arztes im Priifverfahren daher eine
Obliegenheit dar, fiir deren Nichtbeachtung er die negativen
Auswirkungen hinnehmen muss.

BEACH

Verspdtete Einwendungen des Arztes gegen die Priifentschei-
dung, die erst im gerichtlichen Verfahren vorgebracht werden,
konnen bei der Entscheidung ggf. nicht mehr beriicksichtigt
werden. Daher ist es zwingend erforderlich, dass Sie alle fiir
Sie giinstigen Tatsachen SOFORT vortragen. Spatestens im Ver-
fahren vor dem Beschwerdeausschuss miissen Sie umfangreich
und detailliert Stellung zu Praxisbesonderheiten nehmen oder
sonstige rechtfertigende Griinde vortragen. Bei Zweifeln oder
Unsicherheiten sollten Sie sich friihzeitig beraten lassen. Vgl.
hierzu auch VI.

Der gepriifte Leistungserbringer sollte sich moglichst friihzei-
tig aktiv in das Priifverfahren einbringen. Im Idealfall sollte
bereits vor dem Erlass des Priifbescheides ausfiihrlich und
detailliert dargelegt werden, warum das Behandlungs- und
Verordnungsverhalten trotz Uberschreitung der Grenzwerte
noch als wirtschaftlich einzuordnen ist.

Sollte ein Priifbescheid bereits ergangen sein, so ist hiergegen
in jedem Fall innerhalb der Frist Widerspruch einzulegen. Im
Rahmen der Widerspruchsbegriindung sollte dann spétestens
zur Wirtschaftlichkeit der Behandlungs- und Verordnungsweise
vorgetragen werden, allerspdatestens ist von dieser Moglichkeit
im Rahmen der miindlichen Verhandlung vor dem Beschwerde-
ausschuss Gebrauch zu machen. In keinem Fall sollte mit der
ausfiihrlichen Stellungnahme bis zum anschlieRenden Klage-
verfahren abgewartet werden. Denn es besteht die Gefahr,
dass der Leistungserbringer mit seinem Vortrag dann nicht
mehr gehort wird, da dieser verspdtet erfolgt ist (sogenannte
Praklusion).

Der Arzt kann dem Vorwurf der Unwirtschaftlichkeit mit fol-
gender Argumentation entgegentreten:
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Wirtschaftlichkeitspriifung in der Kinder- und Jugendarztpraxis

1. SCHLUSSIGKEIT DER DATENGRUNDLAGE

Sowohl die RichtgroRenpriifung als auch die Durchschnitts-
priifung basieren auf einer statistischen Auswertung der
Praxisdaten, aus denen sich das Verordnungs- und Behand-
lungsverhalten des Arztes ergibt. Es bietet sich im Rahmen der
Widerspruchsbegriindung daher immer an, die Validitdt des
statistischen Datenmaterials kritisch zu betrachten. Die
Rechtsprechung hat hierzu ausgefiihrt, dass, sobald fiinf Pro-
zent der einer RichtgroRenpriifung zugrunde liegenden Daten
unschliissig sind, die gesamte Priifung als unzuldssig anzuse-
hen ist. Eine Regressfestsetzung kdme dann bereits aus die-
sem Grund nicht in Betracht.

Es reicht in der Regel jedoch nicht aus, die Datengrundlage
pauschal zu kritisieren. Statistische Unschliissigkeiten sollten
vielmehr nur dann geltend gemacht werden, wenn der Arzt
diese aufgrund eigener Erkenntnisse fiir wahrscheinlich halt.
Dafiir sollt der Arzt die Datengrundlage selbst umfassend iiber-
priifen.

Hierfiir kann der Arzt zundchst auf seine eigene Praxissoftware
zuriickgreifen und beispielsweise die Berechnung des Richt-
groRenvolumens anhand seiner eigenen Daten iiberpriifen.
Dariiber hinaus kann der Arzt bei der Priifung arztlich verord-
neter Leistungen die Verordnungsrezepte bei der Priifstelle
einsehen und die hieraus resultierenden Verordnungskosten
erfassen. Des Weiteren muss auch Beriicksichtigung finden,
dass Arzneimittel, fiir die der Arzt einem sogenannten ,Rabatt-
vertrag” beigetreten ist, nicht Gegenstand einer RichtgroRen-
priifung sein diirfen. Sollte sich bei der Einsichtnahme heraus-
stellen, dass diese Gegenstand der Priifung gewesen sind,
waren auch diese vollumfanglich, insbesondere mit Blick auf
die Verordnungskosten, zu erfassen.

| BEACHTE

Bei der RichtgréRenpriifung besteht nur dann ein Recht auf
Einsichtnahme in die Verordnungen, wenn begriindete Zweifel
an der Richtigkeit der Datengrundlage gegeniiber den Priifgre-
mien dargelegt wurden. Dies lasst sich am ehesten mit entspre-
chenden Datenauswertungen der Praxissoftware erreichen.

Sollte der Arzt im Rahmen des Datenvergleichs zu dem Ergeb-
nis kommen, dass die durch die Priifgremien zugrunde geleg-
ten Daten zu seinen Lasten von den durch ihn selbst ermittel-
ten Daten abweicht, sollte er diese Abweichungen detailliert
erfassen und insbesondere mit Blick auf die Verordnungskos-
ten quantifiziert, also zusammengerechnet darstellen. Diese
Verordnungskosten wdren dann von den Gesamtverordnungs-
kosten des Arztes fiir den Priifzeitraum abzuziehen. Daraus
diirften sich dann bereits niedrigere Uberschreitungswerte
ergeben, die ggf. dazu fiihren, dass die maximalen Grenzwerte
schon nicht mehr iiberschritten waren.

Durch eine Einsichtnahme in die Verordnungen kann der Arzt
auch (berpriifen, ob die Priifgremien den Arzneimitteln die
korrekten Apothekenabgabepreise zugrunde gelegt haben und
die von den Patienten nach § 61 SGB V zu entrichtenden

Zuzahlungen ordnungsgemdl® ermittelt und von den Gesamt-
fall- bzw. Verordnungskosten abgezogen worden sind.

PRAXISTIPP:

Flir den Fall, dass sich Anhaltspunkte fiir eine unschliissige
Datengrundlage ergeben, sollte sich der Vortrag des Arztes
keinesfalls in dieser Darstellung erschopfen. Der Schwer-
punkt des Vortrages sollte sowohl bei der RichtgroRenprii-
fung als auch bei der statistischen Durchschnittspriifung
immer in der Darlegung der sogenannten ,Praxisbesonder-
heiten” liegen.

2. PRAXISBESONDERHEITEN

Praxishesonderheiten sind fiir die RichtgroRBenpriifung entwe-
der bereits amtlich festgeschrieben (,amtliche” Praxisbeson-
derheiten) oder konnen aufgrund untypischer Abweichungen
im Leistungsspektrum bzw. aufgrund sonstiger besonderer
Praxisstrukturen bzw. Strukturen der Fachgruppe im Verfahren
geltend gemacht werden.

Amtliche Praxisbesonderheiten kdnnen in den Priif- und Richt-
grolRenvereinbarungen vereinbart werden und sind nach der
Rechtsprechung bereits am Anfang der Wirtschaftlichkeitsprii-
fung zu beriicksichtigen. Die Priifungsstelle muss also priifen,
ob Praxisbesonderheiten bereits bekannt sind oder sich aus
Behandlungsweisen des Arztes ergeben. Sofern solche Beson-
derheiten erkennbar sind, sind sie aus den Abrechnungswerten
des Arztes herauszunehmen. Auf diese Weise werden die
Abrechnungswerte des Arztes ,bereinigt” (sogenannte ,Vorab-
Priifung”).

| BEACHTI

Selbst wenn sich die Priifgremien nicht an diese Anforderun-
gen halten und keine ordnungsgemaRe ,Vorab-Priifung” durch-
fiihren, bewirkt dies nicht automatisch die Rechtswidrigkeit
des Regresshescheides. Sofern zu irgendeinem Zeitpunkt des
Verfahrens, ggf. auch erst vor dem Beschwerdeausschuss, eine
griindliche und nachvollziehbare Auseinandersetzung mit den
Praxisbesonderheiten erfolgt und diese ggf. auch beriicksich-
tigt werden, wirkt sich das anfangliche Versdaumnis nicht wei-
ter auf das Verfahren aus.

Fiir den Bereich der Heilmittel ist am 1. Januar 2013 die bun-
deseinheitliche Vereinbarung iiber Praxisbesonderheiten fiir
Heilmittel nach § 84 Abs. 8 Satz 3 SGB V unter Beriicksichti-
gung des langfristigen Heilmittelbedarfs gemaR § 32 Abs. 1a
SGB V zwischen der KBV und dem GKV-Spitzenverband in Kraft
getreten. Die Vertragspartner haben sich darin auf eine Liste
von Diagnosen verstandigt, die bundesweit als Praxisbeson-
derheiten gelten (red. Anmerkung: als Anlage oder Verweis auf
Veroffentlichung KBV). Den Diagnosen ist der jeweilige ICD-
10-Code sowie die Diagnosegruppe/der Indikationsschliissel
der Heilmittel-Richtlinie zugeordnet. Der Arzt hat die Aufgabe,
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beide Codes auf den Verordnungsvordruck auftragen, damit die
Verordnung von Amts wegen ,automatisch” als Praxisbeson-
derheit identifiziert werden kann und die Kosten im Rahmen
der Wirtschaftlichkeitspriifung anerkannt werden kénnen. Die
nunmehr bundesweit einheitliche Diagnoseliste lost die bis-
lang bestehenden Vereinbarungen zu Praxisbesonderheiten im
Heilmittelbereich auf regionaler Ebene ab. Die Liste kann
jedoch auf KV-Ebene um weitere anzuerkennende Praxisheson-
derheiten ergdnzt werden.

Dariiber hinaus enthalt die Vereinbarung eine weitere Liste zu
Diagnosen, fiir die ein langfristiger Heilmittelbedarf besteht
(red. Anmerkung: als Anlage oder Verweis auf Verdffentlichung
KBV). Der Arzt muss auch im Hinblick auf die Beriicksichtigung
eines patientenindividuellen langfristigen Leistungsbedarfs
den ICD-10-Code sowie die Diagnosegruppe/den Indikations-
schliissel der Heilmittel-Richtlinie kennzeichnen. Fiir entspre-
chende Verordnungen dieser Liste gilt die Genehmigung der
Krankenkasse - vorbehaltlich krankenkassenspezifischer Einzel-
fallregelungen - als erteilt; Patientenantrage sind fiir diesen
Leistungsbedarf grundsatzlich nicht erforderlich. Die Liste
iber die Diagnosen zum langfristigen Heilmittelbedarf ist
nicht abschlieRend. Fiir Patienten kann im Falle einer anderen,
vergleichbar schwerwiegenden Krankheit ein Antrag auf Geneh-
migung eines langfristigen Heilmittelbedarfs gestellt werden.

Auch Verordnungen im Rahmen eines langfristigen Heilmittel-
bedarfs gemaR der Vereinbarung iiber Praxishesonderheiten
fiir Heilmittel sind nicht Gegenstand der Wirtschaftlichkeits-
priifungen nach § 106 SGB V.

Fiir den Bereich der Arzneimittel bestehen auf der Grundlage
der regionalen Priifvereinbarungen indikationshezogene Wirk-
stofflisten, die als Praxisbesonderheiten von Amts wegen zu
beriicksichtigen sind. Es handelt sich dabei um Wirkstoffe,
deren Kosten nicht in die Berechnung der RichtgréRRen einflie-
Ren und bei indikationsgerechtem Einsatz aus dem Verord-
nungsvolumen der Praxis herausgerechnet werden. Als Praxis-
besonderheiten anerkannt werden regelmaRig jeweils die Ver-
ordnungskosten fiir Arzneimittel, die {iber dem Durchschnitt
der vergleichbaren Fachgruppe liegen (Mehrkostenregelung).
Diese Kosten, die durch solche vorab anerkannte Praxisbeson-
derheiten bedingt sind, sollen vor der Einleitung eines Priifver-
fahrens von den Verordnungskosten des Arztes abgezogen
werden.

Dariiber hinaus kdnnen im Rahmen der frithen Nutzenbewer-
tung Vereinbarungen des GKV-Spitzenverbandes mit den phar-
mazeutischen Unternehmen vorsehen, dass Verordnungen der
Arzneimittel bei denjenigen Indikationen, in denen der
Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) dem Wirkstoff einen
Zusatznutzen zugesprochen hat, als Praxishesonderheiten im
Rahmen von Wirtschaftlichkeitspriifungen gelten. Das Verfah-
ren der friihen Nutzenbewertung sieht vor, dass der GKV-Spit-
zenverband und das pharmazeutische Unternehmen spdtes-
tens sechs Monate nach dem Beschluss des G-BA zum jewei-

ligen Arzneimittel Erstattungsvereinbarungen nach § 130b
SGB V abschlieRen, in denen auch Praxisbesonderheiten fest-
gelegt werden kdnnen. Die Informationen zu diesen Praxisbe-
sonderheiten werden vom GKV-Spitzenverband in einer Uber-
sicht zusammengefasst.

WICHTIG:

Das Vorliegen von ,sonstigen” Praxishesonderheiten muss
der Arzt darlegen und beweisen. Das bedeutet, dass er
selbst alle Umstdnde vortragen und belegen muss, aus
denen sich die Praxisbesonderheiten ergeben. Fiir die Aner-
kennung einer Praxishesonderheit ist es aber nicht ausrei-
chend, dass bestimmte Leistungen, die einen erhdhten
Behandlungs- und Verordnungsaufwand rechtfertigen, in
der Praxis erbracht werden. Diese miissen sich auch auf die
Statistik auswirken und in den Praxen der Vergleichsgruppe
nicht bzw. nicht in derselben Haufigkeit erbracht werden.

Charakteristika fiir Praxisbesonderheiten kénnen z.B. sein:

® Besonderes Patientengut (Patienten mit fiir die Fachgruppe
ungewdhnlichen Krankheiten oder ein ungewdhnlich hoher
Anteil mit fiir die Fachgruppe typischen Erkrankungen)

e Bevorzugte Anwendung bestimmter Untersuchungs- oder
Behandlungsmethoden bzw. besondere Praxisausrichtung

e Vermehrte Behandlung kostenintensiver multimorbider
Patienten

Ein atypisches Patientenklientel ist immer mit medizinischen
Griinden herauszuarbeiten. In der Praxis werden hier hdufig
Fehler bei der argumentativen Darstellung gemacht. Hinsicht-
lich dieses Punktes kommt den Priifgremien ein Beurteilungs-
spielraum zu.

Darlegung der Praxisbesonderheiten

Die schriftliche Darlegung der Praxisbesonderheiten gegen-
tiber den Priifgremien sollte moglichst durch die Anfertigung
tabellarischer Aufstellungen in Form von Patientenlisten,
Wirkstofflisten sowie Indikationslisten und insbesondere
durch die Vorlage einschldgiger Abrechnungsdaten erfolgen.

PRAXISTIPP:

Die regionalen Priifvereinbarungen sehen regelmdRig fiir
das Verfahren vor dem Beschwerdeausschuss vor, dass der
Arzt seine persdnliche Anhorung beantragen kann. Von die-
ser Mdglichkeit sollte in jedem Falle Gebrauch gemacht
werden, um den schriftlichen Vortrag gegeniiber dem
Beschwerdeausschuss miindlich zu erganzen und das eigene
Vorbringen mit den Mitgliedern des Ausschusses — mog-
lichst ausfiihrlich - erértern zu konnen. Ein entsprechendes
Anhorungsrecht ist fiir das Priifverfahren durch die Prii-
fungsstelle nicht vorgesehen.
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Wirtschaftlichkeitspriifung in der Kinder- und Jugendarztpraxis

Ubersicht: Praxisbesonderheiten - Fallbeispiele aus der Praxis

Anerkannte Praxisbesonderheiten

Nicht anerkannte Praxisbesonderheiten

Besonderheiten in der Zusammensetzung des
Patientengutes (bspw. aufgrund spezifischer
Qualifikationen des gepriiften Arztes)

Behauptung des Arztes, besser und griindlicher sowie
sorgfaltiger zu behandeln als andere Fachkollegen

homoopathische Behandlungsweise

Behauptung des Arztes, eine besondere persénliche
Qualifikation zu besitzen

Behandlung mehrfach behinderter Kinder mit der
BOBATH-Methode

eine besondere Praxisausstattung als solche ohne das
diesbeziiglich erforderliche Patientenklientel

ein breites Leistungsspektrum, sofern dieses in
kausalem Zusammenhang mit einem entsprechenden
Patientenklientel steht

ein breites Leistungsspektrum als solches ohne das ent-
sprechende Patientenklientel

umfassende Erbringung der fiir die Diagnostik und
Therapie erforderlichen Leistungen in eigener Praxis,
anstatt Uberweisung an andere Arzte

schwere und behandlungsaufwandige Krankheitsfalle
als solche, sofern die Haufigkeit nicht ihrerseits auf
Praxisbesonderheiten beruht

umfangreiche vorstationdre Diagnostik mit
gleichzeitiger Ersparnis nachfolgender
Befunderhebungen durch Krankenhduser

geringere Fallzahl im Verhaltnis zur Vergleichsgruppe

erhohter Behandlungsbedarf einer anlaufenden Praxis in
den ersten Quartalen nach Aufnahme der Kassenpraxis,
weil ausschliellich neue Patienten zu behandeln sind

personliche Anfangerschwierigkeiten des Arztes bei
Praxisneugriindung; auch Praxisanfanger sind an das
Wirtschaftlichkeitsgebot gebunden

Teilnahme am Notdienst, sofern hierzu alle Arzte
herangezogen erden

hoher Anteil von Aussiedlern bzw. Auslandern

besondere Offnungszeiten der Praxis

Fiihren einer ,Landarztpraxis”

3. KOMPENSATORISCHE EINSPARUNGEN

Kompensatorische Einsparungen kommen dann in Betracht,
wenn bei dem zu priifenden Arzt nicht in allen Leistungsbe-
reichen, sondern nur in einzelnen Sparten ein offensichtliches
Missverhdltnis vorliegt. In diesem Fall kann grundsatzlich eine
Wirtschaftlichkeitspriifung durchgefiihrt werden. Es kann aber
erreicht werden, dass die Vermutung der Unwirtschaftlichkeit
flir den Mehraufwand in einem bestimmten Leistungsbereich
durch den Minderaufwand in anderen Leistungsbereichen ent-
kraftet wird. Die Kompensation ist jedoch nicht allein dadurch
moglich, dass pauschal beide Werte addiert werden und sich
dann wieder ein ,normaler” Wert ergibt. Vielmehr ist erforder-
lich, dass zwischen der Uber- und der Unterschreitung ein
kausaler Zusammenhang besteht. Dafiir muss der zu priifende
Arzt nachweisen, dass gerade durch den Mehraufwand die
Einsparungen in den anderen Bereichen erzielt werden und
dass diese Behandlungsarten medizinisch gleichwertig sowie
insgesamt kostensparend, also wirtschaftlich sind.

PRAXISTIPP:

Der Nachweis kompensatorischer Einsparungen ist in den
meisten Fallen schwierig zu begriinden. Dies beruht auf der
Tatsache, dass der zwingend erforderliche kausale Zusam-
menhang zwischen dem Mehraufwand einerseits und der
Kostenunterschreitung andererseits in der Praxis meist sehr
schwer zu belegen ist. Auch hier hilft es, mogliche Fallgrup-
pen entsprechend zu dokumentieren, um die nachtragliche
Argumentation zu erleichtern!
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Fiir die erforderliche Argumentation kommen beispielsweise
folgende Argumentationsstrange in Betracht:

Uberdurchschnittlich erbrachte/veranlasste

Leistung ...

.. kann kompensiert werden durch

e viele erbrachte physikalische Leistungen e weniger Verordnungen von Massagen und Krankengymnastik
® geringere Arzneikosten

e viele Hausbesuche e weniger Krankenhauseinweisungen
® geringere Beanspruchung des Notfalldienstes

e hoher Fallwert e niedrigere Arzneimittelkosten
* weniger Uberweisungen
e weniger Krankenhauseinweisungen

e viele Infusionen e weniger Krankenhauseinweisungen
e viele Beratungen/Besuche ® weniger Sonderleistungen
e viele Sonderleistungen e weniger Beratungen/Besuche

e weniger Uberweisungen
e geringere Arzneikosten

e hohe Arzneikostenfallwerte e weniger Krankenhauseinweisungen
e weniger physikalische Leistungen bzw. Verordnungen von

physikalischer Therapie

e geringere Beanspruchung des Notfalldienstes

e mehr Injektionen e weniger Arzneimittel

e erhohter Behandlungsaufwand e weniger Uberweisungen

18

Berufsverband der Kinder- und Jugendarzte e. V.




Wirtschaftlichkeitspriifung in der Kinder- und Jugendarztpraxis

Prifmafinahmen der
Prufungsgremien

Mangel

Im Rahmen eines Priifverfahrens kdnnen die Priifungsgremien
verfahrensabschlieRend folgende Entscheidungen treffen:

e Zuriickweisung des Antrags, etwa aufgrund formeller

e keine MaRnahmen bei Feststellung des wirtschaftlichen
Handels des Arztes

e Beratung oder Regressfestsetzung im Falle festgestellter
Unwirtschaftlichkeit

Schema: Ablauf der Wirtschaftlichkeitspriifung

Widerspruch

Widerspruch durch:
- Arzt

- KV

- Krankenkasse

Beschwerdeverfahren

Entscheidung des
Beschwerdeausschusses
nach Aktenlage oder nach
schriftlicher oder miindlicher
Anhorung des Arztes

Beschwerde wird nicht stattgegeben

Arzt akzeptiert Arzt
Entscheidung akzeptiert
nicht Entscheidung

Arzt oder KV
bzw. Krankenkasse
erheben Klage

Sozialgerichtsverfahren
(ggf. bis zum BSG)

Priifungsstelle
- schriftliche Beratung oder
- Erlass Priifbescheid

Kein Widerspruch
Priifverfahren
beendet
Beschwerde wird
stattgegeben, keine
Klage durch Arzt, KV
oder Krankenkasse Priifverfahren
beendet
Priifverfahren
beendet

LVK).
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Ausschlussfristen

MaRnahmen zur
Regressvermeidung

Der gegen den Vertragsarzt gerichtete Priifanspruch unterliegt
nicht der Verjahrung. Der Arzt wird jedoch dadurch geschiitzt,
dass nach vier Jahren eine Ausschlussfrist fiir die Wirtschaft-
lichkeitspriifung eingreift. Das bedeutet, dass dem Arzt der
Bescheid {iber die Honorarkiirzung fiir ein bestimmtes Quartal
bis zum Ende des vierten Jahres nach der Zustellung des Hono-
rarbescheides fiir das betreffende Quartal zugestellt werden
muss. Dies folgt aus der Uberlegung, dass der Arzt nach einer
gewissen Zeit (vier Jahre) Vertrauensschutz genieRt, dass
seine Abrechnungen nicht mehr beanstandet werden und er
einem Regress nicht mehr ausgesetzt ist. Dieser Vertrauens-
schutz greift natiirlich dann nicht, wenn der Arzt vorsatzlich
das Wirtschaftlichkeitsgebot missachtet hat.

Grundsatzlich sollte das Behandlungs- und Verordnungsverhal-
ten des Arztes dadurch geprdgt sein, dass er gar nicht erst
einer Wirtschaftlichkeitspriifung unterzogen wird.

Der Arzt sollte daher in seinem eigenen Interesse stets seine
Verordnungen kritisch hinterfragen. Inshesondere bei Wunsch-
oder fachfremden Verordnungen, beim ,0ff-Label-Use”, bei
Verordnungen von Bagatell- oder umstrittenen Arzneimitteln
sowie bei Wiederholungsverordnungen ist Vorsicht geboten.

Auch bei der Erbringung arztlicher Leistungen sollte der
behandelnde Arzt stets das Wirtschaftlichkeitsgebot im Blick
haben. Dazu gehdrt es zum Beispiel, den Therapieansatz bei
samtlichen Patienten kontinuierlich zu {iberpriifen. Zugleich
sollte der Arzt darauf achten, fiir jeden Patienten eine mdg-
lichst liickenlose Dokumentation anzufertigen, aus der sich
alle erbrachten und verordneten Leistungen ergeben. Nur bei
deiner ausreichenden Dokumentation ist der Arzt im Falle
einer Wirtschaftlichkeitspriifung vorbereitet, den Vorwiirfen
angemessen und substantiiert entgegentreten zu kdnnen.
Zudem sei an dieser Stelle der Vollstandigkeit halber darauf
hingewiesen, dass durch das Patientenrechtegesetz die -
bereits von der standigen hochstrichterlichen Rechtsprechung
vorausgesetzte - Verpflichtung zur umfassenden Dokumenta-
tion in das Biirgerliche Gesetzbuch (8§ 630f BGB) aufgenommen
wurde.

Der Arzt sollte seine Praxis ferner mit einer modernen Pra-
xissoftware ausstatten, die ihm drohende RichtgroReniiber-
schreitungen rechtzeitig anzeigt. Der Arzt hat dann noch Gele-
genheit, sein Verordnungsverhalten entsprechend anzupassen.

WICHTIG:

Praventiv sollten die Voraussetzungen fiir die Darlegung
von Praxisbesonderheiten durch ausfiihrliche Dokumenta-
tion in der elektronischen Patientenkartei geschaffen wer-
den (z.B. eigenes Kennzeichnungssystem fiir ,Chroniker”
und sonstige besonders verordnungsintensive Fdlle). Im
Falle der Priifung sollte durch die Praxis-EDV eine eigene
Praxisstatistik angelegt sein, aus der sich moglichst schnell
und dibersichtlich Besonderheiten im Behandlungs- und Ver-
ordnungsverhalten herauslesen und darstellen lassen.
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Wirtschaftlichkeitspriifung in der Kinder- und Jugendarztpraxis

Urteile zur Wirtschaft-
lichkeitspriifung gemaf
§ 106 SGB V

Stichwort

Falsche Verordnungs-
weise: Wann liegt ein
Schaden vor?

‘Rechtsquelle ‘Leitsatz/Orientierungssatz

BSG, Urt.
v. 02.04.2014,
B 6 KA 49/13 B

Der durch eine unrechtmaRige arztliche Verordnung eingetretene Schaden wird
nicht dadurch in Frage gestellt, dass der Krankenkasse des Versicherten bei einer
rechtméRigen Verordnung dieselben Kosten entstanden wdren (vgl. u.a. BSG vom
23.06.2010 - B 6 KA 7/09 R).

Ein Schaden ist nicht unabhangig vom Einzelfall bei jedweder Verletzung ver-
tragsdrztlicher Pflicht zu bejahen. Vielmehr setzt ein Regress voraus, dass durch
die Pflichtverletzung des Arztes - wie z. B. die Verordnung von Arzneimitteln, die
nicht hatten verordnet werden diirfen - im konkreten Einzelfall Kosten in ent-
sprechender Hohe entstanden sind (vgl. BSG vom 20.3.2013 - B 6 KA 17/12 R).

Das alleinige Ersetzen eines Opiates durch ein Substitutionsmittel stellt keine
Behandlungsmethode dar, die von der Leistungspflicht der gesetzlichen
Krankenversicherung umfasst ist.

Abschluss
individueller Richt-
grolien-
vereinbarungen

BSG, Urt.
v. 28.08.2013,
B 6 KA 46/12 R

Die Priifgremien miissen (nur) dann in Verhandlungen liber den Abschluss einer
individuellen RichtgroRenvereinbarung mit dem gepriiften Arzt eintreten, wenn
dieser dies ausdriicklich anregt bzw. beantragt.

Eine individuelle RichtgroRenvereinbarung kann auch nach Festsetzung eines
Regresses durch die Priifungsstelle im Verfahren vor dem Beschwerdeausschuss
geschlossen werden.

Eine individuelle RichtgroRenvereinbarung bindet den Vertragsarzt zukiinftig an
eine individuelle RichtgréRe und nimmt ihm im Falle der Uberschreitung dieser
RichtgroRe die Moglichkeit, diese nachtrdglich in Zweifel zu ziehen; auch die
nachtragliche Geltendmachung von Praxisbesonderheiten ist ausgeschlossen.

Bei einer Uberschreitung der individuellen RichtgroRe ist der komplette
Mehraufwand zu erstatten. Einen ,Toleranzbereich” wie in § 106 Abs. 5a S 1 und
3 SGB 5 - mit einer erst bei einer Uberschreitung von mehr als 25 vH
eingreifenden Erstattungspflicht - gibt es insoweit nicht.

Beratung nach § 106

BSG, Urt.

Eine Beratung als MaRnahme der Wirtschaftlichkeitspriifung ist selbststandig

eines Medikaments

B 6 KA 72/11 B

Abs. 5a SGB V v. 05.06.2013, anfechtbar.
B 6 KA 40/12 R
Ausschlussfrist BSG, Urt. In Verfahren der vertragsarztlichen Wirtschaftlichkeitspriifung, die die
v. 15.08.2012, Priifgremien unabhangig von einem Priifantrag der Krankenkassen oder der
B 6 KA 45/11 R | Kassendrztlichen Vereinigung von Amts wegen durchfiihren diirfen, hemmt ein
Priifantrag die vierjahrige Ausschlussfrist fiir den Erlass eines Regresshescheids
wegen der unwirtschaftlichen Verordnung von Arzneimitteln nicht.
Fehlende BSG, Beschl. In Zusammenhang mit der Krankenbehandlung kommt in Hochschulkliniken dem
Verordnungsfahigkeit |v. 27.06.2012, Grundrecht des Art. 5 Abs. 3 S. 1 GG Bedeutung zu.

- Fehlt die Verordnungsfahigkeit eines Arzneimittels, so ist eine gleichwohl

ausgestellte vertragsarztliche Verordnung (zumindest auch) unwirtschaftlich und
der Vertragsarzt muss der durch die Kosten der Medikamentenabgabe belasteten
Krankenkasse Regress leisten (vgl. BSG vom 5.11.2008 - B 6 KA 63/07 R und vom
06.05.2009 - B 6 KA 3/08 R).

Die Beschrankung der Verordnungsfahigkeit von Arzneimitteln unter den
Gesichtspunkten gepriifter Qualitat und Wirksamkeit wird nicht dadurch
aufgehoben oder gedndert, dass eine Hochschulambulanz im Sinne des § 117
Abs. 1 SGB V die jeweilige Behandlung durchgefiihrt hat.

Ein Verschuldenserfordernis besteht im Rahmen von Honorarkiirzungen oder
Verordnungsregressen auf der Grundlage des § 106 SGB 5 nicht.
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Stichwort

‘Rechtsquelle ‘Leitsatz/Orientierungssatz

Einwande gegen das |BSG, Urt. - Die Priifgremien sind nicht verpflichtet, den Griinden fiir unterdurchschnittliche
Priifverfahren: v. 21.03.2012, Fallzahlen einer Praxis nachzugehen, soweit der Grenzwert von 20% der
Geltendmachung B 6 KA 17/11 R | durchschnittlichen Fallzahl der Fachgruppe erreicht oder iiberschritten wird.
nach Abschluss des - Die Rechtsprechung des Senats zur prozentualen und absoluten Mindestfallzahl
Verwaltungs- im Rahmen der Wirtschaftlichkeitspriifung kann nicht undifferenziert auf
verfahrens Gemeinschaftspraxen iibertragen werden.
- Einwande, die das Priifverfahren selbst oder Aspekte betreffen, die auf der Basis

der im Priifverfahren vorliegenden Unterlagen so offenkundig sind, dass die

Priifgremien dem schon von Amts wegen nachgehen miissen, kann ein Vertrags-

arzt auch noch nach Abschluss des Verwaltungsverfahrens geltend machen.
Unwirtschaftlichkeit |BSG, Urt. - Auch wenn der Vertragsarzt die Frequenzvorgaben der Heilmittel-Richtlinien bei

bei Verordnung von
Heilmitteln in
ungerechtfertigt
vielen Behandlungs-
fallen

v. 21.03.2012,
B 6 KA 18/11 R

jeder einzelnen Verordnung beachtet hat, kann sein Verordnungsverhalten
bezogen auf die Gesamtheit seiner Patienten unwirtschaftlich sein.

Eine Unwirtschaftlichkeit kann darin liegen, dass er in ungerechtfertigt vielen
Behandlungsfdllen Anlass zur Verordnung von Heilmitteln gesehen hat.

Off-Label-Use

BSG, Beschl.
v. 09.02.2011,
B 6 KA 53/10 B

Jede Therapie muss ein Mindestmal® an belegter Qualitat und Wirksamkeit
aufweisen, um bei der Binnenauswahl zwischen mehreren Off-Label-Use-
Therapien iiberhaupt mitberiicksichtigt werden zu konnen. Es gibt keinen
Ansatzpunkt dafiir, dass dem Gesichtspunkt geringerer Beschwernisse und
geringerer Risiken ein derart grofRes Gewicht zukommen konnte, dass deshalb
eine Therapie, die das Mindesterfordernis an Belegen fiir ihre Qualitdt und
Wirksamkeit nicht erfiillt, einer anderen Therapie, die als wirksam anerkannt ist,
aber mehr Beschwernisse und Risiken mit sich bringt, gleichwertig sein kdnnte
(vgl. BSG vom 26.09.2006 - B 1 KR 1/06 R).

Begriff der BSG, Beschl. - Einzelfallpriifungen sind alle Uberpriifungen der Behandlungs- und Verordnungs-
Einzelfallpriifung; v. 03.11.2010, weise, die nicht an dem allgemeinen Vergleich mit dem durchschnittlichen
Dosierung, die iiber |[B 6 KA 35/10 B | Aufwand der Fachgruppe ansetzen, sondern einen direkten Bezug zu dem tat-
Therapieempfehlung sachlichen (konkreten) Behandlungs- oder Verordnungsverhalten des gepriiften
der ,Roten Liste” Arztes haben. Aus dieser Charakterisierung wird deutlich, dass Einzelfallpriifun-
hinausgeht gen sich zwar auf ,bestimmte einzelne Behandlungsfdlle” beziehen, aber weder
aus den Rechtsvorschriften noch aus der Rechtsprechung ist abzuleiten, dass die
Falle auch einzeln benannt werden miissten (vgl. BSG vom 03.02.2010 - B 6 KA
37/08 R).
- Eine Dosierung, die iiber die Therapieempfehlungen der Roten Liste und der
Fachinformation weit hinaus geht, ist grundsatzlich rechtswidrig (vgl. BSG vom
27.06.2007 - B 6 KA 44/06 R). Eine Ausnahme wird fiir den Fall erwogen, dass es
fiir die Abweichung eine medizinische Rechtfertigung gibt, was etwa ,aufgrund
von Besonderheiten im zugrunde liegenden Behandlungsfall” denkbar sein kann
(vgl. BSG vom 27.06.2007 aa0).
4-jdhrige BSG, Beschl. - Eine Verletzung des Rechts auf ein ziigiges Verfahren kann nur dann mit der
Verjahrungsfrist v. 20.10.2010, Nichtzulassungsbeschwerde geltend gemacht werden, wenn der Verfahrensmangel

fiir Regress

B 6 KA 26/10 B

die Entscheidung des Berufungsgerichts beeinflusst hat, diese also auf dem
Mangel beruhen konnte (stRspr des Senats, vgl. u.a. BSG vom 06.02.2008 - B 6
KA 61/07 B). Auch der jlingsten Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts
und des Europdischen Gerichtshofs fiir Menschenrechte (EGMR) ist kein
Anhaltspunkt dafiir zu entnehmen, dass von diesem Erfordernis bei der Riige
einer iiberlangen Verfahrensdauer abzusehen ist (vgl. BVerfG vom 24.08.2010 - 1
BvR 331/10 und EGMR vom 30.03.2010 - 46682/07).

Ein Vertragsarzt ist einem Regress wegen unzuldssiger und damit unwirtschaft-
licher Arzneiverordnungen nicht zeitlich unbegrenzt ausgesetzt (vgl. BSG vom
16.06.1993 - 14a/6 RKa 37/91). In diesem Zusammenhang ist es sachgerecht, von
einer Verjdahrungsfrist von vier Jahren im Sinne einer zeitlichen Hochstgrenze als
Ausschlussfrist auszugehen (vgl. BSG vom 05.05.2010 - B 6 KA 5/09 R).
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Stichwort ‘Rechtsquelle ‘Leitsatz/Orientierungssatz

Darlegungslast des
Arztes bei
kompensatorischen
Einsparungen

BSG, Beschl.
v. 18.08.2010,
B 6 KA 21/10 B

Bei Arzneikostenregressen aufgrund unzuldssiger Verordnungen, wie dies etwa
bei Off-Label-Use der Fall ist, kann eine Unwirtschaftlichkeit allerdings nur
bejaht oder verneint werden (vgl. BSG vom 03.02.2010 - B 6 KA 37/08 R).

Macht ein Vertragsarzt kompensatorische Einsparungen geltend, so muss er das
Vorliegen der Einsparungen, den methodischen Zusammenhang mit dem
Mehraufwand, die medizinische Gleichwertigkeit und die kostenmaRigen
Einsparungen darlegen und gegebenenfalls nachweisen (vgl. BSG vom 15.11.1995
- 6 RKa 58/94 und BSG vom 05.11.1997 - 6 RKa 1/97). Gelingt der erforderliche
Nachweis nicht, so geht das nach dem Grundsatz der objektiven Beweislast
zulasten des Arztes (stRspr des Senats, vgl. u.a. BSG vom 08.04.1992 - 6 RKa
34/90 und BSG vom 05.11.1997 - 6 RKa 1/97).

Kein Regress bei
Verordnung von
Arzneimitteln, auf
die der Patient nach
den Grundsatzen
des ,Nikolaus-
beschlusses” des
BVerfG einen
Anspruch hat

BSG, Urt.
v. 05.05.2010,
B 6 KA 6/09 R

Im sozialgerichtlichen Verfahren ist die Anschlussberufung nur zuldssig, soweit
sie sich auf denselben Streitgegenstand wie die Hauptberufung bezieht
(Festhaltung an der Rechtsprechung des BSG, z.B. vom 08.07.1969 - 9 RV 256/66;
BSG vom 19.06.1996 - 6 RKa 24/95).

Der Regress wegen unzuldssiger Arzneimittelverordnungen setzt kein Verschulden
des Vertragsarztes voraus.

Verordnet ein Vertragsarzt ein Arzneimittel aulRerhalb dessen arzneimittelrecht-
licher Zulassung, auf dessen Verordnung der Versicherte nach den Grundsatzen
der Entscheidung des BVerfG vom 06.12.2005 - 1 BvR 347/98 (,,Nikolaus®)
Anspruch hatte, darf kein Regress gegen den Arzt festgesetzt werden.

Steht nach der gerichtlichen Sachaufklarung nicht fest, dass die Voraussetzungen
eines solchen Anspruchs zum Zeitpunkt der Verordnung erfiillt waren, geht das
zulasten des Vertragsarztes, der die Verordnung ohne vorherige Einschaltung der
Krankenkasse des Versicherten ausgestellt hat.

Praxisbesonderheit:
Atypische Zusammen-
setzung des

BSG, Beschl.
v. 29.11.2006,
B 6 KA 49/06 B

Die Frage, ob ein Patientenklientel einer Praxis atypisch zusammengesetzt ist,
unterliegt der gerichtlich nur eingeschrankt nachpriifbaren Bewertung der
Priifgremien und kann nicht Gegenstand der Beweiserhebung durch Einholung

Patientenklientels eines gerichtlichen Sachverstandigengutachtens sein.

- Einsparungen in einem Leistungsbereich geben einem Arzt keine Art Freibrief, in
anderen Leistungsbereichen mehr Aufwendungen haben zu diirfen (vgl. BSG vom
05.11.1997 - 6 RKa 1/97).

Sprechstundenbedarf | BSG, Beschl. - Die Auslegung von Sprechstundenbedarfs-Vereinbarungen durch das Berufungs-
v. 31.05.2006, gericht ist der Uberpriifung durch das Revisionsgericht entzogen (vgl. BSG vom
B 6 KA 10/06 B | 20.10.2004 - B 6 KA 41/03 R).

- Es steht dem Vertragsarzt nicht frei, Materialien oder Arzneimittel, die nach den
einschlagigen Regelungen der Sprechstundenbedarfs-Vereinbarungen
patientenbezogen verordnet werden miissen, iiber Sprechstundenbedarf zu
verordnen (vgl. BSG vom 08.05.1985 - 6 RKa 4/84).

Praxisbesonderheit: |BSG, Urt. - Macht ein Arzt im Verfahren der vertragsarztlichen Wirtschaftlichkeitspriifung
hoherer Anteil v. 10.05.2000, geltend, der Anteil ausldndischer Patienten in seiner Praxis sei signifikant hoher
auslandischer B 6 KA 25/99 R | als bei anderen Arzten, miissen die Priifgremien dem bei der Priifung von Bera-
Patienten tungsleistungen nicht generell durch die Bildung einer engeren Vergleichsgruppe,
bestehend aus Arzten mit {iberdurchschnittlich hohem Ausldanderanteil, Rechnung
tragen.
Praxisbesonderheit: |BSG, Urt. - Der Untersuchungs- und Behandlungsaufwand von eine Praxistdtigkeit neu
Anfangerpraxis v. 03.12.1997, aufnehmenden Zahnarzten, fiir die zunachst alle Patienten und erst im Laufe der
6 RKa 21/97 Zeit eine zunehmend geringer werdende Anzahl von Patienten fremd sind, kann
bei typisierender Betrachtungsweise hoher angesetzt werden als derjenige von
Zahndrzten, die langjdhrig tdtig sind und denen deshalb ein groRerer Teil der
Patienten bereits bekannt ist.
BSG, Urt. - Der Gesichtspunkt der Anfangerpraxis ist auf die Anfangsphase vertrags(zahn)-
v. 28.04.2004, arztlicher Tatigkeit wahrend einiger Quartale beschrankt (vgl. BSG vom
B 6 KA 24/03 21.05.2003 - B 6 KA 32/02 R). Was unter ,einigen Quartalen” zu verstehen ist,

ist bisher nicht konkretisiert worden und kann auch nicht im Sinne einer
absoluten Quartalsanzahl konkretisiert werden.
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