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Krankenkassen haben in ganz
Deutschland einige Dutzend Anträge
auf Wirtschaftlichkeitsprüfungen ge-
gen Ärzte gestellt, die nutzenbewerte-
te Arzneimittel für Patientenpopula-
tionen verordnet haben, für die der
Gemeinsame Bundesausschuss kei-
nen Zusatznutzen anerkannt hat. In
keinem Fall haben die Kassen bislang
allerdings einen Regress durchge-
setzt.

Das haben umfassende Recherchen
der „Ärzte Zeitung“ in den letzten
Monaten bei allen Kassenärztlichen
Vereinigungen ergeben. Bis auf die KV
Mecklenburg-Vorpommern haben al-
le Organisationen geantwortet.

Das Ergebnis: Prüfanträge wurden
in fünf KVen gestellt, betroffen ist ei-
ne sehr kleine zweistellige Zahl von
Ärzten (siehe Tableau Seite 2). Insge-
samt ist das Risiko für einen Arzt, in
ein Regressverfahren wegen der Ver-
ordnung eines innovativen Arznei-
mittels zu geraten, minimal. Es dürfte
bei 20,8 Millionen Verordnungen von
AMNOG-Präparaten pro Jahr unter
0,005 Promille liegen.

Wichtig für Ärzte ist: Noch wurde
kein einziges Verfahren mit einem
Regress abgeschlossen, und in etli-
chen Fällen haben die Krankenkassen

ihre Prüfanträge wieder zurückgezo-
gen. Beispiel Hessen, wo 13 Ärzte be-
troffen waren. Mit Unterstützung des
Pharmakotherapie-Beraters der KV,
Dr. Wolfgang LangHeinrich, haben die
Ärzte zwischenzeitlich alle Prüfanträ-
ge auf der Basis einer gemeinsamen
und einheitlichen Argumentationsli-
nie erfolgreich abwehren können. Die
Anträge betrafen Tecfidera, das in der
Phase zwischen dem IQWiG-Gutach-
ten und der Vereinbarung zum Erstat-
tungsbetrag verordnet worden war,
Sovaldi für eine Patientenpopulation,
für die kein Zusatznutzen anerkannt
war, und Palbociclib vor erneuter
Nutzenbewertung beim GBA. In die-
sen Fällen habe man nachweisen kön-
nen, dass der Einsatz dieser Arzneien
die bessere Alternative zur zweckmä-
ßigen Vergleichstherapie war.

Rechtsanwalt Claus Burgardt weist
darauf hin, dass gerade bei der Ver-
ordnung kostenaufwendiger Arznei-
mittel eine sachgerechte und ausrei-
chend dokumentierte Indikations-
stellung wichtig ist. Die Dokumentati-
on solle Therapieentscheidungen und
insbesondere Umstellungsentschei-
dungen plausibel machen.

Vor dem Hintergrund dieser Ent-
wicklung und aufgrund von Änderun-
gen durch das TSVG – Abschaffung
von Zufälligkeitsprüfungen, Zulässig-
keit von Prüfungen nur noch inner-
halb von zwei Jahren nach dem Hono-
rarbescheid – warnt der CDU-Bun-
destagsabgeordnete Alexander Krauß
vor einer unbegründeten Regress-
angst bei Ärzten, die nicht noch be-
feuert werden sollte. Es handele sich
„eher um ein Gespenst als um eine re-
ale Regressgefahr“, so Krauß.

Der Standpunkt der KBV dazu ist
klar: Weil bei der Aushandlung des
Mischpreises versucht wird, das
Gewicht der Patientenpopulationen
mit und ohne Zusatznutzen quantita-
tiv abzuschätzen, muss ein solcher
Preis bei jeder Verordnung als wirt-
schaftlich gelten.

Regressrisiko bei Innovationen
tendiert gegen Null
Das Risiko ist sehr klein:
Es gibt nur eine ganz gerin-
ge Zahl von Anträgen auf
Wirtschaftlichkeitsprüfung
gegen Ärzte, die Arzneimit-
tel in einer Patientenpopu-
lation ohne Zusatznutzen
verordnet haben. Etliche
Anträge wurden bereits in
der ersten Runde zurückge-
zogen.

Von Helmut Laschet
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Null Euro
haben die von Krankenkassen
beantragten Prüfverfahren
bislang eingebracht. Das heißt,

bislang hat sich noch kein

wirtschaftliches Risiko als Folge

der Verordnung eines innovativen

Arzneimittels realisiert.

Entschärfung
durch das TSVG

Anträge auf Wirtschaftlich-
keitsprüfungen sind nur noch

innerhalb von zwei Jahren nach

dem Honorarbescheid zulässig;

bislang waren es vier Jahre.

Zufälligkeitsprüfungen gibt

es nicht mehr; es muss ein

konkreter Anlass für eine

Prüfung vorliegen.
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Umfrage zu Prüfanträgen nach Verordnung nutzenbewerteter Arzneimittel
KV

Hessen

Bayern

Berlin

Hamburg

Sachsen

Rheinland-Pfalz, Bremen, Thüringen, Westfalen-Lippe, Nordrhein, 
Schleswig-Holstein, Saarland, Sachsen-Anhalt, Niedersachsen, 
Baden-Württemberg, Brandenburg

Prüfanträge

2 Tecfidera,
2 Palbociclib,
10 Sovaldi

2 mit der Begründung 
eines fehlenden 
Zusatznutzens 
in der Subpopulation. 
10 mit anderen 
Gründen wie zum 
Beispiel Dosisüber-
schreitung.

13, zwischen 
2016 und 2018

wenige

5 zu Repatha 5 Arztpraxen /
Ärzte

Betroffene 
Ärzte

13

1 Klinik-MVZ
1 nieder-
gelassener 
Arzt.

unbekannt

11 000 Euro, 
Verfahren noch
nicht 
abgeschlossen

Beantragte 
Regresssumme

zwischen 40 000 
und 110 000 Euro;
alle Verfahren sind 
mit Rücknahme der 
Prüfanträge 
eingestellt worden.

über 100 000 Euro 
im Fall des Klinik-
MVZ. 
Verfahren noch nicht
abgeschlossen, 
Klageweg wird 
erwogen.

1 Verfahren (Sovaldi) 
ohne Regress 
abgeschlossen,
andere Verfahren 
laufen noch.

Politische Bewertung/ 
Information

Keine Prüfanträge gestellt

Keine AuskunftMecklenburg -Vorpommern

Laut Bundessozialgericht ist der Mischpreis
rechtmäßig, aber damit ist keine eindeutige
Aussage des Gesetzgebers oder der 
Rechtsprechung getroffen, ob der 
Mischpreis in jedem Fall wirtschaftlich ist.

In diesen Fällen wird Wirtschaftlichkeit 
über Therapiefreiheit gestellt. Notwendig 
wäre eine Abkehr vom „formalen 
Schadensbegriff“.

Trotz Veränderungen durch das TSVG 
bleibt die Regressproblematik bestehen.

Die Wirtschaftlichkeit des Mischpreises 
ist  weiterhin ungeklärt. Ärzte benötigen 
jedoch  Sicherheit bei der Verordnung über 
das gesamte Anwendungsgebiet.

Die ungeklärte Rechtslage ist höchst 
problematisch. Wird der Zusatznutzen vom 
GBA differenziert beurteilt, so muss der Arzt 
davon ausgehen können, dass die 
Vertragspartner dies bei der Bildung des 
Erstattungsbetrages berücksichtigt haben.

Quelle: eigene Recherche Grafik: ÄrzteZeitung

Wie groß ist der Markt der Arzneimit-
tel, die die frühe Nutzenbewertung
durchlaufen haben oder bei denen
dies unmittelbar bevorsteht? Und wie
groß ist das Risiko, sich als Arzt gegen
einen Antrag auf Wirtschaftlichkeits-
prüfung wehren zu müssen?

Nach Daten des Marktforschungs-
instituts IQVIA wurden zwischen
dem 1. Juli 2018 und dem 30. Juni
2019 insgesamt 20,835 Millionen Ver-
ordnungen der sogenannten AM-
NOG-Präparate gezählt. Dafür wen-
deten die gesetzlichen Krankenkas-

sen 9,8 Milliarden Euro auf. Für den
größten Teil gilt ein ausgehandelter
oder durch die Schiedsstelle festgeleg-
ter Erstattungsbetrag. Im ersten Jahr
nach Markteintritt gilt noch der vom
Unternehmen festgesetzte Preis.

Den fast 21 Millionen Verordnun-
gen stehen weniger als hundert bean-
tragte Verfahren auf Wirtschaftlich-
keitsprüfung gegenüber. In der Sum-
me geht es um einen Regressbetrag in
einstelliger Millionenhöhe, von dem
bislang kein Euro realisiert worden
ist. (HL)

AMNOG-Präparate: 20,8 Millionen Rezepte
�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

9,8
MRD. EURO
haben Krankenkassen im Zeit-

raum vom 1. Juli 2018 bis zum

30. Juni 2019 für neue

nutzenbewertete Arzneimittel

ausgegeben.
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Ärzte Zeitung: Nach dem Urteil des
Bundessozialgerichts zur Zulässig-
keit der Bildung von Mischpreisen
bei nutzenbewerteten Arzneimitteln
bleibt für Ärzte eine Frage offen: Sind
so bepreiste Arzneimittel in der ge-
samten Indikation wirtschaftlich?
Was ist die persönliche Auffassung
des Abgeordneten Krauß?
Alexander Krauß: Ich bin erst einmal
froh, dass das Bundessozialgericht
den Mischpreis für zulässig erklärt
hat, weil das Rechtssicherheit bringt.
Es bleibt also möglich, sich die Wir-
kung von Medikamenten auf unter-
schiedliche Patientengruppen anzu-
schauen – welchen jeweiligen Zusatz-
nutzen es gibt – und dann einen
Mischpreis auszuhandeln, der für alle
Anwendungen gilt.

Unabhängig davon besteht die Fra-
ge: Was ist mit Arzneien, für die bei ei-
ner Subpopulationen kein Zusatznut-
zen nachgewiesen ist?* Hier wäre der
Arzt zunächst verpflichtet zu prüfen,
ob es wirtschaftlichere Alternativen
gibt. Das halte ich auch für gerechtfer-
tigt. Ich sehe darin kein grundsätzli-
ches Problem, weil es um unter-
schiedliche Konstellationen geht

Die „Ärzte Zeitung“ hat im Frühjahr
eine Umfrage unter allen KVen

zum realen Regressrisiko gemacht.
Ergebnis: Das Risiko ist selten, aber
durchaus existent und im Einzelfall
mit Regresssummen von über
100 000 Euro beträchtlich.
Hat das die Koalition beschäftigt?
Ja, zuletzt bei den Beratungen zum
Terminservice- und Versorgungsge-
setz. Ich kann verstehen, dass Ärzte
Angst haben vor Regressen, aber ich
gebe auch zu bedenken, dass es sich
eher um ein Gespenst als um eine rea-
le Existenzgefahr handelt, vor der
Ärzte stehen. Deshalb sollte man die
Ängste auch nicht befeuern.

Mit dem TSVG sind wir in die rich-
tige Richtung gegangen, wodurch das
Regressrisiko vermindert worden ist.
Wir haben zwei Punkte aufgenom-
men:

Erstens sind Prüfungen nur noch
innerhalb von zwei Jahren nach dem
Honorarbescheid zulässig und nicht
mehr innerhalb von vier Jahren.

Zweitens haben wir die Zufällig-
keitsprüfungen in der bisherigen
Form abgeschafft. Jetzt muss es für
eine Prüfung einen konkreten Anlass
geben.

Wir als Unionsabgeordnete hätten
uns noch weitergehende Erleichte-
rungen für Ärzte gewünscht. So hat-
ten wir einen Antrag eingebracht mit
dem Ziel, die Zahl der Prüfungen auf
maximal zwei Prozent der Ärzte noch
weiter zu senken. Das haben wir mit
dem Koalitionspartner leider nicht
vereinbaren können. Aber wir werden
an diesem Thema dranbleiben.

Also wollen Sie diese Problematik im
Rahmen der nächsten anstehenden
Gesetzgebungsverfahren noch einmal
aufgreifen?
Ja, auf jeden Fall. Wir machen das ja
auch in anderen Bereichen, etwa im
Rahmen des MDK-Reform-Gesetzes,
mit dem wir beispielsweise die Prü-
fungen der Krankenhausabrechnun-
gen zurückfahren. Da werden wir
auch weiter die ambulante Versor-
gung im Blick haben. Ich kann mir gut
vorstellen, dass wir die Zahl der zu
prüfenden Ärzte auf maximal ein Pro-
zent beschränken könnten. Das wür-
de die Ängste deutlich reduzieren.

Unbehagen über die Rechtsunsicher-
heit artikulieren auch jene KVen, in

„Regressgespenste sollten nicht
mehr durch die Praxen geistern“
Im Interview mit der „Ärzte
Zeitung“ äußert der CDU-Bun-
destagsabgeordnete und Ge-
sundheitspolitiker Alexander
Krauß sein Verständnis für
Ärzte, die Sorge vor Regress-
anträgen haben. Aber er
warnt davor, ein Phantom
aufzubauen und Angst zu
schüren. Seine Empfehlung:
Ärzte müssen sich mit guten
medizinischen Gründen ge-
gen Kassenanträge wehren.

Das Interview führte Helmut Laschet
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Man sollte die
Regressängste
von Ärzten
nicht befeuern.
Alexander Krauß
CDU-Abgeordneter

im Gesundheitsausschuss

* Anmerkung der Red.: GBA-Vorsitzender Hecken

hat mehrfach darauf hingewiesen, dass ein nicht

nachgewiesener Zusatznutzen kein Beweis für
einen nicht vorhandenen Zusatznutzen ist.
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denen kein einziger Arzt von einem
Regress betroffen ist. Aber das
Thema ist in der Welt und löst
möglicherweise psychologische
Effekte aus: ein innovatives Arznei-
mittel möglichst zurückhaltend zu
verordnen. Ist das im Sinne des
Gesetzgebers?
Das ist es nicht. Denn es besteht die
Gefahr, dass aus der Zurückhaltung
auch ein Risiko für den Patienten
wird: dass er nicht das Arzneimittel
bekommt, das er eigentlich benötigt.
Das Problem werden wir nur lösen,
indem wir bei den Ärzten wieder Ver-
trauen zurückgewinnen. Was wir
nicht machen können, ist die völlige
Abschaffung von Wirtschaftlichkeits-
prüfungen. Aber ich sehe weitere Ver-
besserungsmöglichkeiten für Ärzte.

Beispielsweise, indem immer der
Grundsatz praktiziert wird, dass
Beratung vor Regress geht...
Ja. Es muss die absolute Ausnahme
bleiben, dass ein Arzt Geld zurückzah-
len muss.

Die Furcht vor einem Regress mit
hoher Rückzahlung aus dem Honorar
ist ja nur eine Seite. Hinzu kommt der
erhebliche bürokratische Aufwand,
einen Regressantrag abzuwehren.
Können Sie Ärzte verstehen, die dann

sagen: Da bin ich doch sehr zurück-
haltend?
Das kann ich gut verstehen. Nichts-
destotrotz sollte man keine Angst ha-
ben und sich nicht scheuen, in einem
Prüfverfahren mit medizinischen
Gründen zu erklären, warum hohe
Ausgaben oder die Verordnung eines
hochpreisigen Arzneimittels gerecht-
fertigt waren. Dabei kann auch mit
der konkreten Versorgungslage vor
Ort argumentiert werden, beispiels-
weise, dass die Wege zu Fachärzten in
manchen Regionen sehr weit sind für
die Patienten. Den Aufwand, Praxis-
besonderheiten darzulegen, sollten
Ärzte nicht scheuen.

Seit einiger Zeit erleben wir beacht-
liche therapeutische Fortschritte
durch Arzneiinnovationen – begleitet
von hohen Preisen. Ist das ein
Bedrohungspotenzial für die
Finanzstabilität der GKV?
Erst einmal nicht. Ich bin zunächst
froh, dass wir ein Gesundheitswesen
haben, das nach oben hin keine Gren-
zen und keine Rationierung kennt
und in dem Innovationen, auch wenn
sie teuer sind, den Patienten zeitnah
zur Verfügung gestellt werden.

Mit einem solchen Gesundheitswe-
sen müssen wir uns im weltweiten
Vergleich nicht verstecken. Das soll

nach meiner Überzeugung auch so
bleiben.

Jetzt haben wir aber in der Tat ein
Problem zum Beispiel mit innovati-
ven Gentherapien, die je Behandlung
1,5 Millionen Euro kosten können.
Hier kann eine einzelne Kasse, etwa
wenn es sich um eine kleinere Be-
triebskrankenkasse handelt, in der
Tat in Schwierigkeiten geraten. Da-
rum wollen wir mit dem Faire-Kas-
senwahl-Gesetz einen Hochrisikopool
schaffen, mit dem solche exorbitanten
Kosten solidarisch von allen Kran-
kenkassen geschultert werden.

Man kann auch weitere Überlegun-
gen anstellen, und die spielen beim
Pharma-Dialog eine Rolle: Das könn-
ten neue Vertragsformen sein, bei-
spielsweise Pay for Performance, also
dass bei Erfolg eine Therapie bezahlt
wird, oder Ratenzahlungsmodelle.
Oder das Pharma-Unternehmen zahlt
die Kosten bei Misserfolg zurück.
Grundsätzlich bin ich froh, dass auch
Innovationen wie die Advanced The-
rapeutucal Medicinal Products eine
GKV-Leistung werden.

Da gibt es ja schon einige Kreativität
in der Vertragsgestaltung ...
Da sollten wirklich neue Modelle er-
probt werden, denn das kann von bei-
derseitigem Nutzen sein.

So wehrt man sich gegen den Regress

Grafik: ÄrzteZeitung
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durch Prüfstelle

Prüfantrag auf Richtigkeit und Rechtfertigung prüfen (z. B. Rabattarzneimittel berücksichtigt?)
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Aussagekräftige Stellungnahme einreichen: Praxisbesonderheiten nachweisen 

(z. B. besonderes Patientenklientel), Dokumentation der medizinischen Notwendigkeit vorlegen

Begründeten Widerspruch fristgerecht einlegen

Ggf. neue Fakten bei der mündlichen Anhörung einbringen

Begründeten Widerspruch fristgerecht einlegen

Klage fristgerecht einlegen

Begründung nötig, aber keine neuen Fakten möglich

Abbildung basierend auf: https://www.kbv.de/media/sp/2014_11_20_Fortbildungsheft_9_webVersion.pdf Seite 49

und  https://www.kvno.de/10praxis/80beratung/90pruefberatung/index.html
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Ärzte Zeitung: Wie schätzen Sie das
Arzneimittelregressrisiko für Ärzte
ein?
Claus Burgardt: Soweit ich dies über-
blicke, sind Regresse auf Grundlage
von statistischen Wirtschaftlichkeits-
prüfungen mittlerweile eine echte Ra-
rität. Dies gilt auch für die neuen
Prüfverfahren, die in unterschiedli-
cher Weise auf Arzneimittelquoten –
zum Beispiel Leitsubstanz- oder
Höchstverordnungsquoten für be-
stimmte Wirkstoffe – beruhen.

Anders sieht es hingegen bei den
Einzelfallprüfungsanträgen aus. Diese
werden in manchen Kassenärztlichen
Vereinigungen durch Krankenkassen
in größerer Zahl gestellt. Hier kann es
beispielsweise um einen im konkre-
ten Fall unzulässigen Off-Label-Use
eines Arzneimittels oder um den Ver-
stoß gegen die Arzneimittel-Richtli-
nien des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses gehen.

Wie kann der Arzt ein Prüfverfahren
vermeiden?
Jeder Arzt sollte sich mit den für ihn
geltenden Wirtschaftlichkeitsvorga-
ben eingehend beschäftigen. Manche
Arzneimittelverordnungssteuerungs-
systeme bevorzugen die Verordnung
von Leitsubstanzen, andere Systeme
bevorzugen die Verordnung von Ra-
battvertragsarzneimitteln. Es gibt al-
so nicht eine einzige Wahrheit der
Wirtschaftlichkeit.

Gerade bei kostenaufwendigen
Arzneimitteln ist eine sachgerechte

und ausreichend dokumentierte Indi-
kationsstellung wichtig. Die Doku-
mentation des Arztes sollte Therapie-
und insbesondere Umstellungsent-
scheidungen plausibel machen. Eben-
falls wichtig ist eine regelmäßige
Überprüfung der Therapieentschei-
dung.

Wie kann der Arzt vermeiden,
bei einem Prüfverfahren in
Argumentationsschwierigkeiten
zu kommen?
Hier muss man zwischen statisti-
schen Prüfmethoden und der Einzel-
fallprüfung unterscheiden.

Bei der statistischen Prüfung, also
insbesondere bei der Richtgrößen-
prüfung oder beim Fachgruppenver-
gleich innerhalb der KV, der soge-
nannten Durchschnittswerteprüfung
kommt es darauf an, dass Besonder-
heiten der Praxis so dargestellt wer-
den, dass sie eine etwaige Überschrei-
tung statistisch plausibel erklären.

Bei der Einzelfallprüfung kommt
es hingegen darauf an, die eigene The-
rapieentscheidung in diesem Einzel-
fall nachvollziehbar zu machen.

War die Indikationsstellung sach-
gerecht?

Warum sind keine preiswerteren
Alternativen eingesetzt worden?

Ist die kontinuierliche Fortführung
der Therapie angemessen überwacht
worden?

Eine Orientierung an den Thera-
piealgorithmen aktueller Leitlinien
und eine gute Dokumentation sind
hier hilfreich.

Gibt es praktische Tipps, die man
dem Arzt an die Hand geben kann
wie er seine Dokumentation/Daten-
zugriff so organisiert, dass er alles
schnell zur Hand hat?
Man muss sich stets vor Augen füh-
ren, dass die ärztliche Dokumentation
keine bloße Formalie ist, sondern Be-
rufspflicht und in vieler Hinsicht so-
gar Abrechnungsvoraussetzung. Die
Dokumentation soll aber auch den
Arzt bei seiner Therapieentscheidung
und -überwachung unterstützen. Da-
her muss in erster Linie der Arzt für
sich ein System finden, das diese Be-

Therapie-Algorithmen nach Leit-
linien und gute Dokumentation
schützen vor Regress
Mehrfach hat der Gesetzgeber bei Novellierungen des
SGB V das Regressrisiko für Ärzte gesenkt, zuletzt mit dem
TSVG. Das Wirtschaftlichkeitsgebot hat freilich nach wie
vor Bestand. Im Interview erläutert Rechtsanwalt Claus
Burgardt die unterschiedlichen Arten von Regressverfah-
ren bei Arzneimittelverordnungen und welche Maßnah-
men zur Vorbeugung und zum eigenen Schutz Ärzte
ergreifen können. Von besonderer Bedeutung ist dabei
die ausreichende Dokumentation der Indikationsstellung,
die die Therapieentscheidung plausibel macht.
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Rechtsanwalt Claus Burgardt:

„Das TSVG hat weitere

Erleichterungen im Rahmen

der Wirtschaftlichkeitsprüfung

gebracht.“  © PRIVAT
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dürfnisse erfüllt. Soweit es um Frei-
textfelder geht, kann er mit eigenen
Kürzeln arbeiten, die den Schreibauf-
wand ohne Verlust des Informations-
gehaltes erleichtern.

Wichtig ist, dass die berufsrechtli-
chen Voraussetzungen für eine ord-
nungsgemäße Dokumentation beach-
tet werden. Paragraf 10 Absatz 5 der
Musterberufsordnung verweist dabei
auf die Empfehlungen der jeweiligen
Ärztekammer. Wichtig ist, dass Auf-
zeichnungen auf elektronischen Da-
tenträgern besonderer Sicherungs-
und Schutzmaßnahmen bedürfen, um
deren Veränderung, Vernichtung oder
unrechtmäßige Verwendung zu ver-
hindern.

Was sind die Kernpunkte, die
dokumentiert werden müssen?
Aus haftungsrechtlicher Sicht müssen
beispielsweise Aufklärungsgespräche
dokumentiert sein. Gleiches gilt für
die vom Arzt erhobenen Befunde. Un-
tersuchungen, die keinen Befund er-
geben haben, sind als „o. B.“ zu doku-
mentieren. Erfolgt dies nicht, ist spä-
ter offen, ob die Untersuchung wirk-
lich durchgeführt worden ist.

Ferner sind die veranlassten The-
rapiemaßnahmen zu erfassen und
auch Gründe für einen Therapiewech-
sel. Kommen mehrere Therapien in
Betracht, zwischen denen der Arzt
auswählen kann, sollte aus der Doku-
mentation der Therapieentscheidung
hervorgehen, dass die gewählte Opti-
on die medizinisch notwendige und
damit in der Konsequenz wirtschaft-
lich ist.

Gibt es auch nach der Regionalisie-
rung der Wirtschaftlichkeitsprüfung
immer noch das Prinzip, dass
eine Beratung dem Regress
vorgeht?
Ja, dieses Prinzip ist nach wie vor in
Paragrafen 106 Absatz 3 Satz 4, 106b
Absatz 2 Satz 3 SGB V verankert und
in den Paragrafen 4 und 5 der Rah-
menvorgaben näher konkretisiert. Er-
folgt aus Sicht des Arztes ein uner-
wünschtes Beratungsergebnis, muss
er sich überlegen, ob er hiergegen
rechtlich vorgeht oder ob er es akzep-
tieren will.

Gibt es eine maximale Regresshöhe?
Die Regelungen zu einer maximalen
Regresshöhe bei der Richtgrößenprü-
fung in Höhe von 25 000 Euro sind
mit der Regionalisierung der Wirt-
schaftlichkeitsprüfung entfallen. Es
gibt aber weiterhin einige Einschrän-
kungen, die von den Prüfgremien zu
beachten sind. In Folge der Regionali-
sierung der Wirtschaftlichkeitsprü-
fung ab dem 1.1.2017 sind detaillierte
Regelungen in Paragraf 106 SGB V
entfallen und in die Regelungskompe-
tenz der regionalen Vertragspartner
gegeben worden. Ausgenommen
bleibt aber weiterhin die Wirtschaft-
lichkeitsprüfung von Rabattvertrags-
arzneimitteln, wenn der Arzt dem Ra-
battvertrag beigetreten ist. Erfolgte
ein Beitritt nicht (oder war er nicht
möglich), sind die Rabatte als pau-
schalierte Beträge zu berücksichtigen
(Paragraf 2 Absatz 2 der Rahmenvor-
gaben). Erleichterungen gibt es ferner
für erstmalig zugelassene Vertrags-
ärzte nach Paragraf 6 Absatz 5 der
Rahmenvorgaben. Regional kann es
auch Regelungen geben, wonach Re-
gresse durch individuelle Zielverein-
barungen abgelöst werden können.
Eine bundesweite Grundlage hierfür
gibt es aber nicht mehr.

Welche Erleichterungen ergeben sich
aus dem TSVG?
Das TSVG hat weitere Erleichterun-
gen im Rahmen der Wirtschaftlich-
keitsprüfung gebracht. Nach Paragraf
106 Absatz 3 Satz 3 SGB V muss ein
Regressbescheid innerhalb von zwei
Jahren ab dem Schluss des Kalender-
jahres, in dem das Arzneimittel ver-
ordnet worden ist, ergehen. Wichtig
ist, dass nach Paragraf 106b Absatz 2a
SGB V die Regresshöhe auf die Diffe-
renz der Kosten zwischen der wirt-
schaftlichen und der tatsächlich ver-
ordneten Leistung begrenzt ist. In der
Vergangenheit konnten die Gesamt-
kosten einer unwirtschaftlichen Ver-
ordnung regressiert werden. Jetzt
muss stattdessen die Differenz zwi-
schen dem wirtschaftlichen und dem
tatsächlich verordneten Arzneimittel
berechnet werden. Dies kann – je
nach Sachlage – zu einer erheblichen
Absenkung von Regressen führen.

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

Gerade bei kosten-
aufwendigen
Arzneimitteln ist
eine sachgerechte
und ausreichend
dokumentierte
Indikationsstellung
wichtig. Die Doku-
mentation des Arz-
tes sollte Therapie-
und insbesondere
Umstellungsent-
scheidungen
plausibel machen. 

Claus Burgardt
Rechtsanwalt


