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Vorwort

Nach wie vor ist die Wirtschaftlichkeitspriifung bei vielen Vertragsarzten ein Verfahren, das
nicht nur Arger und Angste auslést, sondern auch viele Fragen aufwirft. Strukturierte Infor-
mationen sind nur schwer zu bekommen. Die Kassenérztlichen Vereinigungen begnigen
sich allzu oft mit einzelnen Hinweisen oder oberflachlichen Darstellungen und verweisen im
Ubrigen darauf, dass die Wirtschaftlichkeitspriifung nicht von ihnen, sondern von der Pri-
fungsstelle durchgefihrt werde. Diese wiederum erteilt allenfalls mundliche Auskinfte,
haufig gelenkt von dem Bemdihen, die Verfahren méglichst reibungsfrei ablaufen zu lassen.
Allzu oft fuhlt sich der betroffene Arzt im Verfahren alleingelassen. Seine Stellungnahmen
sieht er von der Priifungsstelle offensichtlich mehr oder weniger ignoriert und so fehlen ihm
bald die geeigneten Argumente, um den angedrohten Regress abzuwenden.

Diese kleine Informationsbroschire gibt in gebotener Kiirze Antworten auf die wichtigsten
Fragen zu dem bedeutsamsten Wirtschaftlichkeitsprifverfahren — der RichtgréBenprufung.
In den Hénden halten Sie bereits die zweite Auflage. Eine Uberarbeitung der erst Anfang
2007 erschienenen ersten Auflage war notwendig geworden, nachdem der Gesetzgeber
mit dem , Gesetz zur Starkung des Wettbewerbs in der gesetzlichen Krankenversicherung”
- kurz GKV-GMG - zum 01.01.2007 auch die RichtgréBenprifung inhaltlich und im forma-
len Ablauf gedndert hatte.

Konkrete Handlungsanweisungen und eine beigefigte CD-ROM mit den wichtigsten
Musterschreiben ermdglichen eine unkomplizierte Anwendung der gegebenen Informatio-
nen im Prufverfahren. Naturlich ist es im Rahmen einer solchen Broschire nicht moglich,
samtliche Probleme, mit denen RichtgroBenverfahren behaftet sind, abschlieBend zu behan-
deln oder gar zu klaren. Betroffene Arzte sind deshalb nach wie vor aufgerufen, sich im
Falle eines Falles kundigen Rat einzuholen. Es sollte der Kontakt zu ebenfalls betroffenen
Kollegen ebenso gesucht werden wie zu spezialisierten Rechtsanwalten — Letzteres vor allem
deshalb, weil der Erfolg eines Angriffs auf die formalen Verfahrensfehler oft groBer ist, als
die betroffenen Arzte ahnen.



Der Arzt in der Klemme

Bei der Arzneimittelversorgung gesetzlich Versicherter sitzt der Vertragsarzt ,zwischen den
Stuhlen”:

— Gesetzlichen Krankenkassen geht es seit Einfihrung der Kassenwahlfreiheit fur Versi-
cherte um die Beibehaltung oder gar Senkung ihres Beitragssatzes. Ein niedriger Beitrags-
satz ist und bleibt das wichtigste Argument beim Anwerben neuer Kunden. Dazu bend-
tigen die Krankenkassen eine preiswerte Arzneimittelversorgung. Dies wird auch nach
Abschaffung der Beitragssatzautonomie der Krankenkassen und der damit einhergehen-
den Festsetzung eines fir alle gesetzlichen Krankenkassen geltenden Beitragssatzes
durch das BMG zum 01.01.2009 so sein, weil fir die Krankenkassen die Méglichkeit
besteht, eventuell erwirtschaftete Uberschiisse an die Versicherten auszukehren.

— Patienten wiinschen demgegentber eine optimale Arzneimittelversorgung. Die umfang-
reiche mediale Berichterstattung zu den immer weitergehenden — z. T. auch teuren oder
zweifelhaften — Behandlungsmaoglichkeiten in der Medizin verstérkt diesen Effekt. Zudem
ist der Versicherte nach Entrichtung seines Krankenversicherungsbeitrages im Grunde
nicht mehr an einer Berlicksichtigung der Kosten interessiert.

Dazwischen steht — oder um im Bild zu bleiben: sitzt — der Arzt. Er sieht sich dem hippo-
kratischen Eid verpflichtet und will seine Patienten zuallererst nach den anerkannten Regeln
der medizinischen Wissenschaft behandeln.

Die hier zutage tretenden divergierenden Interessen versucht das Krankenversicherungs-
recht unter einen Hut zu bringen. Nach dem insoweit einschldgigen funften Buch des
Sozialgesetzbuchs (SGB V) schuldet der Arzt dem gesetzlich versicherten Patienten nicht die
Verordnung jedes erwilnschten Medikaments, allerdings muss er auch nicht jedem
Sparwunsch der Krankenkasse Rechnung tragen. Vielmehr ist er verpflichtet, nicht mehr
und nicht weniger als den gesetzlich verankerten Leistungsanspruch des Patienten gegen
seine gesetzliche Krankenkasse auch im Arzneimittelbereich umzusetzen. Fasst man die an-
spruchsbegrindenden zentralen gesetzlichen Regelungen der §§ 2, 12, 27, 31, 70 SGB V
zusammen, so gilt:

— Die Arzneimittelversorgung muss hinsichtlich Qualitdt und Wirksamkeit dem allgemeinen
anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprechen, ausreichend, zweck-
méBig und wirtschaftlich sein, sie hat den medizinischen Fortschritt zu bericksichtigen,
darf das MafB3 des Notwendigen jedoch nicht tberschreiten.



Der Vertragsarzt muss sich also nicht nur an medizinischen Kriterien, sondern auch an wirt-
schaftlichen orientieren. Der Grund liegt auf der Hand: die Beitragszahler (im Wesentlichen
Arbeitgeber und Kassenmitglieder) haben ein — legitimes — Interesse daran, dass mit ihren
Beitragen sparsam und sinnvoll umgegangen wird. An dieser Stelle setzt die Idee der Wirt-
schaftlichkeitspriifung an. Sie ist letztlich eine notwendige Konsequenz des deutschen Kran-
kenversicherungssystems.

Wirtschaftlichkeitspriifung als Pfeiler des Systems

Nach dem im deutschen Krankenversicherungsrecht maBgeblichen Sachleistungsprinzip
schuldet die gesetzliche Krankenkasse ihren Versicherten nicht etwa die Erstattung der fur
eine medizinisch notwendige Heilbehandlung entstandenen Kosten (wie beispielsweise die
privaten Krankenkassen), sondern die Heilbehandlung an sich — kurz: die , Sachleistung”.
Die Verpflichtung wird durch die Vertragsarzte erfullt. Der Arzt prift daher nicht nur, ob der
Versicherte/Patient einen Leistungsanspruch gegen seine gesetzliche Krankenkasse hat, son-
dern erfillt ihn auch gleich fur die Krankenkasse, indem er (z. B.) das medizinisch notwendi-
ge Medikament auf Kassenrezept verordnet. Das Besondere ist nun, dass die Krankenkasse
weder im Moment der Entscheidung fir eine Arzneimitteltherapie noch bei Einlésung des
Kassenrezepts (Muster 16 der Vordruckvereinbarung) die Mdglichkeit hat, eine aus ihrer
Sicht mdéglicherweise rechtswidrige Verordnung des Arztes zu verhindern. Die gesetzliche
Krankenkasse muss dem Apotheker das an den Patienten rezeptgemdB ausgegebene
Medikament auch dann bezahlen, wenn sie es ihrem Versicherten gar nicht schuldet, etwa
weil es medizinisch nicht notwendig oder unwirtschaftlich ist. Vor diesem Hintergrund
scheint es durchaus sinnvoll, den Krankenkassen das Recht einer wenigstens nachtréglichen
Uberpriifung — eben der Wirtschaftlichkeitspriifung — zuzugestehen.



Uberblick iiber die wichtigsten Priifarten

Will man wirklich feststellen, ob eine Arzneiverordnung wirtschaftlich war, muss man sich
den Einzelfall vornehmen und — ggf. unter Einbestellung des Patienten — eine genaue
Analyse durchfuhren. Angesichts der weit Gber 600 Mio. Arzneimittelverordnungen pro Jahr
keine gute Idee. Aus diesem Grund stellt die Einzelfallprifung auch die Ausnahme dar. Sie
wird (freilich ohne Einbestellung des Patienten, sondern nur nach , Aktenlage”) regelméaBig
nur dann durchgefiihrt, wenn eine Krankenkasse oder die KV einen Antrag auf Uber-
prifung einer bestimmten Verordnung stellt. Hierbei geht es zumeist um (vermeintlich)
unzuldssige Verordnungen wegen VerstoBes gegen die Negativliste, Arzneimittelrichtlinien
oder aber einen unzuldssigen Einsatz auBerhalb der arzneimittelrechtlichen Zulassung (sog.
,off-label-use”).

Wegen der faktischen Unmaoglichkeit der flachendeckenden Einzelfallprifung wurde schon
frah die arztbezogene Priifung nach Durchschnittswerten ersonnen. Sie war bis vor wenigen
Jahren die Methode der Wahl. Unter der Annahme, dass die weit Uberwiegende Zahl der
Arzte wirtschaftlich verordnet, wurden die durchschnittlichen Verordnungskosten pro Fall
des Arztes mit den durchschnittlichen Verordnungskosten pro Fall der Vergleichsgruppe
(zumeist die Fachgruppe) verglichen. Lag das durchschnittliche Verordnungsvolumen pro
Fall beim gepriften Arzt um mindestens 40-60 % Uber dem Vergleichsgruppendurch-
schnitt, so bestand die Vermutung einer unwirtschaftlichen Verordnungsweise. Die
Verordnungskosten, die jenseits dieser sog. Grenze zum offensichtlichen Missverhaltnis
lagen, konnten von den Prifgremien als Regress festgesetzt werden. Wollte der Arzt dies
vermeiden, musste er darlegen, dass die Uberschreitung des Fachgruppendurchschnitts
nicht auf ein unwirtschaftliches Verordnungsverhalten, sondern auf statistisch signifikante
Besonderheiten im Patientengut (den sog. Praxisbesonderheiten) zurickzufthren war.

Als zusatzliches Priifverfahren wurde 1989 die arztbezogene Priifung bei Uberschreitung
von RichtgréBen eingefihrt. Lange Zeit stand das RichtgroBenpriufverfahren nur geduldig
im Gesetz. Es fehlte an RichtgroBenvereinbarungen auf KV-Ebene, ohne dass der Gesetzge-
ber dies sanktioniert hatte. Das 2004 in Kraft getretene GKV-Modernisierungsgesetz (GMG)
erhob die RichtgroBenprifung zur einzig verbindlich vorgeschriebenen Priifmethode. Die
Durchschnittswertpriifung durfte nur noch durchgefihrt werden, wenn sie in der Priifver-
einbarung vorgesehen war. Zwar wurde die statistische Vergleichsprtifung damit nicht obso-
let, allerdings hat die Forderung des Gesetzgebers dazu gefuhrt, dass das Prifgeschehen
inzwischen in nahezu allen KV-Bezirken von der RichtgréBenprifung dominiert wird. Dieses
Prufverfahren ist im Vergleich zur Durchschnittswertprifung deutlich strenger, weil zum
einen der PrfungsmaBstab nicht mehr der Verordnungsdurchschnitt der Vergleichsgruppe,
sondern eine haufig niedriger liegende RichtgroBe ist und zum anderen die noch als wirt-
schaftlich tolerierten Abweichungen vom Mafstab deutlich geringer sind (15 % bzw. 25 %
statt 40-60 %, dazu sogleich). Nachdem in der praktischen Durchftihrung der Priifung



Schwierigkeiten auftraten (von denen im Folgenden noch die Rede sein wird), besserte der
Gesetzgeber mit dem GKV-WSG mit Wirkung zum 01.01.2008 noch einmal nach, indem er
fur den Fall des Scheiterns der ,,reinen” RichtgroBenprifung eine , Mischpriifmethode” aus
Durchschnittswert- und RichtgroBenprifung verpflichtend einfuhrte (vgl. § 106 Abs. 2 Satz
5 letzter Halbsatz SGB V).

Die vorstehend angerissene Entwicklung der Priifmethoden, die weg von der Betrachtung
des Einzelfalles hin zu einer abstrakt-generalisierend festgelegten Wirtschaftlichkeitsvor-
gabe fuhrt, fand einen — allerdings nur kurzzeitigen — Hohepunkt in den Neuerungen des
Arzneimittelversorgungswirtschaftlichkeitsgesetzes (AVWG). Im Jahr 2007 setzte ein
Regress (,,Malus”) nur noch voraus, dass der Arzt die fur bestimmte Arzneimittel festgeleg-
ten Durchschnittskosten pro definierter Dosiereinheit (DDD) Uberschreitet — eine rein mathe-
matische Frage. Auf Praxisbesonderheiten kam es nicht mehr an. Schon fur 2008 hatte sich
diese Prufart jedoch faktisch wieder weitgehend erledigt, weil sich die zur Festlegung
bundesweiter Rahmenvorgaben zustédndigen Krankenkassenverbande und die KBV nicht
in der Lage sahen, die Bonus-Malus-Prifung mit den Auswirkungen der gesetzlichen
Neuerungen zur Abgabe von Rabattvertragsarzneimitteln in Einklang zu bringen. Derzeit ist
nicht absehbar, ob die Bonus-Malus-Priifung einmal eine Renaissance erleben wird. Da
diese Broschure dazu nicht beitragen will, soll hier auf Einzelheiten zu dieser Prifmethodik
verzichtet werden.



Die RichtgroBenpriifung

Zum besseren Verstandnis der RichtgréBenprufung ist es hilfreich, sich zunéchst noch einmal
die Methode der Durchschnittswertprtfung vor Augen zu fihren. Sie beruht auf der Annah-
me, dass der Durchschnitt der Vertragsarzte gesetzestreu, also wirtschaftlich verordnet.
Liegt ein Vertragsarzt deutlich Uber dem Durchschnitt seiner Fachgruppenkollegen, recht-
fertigt allein dieser Umstand die Annahme einer unwirtschaftlichen Verordnungsweise und
der betroffene Arzt muss den Beweis des Gegenteils antreten. DemgegenUber wird der Arzt
in der RichtgroBenprifung nicht mit den tatsachlichen Verordnungswerten seiner Fach-
gruppenkollegen verglichen, sondern mit vertraglich zwischen KV und Krankenkassen
vereinbarten Werten — den RichtgréBen eben —, wobei es keinen Zwang gibt, mit der Richt-
gréBe an das tatsachliche Verordnungsverhalten der Arzte anzukniipfen. Voraussetzung ist
allerdings, dass die RichtgréBen so (realistisch) bemessen sind, dass sie den Vertragsarzt bei
seinem Verordnungsverhalten leiten konnen (§ 84 Abs. 6 Satz 3 SGB V).

Definition: RichtgréBen sind auf KV-Ebene zwischen KV und Krankenkassen fallbezogen
unter Berlicksichtigung der Arzneimittelvereinbarung vereinbarte arztgruppenspezifische
Eurobetrdge, die als Durchschnittswert das Verordnungsverhalten des Vertragsarztes leiten
sollen.

An dieser Stelle sei hervorgehoben, dass die RichtgroBe kein Arzneimittelbudget pro Fall ist.
Mit anderen Worten: Muss bei einem Patienten ein (oder mehrere) Arzneimittel verordnet
und dadurch die RichtgréBe tiberschritten werden, kann diese Uberschreitung durch einen
sogenannten , Verdinner-Schein” (also einen Patienten, bei dem keine Arzneimittelverord-
nung erforderlich ist) wieder ausgeglichen werden.

In den aktuellen Vereinbarungen der einzelnen Kassenarztlichen Vereinigungen sind fir jede
Arztgruppe eigene RichtgroBen, zumeist differenziert nach Mitgliedern und Familienange-
horigen (M/F) einerseits und Rentnern (R) andererseits, festgelegt. Dartiber hinaus bietet das
Gesetz (§ 84 Abs. 6 Satz 2 SGB V) die Moglichkeit, die RichtgroBen nach altersgemal ge-
gliederten Patientengruppen und nach Krankheitsarten zu bestimmen. Momentan haben
die Vertragspartner aber noch mit Problemen bei der Beschaffung der notwendigen Daten
zu kéampfen, so dass eine weitere Ausdifferenzierung der RichtgroBen wohl erst mittelfristig
zu erwarten ist.

Jeder KV-Bezirk hat seine eigenen RichtgroBen, eine bundeseinheitliche Vorgabe existiert
nicht. Die Festlegung von RichtgréBen erfolgt dabei in einem durchaus fragwirdigen
Verfahren: Der Gesetzgeber fordert einen Bezug zu dem auf KV-Ebene flr die gesamte
Vertragsarzteschaft zu vereinbarenden Arzneimittelausgabenvolumen, also eine Bericksich-
tigung von:



» \lerdnderungen der Zahl und Altersstruktur der Versicherten,
» \Verdnderungen der Preise der Arznei- und Verbandmittel,

» Verdnderungen der gesetzlichen Leistungspflicht der Krankenkassen, insbesondere der
Arzneimittelrichtlinien,

» des wirtschaftlichen und qualitdtsgesicherten Einsatzes innovativer Arzneimittel,

» \lerdnderungen der sonstigen indikationsbezogenen Notwendigkeit und Qualitdt auf-
grund der Zielvereinbarungen,

» Verdnderungen aufgrund von Verlagerungen zwischen einzelnen Leistungsbereichen
und

» die Ausschépfung von Wirtschaftlichkeitsreserven entsprechend den Zielvereinbarungen.

Diese Anbindung ist sinnvoll, wenn das vereinbarte Arzneimittelbudget den bei wirtschaft-
licher Verordnungsweise der Arzte bestehenden Bedarf widerspiegelt. Tatsachlich handelt es
sich jedoch um einen vertraglich ausgehandelten Kompromiss, und nicht selten setzt das
Schiedsamt das Budget fest. Das Budget spiegelt so eher die politischen Krafteverhaltnisse
zwischen KV und Krankenkassen wider denn den medizinischen Bedarf. Tatsachlich wird es
zumeist so festgesetzt, dass das tatsachliche Ausgabenverhalten in der Vergangenheit zum
MaBstab genommen wird und sodann unter Bezugnahme auf Veranderungsbedarf Anpas-
sungen ausgehandelt werden. Belegt wird dieser Befund durch die kaum noch erklarbaren
Unterschiede von KV-Bezirk zu KV-Bezirk:



RichtgréBen 2008 (ausgewahlte KV-Bezirke)

Arznei- und Verbandmittel incl. SSB in €

M/F R

Berlin Nervendrzte 106,72 142,28

Psychiater 70,68 106,92

Sachsen-Anhalt  Nervenarzte, Neurologen 130,03 197,75
und Psychiater

Sachsen Neurologen 145,91 178,39

Psychiater 90,07 151,10

Bayern Neurologen Alter 20 — 44: 63,45

Alter 45 — 59: 44,35

Alter 60 — 69: 42,70

70 und alter: 55,64

Nervenarzte Alter 20 — 44: 96,48

Alter 45 - 59: 82,21

Alter 60 — 69: 71,23

70 und alter: 73,54

Thiringen Nervendrzte, und Psychiater ~ Alter 0 - 15 63,99

Alter 16 — 49: 235,44

Alter 50 — 64: 173,85

65 und alter: 185,96

Nordrhein Neurologen und Psychiater 104,00 135,21

Baden-Wurttemb. Nervendrzte 135,39 149,34

Neurologen 166,59 146,40

Psychiater mit unter 30 % 118,10 147,35

Psychotherapie

Zweifel an der Plausibilitat vieler RichtgroBen begriindet auch der Umstand, dass der Anteil
der die RichtgréBenvolumina deutlich tberschreitenden Arzte von Fachgruppe zu Fach-
gruppe stark abweicht. So Uberschritten in Berlin im Quartal 11/2003 lediglich 6,2 % der
Hautarzte ihr RichtgroBenvolumen um mehr als 15 %. Bei den Nervenarzten lag die Quote
bei 50,7 %! Eine mogliche Erklérung ist, dass bei der Berechnung der RichtgréBen die
Einfihrung mehrerer teurer Innovationen im Bereich der Neurologie in den letzten Jahren
keine hinreichende Berlcksichtigung fand. Dafiir spricht auch, dass der Anteil der betroffe-
nen Nervendrzte Quartal 112007 bei ,nur” noch 38 % lag.
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Ein besonderes Problem entstand bei der Festsetzung der RichtgréBen fur das Jahr 2004,
Nach der Rechtsprechung missen RichtgroBen zu Beginn des Verordnungsjahres vereinbart
werden. Zu diesem Zeitpunkt waren aber die Folgen der zahlreichen Reformen durch das
GMG auf das Verordnungsverhalten und die Arzneimittelausgaben noch gar nicht absehbar.
So bewirkte die Neuregelung der Arzneimittelpreisverordnung durch das GMG, dass billige
Arzneimittel teurer und teure Arzneimittel billiger wurden. Fachgruppen, die Uberdurch-
schnittlich haufig (bislang) hochpreisige Medikamente verordneten, mussten also tenden-
ziell ein geringeres Verordnungsvolumen erhalten. Bei Fachgruppen, die Uberwiegend
preiswertere Medikamente verordnen, musste sich die RichtgréBe erhdhen. Weiter wurde
das Festbetragssystem verscharft, wobei die konkreten Auswirkungen auf das arztliche
Verordnungsvolumen sich erst nach Umsetzung der Festbetrage durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss und die Spitzenverbdnde der Krankenkassen zeigen konnten. Auch der
Ausschluss nichtverschreibungspflichtiger Arzneimittel und sog. Lifestyle-Praparate aus der
Leistungspflicht der GKV muss sich auf die Héhe der RichtgréBen auswirken. SchlieBlich war
zu berlcksichtigen, dass die neu eingefUhrte ,Praxisgebthr” bei den Arztgruppen (im
unterschiedlichen AusmaB) zu einem Fallzahlrtickgang fhren wirde, ohne dass dies einen
Verordnungsriickgang in gleicher Hohe zur Folge hatte. Die fir 2004 vereinbarten Richt-
gréBenvereinbarungen gingen in den einzelnen KV-Bezirken unterschiedlich mit dem Pro-
blem um. Wahrend im Bereich der KV Nordrhein RichtgréBen vereinbart wurden, die diese
Verdnderungen antizipieren wollten, wurden z.B. in Berlin zwar zunachst RichtgréBen fest-
gelegt, dann aber im Jahr 2006 im Ergebnis einer Analyse der tatsachlichen Auswirkungen
der GMG-Reformen durch fiktive RichtgroBen ersetzt, die die tatsachlichen Veranderungen
berticksichtigen wollen.

Die aufgezeigten Ungereimtheiten bei der Festlegung von RichtgréBen sind juristisch noch
nicht einmal ansatzweise geklart. Gerichtliche Entscheidungen existieren nicht. Allerdings
fordern die geltenden RichtgroBenvereinbarungen als so genannte Normvertrage zunachst
einmal Beachtung und sind deshalb als geltendes Recht hinzunehmen. Uber ihre Recht-
maBigkeit wird letztlich das Bundessozialgericht zu entscheiden haben.
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Die Priifmethode

Nun aber zur eigentlichen Prifmethodik. Bei der RichtgroBenprifung handelt es sich —
zumindest dem Grundsatz nach — um eine Jahresprifung (dazu noch spater). Es wird
gepruft, ob das tatsachliche Verordnungsvolumen des Arztes das RichtgréBenvolumen
Uberschreitet. Die Folgen einer Uberschreitung sind abhéngig von der Uberschreitungshéhe.

Das RichtgréBenvolumen wird flr jede Arztpraxis individuell errechnet, und zwar durch
Multiplikation der RichtgroBe mit der Fallzahl. Ein Fall entsteht — verkirzt gesagt — mit dem
Einlesen der Krankenversichertenkarte. Ein Versicherter, der jedes Quartal im Jahr erscheint,
|6st dadurch also vier ,Falle” aus.

Beispiel (RichtgroBen und Fallzahlen der Nervenarzte Berlin 2008):

arztgruppenspezifische RichtgroBe Mitglieder/Familienversicherte: 106,72 €
arztgruppenspezifische RichtgréBe Rentner: 142,28 €
Fallzahl Mitglieder/Familienversicherte: 1200
Fallzahl Rentner: 800
RichtgréBenvolumen:

106,72 € x 1200 Félle M/F + 142,28 € x 800 Félle R = 241.888,00 €

Das RichtgroBenvolumen steht also nicht zu Beginn des Verordnungsjahres fest, sondern
waéchst mit jedem Fall um die vereinbarte RichtgréBe.

Das so ermittelte RichtgroBenvolumen wird verglichen mit dem tatsachlichen Verordnungs-
volumen des Vertragsarztes.

Welche Verordnungskosten fallen in die RichtgréoBenpriifung?

Bis zum Verordnungsjahr 2006 einschlieBlich lie sich diese Frage verhaltnismaBig einfach
beantworten. Zu bericksichtigen waren die Kosten samtlicher verordneter Arzneimittel
einschlieBlich Sprechstundenbedarf.

Ab dem Verordnungsjahr 2007 hat sich die Rechtslage nicht unerheblich verkompliziert.
Einige Arzneimittelverordnungen unterfallen nun nicht mehr der RichtgréBenprifung.

Bei Prtfungen fir das Jahr 2007 haben die von der sogenannten Bonus-Malus-Verein-
barung erfassten Arzneimittelgruppen auBBen vor zu bleiben, weil fur diese Arzneimittel —
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jedenfalls der gesetzlichen Theorie nach — schon eine Bonus-Malus-Prifung nach § 84 Abs.
7a SGB V stattfindet. Die RichtgréBen fur das Jahr 2007 wurden deshalb auch entsprechend
geringer vereinbart. Nicht der RichtgroBenprifung 2007 unterfallen

e Statine

e Selektive Betablocker

e Alpha-Rezeptorenblocker
e SSRI

e Bisphosphonate

e Triptane

Auch die Protonenpumpenhemmer wird man wohl fur das Jahr 2007 aus der RichtgroBen-
prifung herausnehmen mussen. Diese Wirkstoffgruppe war zunéchst in die Bonus-Malus-
Prafung auf-, Ende Februar 2007 jedoch wieder herausgenommen worden. Zu diesem
Zeitpunkt durften jedoch die RichtgroBen schon vereinbart gewesen sein — ohne Berilcksich-
tigung der Ausgaben fir PPI.

Da die Bonus-Malus-Priifung fur das Jahr 2008 nicht stattfinden wird, fallen die o. g. Wirk-
stoffgruppen ab diesem Jahr (bis auf weiteres) wieder in die RichtgréBenprifung und sind
somit auch bei der Vereinbarung der RichtgroBe 2008 (erhdhend) bertcksichtigt worden.

Eine weitere Spezialitat ergibt sich fur den Bereich der Rabattvertragsarzneimittel. Schon
eine ganze Weile ist es den Krankenkassen und den Arzneimittelherstellern erlaubt, Uber
einzelne Arzneimittel oder sogar Uber die gesamte Herstellerpalette einen Rabattvertrag
abzuschlieBen. Diese Option nahm aber erst mit dem 01.04.2007 so richtig Fahrt auf, da
erst mit dem GKV-WSG die Apotheker verpflichtet wurden, bei Wirkstoffverordnungen oder
Verordnungen auf den Herstellernamen ohne Ersetzungsausschluss (aut-idem) ein Rabatt-
vertragsarzneimittel abzugeben. Dies fuhrte zu einem wahren Boom von Rabattvertrégen
und damit einhergehend zu erbitterten juristischen Auseinandersetzungen zwischen
Krankenkassen und den nicht zum Zuge gekommenen Arzneimittelherstellern. Da diese
Auseinandersetzungen noch andauern — mal mit Erfolg fur die eine, mal mit Erfolg fur die
andere Seite —, hat sich im Laufe des Jahres 2007 ein sehr untbersichtliches Bild ergeben. Es
lésst sich kaum noch zuverldssig ermitteln, ob fur einen bestimmten Wirkstoff im Moment
der Abgabe durch den Apotheker ein wirksamer Rabattvertrag existierte.

Warum aber ist eine exakte Kenntnis so wichtig? Nun — Rabatte fallen bei der Kranken-
kasse nicht als Ausgabe an. Verordnet der Arzt also ein Rabattvertragsarzneimittel (bzw. gibt
der Apotheker ein solches ab), kann der Rabatt dem Arzt nicht als Ausgabe im Rahmen der
RichtgréBenprufung zur Last gelegt werden. Die Berlicksichtigung des Rabattes in der Richt-
groBenprufung erfordert aber eine Kenntnis von der exakten Rabatthohe —und hier beginnt
das Problem. Die Rabatththe ist ndmlich streng gehUtetes Betriebsgeheimnis. Sie ist ein
wesentlicher Faktor in der Geschaftspolitik der Krankenkassen und Arzneimittelhersteller
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und es ist nicht zu erwarten, dass die Rabattvertragspartner im RichtgréBenprufverfahren
preis geben werden, in welcher Hohe Rabatte vereinbart wurden. Fur die RichtgréBen-
priifung 2007 ist derzeit vollig offen, wie dieses Dilemma zu l6sen ist. Gesetzliche Vorgaben
gibt es keine. Es durfte der Prifungsstelle jedenfalls duBerst schwer fallen, das tatsachliche
Netto-Verordnungsvolumen und damit den tatsachlichen Netto-Regress zu ermitteln.

Erst ab dem Verordnungsjahr 2008 hat der Gesetzgeber einen modus vivendi in das SGB V
aufgenommen (vgl. Art. 46 Abs. 8 GKV-WSG). Ab diesem Jahr ist es den Vertragsarzten
erlaubt, den Rabattvertrédgen beizutreten. Arzneimittel dieser Rabattvertrage fallen dann aus
der RichtgréBenprifung raus (unterliegen aber dem im Rabattvertrag vorgesehenen Priif-
regime, vgl §106 Abs. 2 SGB V). Tritt der Vertragsarzt dem Rabattvertrag nicht bei, werden
Rabatte mit einer Pauschale bertcksichtigt (§ 106 Abs. 5¢ Satz 1 SGB V). Auf die tatséchlich
erzielten Einsparungen durch die Verordnung vieler Rabattvertragsarzneimittel kommt es
nicht an.

Rechtsfolgen bei Uberschreitung des RichtgréBenvolumens

Liegt nun das tatsachliche Verordnungsvolumen um mehr als 15 % Uber dem RichtgréBen-
volumen, wird ein RichtgroBenprifverfahren eingeleitet.

Eine Uberschreitung des RichtgréBenvolumens um mehr als 15 %, aber nicht mehr als
25 %, fuhrt zu einer Beratung des Arztes Uber Fragen der Wirtschaftlichkeit und Qualitat
der Versorgung (§ 106 Abs. 5a Satz 1 SGB V), es sei denn, die Uberschreitung ist durch
Praxisbesonderheiten gerechtfertigt — dazu sogleich. Weitere Sanktionen, insbesondere
einen Regress, sieht das Gesetz nicht vor.

Erst bei einer Uberschreitung des RichtgréBenvolumens um mehr als 25 % hat der Vertrags-
arzt den hiertiber liegenden Mehraufwand den Krankenkassen zu erstatten (,Regress”), es
sei denn, auch hier kann das Uberschreitungsvolumen wieder durch Praxisbesonderheiten
gerechtfertigt werden. Bei der Bemessung der Regresshohe mussen Zuzahlungen der
Patienten und den Krankenkassen gewdhrte Rabatte (Apothekenrabatt, Herstellerrabatt)
auBen vor bleiben, denn insoweit sind der Krankenkasse keine Ausgaben entstanden. Vor
2008 wurden deshalb die tatsachlichen Zuzahlungen und Rabatte ermittelt und vom Brut-
to-Regressbetrag abgezogen, so dass die Festsetzung des Regresses unter Berticksichtigung
der praxisindividuellen Zuzahlungsstruktur auf ,Netto-Basis” erfolgte. Mit dem GKV-WSG
hat sich zum 01.01.2008 eine nicht unerhebliche Anderung ergeben: § 106 Abs. 5c Satz 1
SGB V wurde um einen Halbsatz erganzt, nachdem die Zuzahlungen nicht mehr praxis-
individuell zu ermitteln, sondern als pauschalierter Betrag abzuziehen sind. Praxen mit
besonders wenigen zuzahlungsbefreiten Patienten sind dadurch tendenziell im Nachteil. Ob
diese pauschalierende und typisierende Betrachtungsweise einer gerichtlichen Uberpriifung
standhalt, wird sich erst in ferner Zukunft zeigen.
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Vor der (zwangsweisen) Festsetzung eines Regresses soll die Priifungsstelle auf eine (freiwil-
lige) Vereinbarung mit dem Vertragsarzt hinwirken, nach der der Regress anerkannt wird.
Als Anreiz sieht § 106 Abs. 5a Satz 4 SGB V eine Reduktion des Regresses um bis zu einem
Funftel vor. Dieses Vorgehen soll der Vermeidung aufwandiger und langwieriger Streitver-
fahren dienen. Angesichts der zahlreichen rechtlichen Probleme und den daraus folgenden
Méglichkeiten einer (vollstandigen) Regressabwehr sollte eine solche Vereinbarung nur aus
Praktikabilitdtserwagungen abgeschlossen werden (z. B. bei sehr geringen Regresssummen
und der daraus folgenden Unwirtschaftlichkeit eines langen Gerichtsverfahrens).

SchlieBlich kénnen Prufungsstelle und Arzt statt der Festsetzung eines Regresses eine indivi-
duelle RichtgroBe vereinbaren, an der sich der Arzt zukinftig messen lassen muss. Diese
RichtgréBe wird unter Berticksichtigung der von der Prifungsstelle anerkannten Praxis-
besonderheiten arztindividuell errechnet. Sie wird fiir den Zeitraum von vier Quartalen
vereinbart. Der Arzt ist verpflichtet, ab dem Quartal, das auf die Vereinbarung folgt, jeweils
den sich aus einer Uberschreitung dieser RichtgréBe ergebenden Mehraufwand den Kran-
kenkassen zu erstatten. Anders als gegen einen in der RichtgroBenprifung festgesetzten
Regress kann der Arzt den Regress auf der Grundlage einer solchen arztindividuellen Richt-
groBenvereinbarung nicht mit dem Argument anfechten, seine Praxisbesonderheiten seien
nicht hinreichend beriicksichtigt. Eine solche Vereinbarung sollte der Arzt daher nur dann
abschlieBen, wenn er der Auffassung ist, dass die arztindividuelle RichtgroBe seine Praxis-
besonderheiten hinreichend berlcksichtigt und er sie deshalb wird einhalten kénnen.

Zu beachten ist, dass die gesetzlichen Vorgaben zu den Schwellenwerten (115 % bzw.
125 %) in der Vergangenheit wechselten und teilweise in den KV-Bezirken unterschiedliche
Grenzen galten. In einer RichtgroBenprifung muss sich der Arzt daher informieren, welche
Schwellenwerte in dem zu prifenden Jahr fur ihn galten.

Soweit der Vertragsarzt nachweist, dass ihn die Ruckforderung wirtschaftlich geféahrden
wirde, kann die Kassenarztliche Vereinigung sie stunden oder erlassen. Den Krankenkassen
durfte ein solches Entgegenkommen gleichgdltig sein, denn flr jeden nicht realisierten
Regressbetrag sind sie berechtigt, die Gesamtvergltung entsprechend zu kirzen, so dass
nicht eingetriebene (wirtschaftlich ruindse) Regresse von der Solidargemeinschaft der Ver-
tragsérzte getragen werden.

Wie sehen nun aber die Verteidigungsmdglichkeiten des gepriften Vertragsarztes aus?
Ganz sicher im Vordergrund dabei steht die Darstellung von Praxisbesonderheiten. Dartiber
hinaus haben in der Vergangenheit einige — eher juristische — Argumente Bedeutung
erlangt, insbesondere die Frage der Datenvaliditat und das Problem der riickwirkenden Fest-
setzung der RichtgréBen. Auf diese Argumente wird im Folgenden besonders eingegangen.
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Praxisbesonderheiten

Nach dem Gesetz (§ 106 Abs. 5a SGB V) darf eine Uberschreitung des RichtgréBenvolumens
nur dann zu Konsequenzen fiihren, wenn die Uberschreitung nicht durch Praxisbesonder-
heiten gerechtfertigt ist. Es stellt sich also zum einen die Frage, was Praxisbesonderheiten
sind und zum anderen, wer sie zu ermitteln hat.

Was sind Praxisbesonderheiten?

Es gibt eindeutige Praxisbesonderheiten, etwa

e der ausschlieBlich Schmerztherapie betreibende Anésthesist,

® die Betreuung vieler HIV-Kranker in einer allgemeinmedizinischen Praxis,

¢ die Diabetes-Patienten einer entsprechenden Schwerpunktpraxis eines Internisten,
e der auf die Behandlung der Multiplen Sklerose spezialisierte Neurologe etc.

Was aber, wenn sich die Praxisbesonderheiten der eigenen Praxis nicht so eindeutig darstel-
len? Hier hilft nur eine Klérung des Begriffes der Praxisbesonderheit.

Der Begriff wurde von der Rechtsprechung fur die statistische Durchschnittswertprifung
Lerfunden” und ist dort seit langem klar: Der Arzt, der mit den Kollegen seiner Fachgruppe
verglichen wird, kann als Praxisbesonderheiten alle diejenigen Umstdnde seiner Praxis
geltend machen, die von der Durchschnittspraxis der Kollegen abweichen und ein hdheres
Verordnungsvolumen begrinden. Praxisbesonderheiten ergeben sich also aus dem
Vergleich mit der durchschnittlichen Fachgruppenpraxis.

Fur die RichtgroBenprifung hat der Gesetzgeber den Begriff zwar in das Gesetz geschrie-
ben, es aber unterlassen, ihn zu definieren. Gerichtliche Entscheidungen, die dazu Auskunft
geben konnten, fehlen. Eine Ubernahme der fiir die Methode des statistischen Vergleichs
gefundenen Definition ist jedenfalls nicht ohne weiteres moglich, weil der Arzt nicht am
durchschnittlichen Verordnungsverhalten seiner Fachgruppe gemessen wird, sondern an
RichtgroBen, die ihrerseits das durchschnittliche Verordnungsverhalten der Fachgruppe
nicht notwendig widerspiegeln. Als Praxisbesonderheit kénnte also jeder Umstand ange-
sehen werden, der es dem Arzt auch bei wirtschaftlichem Verhalten unmoglich macht, die
RichtgréBe einzuhalten. Dazu gehort zwar auch — wie in der Prifung nach Durchschnitts-
werten — ein von der Durchschnittspraxis abweichendes teures Patientengut, aber eben
nicht nur. Zu denken ist beispielsweise an neue und teure Arzneimittel (Innovationen), die
bei der Festsetzung der RichtgroBen noch nicht bekannt waren und deshalb dabei nicht
berlcksichtigt werden konnten.

SchlieBlich gibt es — anders als bei der Durchschnittswertprifung — noch die in den Prufver-
einbarungen vereinbarten (,,Anlagen” )Praxisbesonderheiten. Im Einzelnen stehen dem ge-
pruften Arzt folgende Argumentationsmuster zur Verfigung:
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Abweichung vom Fachgruppendurchschnitt

Zahlreiche Prifvereinbarungen und die Praxis der Priifgremien scheinen auch im Rahmen
der RichtgroBenprifung von dem aus der Durchschnittswertprifung bekannten tradierten
Begriff der Praxisbesonderheit auszugehen. Klarung wird letztlich erst die Rechtsprechung
des Bundessozialgerichts bringen kénnen, womit allerdings vorlaufig nicht zu rechnen ist.
Bis dahin sollte der gepriifte Arzt sein Patientengut mit demjenigen einer Durchschnittspra-
xis seiner Fachgruppe vergleichen.

Bei sehr stark spezialisierten Schwerpunktpraxen liegt die Praxisbesonderheit zumeist auf

der Hand. Bei nicht ganz so ausgepragten Spezialisierungen muss zunachst einmal geprift

werden, ob Uberhaupt eine Abweichung vom , typischen” Patientengut einer durchschnitt-

lichen Praxis der Fachgruppe vorliegt. Daftir stehen mehrere Moglichkeiten zur Verfligung:

» Eine Methode zur Aufkldrung des Patientenguts einer durchschnittlichen Vergleichs-
praxis ist die Analyse des eigenen Honorarbescheides. Er enthélt eine Statistik Uber die
Héufigkeit jeder einzelnen abgerechneten Ziffer und die Haufigkeit, mir der die Fach-
gruppe die Ziffer abrechnet. Die gréBere Haufigkeit bestimmter EBM-Ziffern kann
Hinweis auf eine Praxisbesonderheit sein, insbesondere wenn die Ziffer eine ganz be-
stimmte spezielle Leistung honoriert (als Schulbeispiel mag hier die Hyposensibilisierungs-
behandlung [Desensibilisierung] nach Ziffer 30130 EBM gelten, die stets mit der Ausgabe
fur das Allergen verbunden ist). Wegen der voranschreitenden Pauschalierung im EBM
drfte es jedoch zunehmend schwieriger werden, Praxisbesonderheiten anhand erh6hter
Abrechnungsfrequenzen einzelner EBM-Ziffern zu belegen.

» Héchst aufschlussreiche Informationen Uber das Behandlungsgeschehen in den verschie-
denen Fachgruppen liefert das Zentralinstitut (ZI) fur die kassendrztliche Versorgung, eine
von der Kassendrztlichen Bundesvereinigung und den Ldnder-KVen finanzierte Stiftung
birgerlichen Rechts. Auf den Internetseiten des ZI (www.zi-berlin.de) finden sich zahl-
reiche Analysen, z.B. eine arztgruppenspezifische Erhebung der héufigsten ICD-10-Dia-
gnose-Schlissel. Ein Vergleich dieser Informationen (ber eine Durchschnittspraxis mit
dem eigenen Diagnosespektrum ermdglicht die Identifizierung eigener Praxisbesonder-
heiten. Stellt der Arzt anhand dieser Informationen fest, dass er doppelt so viele Patien-
ten einer verordnungsintensiven und damit , teuren” Patientengruppe behandelt, so stellt
die Hélfte seiner auf diese Patientengruppe entfallenden Verordnungskosten eine im
RichtgréBenprifverfahren zu berticksichtigende Praxisbesonderheit dar.

» Auch ein Uberdurchschnittlicher Anteil multimorbider Rentner kann trotz der Differenzie-
rung der RichtgréBen zwischen M/F und R eine Praxisbesonderheit darstellen, wenn der
Arzt zeigen kann, dass die von ihm behandelten Rentner im Schnitt deutlich &lter sind als
der Durchschnitt seiner Fachgruppe. Auch hier helfen die Analysen des Zentralinstituts.

» Ansonsten sind Daten bei den Priifgremien anzufordern, wenn der Arzt ein abweichen-
des Patientenspektrum hinreichend plausibel machen kann. Allerdings sollte man nicht
darauf vertrauen, brauchbare Statistiken zu erhalten.
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Die Praxisbesonderheiten in den Anlagen
zu den RichtgroBenvereinbarungen

Bestimmte, haufig anzuerkennende Praxisbesonderheiten werden zwischen KV und Kran-
kenkassen als von Amts wegen zu berlcksichtigende Praxisbesonderheiten vereinbart. Sie
finden sich in den Anlagen zur RichtgréBenvereinbarung. Diese Praxisbesonderheiten muss
der Arzt nicht im Einzelfall gegentiber den Prifgremien durchsetzen, hier gentigt der Nach-
weis, dass auf diese Praxisbesonderheit ein bestimmtes Verordnungsvolumen entfallt.

Es gibt allerdings keine bundeseinheitliche Liste. Vielmehr konnen die Unterschiede von KV-
Bezirk zu KV-Bezirk erheblich sein. In manchen Bezirken fehlen die Anlagen ganz. Im Inter-
esse einer Vereinheitlichung hatte sich zwar die Kassenarztliche Bundesvereinigung mit den
Spitzenverbanden der Krankenkassen auf eine Rahmenempfehlung zu RichtgréBen verstan-
digt. Diese rechtliche unverbindliche Rahmenempfehlung enthielt eine nach Arzneimittel-
wirkstoffen und eine nach Indikationen gegliederte Praxisbesonderheitenliste. Die Spitzen-
verbdnde der Krankenkassen haben die Wirkstoffliste der Bundesempfehlung jedoch vor ei-
niger Zeit gektindigt, so dass die Vereinheitlichungswirkung verloren gegangen ist. Rechtlich
ungeklart ist zudem, wie sich die Kiindigung auf die in einigen regionalen Prifvereinbarun-
gen enthaltene Verweisung auf die Bundesempfehlung auswirkt.

Die folgende Aufstellung soll einen Eindruck davon vermitteln, welche Medikamente sich als
anerkannte Praxisbesonderheiten in den Anlagen zu den RichtgréBenvereinbarungen finden
kénnen:

® Immunsuppressiva nach Organtransplantation

e |nsulin-Therapie bei insulinpflichtigem Diabetes mellitus

e Substitution von Plasmafaktoren bei Faktormangelkrankheiten

e Therapie mit Virustatika bei behandlungsbedurftigen HIV-Infektionen

e orale und parenterale Chemotherapie bei Tumorpatienten einschlieBlich der fur diese
Indikationen zugelassenen Hormonanaloga und Zytokine

* Antiepileptika

e Antiparkinsonmittel

® Antithrombotische Mittel (Heparin und Heparinoide; parenteral)

® Antidementiva vom Typ der Cholinesterasehemmer und Memantine

e Selektive Serotonin-5HT-1-Agonisten (Triptane)

Als fallbezogene und indikationsabhangige Praxisbesonderheiten finden sich beispielsweise:
e |Interferon-Therapie bei schubférmig verlaufender Multipler Sklerose mit fur diese Indika-

tion zugelassenen Praparaten
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® Arzneimitteltherapie der Mukoviszidose
e Arzneimitteltherapie der terminalen Niereninsuffizienz

e Substitutionsbehandlung Opiatabhangiger nach NUB-Richtlinien mit fur die Substitution
verordnungsfahigen Arzneimitteln einschlieBlich entsprechender Rezepturzubereitungen

® Wachstumshormon-Behandlung bei Kindern mit nachgewiesenem hypophysarem Min-
derwuchs

e Parenterale Chemotherapie bei Tumorpatienten als Rezepturzubereitung sowie parente-
rale Chemotherapie mit fir diese Indikation zugelassenen Interferonen (teilweise auch:
orale und parentale Chemotherapie bei Tumorpatienten einschlieBlich der fur diese Indi-
kationen zugelassenen Hormonanaloga, Zytokine und Interferone, auch als Rezeptur-
zubereitung)

e Therapie behandlungsbedurftiger Begleiterkrankungen bei HIV-Infektionen (teilweise
auch: behandlungsbedurftige HIV-Infektionen einschlieBlich deren Begleiterkrankungen)

e Behandlung der Schizophrenie mit atypischen Neuroleptika
® Erytropoetinbehandlung durch Dialysearzte bei renaler Andmie
e spezifische Immuntherapie allergischer Erkrankungen mittels Hyposensibilisierung

e zur Behandlung von Erkrankungen des rheumatischen Formenkreises zugelassene TNF-
Alpha-Inhibitoren enthaltende Arzneimittel

e Schmerztherapie fiir berechtigte Arzte nach der Schmerztherapievereinbarung (teilweise
auch: Schmerztherapie mit Opioiden)

Wie gesagt: es handelt sich um Beispiele. Ob und welche Praxisbesonderheiten im konkre-
ten Verordnungsjahr im KV-Bezirk eines bestimmten Kassenarztsitzes vereinbart wurden,
lasst sich nur mit Blick auf die jeweilige, d.h. KV-spezifische RichtgroBenvereinbarung ermit-
teln. Dabei ist auch zu prifen, ob die RichtgréBenvereinbarung die Verordnungskosten
schon ab dem ersten Behandlungsfall oder erst — wie z. B. im Bereich der KV Niedersachsen
oder der KV Nordrhein — ab Uberschreitung des Fachgruppendurchschnitts anerkennt. Im
Zweifel sollte sich der geprifte Arzt an die Geschaftsstelle der Prifgremien wenden und die
RichtgréBenvereinbarung nebst Anlagen abfordern.
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Weitere Praxisbesonderheiten, insbesondere:
Innovationen als Praxisbesonderheit

Unabhangig davon, ob und welche Anlagen-Praxisbesonderheiten vereinbart wurden oder
nicht, die dort gelisteten Praxisbesonderheiten sind nicht abschlieBend. Deshalb kann neben
der bereits thematisierten Abweichung von dem durchschnittlichen Patientengut der Ver-
gleichsgruppe auch Patientengut als Praxisbesonderheit geltend gemacht werden, bei dem
innovative Arzneimittel verordnet wurden. Voraussetzung ist, dass diese Verordnungen bei
der Festsetzung der RichtgroBe wegen der AnknlUpfung an das tatsachliche Verordnungs-
verhalten der Vergangenheit keine Berlcksichtigung finden konnten und die Behandlung
aber mittlerweile zum anerkannten Stand der Medizin gehort.

In der Wirtschaftlichkeitsprtifung nach Durchschnittswerten gibt es die Moglichkeit, hohe
Arzneimittelkosten durch sogenannte ,kompensatorische Einsparungen” in anderen Berei-
chen (etwa weniger Uberweisungen, weniger AU-Tage, weniger Krankenhauseinweisun-
gen) zu rechtfertigen. Diese Moglichkeit durfte auch im Rahmen der RichtgroBenprifung
bestehen, wenngleich bestatigende Gerichtsentscheidungen noch ausstehen. In der Wirt-
schaftlichkeitspriifung nach Durchschnittswerten haben die Gerichte an den Nachweis kom-
pensatorischer Einsparungen allerdings sehr hohe Anforderungen gestellt. Der Arzt musste
anhand des einzelnen Patienten und der einzelnen Verordnung beweisen, dass gerade die
Arzneiverordnung kausal die Einsparung in dem anderen Bereich bewirkt hat. Jedenfalls
genlgt es nicht, lediglich auf den statistischen Befund, dass beispielsweise weniger Kran-
kenhauseinweisungen vorgenommen wurden, hinzuweisen.

Wer muss die Praxisbesonderheiten ermitteln?

Nach der ab dem 01.01.2008 geltenden Rechtslage ist zu unterscheiden: Die ggf. in der
Prufvereinbarung bzw. in der RichtgroBenvereinbarung festgelegten Praxisbesonderheiten
(Anlagen-Praxisbesonderheiten) ,soll” die Prifungsstelle in einer sogenannten , Vorab-
Prifung” von den Verordnungskosten des Arztes abgezogen werden. Dazu werden fir die
einzelnen Anlagen-Praxisbesonderheiten Symbolziffern vergeben, mit denen der Arzt die
entsprechenden Patienten kennzeichnet und bereits mit seiner Honorarabrechnung meldet.
Der Arzt ist von der Prifungsstelle Gber die Berlicksichtigung der Anlagen-Praxisbesonder-
heiten zu unterrichten.

Andere Praxisbesonderheiten hat die Prifungsstelle ,auf Antrag” des Arztes zu ermitteln
(§ 106 Abs. 5a SGB V). Darin liegt eine gewisse Verscharfung der Rechtslage. Vor dem
01.01.2008 - also vor dem GKV-WSG - folgte aus der allgemeinen Amtsermittlungspflicht
de § 20 SGB X, dass der Prifungsausschuss nicht nur die Anlagen-Praxisbesonderheiten,
sondern auch die sonstigen ihm bekannten bzw. aus den Unterlagen ersichtlichen Praxisbe-
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sonderheiten zu ermitteln und zu bertcksichtigen hatte. Zukunftig wird der geprifte Arzt
also einen Antrag auf Beriicksichtigung weiterer Praxisbesonderheiten stellen missen. Wie
so ein Antrag aussehen muss und vor allem wie konkret der Arzt die geltend zu machende
Praxisbesonderheit darzustellen hat, l8sst sich dem Gesetz nicht unmittelbar entnehmen. Da
der Antrag des Arzt nach dem Wortlaut des § 106 Abs. 5a Satz 8 SGB V eine Ermittlungs-
pflicht der Prifungsstelle auslost, konnte man sich auf den Standpunkt stellen, dass der Arzt
nicht mehr tun muss, als die Praxisbesonderheit zu benennen. Die Beifligung von Patienten-
listen 0.8. ware also nicht erforderlich. Dafur spricht auch, dass das Gesetz der Prifungs-
stelle eine Ermittlungsmethode beispielhaft vorgibt, namlich ,durch Vergleich mit den
Diagnosen und Verordnungen in einzelnen Anwendungsbereichen der entsprechenden
Fachgruppe”. Diese Daten kann die Prifungsstelle durch eine Stichprobe ermitteln, wobei
ihr die erforderlichen ,Rohdaten” von der KV und den Krankenkassen zur Verfligung
gestellt werden missen. Ob es zur Auslésung der Ermittlungen aber tatsachlich gentigt, im
Antrag die Praxisbesonderheit ohne nahere Erlauterung lediglich zu benennen, ist derzeit
noch zweifelhaft, denn nach der bisherigen Rechtsprechung des Bundessozialgerichts ist der
Arzt verpflichtet, im Rahmen einer Wirtschaftlichkeitsprifung bei der Aufklarung seiner Pra-
xisbesonderheiten mitzuwirken, indem er diese darlegt. Wie dies im Einzelnen zu geschehen
hat, ist nicht festgelegt und wird in den einzelnen KV-Bezirken unterschiedlich gehandhabt.
Unter Zugrundelegung dieser Rechtssprechung misste der geprifte Vertragsarzt also mehr
tun als im Antrag seine Praxisbesonderheit lediglich zu benennen. Derzeit lasst sich noch
nicht absehen, ob das BSG seine Rechtsprechung angesichts der gesetzlichen Anderungen
zum 01.01.2008 modifizieren wird. Bis dahin sollte der geprufte Vertragsarzt zur Wahrung
seiner Rechte im Antrag seine Praxisbesonderheit ndherer begriinden und beschreiben.

In KV-Bezirken, in denen keine von Amts wegen zu bertcksichtigende Praxisbesonderheiten
in Anlagen normiert wurden, entfallt eine initiale Prafungspflicht der Priifungsstelle. Hier
empfiehlt es sich, im Antrag die in den Anlagen anderer KV-Bezirke aufgefiihrten Praxis-
besonderheiten im RichtgroBenprufverfahren geltend zu machen mit dem Argument, dass
das, was in einem KV-Bezirk als Praxisbesonderheit und damit als regelmaBig wirtschaft-
liches Verordnungsverhalten anerkannt wird, in einem anderen KV-Bezirk nicht abweichend
gewertet werden kann. Darauf sollte sich der Arzt jedoch nicht verlassen. Insbesondere
kommt es immer wieder vor, dass einzelne Praxisbesonderheiten gar nicht oder mit einem
zu niedrigen Betrag bericksichtigt werden.

Immer wieder hért man den Tipp, der Arzt mdge seine Praxisbesonderheiten quartalsweise
der KV oder gleich der Prifungsstelle melden. Der Umgang mit einer solchen Meldung ist in
den einzelnen KV-Bezirken jedoch recht unterschiedlich. Manche KVen ermuntern dazu,
damit diese Daten in der Vorab-Priifung als Praxisbesonderheiten gewurdigt werden kon-
nen, andere lehnen dies unter Hinweis auf die fehlende Anhéngigkeit eines Prufverfahrens
ab. Wie immer die die tatsachliche Praxis auch aussehen mag, es gibt weder eine Pflicht zur
quartalsweisen Meldung von Praxisbesonderheiten, noch kann dem Vertragsarzt aus der
Meldung ein Nachteil erwachsen.
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Nachweis der Praxisbesonderheit

Unabhangig von der Frage, welche Ermittlungen die Prufungsstelle auf Antrag des Arztes
durchfiihren muss, scheint aber eines sicher: Stellt die Priifungsstelle keine Praxisbesonder-
heiten fest oder legt sie deren Verordnungsvolumen — aus Sicht des betroffenen Arztes — zu
niedrig fest, muss der geprifte Arzt aktiv werden. Jetzt muss der Arzt entsprechende Nach-
weise Uber Umfang und Hohe seiner Praxisbesonderheiten fiihren. Wie diese Nachweise
auszusehen haben, lasst sich nicht fir alle Praxisbesonderheiten gleich beantworten. Bei der
Geltendmachung von teuren und fur die eigene Arztgruppe untypischen Arzneimittelver-
ordnungen als Praxisbesonderheit wird der Arzt in der Regel die betreffenden Patienten
samt Diagnose nennen und vor allem eine Begriindung liefern missen, nach der der Einsatz
eines billigeren Medikaments medizinisch nicht moglich war. Die Begriindung kann durch-
aus standardisiert erfolgen, muss aber selbstverstandlich die bei dem einzelnen Patienten
vorliegenden Umsténde zutreffend wiedergeben. Empfehlenswert ist es, die Darstellung
durch die Vergabe von Kennziffern zu vereinfachen, z.B.:

1. fehlende Vertraglichkeit preisglnstigerer Arzneimittel (Wirkstoff nennen)
. Kontraindikation (Diagnosen und Komedikation nennen)
. therapeutisch ausgereizt (second line)
. vitale Indikation

. Fortfiihrung stationdrer Therapie (gestattet nur fir eine Ubergangszeit)

. Risikopatient (Risiko nennen)

. Begleitmedikation

© N o u A W N
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Berechnung der auf die Praxisbesonderheiten entfallenden
Verordnungskosten

Der Regress setzt ein, wenn das tatsdchliche Verordnungsvolumen das RichtgroBenvolumen
um mehr als 25 % Uberschreitet. Die Arznei- oder Heilmittelausgaben fur die Praxisbeson-
derheiten mussen also mindestens den Uberschreitenden Betrag erreichen. Bei der Erstel-
lung der Dokumentation sollte zudem bertcksichtigt werden, dass die Priifungsstelle mog-
licherweise nicht sdmtliche vorgetragenen Praxisbesonderheiten in voller Hohe anerkennen.
Deshalb ist es sinnvoll, alle in Betracht kommenden Praxisbesonderheiten in vollem Umfang
darzustellen.

Die Berechnung der auf die Praxisbesonderheiten entfallenden Verordnungskosten ist
abhangig von der geltend gemachten Praxisbesonderheit:

e Besteht die Praxisbesonderheit in der Verordnung eines bestimmten Medikaments, sind
die hierauf entfallenden Verordnungskosten brutto einfach zu addieren, also zum Bei-
spiel die Apothekenverkaufspreise sémtlicher Memantine-Préaparate.

e Soll eine bestimmte Indikation als Praxisbesonderheit geltend gemacht werden, missten
im Idealfall sémtliche auf diese Indikation entfallenden Medikamente patientenbezogen
aufgelistet und die auf sie entfallenden Verordnungskosten addiert werden, ggf. verbun-
den mit einer patientenindividuellen Erklarung, warum eine preisgiinstigere Behandlung
nicht in Betracht kam. Sind mehrere dutzend oder gar hunderte von Patienten darzustel-
len, wird dafur allerdings ein erheblicher Zeitaufwand erforderlich werden — sofern man
wahrend des laufenden Jahres noch keine verwertbare Dokumentation erstellt hat. Es
stellt sich also die Frage, ob es ausreichend sein kann, die leitliniengerechte Therapie an-
hand einiger nach dem Zufallsprinzip ausgewahlter Félle beispielhaft darzustellen und die
sich daraus ergebenden durchschnittlichen Verordnungskosten pro Fall sodann einfach
mit der Gesamtzahl der Félle zu multiplizieren. Dabei ist jedoch zu beachten, dass die Zahl
der beispielhaft dargestellten Falle so groB3 sein muss, dass sie tragfahige Aussagen lie-
fert. Eine Mindestzahl ldsst sich nicht abstrakt sondern nur unter Beachtung der konkret
geltend gemachten Praxisbesonderheit bestimmen. Dabei gilt: je variantenreicher (inho-
mogener) die Behandlungsoptionen in der geltend gemachten Praxisbesonderheit sind,
desto groBer muss die Zahl der beispielhaft dargestellten Falle sein. Auf jeden Fall sollte
der betroffen Arzt in seiner Stellungnahme die Prifgremien auffordern, ihm einen Hin-
weis zu geben, falls die beispielhafte Darstellung einzelner Patienten mit anschlieBender
Hochrechnung nicht akzeptiert wird.
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Wie gehe ich vor?

Hier noch einmal konkret alle Schritte fur die erfolgreiche Geltendmachung von Praxisbe-
sonderheiten.

1. Zuerst ist die Praxisbesonderheit konkret zu bezeichnen, zum Beispiel:

® Memantine-Behandlung bei moderater bzw. schwerer Alzheimer-Demenz,

e Interferon-Therapie bei schubférmig verlaufender Multipler Sklerose

2. Dann muss die Einordnung als Praxisbesonderheit begriindet werden
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® bei Abweichung vom Fachgruppendurchschnitt:

z.B.: ,Wéhrend nach den Ergebnissen des ZI-ADT-Panels Nordrhein fir das Quartal
12002 die Diagnose Alzheimer-Demenz nur bei 2,4 % der Patienten einer nervendérzt-
lichen Praxis gestellt wurde, weisen in meiner Praxis 7,2 % der Patienten diese Diagno-
se auf. Ich behandle damit drei Mal so viele Alzheimer-Demenz-Patienten wie andere
Nervendrzte, so dass zwei Drittel der fir diese Krankheit aufgewendeten Verordnungs-
kosten als Praxisbesonderheit anzuerkennen sind.”

bei ,, Anlagen-Praxisbesonderheit”:

z.B.:,,Die Memantine-Therapie bei mittelschwerer bis schwerer Alzheimer-Demenz mit
fur diese Indikation zugelassenen Préparaten ist Praxisbesonderheit gem. Ziffer XY der
Anlage Z der RichtgréBenvereinbarung.”

bei Innovation:

z.B.. ,Die Therapie mit Memantine bei mittelschwerer bis schwerer Alzheimer-Demnz
mit dem erst im Mai 2002 zugelassenen innovativen Medikament Axura entspricht
dem anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse...[STUDIEN]... Die Therapie
stellt eine von der Leistungspflicht der GKV umfasste wirtschaftliche Behandlung dar,
weil andere Therapien nicht zur Verfligung standen. Wegen der retrospektiven An-
knlpfung der RichtgréBen an das tatsdchliche Verordnungsverhalten der Vergangen-
heit erfassen die RichtgréBen des Jahres 2002 diese Verordnungskosten nicht, so dass
sie als Praxisbesonderheit anzuerkennen sind.”



3. Dokumentation der Praxisbesonderheit

Fur jede Praxisbesonderheit ist eine eigene Auflistung samtlicher als Praxisbesonderheit gel-
tend gemachter Félle (oder zumindest eine reprasentative Zahl) erforderlich:

Patientenname Indikation Erganzende Verordnungs-
Begriindung kosten Memantine
Musterfrau, moderate Kann wg. der Therapie noch ... €
Angelika Alzheimer-Demenz  zu Hause versorgt werden
Summe

4. Berechnung der RichtgréBenunterschreitung

AbschlieBend sind die Verordnungskosten aller geltend gemachten Praxisbesonderheiten zu
addieren und vom Verordnungsvolumen abzuziehen. Die Summe muss mindestens den
Betrag erreichen, der als Regress droht:

Beispiel (RichtgroBen und Fallzahlen aus Berlin 2008):

arztgruppenspezifische RichtgroBe Nervendrzte M/F: 106,72 €
arztgruppenspezifische RichtgréBe Nervenarzte R: 142,28 €

Fallzahl M/F: 1200

Fallzahl R: 800

RichtgréBenvolumen: 106,72 € x 1200 + 142,28 € x 800 = 241.888,- €
Regress droht ab (125 % des RichtgréBenvolumens, also): ......cccoevveviiivieenens 302.360,- €
tatsdchliches VerordnungsvolUMEN: ...........oouiiiiiiiie e 374.130,- €

durch Praxisbesonderheiten zu rechtfertigender potenzieller Regress
(tatsachliches Verordnungsvolumen abzuglich 125 % des
RIChtgroBENVOIUMENS): ...t 71.770,- €
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Praxisbesonderheit 1 entsprechend obiger Dokumentation: 52.620,- €

Praxisbesonderheit 2 entsprechend obiger Dokumentation: 46.102,- €
Summe Praxisbesonderheiten 98.722,- €
tatsachliches Verordnungsvolumen abzuglich Praxisbesonderheiten: 275.408,- €

Im Ergebnis liegt das nach Berticksichtigung der Praxisbesonderheiten verbleibende Ver-
ordnungsvolumen in Héhe von 275.408,- € nur um ca. 13,8 % Uber dem RichtgréBen-
volumen (113,8 % des RichtgréBenvolumens). Der Priifungsausschuss darf somit weder
einen Regress (erst ab 125 %) noch eine Beratung wegen Unwirtschaftlichkeit (115-
125 %) verhdngen.

Auf der beigefiigten CD-ROM findet sich eine Excel-Tabelle. Mit ihr lassen sich durch
Ausfillen der rot markierten Felder (Richtgr6Ben, Fallzahlen, Verordnungsvolumen, die
Kosten/Fall fiir die Praxisbesonderheiten) die auf die Praxisbesonderheiten entfallenden
Kosten sowie Uberschreitungs- und potentiellen Regressbetrége ermitteln.

Bitte beachten Sie: die Praxisbesonderheiten muss der Arzt spatestens im Verfahren vor dem
Beschwerdeausschuss substantiiert vorbringen. In einem sozialgerichtlichen Verfahren kann
ein entsprechender Vortrag nicht mehr nachgeholt werden (ndher zum Verfahrensablauf
S. U.).
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Die fragwiirdige Datenlage

Abseits der ,medizinischen” Verteidigung mittels Praxisbesonderheiten hat in der Vergan-
genheit auch ein Angriff auf die Richtigkeit der Priifdaten eine Regressfestsetzung verhin-
dert. Grundlage des RichtgroBenprifverfahrens und damit auch eines evtl. Regresses ist die
Meldung der Krankenkassen an die Prifgremien tber das von dem Vertragsarzt (angeblich)
verursachte Verordnungsvolumen. Die Erfahrungen aus den Prifverfahren der letzten Jahre
haben gezeigt, dass die von den Krankenkassen gemeldeten Verordnungskosten kaum je
stimmen durften. Zu fehleranféllig ist das gegenwartige System der durch zahlreiche
Medienbriche gekennzeichneten Datenzusammenfihrung. So sortieren zum Beispiel die
Scanner in den Apothekenrechenzentren ca. 50 % der von ihnen einzulesenden Rezepte
aus. Ob bei der dann erforderlichen manuellen Rezeptnacherfassung stets die richtigen
Informationen eingegeben werden, ist duBerst fraglich.

Die hohe Fehlerquote hat das Bundessozialgericht in einem Urteil vom 2.11.2005 (Akten-
zeichen B 6 KA 63/04 R) veranlasst, die Anforderungen an die Datenlieferung und -validitat
genauer festzulegen. Danach mussen dem Arzt bei Akteneinsicht samtliche von den Kran-
kenkassen an die KVen zu meldende Verordnungsdaten (Arztnummer des verordnenden
Arztes, Kassennummer, Art, Menge und Kosten verordneter Arznei-, Verband- oder Heil-
mittel, getrennt nach Mitgliedern und Rentnern sowie deren Angehérigen, die Pharma-
zentralnummern — PZN der verordneten Arzneimitteln und die abgerechneten Behandlungs-
falle, getrennt nach Mitgliedern und Rentnern sowie deren Angehérigen) zur Verfiigung
gestellt werden. Aufstellungen, die lediglich die je Kassenart zusammengefassten Arznei-
und Heilmittelausgaben ausweisen, gentgen hierfir nicht. Die elektronisch erfassten und
gemeldeten Einzeldaten zum Verordnungsvolumen im Prifzeitraum ermdéglichen es dem
Arzt, die Plausibilitdt der ihm zugeordneten Verordnungen detailliert zu prifen und mit
seinen eigenen Unterlagen abzugleichen.

Weiter heilt es in dem Urteil:

,Sind in diesen detaillierten Vierordnungslisten offensichtliche Fehler erkennbar (z. B. Ver-
ordnungen, die von einem anderen Arzt stammen, deren Bruttowert fehlerhaft erfasst
wurde oder die nicht von der RichtgréBenprifung umfasst sind), so mussen die Prif-
gremien von Amts wegen das der Priifung zu Grunde zu legende Verordnungsvolumen
entsprechend korrigieren. Aber auch wenn der gepriifte Arzt anhand eigener Behand-
lungsunterlagen substantiierte Einwendungen vorbringt, die berechtigte Zweifel an der
Richtigkeit einzelner zu seinen Lasten gebuchter Verordnungen begriinden, mdssen die
Priifgremien dem weiter nachgehen, indem sie zundchst nur insoweit — d. h. in den Ein-
zelfallen der von begriindeten Zweifeln betroffenen Verordnungen — die Vlerordnungs-
blatter bzw. Images von den Krankenkassen beiziehen und auf diese Weise ggf. fest-
gestellte Fehlbuchungen bereinigen. Kénnen einzelne Verordnungsblétter von den Kran-
kenkassen nicht mehr vorgelegt werden und ist deshalb eine Uberpriifung fir den Arzt
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elektronisch erfasster, aber substantiiert angezweifelter Verordnungen nicht méglich,
sind nur die hiervon betroffenen Verordnungsbetrdge nicht erwiesen und deshalb in
Abzug zu bringen. Sofern sich allerdings im Rahmen einer solchen Einzel(iberpriifung der
Verordnungslisten auf Grund substantiierter Einwendungen herausstellt, dass die fir den
Arzt gemeldeten Verordnungskosten in erheblichem Umfang fehlerhaft sind, ist dem
Anscheinsbeweis insgesamt zutreffend elektronisch erfasster Verordnungskosten die
Grundlage entzogen. Der Senat geht davon aus, dass Unrichtigkeiten in einem den
Anscheinsbeweis ausschlieBenden Umfang vorliegen, wenn wenigstens 5 % der fir den
betroffenen Vertragsarzt elektronisch erfassten Verordnungskosten nach Durchfihrung
einer Einzelpriifung in Abzug zu bringen sind.”

Im Ergebnis sollte also der Arzt versuchen, mindestens 5 % der vom Priifgremium genann-
ten Verordnungssumme konkret anzuzweifeln. Fehler kénnen sein:

e Hilfsmittelverordnungen (unterliegen nicht der RichtgroBenprifung)

e |mpfstoffverordnungen (unterliegen nicht der RichtgréBenprifung)

e Verordnungen anderer Arzte

e Verordnungen anderer Kostentréger (Sozialhilfe, Post- und Bahnbeamte etc.)

e Abgabe eines teureren Medikaments als des arztlich verordneten

e Unzutreffende Preise

e Unerklarliches Verordnungsdatum

e Nicht identifizierbare Pharmazentralnummer

In dem Urteil des BSG heiBt es zu den Konsequenzen einer zweifelhaften Datenlage

.In einem solchen Fall missen die vom Arzt tatsédchlich veranlassten Verordnungskosten
durch individuelle Auswertung sdmtlicher noch vorhandener Verordnungsbléatter bzw.
Images ermittelt werden. Gelingt die vollstdndige Beiziehung der Verordnungsblétter bzw.
Images aller nach den Verordnungslisten vom gepriiften Arzt getétigten Verordnungen
nicht, haben die Priifgremien der damit verbundenen Einschrénkung der Verteidigungs-
mdglichkeiten des Arztes durch Gewahrung eines entsprechend bemessenen Sicherheits-
abschlags von dem auf der Grundlage der vorhandenen Verordnungsblétter ggf. festzu-
setzenden Regress Rechnung zu tragen”.

Angesichts der Tatsache, dass die Datenlage in sehr vielen Fallen sehr zweifelhaft ist und
diese Rechtsprechung deshalb fur die Prifgremien einen erheblichen Ermittlungsaufwand
nach sich gezogen hatte, sah sich wohl der Gesetzgeber zum Handeln gezwungen. Mit dem
GKV-WSG hat er deshalb zum 01.01.2008 folgenden Zusatz in das Gesetz aufgenommen:
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,Hat die Prifungsstelle Zweifel an der Richtigkeit der (bermittelten Daten, ermittelt sie
die Datengrundlagen fir die Prifung aus einer Stichprobe der abgerechneten
Behandlungsfélle des Arztes und rechnet die so ermittelten Teildaten nach einem
statistisch zuldssigen Verfahren auf die Grundgesamtheit der Arztpraxis hoch” (§ 106
Abs. 2c SGB V).

Damit soll — wie es in der Begriindung des Gesetzesentwurfes heit — eine Gefédhrdung der
Prafung aufgrund von Datenproblemen vermieden werden.

Der Unterschied zu der vom BSG angedachten Verfahrensweise ist augenfallig. Die vom BSG
bei Vorliegen von Zweifeln geforderte exakte Ermittlung der Verordnungsmenge (verbunden
mit einem Sicherheitsabschlag bei unaufkldrbarer Datenlage) ist gesetzlich nicht erforder-
lich. Es genlgt eine statistisch aussagekraftige Hochrechnung, Sicherheitsabschlage mussen
nicht vorgenommen werden.

Wie diese Vorgabe von der Prifungsstelle umgesetzt werden wird, ist derzeit noch véllig
offen. Es liegt aber schon jetzt auf der Hand, dass man das statistische Vorgehen der Pru-
fungsstelle genau wird prifen missen und es bedarf keiner groBen seherischen Fahigkeiten
vorauszusagen, dass auch bei diesem Verfahren wieder etliche Probleme im Detail entstehen
werden.
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Riickwirkung von RichtgréBenvereinbarungen

Nach wie vor werden in zahlreichen KV-Bezirken die RichtgroBenvereinbarungen nicht
rechtzeitig abgeschlossen. Grundsatzlich gilt, dass die Vereinbarung bis zum Ende des
Vorjahres zustande gekommen sein muss. In der Praxis werden RichtgréBen jedoch erst im
Laufe des Jahres vereinbart, fir das sie gelten sollen. Eine derart spat abgeschlossene
Vereinbarung kann jedoch den Zweck der RichtgréBe, den Arzt bei seinen Verordnungen zu
leiten, nicht erfllen: Eine RichtgréBe, die erst im Sommer 2008 vereinbart wird, kann der
Arzt bei seinen Verordnungen im Frithjahr 2008 nicht berticksichtigen. Auch zu dieser
Problematik verhalt sich das bereits o.a. Urteil des Bundessozialgerichts. Ohne an dieser
Stelle zu sehr auf Einzelheiten eingehen zu wollen, sind zwei Situationen zu unterscheiden:

e Gab es in den Vorjahren in dem betreffenden KV-Bezirk keine RichtgréBenvereinbarung
und wird im Laufe des Verordnungsjahres erstmalig eine abgeschlossen, kann eine Richt-
groBenprifung fur das betreffende Verordnungsjahr nicht durchgeftihrt werden. Das gilt
insbesondere auch dann, wenn die Vertragspartner den Geltungsbeginn der RichtgréBen
rickwirkend auf den 01. Januar festlegen.

* Gab esin dem betreffenden KV-Bezirk hingegen schon in einem friheren Jahr eine Richt-
groBenvereinbarung, behalt diese ihre Gultigkeit. Die RichtgroBenprifung kann dann auf
Grundlage der (alten) RichtgroBenvereinbarung durchgefthrt werden. Die unterjahrig
festgesetzte neue RichtgroBenvereinbarung darf nur dann zur Prifgrundlage gemacht
werden, wenn die darin festgesetzten RichtgroBen fur den Arzt gtnstiger (d. h. héher)
sind.

Im Einzelnen ist allerdings noch einiges umstritten (beispielsweise wie lange ,alte” Richt-
groBen fortgelten kénnen). Letztlich kann der einzelne Arzt diese Probleme juristisch kaum
Uberblicken. Er sollte sie jedoch im Hinterkopf behalten, um im Falle eines Regresses nicht
aus mangelndem Problembewusstsein zu friih aufzugeben.
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Veroffentlichung von RichtgréBenvereinbarungen

Erforderlich ist aber nicht nur der rechtzeitige Abschluss der RichtgroBenvereinbarung, son-
dern dartber hinaus auch ihre ordnungsgemaBe Veroffentlichung (BSG vom 2.11.2005 - B
6 KA 63/04 Rn. 42). Ohne eine solche ware es den Arzten unmaéglich, von den geltenden
RichtgroBen Kenntnis zu nehmen und sich danach zu richten. Bei fehlender oder zu spater
Verdffentlichung sind die RichtgréBen deshalb nicht verbindlich (SG Dusseldorf vom
26.11.2003 - S 14 KR 118/03; LSG Berlin vom 3.3.2004 — L 7 KA 26/03). Auf welche Wei-
se die Veroffentlichung zu erfolgen hat, ist der Satzung der KV zu entnehmen.

Weitere Angriffspunkte

In der Vergangenheit fand sich immer wieder Prifgremien, die die RichtgroBenprifung nur
fur einzelne Quartale eines Verordnungsjahres durchfihrten. Die gesetzliche Vorgabe war
bis Ende 2007 eindeutig: Die RichtgroBenpriifung musste sich auf ein Kalenderjahr bezie-
hen. Die Prtfung bspw. nur fur ein Halbjahr war daher rechtswidrig, weil sie das tUber das
Jahr schwankende Verordnungsverhalten nicht wirdigen kann. Auch das hat das Bundes-
sozialgericht in dem o.a. Urteil klargestellt. Und erneut hat der Gesetzgeber mit dem GKV-
WSG nachgebessert. Ab dem Verordnungsjahr 2008 konnen RichtgréBenprifungen fir den
Zeitraum eines Quartals unter zwei Voraussetzungen durchgefihrt werden. Zum einen muss
dadurch die ,Wirksamkeit der Prifung zur Verbesserung der Wirtschaftlichkeit erhoht”
werden. Zum anderen muss es zu einer Vereinfachung des Prifverfahrens kommen. Unklar
ist, welche , Wirksamkeit” der Gesetzgeber gemeint haben mag und welche ,Verein-
fachungen” vorliegen mussen. Erfahrungen dazu liegen — naturgemaB — noch nicht vor.
AuBerdem werden die RichtgroBen derzeit noch unabhdngig von den quartalsweise
schwankenden Patientenstromen und Verordnungsnotwendigkeiten festgelegt, so dass
eine quartalsweise Prifung noch erklaren misste, wie sich diese Faktoren im Prufverfahren
auswirken. Wegen dieser Schwierigkeiten ist derzeit eher nicht damit zu rechnen, dass es in
naher Zukunft zu einer quartalsweisen RichtgréBenprifung kommen wird.

Durch die lange Dauer der Prufverfahren und die 2004 vom GMG erzwungene Neubeset-
zung der Prufgremien sind einige Ausschisse erheblich in Zeitverzug geraten. Beispiels-
weise wurden Bescheide Uber die RichtgréBenprifung 2000 erst Ende 2005 verschickt. In
diesen Fallen stellt sich die Frage, ob der Regressanspruch verjéhrt oder verwirkt sein kénn-
te. Das Gesetz enthielt bis Ende 2007 dazu keine Regelung, so dass vieles umstritten war.
Sicher schien nur zu sein, dass der Arzt nicht zeitlich unbeschrankt mit der Durchfihrung
eines RichtgroBenprufverfahrens rechnen muss. Wann allerdings die Frist fir den Prifungs-
ausschuss zu laufen beginnt und wie lange sie dauert, war unklar. Vielfach wurde die allge-
mein im Sozialrecht geltende Vierjahresfrist entsprechend angewendet, so dass Bescheide,
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die spater als vier Jahre nach Ende des gepriften Verordnungsjahres erlassen wurden, unter
Hinweis auf den Zeitablauf angegriffen wurden. Inzwischen hat der Gesetzgeber auch hier
Klarheit geschaffen, diesmal zum Vorteil der Arzte: § 106 Abs. 2 SGB V bestimmt seit dem
01.01.2008, dass die Festsetzung eines den Krankenkassen zu erstattenden Regresses
innerhalb von zwei Jahren nach Ende des gepruften Verordnungszeitraums erfolgen muss.
Regresshbescheide flr das Verordnungsjahr 2005 mussen dem Vertragsarzt also spatestens
am 31.12.2007 zugegangen sein.

Abseits aller , harten” Argumente sollte der Vertragsarzt stets auch an die ,weichen” Krite-
rien denken. Auch wenn eine Uberschreitung des RichtgréBenvolumens um mehr als 25 %
nach der klaren gesetzlichen Vorgabe zum Regress fihren muss, hat die Prifungsstelle bei
zahlreichen Praxisbesonderheiten einen gerichtlich kaum Gberprifbaren Spielraum bei der
Beurteilung, was und in welchem Umfang sie anerkennt. In diese Entscheidung spielen,
bewusst oder unbewusst, auch Faktoren hinein, die nicht unmittelbar etwas mit Praxis-
besonderheiten zu tun haben, aber Ausdruck des Bemiihens des Arztes um eine wirtschaft-
liche Verordnungsweise sein kénnen. Solche Aspekte sollten daher vorgetragen werden,
zum Beispiel:

e Generikaanteil Uber dem Zielwert der Zielvereinbarung,

e \erordnungen umstrittener Arzneimittel deutlich unter dem Zielwert der Zielverein-
barung,

e Teilnahme an einer Pharmakotherapieberatung ohne Beanstandung,
¢ in der Vergangenheit keine Beanstandungen der Wirtschaftlichkeit,

e sonstige Argumente, die der Prufarzt anregt, auch wenn der Arzt sie selbst fir wenig
Uberzeugend halt.
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Das Priifverfahren

Um in einem Prifverfahren bestehen zu kénnen, sollte der Arzt nicht nur tber die Methodik
der Prifung Bescheid wissen, sondern sich auch eine Vorstellung vom Verfahrensablauf ma-
chen kénnen.

Gesetzliche Grundlage des Prifverfahrens ist § 106 SGB V. Dieser ist in den letzten Jahren
standig erweitert worden, was die noch immer wachsende Bedeutung der Wirtschaftlich-
keitsprifung unterstreicht. Waren es bei Uberfiihrung der Reichsversicherungsordnung in
das SGB V immerhin schon sieben Abséatze, fillen heute 19 Absatze mehrere Seiten mit un-
zahligen Detailregelungen. Damit jedoch nicht genug. Wie bereits erwahnt, hat jeder KV-
Bezirk seine eigene RichtgréBenvereinbarung und dartiber hinaus auch eine eigene Ord-
nung, die den Verfahrensablauf der Priifung bestimmt. Es liegt auf der Hand, dass an dieser
Stelle nicht auf alle Einzelheiten eingegangen werden kann. Einige Gemeinsamkeiten gibt es
natlrlich dennoch. Sie sind im Folgenden kurz dargestellt:
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Die Priifungsstelle

Das GKV-WSG hat die Organisation des Prifwesens grindlich umgekrempelt. Den ehren-
amtlich besetzten Prifungsausschuss gibt es nicht mehr. Seit dem 01.01.2008 werden die
Wirtschaftlichkeitsprifungen nach § 106 SGB V von einer Prifungsstelle durchgefihrt. Die
Prafungsstelle ist eine eigenstandige Behorde und in ihren Entscheidungen weder dem
Weisungsrecht der KV noch der Krankenkassen unterstellt. Uber die Einzelheiten ihrer
Einrichtung haben sich KV und Krankenkassen vertraglich zu verstandigen. In der Regel wird
die Prifungsstelle Uber einen Leiter und einen je nach den Bedurfnissen des Prifungs-
geschafts im jeweiligen KV-Bezirk dimensionierten Mitarbeiterstab verfiigen. Der Gesetz-
geber will mit der Installation dieser neuen Behdrde eine , Professionalisierung und Verbes-
serung von Effizienz und Effektivitat” im Prufgeschaft erreichen. Klar ist jedenfalls, dass die
Prifungsstelle unabhdngig von irgendwelchen Sitzungsterminen eines Ausschusses, quasi
jederzeit, entscheiden kann. Zu einer Effizienzerhdhung in diesem Sinne wird es also
kommen. Ob sich die Qualitat der Bescheide sowohl aus fachlich-medizinischer als auch aus
juristischer Sicht verbessern wird, wird sich erst noch zeigen. Jedenfalls ist in der Prifungs-
stelle nicht zwangslaufig arztlicher (oder juristischer) Sachverstand vertreten.

Zustandig fur die Bearbeitung eines Widerspruchs gegen die Entscheidung der Prifungs-
stelle ist der Beschwerdeausschuss. Bei diesem Ausschuss handelt es sich ebenfalls um eine
juristisch eigenstandige Behdrde. Insbesondere darf sie nicht mit der KV gleichgesetzt wer-
den. Lediglich raumlich sind die Ausschisse regelmaBig im Gebdude der KV untergebracht.
Seit dem GMG ist dies nicht mehr zwingend, das Gremium kann zukinftig auch bei einem
Landesverband oder einer Arbeitsgemeinschaft der Krankenkassen angesiedelt werden.

Der Beschwerdeausschuss setzt sich aus einer identischen Anzahl (zumeist drei) von Ver-
tretern der Arzte und der Krankenkassen zusammen. Die Arzte missen dabei nicht der
Fachgruppe des gepriften Arztes angehdren. Insoweit gentigt es, wenn das Prifgremium
zur Hilfe ggf. einen sachverstandigen Fachgruppenkollegen (sog. , Prifarzt”) zur fachlichen
Beurteilung hinzuzieht.

Die arztlichen Vertreter werden von der KV ernannt, diejenigen der Krankenkassen von den
Krankenkassen. Die Amtsdauer betragt zwei Jahre. Die Mitglieder des Beschwerdeausschus-
ses sind nicht an Weisungen der sie entsendenden Kérperschaften gebunden.

Dem Beschwerdeausschuss steht ein unabhangiger Vorsitzender vor, auf den sich KV und
Krankenkassen einigen mussen. Weitere Vorgaben enthalt das Gesetz nicht, so dass sowohl
Arzte als auch Kassenmitarbeiter in Betracht kommen. In der Praxis wird das Amt jedoch
haufig von einem Juristen ausgefillt. Organisatorisch unterstttzt wird der Beschwerde-
ausschuss von der Prufungsstelle. Sie stellt insbesondere die Sitzungsrdume bereit und
versendet im Auftrag des Vorsitzenden die Sitzungsladungen.
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Finanziert werden die Prifungsstelle und der Beschwerdeausschuss jeweils zur Halfte von
der KV und den Krankenkassen.

Zusammengefasst handelt es sich also bei der Priifungsstelle um eine traditionell organisier-
te Behorde mit hierarchischer Leitungsstruktur, bei dem Beschwerdeausschuss hingegen
(nach wie vor) um ein kollegial strukturiertes Entscheidungsgremium.
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Einleitung des Prifverfahrens

Das RichtgréBenprufverfahren wird von der Prifungsstelle von Amts wegen eingeleitet,
wenn das Verordnungsvolumen des Arztes sein RichtgréBenvolumen um mehr als 15 %
Uberschreitet. Anders als beispielsweise bei einer Prifung nach Durchschnittswerten bedarf
es eines Antrages der Kassen nicht. Seit dem 01.01.2008 sieht das Gesetz eine prozentuale
Begrenzung der Anzahl zu priifender Arzte vor. Pro Fachgruppe ,sollen in der Regel” nicht
mehr als 5% der Arzte gepriift werden. Offensichtlich méchte der Gesetzgeber damit eine
Einschrankung des Prufgeschehens auf die besonders auffalligen Verordner erreichen. Selbst
wenn Sie also bei ihrer unterjghrigen Eigenkontrolle feststellen sollten, dass Sie die 25%-
Grenze Uberschreiten (werden), ist es noch lange nicht sicher, dass Sie auch tatsachlich
gepruft werden.

Aufforderung zur Stellungnahme

Sollte es doch zu einem Prufverfahren kommen, wird der Arzt zunachst von der Prifungs-
stelle von der Einleitung des Prufverfahrens in Kenntnis gesetzt und es wird ihm Gelegenheit
zur schriftlichen Stellungnahme gegeben. In der Regel wird dem Arzt dazu eine Frist von
2 bis 4 Wochen gesetzt. Insbesondere bei RichtgroBenprufverfahren, bei denen der Arzt
eine Vielzahl von Patienten zum Nachweis seiner Praxisbesonderheiten darstellen muss,
kann diese Frist zu kurz bemessen sein. In diesem Fall sollte der Arzt bei der Priifungsstelle
mit einem kurzen Schreiben nach Maglichkeit unter Angabe von Griinden (Komplexitat der
Stellungnahme, Urlaub, EDV-Probleme etc.) eine Fristverlangerung beantragen.

Ein Musterbrief findet sich auf der beigefiigten CD-ROM.

Wichtig ist, dass die von der Prifungsstelle gesetzte Stellungnahmefrist keine gesetzlich
zwingend vorgegebene Frist ist, sondern von ihr autonom im Interesse eines zlgigen Priif-
verfahrens bestimmt wird. Deshalb missen auch nach Ablauf der Frist eingehende Stellung-
nahmen des Arztes noch berlcksichtigt werden, soweit die Prifungsstelle noch nicht
entschieden hat.

Wenn es auch keine diesbeziigliche Rechtspflicht gibt, versteht es sich von selbst, dass eine
Stellungnahme auf jeden Fall abgegeben werden sollte, und zwar selbst dann, wenn der
Arzt seine Praxisbesonderheiten schon wahrend des laufenden Verordnungsjahres mitgeteilt
hatte oder der Prifungsstelle die Praxisbesonderheiten eigentlich aus friheren Verfahren
bekannt sein mussten. Dies gilt insbesondere in Anbetracht der neuen Gesetzeslage, nach
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der die Prifungsstelle ohnehin nur die Anlagen-Praxisbesonderheiten ermitteln muss. Und
selbst wenn man annimmt, dass die Prifungsstelle dem Amtsermittlungsgrundsatz unter-
liegt und deshalb verpflichtet ware, erkennbare Praxisbesonderheiten selbst zu ermitteln
und dann zu berlcksichtigen, sieht leider die Prifpraxis anders aus. Ohne eine Stellung-
nahme ziehen sich die Prufer nur allzu gern auf die Floskel zurlick, Praxisbesonderheiten
seien nach Durchsicht der Unterlagen nicht erkennbar gewesen.

Jede Prufungsstelle wird hinsichtlich der Darstellung von Praxisbesonderheiten seine eige-
nen Vorstellungen entwickeln. Verbindliche Muster gibt es nicht. Es kann deshalb sinnvoll
sein, im Vorfeld der Stellungnahme mit dem zusténdigen Sachbearbeiter der Prifungsstelle
in Kontakt zu treten, um mit ihm nicht nur die konkrete Darstellung der Praxisbesonder-
heiten zu besprechen sondern ihn auch danach zu fragen, welche Argumente er noch fir
sinnvoll halt.

Verfahren der Priifungsstelle

Eine personliche Anhorung vor der Prifungsstelle findet nicht statt. Der Arzt hat lediglich die
Méglichkeit, schriftlich Stellung zu nehmen. Nach Eingang der Stellungnahme oder
Ablauf der Stellungnahmefrist erarbeitet die Priifungsstelle einen Bescheid, der dem Arzt
spatestens 2 Jahre nach Ablauf des gepriften Jahres zugehen muss. Zwischen der Abgabe
der Stellungnahme und dem Eintreffen des Bescheides kénnen deshalb mehrere Monate der
,Stille” liegen.
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Bei belastender Entscheidung: Widerspruch

Setzt die Prifungsstelle gegen den Arzt eine belastende MaBnahme (Beratung oder Regress)
fest, so kann der Arzt binnen eines Monats nach Zugang der Entscheidung beim Beschwer-
deausschusses Widerspruch einlegen. Anders als die Stellungnahmefrist ist diese einmona-
tige Widerspruchsfrist zwingend. Wird die Frist versdumt, so ist die Entscheidung im Interes-
se der Rechtssicherheit unangreifbar (juristisch: , bestandskraftig”), auch wenn sie inhaltlich
falsch sein sollte. Nur im Falle eines unverschuldeten Fristversaumnisses besteht unter sehr
strengen Voraussetzungen die — deshalb selten erfolgreiche — Mdglichkeit einer sog. Wie-
dereinsetzung in den vorigen Stand. Zu Beweiszwecken sollte der Arzt das Zugangsdatum
des Bescheides notieren und den Widerspruch an den Beschwerdeausschuss faxen. Das
Faxprotokoll ermdglicht in der Regel den Nachweis Uber die Einlegung des Widerspruchs.
Wichtig: Es genligt, wenn Sie zundchst einmal nur erklaren, dass Sie gegen den ergangenen
Bescheid Widerspruch einlegen. Eine Begriindung ist noch nicht erforderlich, sie kann nach-
gereicht werden. Auch wenn Sie sich unsicher sind, ob sich ein Widerspruch lohnt, sollten
Sie ihn gleichwohl zunachst einmal einlegen. Insbesondere sollte auch dann die Mdglichkeit
eines Widerspruchs erwogen werden, wenn die Prifungsstelle ,nur” eine Beratung festge-
setzt hat. Nicht nur in dem Regress, sondern auch in der Beratung steckt die Feststellung un-
wirtschaftlichen Verordnungsverhaltens. In Wiederholungsféllen kann das zu Ungunsten
des Arztes ausschlagen.

Der Widerspruch hat aufschiebende Wirkung, d.h. eine Verrechnung mit den Honorarzah-
lungen der KV darf nicht erfolgen, solange das Widerspruchsverfahren lduft.

Das Widerspruchsverfahren ist fir den Widerspruchsfuhrer kostenfrei.

Ein Musterwiderspruchsschreiben findet sich auf der beigefugten CD-ROM.
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Verfahren vor dem Beschwerdeausschuss

Der Beschwerdeausschuss Gberprift nicht lediglich, ob die im Widerspruch vorgetragenen
Einwdnde gegen die Entscheidung des Prifungsstelle stichhaltig sind, sondern fuhrt das
gesamte Prifverfahren noch einmal durch. Es gilt also das oben zum Verfahren vor der
Prafungsstelle Ausgefihrte grundsatzlich entsprechend. Allerdings sieht das Gesetz fir den
Beschwerdeausschuss keine spezifischen Ermittlungspflichten vor. Vielmehr gelten die
Grundsétze des § 20 SGB X, nach denen der Ausschuss die ihm bekannten oder von ihm mit
zumutbarem Aufwand ermittelbaren Tatsachen berlicksichtigen und der Arzt die nur ihm
bekannten Umstande (insbesondere zu den Praxisbesonderheiten) vortragen muss. Auler-
dem ist zu bertcksichtigen, dass der Beschwerdeausschuss — sofern er aufgrund seiner
arztlichen Besetzung nicht selbst Uber die Fachkunde im Fachgebiet des gepruften Arztes
verflgt — einen sogenannten ,Prufarzt” hinzuziehen kann, der als , Sachverstandiger” eine
Begutachtung der Praxis des gepriften Arztes vornimmt (d.h. das Verordnungsverhalten
anhand insbesondere der vorliegenden Verordnungsdaten im Vergleich zu den dokumen-
tierten Diagnosen bewertet) und den Beschwerdeausschuss auch zu Praxisbesonderheiten
berat. Es kdnnte sich also lohnen, zur Erarbeitung einer Widerspruchsbegriindung den Kon-
takt zum Prifarzt zu suchen. In manchen KV-Bezirken wird die Person des Prifarztes sogar
unaufgefordert schriftlich mitgeteilt, in anderen Bezirken erfdhrt man Néheres nur, wenn
man beim Beschwerdeausschuss anfragt. Einen gerichtlich durchsetzbaren Anspruch auf
eine Bekanntgabe hat man ebenso wenig wie auf ein Gesprach mit dem Prifarzt. Zudem
sollen Sie sich bewusst sein, dass Prifarzte den Begriff Kollegialitat verschieden verstehen:
Wahrend der eine in einem RichtgréBeniberschreiter potenziell den Grund fir die schlech-
te Verhandlungsposition der KV bei der Vereinbarung der Gesamtvergltung sieht, sieht der
andere in einem Prifverfahren eher die Gefahr fur die Freiberuflichkeit des Arztes und den
Konflikt zum Heilauftrag des Arztes. Der Kontakt erfordert also Fingerspitzengefuhl.

Im Gegensatz zum Verfahren vor der Prifungsstelle findet beim Beschwerdeausschuss eine
mindliche Verhandlung statt. In einigen KV-Bezirken ist die Ladung des Arztes obligatorisch,
in anderen muss der Arzt einen gesonderten Antrag stellen. Wenn Sie sich unsicher sind,
wie die Regelung in Ihrem Bezirk lautet, stellen Sie sicherheitshalber einen entsprechenden
Antrag.

Viele Arzte fiihlen sich in der Anhérung vor dem Beschwerdeausschuss wie ein Angeklagter
in einem Strafverfahren. Seitens der Kollegen (haufig anderer Fachrichtungen) und der
medizinisch nicht vorgebildeten Krankenkassenmitarbeiter werden ihm Vorhaltungen tber
ein angeblich unwirtschaftliches Verhalten gemacht. Auf medizinische Gegenargumente
wird nicht eingegangen. Dennoch sollte das sachliche Gesprach gesucht werden. Hierbei
kann es hilfreich sein, als Beistand einen Kollegen oder aber einen Rechtsanwalt mitzu-
nehmen, der beruhigend auf das Verfahren einwirken, die sachlich entscheidenden Punkte
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herausarbeiten und notfalls den Diskussionsverlauf bezeugen kann. Zudem sollte der Arzt
fordern, dass aus seiner Sicht die wichtigsten Ergebnisse zu Protokoll genommen werden.

Entscheidung des Beschwerdeausschusses

Auf der Grundlage der Unterlagen und des Ergebnisses der Anhorung entscheidet sodann
der Beschwerdeausschuss tber den Widerspruch. Bei Stimmengleichheit gibt die Stimme
des Vorsitzenden den Ausschlag. Maglich ist die komplette Zurlickweisung des Wider-
spruchs oder eine vollstandige oder teilweise Aufhebung der Entscheidung der Prifungsstel-
le. Bei einer (teilweisen) Aufhebung des Regresses kann der Arzt vom Ausschuss die zur
zweckentsprechenden Rechtsverfolgung entstandenen Kosten ersetzt verlangen. Dazu ge-
horen insbesondere die gesetzlichen Gebuhren seines Rechtsanwalts. Erforderlich ist ein
entsprechender Antrag, den allerdings der Anwalt stellen sollte. Wichtig ist noch, dass der
schriftlich verfasste Widerspruchsbescheid spatestens finf Monate nach der Sitzung des
Beschwerdeausschusses zum Zwecke der Zustellung an den Arzt von der Prifungsstelle her-
ausgegeben werden muss, sonst gilt der Bescheid als nicht begrindet und ware in einem
Klageverfahren aufzuheben.
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Bei belastender Entscheidung: Klage

Gegen eine belastende Entscheidung des Beschwerdeausschusses (Beratung oder Regress)
kann der Vertragsarzt Klage bei dem fir seinen Vertragsarztsitz zustandigen Sozialgericht
erheben. Naheres ist der Rechtsbehelfsbelehrung, die jedem Widerspruchsbescheid bei-
gefugt sein muss, zu entnehmen. Auch hierfir gilt eine Klagefrist von einem Monat, die
zwingend ist. Die Klagebegriindung kann nachgereicht werden.

Ein Muster fur eine Klageerhebung findet sich auf der beigefiigten CD-ROM.

Im Gegensatz zu den Verfahren vor der Prifungsstelle und dem Beschwerdeausschuss ist
das Sozialgerichtsverfahren geblhrenpflichtig. Die Hohe der Gerichtsgeblhr richtet sich
nach der festgesetzten Regresshohe. Beispiel: Bei einem Regress Uber 10.000,00 € betragt
die Gerichtsgebhr 588,00 € zzgl. MwsSt. Zahlen muss derjenige, der den Prozess verliert,
wobei allerdings der klagende Arzt zunadchst einmal einen entsprechenden Vorschuss an die
Gerichtskassen zu leisten hat. Das Sozialgericht Uberpriift die Wirtschaftlichkeit der Verord-
nungsweise nicht selber, sondern im Wesentlichen nur, ob die angegriffene Entscheidung
formal ordnungsgeman erging und vor dem Hintergrund der dem Beschwerdeausschuss be-
kannten Informationen vertretbar war. War die Entscheidung danach rechtswidrig, hebt das
Gericht die Entscheidung auf und verweist zur erneuten Verhandlung an den Beschwerde-
ausschuss zurtick. Das Verfahren ist also noch nicht beendet, sondern geht in eine neue
Runde vor dem Beschwerdeausschuss (gegen dessen — neue — Entscheidung ebenfalls wie-
der geklagt werden kann).
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Einstweiliger Rechtsschutz

Anders als der Widerspruch hat die Klage beim Sozialgericht keine aufschiebende Wirkung.
Das heif3t, dass der Regress sofort durch Verrechnung mit den Honorarforderungen des
Arztes gegen die KV vollzogen wird. Verhindern |3sst sich dies entweder durch einen Antrag
auf Stundung bei der KV oder durch eine Entscheidung, die die aufschiebende Wirkung der
Klage herstellt. Hierfur besteht die Maoglichkeit, beim Beschwerdeausschuss oder beim
Sozialgericht im Wege des einstweiligen Rechtsschutzes einen Antrag auf Anordnung der
aufschiebenden Wirkung zu stellen. Die Gerichte geben einem solchen Antrag in der Regel
nur dann statt, wenn die angegriffene Regressentscheidung

e entweder offensichtlich rechtswidrig ist
oder aber

e sich die Rechtswidrigkeit oder RechtméBigkeit des Regresses bei gebotener summa-
rischer Prifung nicht kldren lasst und die Vollziehung des Regresses die wirtschaftliche
Existenz der Praxis gefahrden wirde. Dies muss vom Vertragsarzt glaubhaft gemacht
werden, wozu in der Regel eine entsprechende eidesstattliche Versicherung des Steuer-
beraters des Arztes erforderlich sein durfte.
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Hier noch einmal der Ablauf eines Priifverfahrens im Uberblick:

Ubersicht: Ablauf des Priifverfahrens

Einleitung des Prufverfahrens von Amts wegen

)

Mitteilung der Prufungsstelle Uber Einleitung des Verfahrens

mit der Bitte um Stellungnahme
Stellungnahme des Arztes
Entscheidung Prifungsstelle
evtl. Widerspruch des Arztes oder von KK, KV binnen 1 Monats

ausfuhrliche Widerspruchsbegriindung

<_

Entscheidung Beschwerdeausschuss

<_

evtl. Klage vor dem Sozialgericht durch Arzt oder KK, KV binnen 1 Monats

<_

evtl. Berufung beim Landessozialgericht

)

evtl. Revision zum Bundessozialgericht

rechtskraftige Entscheidung
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Regressprophylaxe

Angesichts der gesetzgeberischen und tatsachlichen Entwicklung der letzten Jahre ist fest
davon auszugehen, dass RichtgroBenprifungen ein treuer Bestandteil des Wirtschaftlich-
keitsprifgeschehens bleiben werden. Kein Arzt sollte deshalb darauf vertrauen, nicht ge-
priift zu werden. Eine Verschonung in der Vergangenheit ist jedenfalls keine Garantie fir die
Zukunft. Konsequenz fur die Vertragsarzte muss sein, sich bereits frihzeitig eine Gegen-
strategie zu erarbeiten. Folgendes ist zu empfehlen.

1. Analysieren Sie die eigene Verordnungsstruktur auf ihre Wirtschaftlichkeit. Identifizieren
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Sie lhre Praxisbesonderheiten:
» Welche Anlagen-Praxisbesonderheiten liegen vor?

» Welche Abweichungen lhres Patientenguts vom durchschnittlichen Patientengut der
Vergleichsgruppe bestehen?

» Welche weiteren Praxisbesonderheiten sind mit welchen Argumenten begriindbar?

. Erfassen Sie alle notwendigen Informationen zu den von lhnen ermittelten Praxisbeson-

derheiten méglichst zeitnah, am besten unmittelbar bei der Ausstellung einer Verord-
nung, spatestens am Ende eines Monats. Installieren Sie ein festes Procedere. Je routinier-
ter Sie dokumentieren, desto geringer wird lhr Zeitaufwand. Denken Sie daran: Es ist
weitaus arbeitsaufwandiger und z.B. bei der Umstellung der Praxissoftware manchmal
extrem schwierig, im Rahmen einer RichtgroBenprifung das Verordnungsverhalten von
vor zwei Jahren zu rekonstruieren.

. Die Dokumentation der Praxisbesonderheiten sollte — sofern die KV keinen abweichen-

den Willen geduBert hat — bereits mit der Honorarabrechnung an die KV bzw. die Prii-
fungsstelle Gbermittelt werden, damit diese die Praxisbesonderheiten im Rahmen einer
Vorab-Prifung bericksichtigen kann. Anderenfalls sollten die Dokumentationen fur ein
etwaiges RichtgréBenprufverfahren vorgehalten werden.



Ein Wort zum Schluss

Solange die Gesetzliche Krankenversicherung als Sachleistungssystem ausgestaltet ist, wird
es die Wirtschaftlichkeitsprifung der Arzneimittelverordnung in der einen oder anderen
Form geben. Allerdings zeigt sich in Folge der vom Gesetzgeber an verschiedenen Stellen
des Versorgungssystems eingefihrten Elemente des ,Leistungswettbewerbs”, dass es
zunehmend schwieriger werden wird, eine Wirtschaftlichkeitspriifung durchzufihren. Das
Scheitern der Bonus-Malus-Prtfung fir 2008 durfte nur ein erster Vorbote sein. Auch die in
dieser Broschiire naher dargestellte RichtgroBenprifung muss sich dem Problem stellen,
dass eine Uberpriifung der Arzneimittelverordnungen in Zukunft eine Beriicksichtigung der
auf diesem Gebiet abgeschlossenen Preisvereinbarungen gewahrleisten muss. Rabatte der
Krankenkassen aufgrund entsprechender Vertrdge mit den Arzneimittelherstellern ddrfen
dem Arzt im RichtgréBenprifverfahren nicht als Ausgabe angelastet werden. Dies gilt
ebenso fur Regresse, die aufgrund anderer Prifmethoden bereits realisiert wurden (z. B. auf-
grund einer Einzelfallprifung wegen einer sog. , off-label”-Verordnung oder aufgrund einer
Bonus-Malus-Priifung). Auf der einen Seite wird dadurch das Prifgeschaft noch komplizier-
ter als es ohnehin schon ist. Auf der anderen Seite steigt die Chance, dass sich die Priifungs-
stelle im gesetzgeberischen Dickicht hoffnungslos verhakt. Dem Gesetzgeber muss dies
bereits schwanen, denn mit dem GKV-WSG hat er vorsorglich der Priifungsstelle die Mog-
lichkeit eroffnet, im Falle der Undurchfihrbarkeit einer RichtgroBenprifung (ersatzweise)
eine Durchschnittswertprifung unter — wie es in § 106 Abs. 2 SGB V heif3t — ,ansonsten
gleichen Voraussetzungen” durchzufihren.

Unabhéngig davon wird auch in Zukunft der Goldstandard der Verteidigung in einer guten
Dokumentation der Praxisbesonderheiten zu sehen sein. Sie tun also nach wie vor gut
daran, Ihr Verordnungsverhalten in regelmaBigen Absténden zu analysieren und Besonder-
heiten moglichst lickenlos zu erfassen. Einer Prifung, gleich welcher Provenienz, konnen
Sie dann gelassen entgegen sehen.
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Axura® Startpackung: Axura® 5 mg Filmtabletten, Axura® 10 mg Filmtabletten, Axura® 15 mg Filmtabletten, Axura® 20 mg Filmtabletten. Axura® 10 mg Film-
tabletten, Axura® 20 mg Filmtabletten, Axura® 10 mg/g Tropfen zum Einnehmen, Losung. Wirkstoff: Memantinhydrochlorid. Zusammensetzung: Arzn. wirks. Be-
standteil: Eine Axura® 5 mg Filmtabl. enth. 5 mg Memantinhydrochlorid (entspr. 4,15 mg Memantin). Eine 10 mg Filmtabl. enth. 10 mg Memantinhydrochlorid
(entspr. 8,31 mg Memantin). Eine 15 mg Filmtabl. enth. 15 mg Memantinhydrochlorid (entspr. 12,46 mg Memantin). Eine 20 mg Filmtabl. enth. 20 mg Memantin-
hydrochlorid (entspr. 16,62 mg Memantin). 1 g Lésung enth. 10 mg Memantinhydrochlorid (entspr. 8,31 mg Memantin); 1 Tropfen Losung entspr. 0,5 mg Memantin-
hydrochlorid. Sonst. Bestandteile: 5/15/20 mg Filmtabl.: Mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium, Hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat
(Ph. Eur.), Hypromellose, Macrogol 400, Titandioxid (E 171). Zusétzlich bei 15 und 20 mg Filmtabl.: Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H20, Eisen(lll)-oxid (E 172). 10 mg Film-
tabl.: Lactose-Monohydrat, Mikrokistalline Cellulose, Hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum, Magnesiumstearat (Ph. Eur,), Methacrylsaure Ethylacrylat-Copolymer
(1:1) (Ph. Eur.), Natriumdodecylsulfat, Polysorbat 80, Triacetin, Simethicon-Emulsion. Tropfen: Kaliumsorbat, Sorbitol (E 420), ger. Wasser. Anwendungsgebiete:
Zur Behandl. v. moderater bis schwerer Arzhe|mer Demenz. Gegenanzeigen: Uberempf. gegen den Wirkstoff od, einen der sonst, Bestandteile, Besond. Warn-
hinweise: Bei Pat. mit Epilepsie, Krdmpfen in der Anamnese od. bei Pat. mit prédisp. Faktoren fiir Epilepsie sowie bei Kindern und Jugendl. unter 18 Jahren ist die
Anw. nicht zu empfehlen. Die gleichz. Anw. zusammen mit NMDA-Antagonisten wie Amantadin, Ketamin od. Dextromethorphan sollte vermieden werden. Eine bes.
sorgfalt. Ubenwachung d. Pat. ist erforderlich bei Faktoren mit d. Folge eines Anstiegs d. pH?Wertes im Urin, z.B. durch Emahr.umstel. (z.8. auf veget. Kost), massive
Einnahme von Antazida, bei bekannter ren. tubul. Azidose (RTA) od. bei schwerer Infektion d. Harntrakts. Dariiber hinaus engmaschige Uberwach. bei kiirzlich zurtick-
lieg. Myokardint, dekomp Herzinsuff. od. unkontroll. Bluthochdruck. Ambulante Personen sind zu besond. Vors. hinsichtl, ihrer Verkehrstiichtigk. u. d. Fahigk. zum
Bedienen v. Maschinen hinzuweisen. Axura® 10 mg Filmtabl. enth. Lactose-Monohydrat; Axura® 10 mg/g Tropfen zum Einnehmen, Losung enth. Sorbitol; s. Fach-
information. Schwangersch.: Es liegen keine kI?n. Daten (ber d. Anwend. von Memantin wéhreng d. Schwangersch. vor, daher ist das potent. Risiko fir d.
Menschen nicht bekannt. Memantin darf nicht wahrend d. Schwangersch. angewendet werden, es sei denn, dies ist eindeutig erforderlich. Stillz.: Da nicht bekannt
ist, ob Memantin in d. Muttermilch ibergeht, diirfen Frauen bei Memantingabe nicht stillen. Nebenwirkungen: In klin. Stud. bei leichter bis schwerer Demenz,
in denen 1.784 Patienten Axura® und 1.595 Patienten Placebo erhielten, unterschied sich die Gesamthaufigkeit unerwiinschter Arzneimittelwirkungen unter
Axura® nicht von derjenigen in der Placebogruppe. Die unerwiinschten Arzneimittelwirkungen waren im Allg. leicht bis mittelschwer. Die am héufi?sten
aufgetretenen unerwiinschten Arzneimittelwirkungen mit einer hoheren Inzidenz in derAxura®»Grupre als in der Placebogruppe waren Schwindel (6,3% vl. mit
5,6%), Kopfschm. (5,2% vgl. mit 3,9%), Verstopfung (4,6% vgl. mit 2,6%), Schlafrigk. (3,4% vgl. mit 2,2%) und erhohter Blutdruck (4,1% val. mit 2,8%).
Die folg. unerwiinschten Arzneimittelwirkungen sind aus klin. Studien u. seit d. Markteinfiihr. von Axura® mitgeteilt worden. Haufig (? 1/100 bis

< 1/10) traten Schwindel, Verstopfung, erhohter Blutdruck, Kopfschm. u. Schifrigk. auf, gelegentlich (2 1/1.000 bis < 1/100) anomaler Gang,

Erbrechen, Pilzinfekt., Venenthrombose/Thromboembolie, Midigk., Verwirrth. u. Halluzinationen (hauptsdchl. bei Pat. m. schw. Alzheimer-

Demenz) sowie sehr selten (< 1/10.000) Krampfanfalle. Es liegen Einzelfallberichte v. Pankreatitis u. psychotischen Reakt. seit Markteinfiihr.

vor. Alzheimer-Demenz wird mit Depression, Suizidgedanken u. Suizid in Verbindung gebracht. Seit Markteinfiihr. wurden solche Ereign. bei

Pat. unter Mkefmamin berichtet. Verschreibungspflichtig. Stand: Mai 2008. Merz Pharmaceuticals GmbH, Eckenheimer Landstr. 100, D -

60318 Frankfurt/Main
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