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Liebe Leserin, lieber Leser,

diese Ausgabe erscheint in neuem Erscheinungsbild.
Wir haben unser Corporate Design Uberarbeitet und
uns ganz bewusst flir eine neue Schrift entschieden,
die sich durch eine hohe Zeichenunterscheidbarkeit
auszeichnet und auch bei kleinen SchriftgréBen her-
vorragend lesbar bleibt. Ein klarer Gewinn flir Nutzer-
freundlichkeit und barrierearme Gestaltung. Damit
greifen wir lhre Rlickmeldungen auf, dass die bisherige
Schrift im Praxisalltag nicht immer optimal lesbar war.

Inhaltlich informieren wir Uber die neuen Regelungen
zum Austausch von Biologika in der Apotheke, die seit
dem 1. April 2026 gelten und fur die Verordnungspra-
xis von erheblicher Bedeutung sind. Zudem mdéchten
wir Sie auf unsere Serviceangebote im Mitglieder-
portal aufmerksam machen: Dort finden Sie im Sinne
einer Prifpravention nutzliche Hinweise zu Regress-
fallen.

Sehr herzlich lade ich Sie ein, sich an unserem Frage-
bogen (Seite 4) zu beteiligen. Ihr Feedback hilft uns,
Inhalte, Service und Gestaltung des Verordnungsfo-
rums weiter zu verbessern.

Vielen Dank fur Ihre Unterstiitzung und eine erkennt-
nisreiche Lektlre.

Mit freundlichen GriiBen
Ihr

Dr. med. Karsten Braun, LL. M.
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2 6 Praxisalltag:
Sicherheit geht vor
Wie Sie sich in der Praxis vor Diebstahl von

Rezepten oder des Arztstempels schitzen
kénnen.
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21 Mitgliederportal:
Schutz vor Regressfallen
Einzelfallprifungen haben stark zugenommen.

Wir geben lhnen Tipps, wie Sie sich davor
schitzen kdnnen.

32 Heilmittel:

Update Nagelspangen-
behandlung

Neuerungen zu den Behandlungskosten ,Aus

fiinf mach zwei". Uberblick zu den Anderungen
und was zu beachten ist.
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lhre Riickmeldung
ist uns wichtig!

Im Rahmen eines kleinen Relaunchs haben wir
das Heft optisch Uberarbeitet — unter anderem mit
einer besser lesbaren und barrierefreien Schrift
und kraftigeren Farben. Darliber hinaus hat sich
auch das Redaktionsteam neu aufgestellt.

Diese Veranderungen mochten wir zum Anlass
nehmen, Sie als Leserinnen und Leser bewusst
einzubeziehen. Denn unser Anspruch ist es, Sie
kompetent, praxisnah und verstandlich zu verord-
nungsrelevanten Themen zu informieren.

Anhand eines kurzen Fragebogens mdchten wir
erfahren, wie Sie das Verordnungsforum wahr-
nehmen, welche Inhalte und Darstellungsformen

Sie als hilfreich empfinden und wo wir uns noch
weiter verbessern konnen. Werden die Themen
verstandlich vermittelt? Bevorzugen Sie zum Bei-
spiel ausfuhrliche Erklarstiicke oder hatten Sie lie-
ber mehr visuelle Elemente wie Infografiken oder
Diagramme? Die Antworten auf diese und weitere
Fragen helfen uns, Inhalte, Aufbereitung und Nut-
zen kiinftig noch gezielter an Ihren Bediirfnissen
auszurichten.

Die Teilnahme an der Befra-
gung ist freiwillig und ano-
nym. Das Ausflllen dauert
nur wenige Minuten. Uber
den QR-Code gelangen Sie
direkt zum Fragebogen.

Vielen Dank, dass Sie sich kurz Zeit nehmen und
Ihre Erfahrungen mit uns teilen!
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Neuregelung zum Austausch
von Biologika in Apotheken

Bisher waren die Austauschmoéglichkeiten innerhalb
wirkstoffgleicher Biologika stark limitiert. Dies hat
sich jetzt durch einen neuen Beschluss des Gemein-
samen Bundesausschusses (G-BA) gedndert: Seit 1.
April 2026 gelten vergleichbare Regelungen flir die
Aut-idem-Substitution wie bei chemisch syntheti-
sierten Arzneistoffen.

Die Austauschbarkeit von biotechnologisch herge-
stellten Fertigarzneimitteln (sog. Biologika bzw. Bio-
logicals) ist seit 1. April 2026 im neu hinzugefligten
§ 40c der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) veran-
kert [1, 2]. Wenn kein Aut-idem-Kreuz gesetzt ist,
besteht damit die Verpflichtung der Apotheke zur
wirtschaftlichen Rezeptbelieferung, d. h. es erfolgt
ggf. ein Austausch gegen ein preisgunstigeres wirk-
stoffgleiches Praparat.

In diesem Zusammenhang muss die Apotheke Fol-
gendes prifen:

e Das abzugebende Produkt muss fir mindestens
ein gleiches Anwendungsgebiet sowie mindes-
tens fir dieselben Applikationsarten zugelassen
sein wie das verordnete.

¢ Das abzugebende und das verordnete Produkt
missen in Wirkstarke und PackungsgroBe iden-
tisch sein und die gleiche oder eine austausch-
bare Darreichungsform besitzen. Bei Arzneimit-
teln mit gleicher gemeldeter Darreichungsform
muss zudem das Behiltnis (Fertigspritze, Fertig-
pen, Patrone etc.) Gbereinstimmen.

« Eine Ersetzung kann grundsatzlich im Verhaltnis
eines Referenzarzneimittels zu seinen Biosimi-
lars (und umgekehrt) sowie zwischen Biosimilars
untereinander erfolgen, sofern diese mit Bezug
auf dasselbe Referenzarzneimittel zugelassen
sind. Als Informationsquelle hierfiir kdnnen die
Apotheken — neben der Apothekensoftware bzw.
den Preis- und Verzeichnisdiensten — die Anlage
Vlla der Arzneimittel-Richtlinie nutzen [3].
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Definition: Biologicals und Biosimilars
Biologicals (= biotechnologisch hergestellte
Arzneimittel, Biologika) beinhalten komplexe
Proteine, die aus lebenden Zellen oder Orga-
nismen isoliert werden. Im Gegensatz zu che-
misch synthetisierten Arzneistoffen kann es
zwischen wirkstoffgleichen Biologika Unter-
schiede in der Struktur geben, auch wenn es
sich ,nur” um eine andere Charge des glei-
chen Arzneimittels handelt. Hintergrund ist,
dass der Herstellungsprozess Einfluss auf die
Struktur hat.

Biosimilars sind biotechnologisch hergestellte
Nachahmerprodukte, die einem anderen Her-
stellungsprozess unterliegen als die jeweiligen
Referenzprodukte (= Original-Biologika). Bei
Biosimilars kann die Struktur starker vom Refe-
renzprodukt abweichen als innerhalb verschie-
dener Chargen des Original-Biologikums.

Definition: Applikationsart und Darrei-
chungsform

Die Applikationsart beschreibt, wie das Medi-
kament dem Korper zugefihrt wird, z. B. oral,
lokal, inhalativ oder parenteral (i.m., i.v., s.c.,
...),- Biologika werden tiberwiegend subku-
tan oder intravends appliziert; Interferon beta
wird intramuskular zugefuhrt und IVOM-Arz-
neimittel intravitreal. Bei einigen Wirkstoffen,
wie z. B. Tocilizumab oder Ustekinumab, wer-
den unter dem gleichen Handelsnamen ver-
schiedene Applikationsarten (intravenés und
subkutan) vermarktet. Nach den geltenden
Austauschregeln (siehe oben) sind diese nicht
untereinander austauschbar.




ARZNEIMITTEL

Die Darreichungsform beschreibt die auf-
bereitete Form eines Arzneimittels, in der
ein Wirkstoff zusammen mit Hilfsstoffen zur
Anwendung bereitgestellt wird. Man unter-
scheidet feste (z. B. Tabletten, Kapseln),
halbfeste (z. B. Salben, Gele), flissige (z. B.

Infusionsldsungen, Injektionsldsungen) und
gasformige Darreichungsformen (z. B. Aero-
sole). Biologika kommen typischerweise als
Injektionsldsung oder auch als Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionsldsung vor. Auch
diese sind nicht untereinander austauschbar.

Mit nur geringfiigigem Unterschied auf molekularer
Ebene sind Biosimilar und Original-Biologikum nach
heutigem Kenntnisstand als gleichwertig hinsicht-
lich Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit anzuse-
hen [4, 5]. Aus Griinden der Wirtschaftlichkeit wird
daher die Anwendung eines preisglinstigen Arz-
neimittels, das den gewiinschten Wirkstoff enthalt,

empfohlen. Als wirtschaftlich gelten rabattierte Bio-

logika (dies gilt flir Biosimilars und das zugehérige
Original-Biologikum gleichermaBen) oder — wenn
keine Rabattarzneimittel mit dem gewlinschten

Wirkstoff verfuigbar sind — eines der vier preisglins-

tigsten Arzneimittel. Die wirtschaftliche Belieferung
eines ausgestellten Biological-Rezepts obliegt seit
1. April 2026 der Apotheke.

Aufgrund der neu eingefiihrten Austauschmaog-
lichkeit wird moglicherweise ein Biologikum abge-
geben, das einen anderen Handelsnamen als das
namentlich verordnete Arzneimittel tragt und bei
dem sich gegebenenfalls die Handhabung unter-
scheidet (haufig bei Fertigpens unterschiedlicher
Hersteller). Darliber und Uber die therapeutische
Gleichwertigkeit sollten die Patienten aufgeklart
werden, damit die Therapieadharenz sichergestellt
ist und Nocebo-Effekte vermieden werden.

Wenn medizinische oder therapeutische Griinde
gegen einen Austausch in der Apotheke sprechen,
kann im Einzelfall unter Wiirdigung patientenindi-
vidueller und erkrankungsspezifischer Aspekte ein
Aut-idem-Kreuz gesetzt werden. Diese Griinde
bedirfen jedoch einer sorgfaltigen Prifung und
ausfihrlichen Dokumentation, da die Anforderun-
gen flr einen Substitutionsausschluss aufgrund der
Gleichwertigkeit der Biosimilars sehr hoch sind.

=» Das aktualisierte Merkblatt ,Biosimilars: Wirt-
schaftliche Aspekte und Austauschbarkeit” finden
. Sie auf www.kvbawue.de » Praxis »

% Verordnungen » Arzneimittel im Auf-
klapptext ,Biosimilars: Wirtschaftliche
iT: Aspekte und Austauschbarkeit” [6].

Zum Thema ,aut idem” finden Sie einen
Patientenflyer auf www.kvbawue.de »
Praxis » Fur lhre Patienten » Patienten-
informationen » Arznei- und Heilmittel
Patientenflyer [7].

Fazit

o Seit 1. April 2026 gilt, dass Biologika mit gleichem
Wirkstoff untereinander austauschbar sind. Das
verordnete und das abgegebene Arzneimittel muis-
sen in mindestens einem Anwendungsgebiet und
in Bezug auf Applikationsart, Darreichungsform
und Behaltnis Ubereinstimmen.

 Bei nicht gesetztem Aut-idem-Kreuz muss die
Apotheke ein Rabattpraparat oder —falls z. B.
aufgrund eines Lieferengpasses nicht moglich —
eines der vier preisglnstigsten Praparate mit dem
gewunschten Wirkstoff abgeben.

» Nach heutigem Kenntnisstand sind Original-Biolo-
gikum und wirkstoffgleiche Biosimilars therapeu-
tisch gleichwertig.

o Ein Aut-idem-Kreuz sollte nur dann gesetzt wer-
den, wenn medizinische Griinde im Einzelfall gegen
einen Austausch in der Apotheke sprechen.
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Importarzneimittel:
Wann besteht Leistungspflicht

der GKV?

Hin und wieder besteht die Notwendigkeit, dass ein
Patient ein zwar im Ausland, aber nicht in Deutschland
zugelassenes oder verfligbares Arzneimittel (Import-
arzneimittel) benétigt. Deshalb werden die Gutachter
des MD regelméBig mit der Begutachtung von einzeln
importierten Arzneimitteln beauftragt, die durch eine
Begutachtungsanleitung geregelt ist. Die bisherige aus
dem Jahr 2007 wurde im Januar 2025 durch eine neue
Fassung ersetzt. In dieser erfolgen auch Hinweise auf
den Import von in Deutschland zugelassenen Arzneimit-
teln nach § 73 Absatz 1AMG sowie auf die Bedeutung
von Hdrtefallprogrammen (Compassionate Use). Hdu-
fig liegen seltene oder onkologische Erkrankungen vor,
und es besteht auch die Mébglichkeit, dass eine im Kran-
kenhaus begonnene Therapie vom Vertragsarzt weiter
verordnet werden soll. Der nachfolgende Text wurde in
Abstimmung mit den Landesverbdnden der Kranken-
kassen und dem Medizinischen Dienst erstellt.

Vor Beginn der Therapie sind immer die folgenden

Fragen zu klaren:

1. Darf das Importarzneimittel nach Deutschland
eingefuhrt und in Verkehr gebracht werden
(Verkehrsfihigkeit)?

2.Unter welchen Bedingungen darf/muss die
gesetzliche Krankenversicherung die Kosten hier-
fur Gbernehmen (GKV-Leistungspflicht)?

Verkehrsfahigkeit

Im Arzneimittelgesetz (AMG) ist in § 21 Absatz 1festge-
legt, dass Fertigarzneimittel in Deutschland nur nach
Zulassung/Genehmigung durch eine deutsche Zulas-
sungsbehorde oder durch die Europaische Arzneimittel-
Agentur (EMA) in den Verkehr gebracht werden diirfen
[1].In § 73 ("Verbringungsverbot") Absatz 3 AMG wird
festgelegt, unter welchen Bedingungen Fertigarzneimit-

tel importiert werden kdnnen, die nicht in Deutschland

oder der EU zum Verkehr zugelassen sind. Wesentlich

sind hierbei:

« Bestellung und Abgabe erfolgen durch Apotheken
nach Bestellung fur einzelne Patienten in geringer
Menge.

 Das Arzneimittel istim Herkunftsland im Verkehr.

« In Deutschland ist kein Arzneimittel mit identischem
Wirkstoff und vergleichbarer Wirkstarke fir die betref-
fende Indikation verfiigbar.

« Die Zulassung des Arzneimittels wurde in Deutsch-
land oder der EU nicht abgelehnt, widerrufen, zurlick-
genommen oder ruhend gestellt.

Es geht im Folgenden also nicht um Arzneimit-
tel, die als Re-Importe oder Parallel-Importe in
Deutschland auf dem Markt sind.

Re-Importe und Parallel-Importe

Re-Importe werden in Deutschland hergestellt,
sind in Deutschland zugelassen, werden ins
Ausland exportiert, dort von einem Pharma-
Handler aufgekauft und (kostenguinstiger) nach
Deutschland re-importiert.

Parallel-Importe sind Arzneimittel, die sowohlin
Deutschland als auch in anderen Mitgliedsstaa-
ten der EU bzw. des europaischen Wirtschafts-
raums vermarktet werden und separat national
zugelassen sind. Sie werden im Ausland von
einer (vom urspriinglichen Zulassungsinhaber
bzw. Hersteller unabhangigen) Firma erwor-
ben, dann (kostengtinstiger) nach Deutschland
importiert und dort — parallel zum urspriingli-
chen pharmazeutischen Unternehmer —in den
Verkehr gebracht. Falls sie nicht EU-weit zuge-
lassen sind, missen sie jedoch ein Zulassungs-
verfahren in Deutschland durchlaufen [2].
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Bedingungen fiur GKV-
Leistungspflicht bei
Importarzneimitteln

Arzneimittel, die nach Deutschland eingeflhrt wer-
den, kdnnen einen unterschiedlichen Zulassungs-
status besitzen, aus dem sich unterschiedliche leis-
tungsrechtliche Bewertungen ergeben. Unabhangig
hiervon gelten fiir solche Arzneimittel/Wirkstoffe
die weiteren rechtlichen Vorgaben von SGB V (z. B.
§§ 12 und 34) und Arzneimittel-Richtlinie (z. B. § 16
und Anlagen Il und Ill). Wird dort ein Ausschluss von
der vertragsarztlichen Versorgung festgelegt (zum
Beispiel nicht-verschreibungspflichtige Arzneimittel-
wirkstoffe, Schnupfenmittel, Abfahrmittel, Appetit-
zligler etc.), kdnnen solche Arzneimittel als Importe
ebenfalls nicht von der GKV ibernommen werden.

Die haufigsten Konstellationen sind:

1. Das Arzneimittel ist in der EU bzw. in Deutsch-
land nicht zugelassen, jedoch im Herkunftsland
(§ 73 Absatz 3 AMG).

2.Das Arzneimittel ist in der EU bzw. in Deutsch-
land zugelassen, jedoch in Deutschland nicht
erhiltlich (§ 73 Absatz 1 AMG).

1. Das Arzneimittel ist in der EU bzw. in Deutsch-
land nicht zugelassen, jedoch im Herkunftsland

Die Kriterien, nach denen die sozialmedizinischen
Voraussetzungen fir eine Verordnung von solchen
Importarzneimitteln bestehen, gehen im Wesent-
lichen zurtick auf den sogenannten ,Nikolaus-
Beschluss” des Bundesverfassungsgerichts vom
06.12.2005 [3].

In der nachfolgenden Rechtsprechung des Bun-
dessozialgerichts (BSG) wurde dieses Urteil auf-
gegriffen. Insbesondere wurde im BSG-Urteil vom
04.04.2006 (Az.: B1KR 7/05 R, Tomudex) [4] fest-
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gelegt, dass diese Rechtsprechung prinzipiell auch
flr Arzneimittel gilt.

Wesentliche Grundsatze dieser Rechtsprechung
wurden am 20.12.2011 mit Einfligung des § 2 Absatz
1a in das SGB V neu aufgenommen [5].

Auf der o. a. héchstrichterlichen Rechtsprechung
beruht der ,Begutachtungsleitfaden Einzelimpor-
tierte Arzneimittel nach § 73 Arzneimittelgesetz”
des Medizinischen Dienstes Bund und der Leiten-
den Arztinnen und Arzte der Gemeinschaft der
Medizinischen Dienste vom 31.01.2025 [6]. Hat die
GKV in einem solchen Fall den MD mit einer Beur-
teilung beauftragt, wird in dieser Anleitung geregelt,
welche Informationen der beantragende Arzt dem
MD bzw. der GKV zur Verfligung zu stellen hat (s.
u.) und nach welchen Kriterien der MD einen sol-
chen Fall zu beurteilen hat.

Eine sozialmedizinische Empfehlung der beantrag-

ten Therapie durch den MD wird dann erfolgen,

wenn die folgenden Kriterien samtlich erflllt sind:

« Die Diagnose ist gesichert.

o Der Wirkstoff ist in Deutschland oder EU-/EWR-
weit nicht als Arzneimittel zugelassen.

¢ Die Zulassung des Arzneimittels wurde in
Deutschland oder der EU nicht abgelehnt, wider-
rufen, zurlickgenommen oder ruhend gestellt.

o Der Wirkstoff ist in dem Staat als Arzneimittel
rechtmaBig in Verkehr, aus dem das Arzneimittel
verbracht werden soll.

» Es sind keine gesetzlichen oder untergesetzlichen
Ausschlisse vorhanden.

« Es besteht eine notstandsahnliche Situation im
Sinne einer lebensbedrohlichen oder regelma-
Big todlich verlaufenden Erkrankung bzw. einer
gleichgestellten Erkrankung (z. B. beidseitige
Erblindung).

» Es steht keine allgemein anerkannte, dem medizi-
nischen Standard entsprechende Therapie zulas-
ten der GKV (mehr) zur Verfligung.
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 Esliegen Indizien-gestitzte Hinweise auf einen

Behandlungserfolg vor. Hiervon ist in der Regel nicht
auszugehen, wenn lediglich Veréffentlichungen vor-

liegen, die einen positiven Einfluss des Wirkstoffs
auf einen Surrogatparameter beschreiben. Liegen

zu einem Wirkstoff lediglich In-vitro-Versuche oder

Tierversuche vor, ist dies nicht ausreichend.
Es qgilt der Grundsatz: Je schwerwiegender eine

Erkrankung und je ,hoffnungsloser” die Situation
ist, desto geringer sind die Anforderungen an die
sernsthaften Hinweise" auf einen nicht ganz ent-

fernt liegenden Behandlungserfolg [4].

neimittelstudie erfolgen.
« Sie muss im Einzelfall geeignet sein (d. h. keine
Kontraindikationen etc.).
Die Behandlung muss wirtschaftlich sein (z. B.
bezliglich der vorgeschlagenen Dosierung und
Dauer).

Nicht mehr zugelassenes Importarzneimittel
Fur einen 40-jahrigen Versicherten mit mul-
tiresistenter Lungentuberkulose und feh-
lender Besserung nach einem Jahr wird
das Importarzneimittel Capastat Sulfate
beantragt. Dessen Zulassung ist 1990 in
Deutschland erloschen. Es ist in den USA
und in GroBbritannien zugelassen in Kom-
bination mit anderen Anti-Tuberkulose-Arz-
neimitteln zur Behandlung von Lungenin-
fektionen mit Capreomycin-empfindlichen
Stammen. Es ist als Reservemedikament
flr M. tuberculosis zugelassen, wenn die
klassischen Arzneimittel, wie z. B. Isoniazid,
Rifampicin, Ethambutol, Aminosalicylsaure
und Streptomycin, nicht ausreichen bzw.
bei Toxizitat, oder bei resistenten Tuberkel-
Stammen.

Bei fehlendem Ansprechen auf eine Mehr-
fachtherapie ist von einer Mortalitat von

10

Die Behandlung darf nicht im Rahmen einer Arz-

45-50 % auszugehen. Es besteht eine
lebensbedrohliche, notstandsahnliche
Erkrankung. Die in Deutschland zugelasse-
nen Therapiealternativen einschlieBlich Ami-
kacin missten im Off-Label-Use eingesetzt
werden. Die Datenlage ergibt kleine Beob-

achtungsstudien als Hinweise fir eine nicht
ganz entfernte Aussicht auf eine positive
Beeinflussung des Heilungsverlaufes bzw.
der Krankheitssymptome. Aus sozialmedi-
zinischer Sicht kann die Verordnung emp-
fohlen werden.

Vorsicht bei abgelehnter oder zurlickge-
nommener Zulassung

Ein erwachsener Patient mit COVID-19

soll das Arzneimittel Molnupiravir (Lagev-
rio®) erhalten [7]. Lagevrio® ist in den USA
seit November 2023 mit einer besonderen
Zulassung fur Notfalle erhaltlich. Die EMA
hatte bereits am 23.02.2023 das Arzneimit-
tel nicht zur Zulassung empfohlen fur die
Behandlung von Erwachsenen mit COVID-
19, die zwar keinen zusatzlichen Sauerstoff
bendtigen, die aber ein erhdhtes Risiko fur
einen schweren Verlauf aufwiesen. Grund
fir die Ablehnung war die mangelhafte
Wirksamkeit auf Variablen wie das Risiko fiir
Hospitalisationen, Tod oder die Abkirzung
der Krankheitsdauer. Der Hersteller nahm
dann selbst noch am 21.06.2023 den Zulas-
sungsantrag zurlick. Dieses Arzneimittel ist
seither in Deutschland nicht verkehrsfahig
und kann somit keine Leistung der GKV
sein [8], da hier eine abgelehnte Zulassung
durch die EMA vorliegt.
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Ein weiteres Beispiel ist Edaravone (Radi-
cava®), welches in den USA seit 2017 (intra-
venose Form) bzw. seit 2022 (orale Form) zur
Behandlung von Erwachsenen mit Amyotro-
pher Lateralsklerose (ALS) zugelassen ist [9].
In Europa hat der Arzneimittelausschuss der
EMA die Zulassung nicht empfohlen aus ver-
schiedenen Griinden (unter anderem wegen
kleiner Patientenanzahl, zu kurzer Studien-
dauer, unzureichender Wirkung bezuglich
Uberleben, Atmung und Muskelkraft, geringe-
rer Krankheitsauspragung in der Edaravone-
Gruppe). Am 24.05.2019 hat dann auch der
Hersteller Mitsubishi Tanabe Pharma GmbH
offiziell den Zulassungsantrag zurlickgezo-
gen. Dieses Vorgehen kommt einer férmlichen
Ablehnung durch die Zulassungsbehorde
gleich. Ein Import nach § 73 Absatz 3 AMG ist
arzneimittelrechtlich bei abgelehnter Zulas-
sung nicht moglich.

Beispiel fiir eine schwerwiegende, nicht
lebensbedrohliche Erkrankung

Eine 20-jahrige Patientin beantragte 2001 die
Kostenlibernahme des Arzneimittels Mne-
sis® (Wirkstoff: Idebenon), das damals nicht
in Deutschland, aber z. B. in ltalien und der
Schweiz zugelassen war. Heute hat Idebe-
non als Raxone® eine zentrale Zulassung der
EMA (vom 08.09.2015) zur Behandlung der
Leber'schen hereditaren Optikusneuropathie
(LHON).

Mit Idebenon sollte die hypertrophe Kardio-
myopathie der Patientin behandelt werden, die
im Rahmen einer mitochondrialen Erkrankung
(Friedreich-Ataxie) aufgetreten war. Die Pati-
entin war durch die Friedreich-Ataxie schwer
behindert, u. a. seit Jahren rollstuhlpflichtig.
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Das BSG hat in seinem Urteil vom
14.12.2006 (Az.: B1KR 12/06 R) [10] eine
Leistungspflicht der GKV hierfir verneint.
Wesentlicher Grund war, dass die Kardio-
myopathie der Patientin zwar unbestreit-
bar eine schwere Erkrankung sei, bei einer
durchschnittlichen Lebenserwartung von
30-45 Jahren dies aber nicht mit einer
slebensbedrohlichen bzw. regelmaBig tod-
lich verlaufenden Erkrankung auf eine Stufe
gestellt werden” kénne. Eine solche Erkran-
kung bestehe nur dann, ,wenn eine not-
standsahnliche Situation im Sinne einer in
einem gewissen Zeitdruck zum Ausdruck
kommenden Problematik vorliegt”.

Auf die Fragen, ob eine Therapiealternative
oder Hinweise auf Wirksamkeit vorliegen,
wurde in diesem Urteil schon gar nicht mehr
eingegangen.

2. Das Arzneimittel ist in der EU bzw.
in Deutschland zugelassen, jedoch in
Deutschland nicht erhiltlich

Eine solche Situation kann z. B. bei Lieferschwie-
rigkeiten des Herstellers auftreten oder wenn das
Arzneimittel aus wirtschaftlichen Griinden auBer
Vertrieb ist. Dies geschieht auch, wenn der G-BA

in seiner friihen Nutzenbewertung nach § 35a SGB
V keinen oder nur einen geringen Zusatznutzen im
Vergleich zu einer zweckmaBigen Vergleichstherapie
festgestellt hat und das Arzneimittel vom Herstel-

ler vom Markt genommen wurde (z. B. sogenanntes
Opt-out), Beispiel: Pigray® (Alpelisib) beim lokal fort-
geschrittenen oder metastasierten Mammakarzinom.
Zunachst sollte hier versucht werden, die Medika-
tion auf ein wirkstoffidentisches oder ahnlich wirk-

n
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sames Praparat umzusetzen. Nahere Informationen
zu Lieferengpassen werden vom BfArM auf dessen
Internetseiten zur Verfligung gestellt [11, 12]. Ist eine
Umestellung nicht moglich, sollte ein Kostentibernah-
meantrag an die zustandige Krankenkasse gestellt
werden.

Lieferengpass, Versorgungsmangel mit
Salbutamol zur pulmonalen Applikation
Salbutamolhaltige Dosieraerosole sind auf-
grund von Problemen in der Herstellung und
einer weltweit gesteigerten Nachfrage nach
Inhalationsprodukten aktuell nicht bedarfs-
gerecht verfugbar. In der Folge wurde umge-
hend mit dem Beirat fur Liefer- und Versor-
gungsengpasse nach § 52b Absatz 3b AMG
eine Empfehlung zu MaBnahmen und Vor-
gehensweisen wahrend des Versorgungs-
mangels gemaB § 79 Absatz 5 AMG abge-
stimmt. Unter anderem wurde am 11.07.2025
empfohlen, alternative Darreichungsformen
von Salbutamol, insbesondere Trockenpul-
verinhalatoren, zu verschreiben bzw. abzu-
geben, sofern therapeutisch moglich und
keine eindeutigen Grinde dagegensprechen
(z. B. Kinder unter 5 Jahren, geriatrische
Patienten, Patienten wahrend einer schwe-
ren akuten Exazerbation oder mit erwart-
bar schweren Exazerbationen, Patienten mit
nachgewiesen geringem Atemzugvolumen
bzw. geringer Atemzugstarke). Im Falle eines
Device-Wechsels ist eine erneute Instruk-
tion des Patienten bezliglich der Inhalati-
onstechnik erforderlich, wenn die korrekte
Anwendung nicht bekannt ist. Unterstitzend
kann hierfiir die Nationale Versorgungsleitli-
nie Asthma herangezogen werden [13].

12

Der Einzelimport eines zugelassenen Fertigarz-
neimittels aus einem Mitgliedstaat der Europai-
schen Union oder einem anderen Vertragsstaat des
Abkommens tber den Europaischen Wirtschafts-
raum ist nach § 73 Absatz 1 AMG arzneimittelrecht-
lich moglich.

Liegt eine zentrale Zulassung vor (glltig fur EU- und
EWR-Staaten), befindet sich das Fertigarzneimit-
tel in Deutschland aber nicht (mehr) im Handel, so
ist bei fehlender Feststellung eines Zusatznutzens
durch den G-BA in der Regel von Unwirtschaftlich-
keit des Arzneimittels auszugehen.

Der Kostenlbernahme durch die GKV stiinde dann
das Wirtschaftlichkeitsgebot nach § 12 Absatz 1
SGB V entgegen.

Ein Leistungsanspruch gemaB § 31 Absatz 1 Satz 1
SGB V kdnnte dennoch unter bestimmten Umstan-
den dann gegeben sein, wenn die seitens des G-BA
gepriften Vergleichstherapien im individuellen Fall
nicht wirksam waren oder aufgrund von Unvertrag-
lichkeit/Kontraindikationen nicht (mehr) eingesetzt
werden kénnen.

Im Prifalgorithmus der Begutachtungsanleitung des
MD muss bei einem Arzneimittel, das in Deutsch-
land zugelassen, aber nicht verfugbar ist, unter-
sucht werden, ob gesetzliche oder untergesetzliche
Ausschlusse vorhanden sind, ob das Arzneimit-

tel innerhalb der Zulassung eingesetzt werden soll
(ansonsten Begutachtung des Off-Label-Use) und
ob eine therapeutische, dem medizinischen Stan-
dard entsprechende Alternative verfligbar ist. Falls
auch Letzteres nicht der Fall ware, erflllte der
Import nach § 73 Absatz 1 AMG die sozialmedizini-
schen Voraussetzungen fir eine Kostenlibernahme
durch die GKV.
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Beispiel fiir Import nach § 73 Absatz 1
AMG

45-jahrige Patientin mit starksten Blasen-
schmerzen und hamorrhagischer Zystitis
bei zystoskopisch gesicherter interstitieller
Zystitis. Nach Ausschopfung der multiplen
Therapieansatze (z. B. Lebensstilanderung,
Ernahrung, Physiotherapie, im Off-Label-
Use Amitriptylin, Mirtazapin, Montelukast,
Antikonvulsiva, intravesikale Therapie mit
Hyaluronsaure, Chondroitinsulfat, interventi-
onelle, transurethrale Resektion und thermi-
sche Verédung von Hummer-Lasionen, Ner-
venstimulationsverfahren) soll das einzige,
in der EU fur die Diagnose zugelassene Arz-
neimittel (Elmiron®, Wirkstoff: Pentosanpo-
lysulfat) verordnet [14] werden. Elmiron@ ist
vom Hersteller aus wirtschaftlichen Griinden
in Deutschland im Januar 2021 vom Markt
genommen worden. Es liegt keine Bewer-
tung des Zusatznutzens durch den Gemein-
samen Bundesausschuss vor. Ein Arznei-
mittelimport nach § 73 Absatz 1ist moglich.
Die wirtschaftliche Verordnungsweise liegt
in der Verantwortung des verschreibenden
Arztes.

Eine besondere Situation besteht dann, wenn ein
Arzneimittel nach negativer Nutzenbewertung fur
eine bestimmte Indikation vom Hersteller zurlickge-
zogen wurde, in der Zwischenzeit jedoch eine EU-
weite Erweiterung der Zulassung fir eine andere
Indikation erteilt wurde, die nicht vom G-BA beziig-
lich eines Zusatznutzens beurteilt wurde. Kommt
fir diese neue Indikation im individuellen Fall keine
wirtschaftlichere Therapiealternative infrage, beste-
hen die sozialmedizinischen Voraussetzungen fur
eine Verordnung zulasten der GKV.
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Antrag auf Kostenilibernahme
eines Importarzneimittels bei
der GKV

Wollen Sie fur einen Patienten bei dessen Kran-
kenkasse einen Kosteniibernahmeantrag fur ein
Importarzneimittel stellen, sind unter anderem fol-
gende Informationen unverzichtbar:

o exakter Handelsname, Wirkstarke, Wirkstoffname,
Darreichungsform, Dosierung und Applikationsart
des Importarzneimittels,

« voraussichtliche Behandlungsdauer,

e Diagnose und Krankheitsstadium,

» Angaben zur bisherigen Behandlung:

- Welche Therapien bzw. Arzneimittel wurden in
welcher Dosis, Uber welchen Zeitraum, mit wel-
chem Erfolg eingesetzt?

- Sind hierunter Nebenwirkungen aufgetreten?

- Aus welchen Griinden konnte eine vertrags-
arztliche Therapie nicht eingesetzt werden oder
musste abgebrochen werden?

Zusatzlich sollte der Antrag Angaben zu folgenden
Punkten enthalten:

» Wie soll der Therapieerfolg evaluiert werden?

« Einschatzung, ob die Erkrankung lebensbedroh-
lich, notstandsahnlich, regelmaBig todlich oder
wertungsmaBig mit einer lebensbedrohlichen oder
regelmaBig todlichen Krankheit vergleichbar ist,
Begriindung des vorgesehenen Therapiekonzep-
tes mit vollstandiger Quellenangabe. Gegebenen-
falls Angabe, warum der Patient nicht im Rahmen
einer Arzneimittelstudie oder eines Compassio-
nate-Use-Programms [15, 16] behandelt werden
kann.

» Voraussichtliche Kosten der Therapie.

Darlber hinaus ist die Beifligung relevanter Arzt-
berichte (im verschlossenen Umschlag: ,Nur durch
den MD zu 6ffnen”) in aller Regel hilfreich und ver-
kirzt die Bearbeitungszeit.

13
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Compassionate-Use-Programm: Arznei-
mittel-Hartefall-Verordnung

Mit Wirkung zum 22.07.2010 ist die Verord-
nung Uber das Inverkehrbringen von Arz-
neimitteln ohne Genehmigung oder ohne
Zulassung in Hartefallen (AMHV) (Arzneimit-
tel-Hartefall-Verordnung) in Kraft getreten.
Die Arzneimittel-Hartefall-Verordnung gilt nur
flr Arzneimittel-Hartefall-Programme, das
hei3t fir Programme, die zur Behandlung von
Gruppen von Patienten ausgelegt sind. Die
Behandlung eines individuellen Einzelfalls ist
nicht Gegenstand der Arzneimittel-Harte-
fall-Verordnung und des damit verbundenen
Anzeigeverfahrens bei den Bundesoberbe-
horden. Das Bundesinstitut fur Arzneimit-

tel und Medizinprodukte (BfArM) stellt einen
Leitfaden zur Anzeige von Arzneimittel-Har-
tefall-Programmen zur Verfiigung. Dieser
beinhaltet auch Informationen zur Einreichung
einer Anzeige und zu den erforderlichen
Sicherheitsberichten. Eine Person, die die
Verantwortung fir die Veranlassung, Organi-
sation und Finanzierung eines Hartefallpro-
gramms Ubernimmt (verantwortliche Person),
hat das Hartefallprogramm der zustandigen
Bundesoberbehdérde anzuzeigen.

Klinische Prifung » Compassionate Use

Importpraparate und Arzneimittel-Verord-
nungsvolumen
Einzelimporte belasten in der Regel nicht

das praxisindividuelle Arzneimittel-Richt-
wertvolumen. Durch das Zusetzen einer
Sonder-Pharmazentralnummer flieBen die
Verordnungskosten in den exRW-Bereich.

Fazit

Arzneimittel, die nicht in Deutschland, aber im
Ausland zugelassen sind, kdnnen nach den Vorga-
ben gemaB § 73 Absatz 3 AMG nach Deutschland
importiert werden. Die Ubernahme der Kosten die-
ser Importarzneimittel durch die GKV ist unter ver-
schiedenen Voraussetzungen moglich, insbeson-
dere bei:

in kurzer Zeit todlich verlaufender oder gleichzustel-
lender Erkrankung

UND

keiner verfligbaren Therapiealternative

UND

Hinweisen auf Wirksamkeit.

Arzneimittel, die in Deutschland oder in der EU
zugelassen sind, sind in Deutschland verkehrsfahig.
Sind sie in Deutschland nicht verfiigbar, z. B.

weil der Hersteller sein Arzneimittel nach fehlen-
der Attestierung eines Zusatznutzens in der friihen
Nutzenbewertung des G-BA vom Markt genommen
hat, kdnnen sie gemaB § 73 Absatz 1 AMG nach
Deutschland importiert werden.

Fur die Kostenlibernahme durch die GKV steht dann
die Wirtschaftlichkeit im Vordergrund. Wenn mog-
lich, sollte dann auf eine andere vertragsarztliche,
adaquate und wirtschaftlichere Therapie umgestellt
werden.

Wenn der G-BA keinen Zusatznutzen fir ein sol-
ches Arzneimittel festgestellt hat, ist es in der Regel
wegen Unwirtschaftlichkeit nicht zulasten der GKV
verordnungsfahig.

Eine Ausnahme hiervon kann vorliegen, wenn die
seitens des G-BA gepriiften Vergleichstherapien

im individuellen Fall nicht wirksam waren oder auf-
grund von Unvertraglichkeit/Kontraindikationen
nicht (mehr) eingesetzt werden kénnen.

In jedem Fall ist es zur Klarung der Kosteniiber-
nahme sinnvoll, diese vor der Verordnung bei

der Krankenkasse genehmigen zu lassen. Der
Antrag sollte die oben genannten Angaben zu
gewiinschtem Arzneimittel, Diagnose, Vorthera-
pie etc. beinhalten.
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Dimethylfumarat und
Checkpoint-Inhibitoren

Aus der Praxis erreichte uns die Anfrage zum geplan-
ten Einsatz von Checkpoint-Inhibitoren im Rahmen
der Therapie eines triple-negativen Brustkrebses unter
laufender Behandlung einer Multiplen Sklerose mit
Dimethylfumarat. Die Antwort gibt der Pharmakothe-
rapie-Beratungsdienst des Universitétsklinikums Hei-
delberg.

Frage

Eine 42-jahrige MS-Patientin, aktuell asymptomatisch,
wird seit Jahren mit Dimethylfumarat (DMF) behandelt
und soll jetzt bei triple-negativem Mamma-Karzinom
unter anderem mit einem Immun-Checkpoint-Inhibitor
(ICl) behandelt werden. Ist eine gleichzeitige Therapie
medizinisch vertretbar?

Antwort

Klinisch-pharmakologische Datenlage

Der Mechanismus, durch den DMF bei Multipler
Sklerose (MS) wirkt, ist nicht vollstandig bekannt.

In praklinischen und klinischen Studien zeigte DMF
entzindungshemmende und immunmodulatorische
Eigenschaften, u. a. durch Aktivierung des Nrf2-Sig-
nalwegs. DMF wurde nicht in Kombination mit antineo-
plastischen oder immunsuppressiven Therapien unter-
sucht, daher ist bei der gleichzeitigen Anwendung laut
Hersteller ,Vorsicht geboten”. Falle von progressiver
multifokaler Leukenzephalopathie (PML) sind unter
DMF im Rahmen einer Lymphopenie aufgetreten.
Erhoht wird dieses Risiko mdglicherweise durch lange
Therapiedauer mit DMF, Abnahme von CD4+- und
CD8+-T-Zellzahlen sowie eine vorherige immunsup-
pressive oder immunmodulierende Therapie [1].

In Zulassungsstudien der Immun-Checkpoint-Inhibi-
toren (ICl) Atezolizumab und Pembrolizumab waren
Patienten mit aktiven, systemischen Autoimmuner-
krankungen wie MS oder mit Immunsuppressiva
ausgeschlossen. Eine systemische Anwendung von
Kortikosteroiden oder Immunsuppressiva vor Thera-
piebeginn sollte aufgrund moglicher Beeintrachtigun-
gen der Wirksamkeit von Atezolizumab bzw. Pembro-
lizumab vermieden werden, kann jedoch nach Beginn
der Therapie zur Behandlung von immunvermittelten
Nebenwirkungen (immune-related adverse events,
irAEs) erfolgen [2-3].

16

Das Risiko fur irAEs kann bei Patienten mit vorbe-
stehenden Autoimmunerkrankungen erhdht sein. In
einer 2024 publizierten Beobachtungsstudie wurden
66 Personen mit MS (medianes Alter 66 Jahre, 73 %
weiblich, 68 % erhielten keine krankheitsmodifizie-
rende Therapie fuir MS) onkologisch mit ICls behan-
delt. Wahrend der Nachbeobachtung erlitten 2 Patien-
ten (3 %) einen MS-Schub oder MRT-Aktivitat (beide
unter fortgesetzter MS-Medikation mit Glatiramerace-
tat bzw. Interferon beta-1a), 3 (5 %) neurologische und
21(32 %) nicht-neurologische irAEs. 25 der 66 einge-
schlossenen Patienten nahmen Medikamente (u. a.
DMF) bis zur Krebsdiagnose ein, jedoch setzten ledig-
lich 3 Patienten (12 %) ihre Medikation unter ICl fort. In
einer Subanalyse von 6 Patienten =< 50 Jahre erhielt
keiner zum Zeitpunkt des ICI-Beginns eine MS-Medi-
kation, 3 der 6 Patienten hatten die Behandlung mit
Interferon beta-1a, Rituximab bzw. Ocrelizumab kurz
vorher abgesetzt. Keiner der sechs Patienten erlebte
nach der ICI-Behandlung MS-Aktivitat oder neurologi-
sche irAEs [4].

In weiteren retrospektiven Analysen wurden keine
relevanten Risiken identifiziert, die Patientenzahl ist
jedoch begrenzt. In den meisten Fallen wurde die The-
rapie der MS abgesetzt, keiner der Patienten nahm
DMF ein [5-7].

Bewertung und Empfehlung

Eine Gegenanzeige zur gleichzeitigen Anwendung
von DMF und einem ICI wie Atezolizumab bzw.
Pembrolizumab liegt von Seiten der Hersteller nicht
vor. Gleichzeitig betonen diese, dass DMF nicht in
Kombination mit antineoplastischen oder immunsup-
pressiven Therapien untersucht wurde bzw. Patienten
mit aktiven systemischen Autoimmunerkrankungen
wie MS und Patienten mit Immunsuppressiva von den
Zulassungsstudien von Atezolizumab bzw. Pembro-
lizumab ausgeschlossen waren. DMF ist kein klassi-
sches Immunsuppressivum, sondern ein Immunmodu-
lator, fiihrt aber sehr haufig zu Lymphopenie und/oder
Leukopenie.

In keiner der bisher publizierten Studien nahm ein
Patient DMF wahrend einer Behandlung mit ICls ein.
Daten zur gleichzeitigen Anwendung von DMF und
ICls finden sich in unserer Literaturrecherche nicht.
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Zusammenfassend ist die Fortfiihrung einer MS-
Therapie mit DMF wahrend ICI nicht kontraindiziert,
es liegen jedoch auch keinerlei Daten aus Studien
dazu vor. In publizierten Studien setzten fast alle
Patienten ihre MS-Medikation vor ICI-Therapie ab,
ohne dass eine deutlich erhdhte Anzahl an Schi-
ben aufgetreten ware. Umgekehrt traten auch bei
den wenigen Patienten, die ihre Medikation fort-
setzten, Schiibe auf. Die fehlende Datenlage lasst
offen, ob das Risiko fiir irAEs sowie infektios ver-
mittelte Nebenwirkungen, z. B. PML, bei der fort-
gesetzten Anwendung von DMF unter ICI erhoht
ist. Daher sollte eine gemeinsame Entscheidung
Uber den Einsatz von DMF in enger Absprache mit
der Patientin und dem behandelnden Neurologen
getroffen werden. Fur eine Fortsetzung der Thera-
pie mit DMF wiirde sprechen: hohes Risiko fiir einen
MS-Schub bei Absetzen von DMF und dadurch
Risiko fir MS-Symptomatik, die sich gegebenenfalls
nicht vollstandig zuriickbildet, Risiko durch Arznei-
mittel, die im Falle eines MS-Schubs erforderlich
werden kdnnten und/oder Risiko einer Verzogerung
der onkologischen Therapie in einem solchen Fall.
Aus klinisch-pharmakologischer Sicht erscheint uns
von diesen Risiken eine mégliche Verzogerung der
onkologischen Therapie am schwerwiegendsten.
Bei sehr hohem Risiko fir MS-Schiibe und dadurch
Verzdgerung der onkologischen Therapie ware
daher eine fortgesetzte Anwendung von DMF ver-
tretbar. Bei eher geringerem Risiko erscheint das
Absetzen von DMF sicherer, auch um eine mog-
lichst effektive onkologische Therapie zu gewahr-
leisten.

As
0
P> KONSILKV

Anmerkung
Dieser Fall wurde ebenfalls im
Arzteblatt BW veréffentlicht.
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Im Rahmen der Pharmakotherapie-Beratung fur
Vertragsarzte in Baden-Wurttemberg werden Fra-
gen zur patientenspezifischen Arzneimitteltherapie
durch den Arzneimittel-Informationsdienst der Inne-
ren Medizin IX — Abteilung fur Klinische Pharmako-
logie und Pharmakoepidemiologie des Universitats-
klinikums Heidelberg — beantwortet (AID-Konsil).
Diese Beratung wird von der KV Baden-Wirttem-
berg unterstitzt. Ausgewahlte praxisrelevante Falle
werden im Verordnungsforum verdffentlicht.
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Regressgefahr bei
Verordnungen fur
Bundeswehr-Angehorige

In Zukunft wird es aufgrund der Personalaufstockung
der Bundeswehr wieder mehr Soldaten und Soldatin-
nen geben. Damit steigt die Wahrscheinlichkeit, dass
Sie in Ihrem Praxisalltag vermehrt Angehorigen der
Bundeswehr begegnen werden.

Grundsatzlich erfolgt die Regelversorgung der Solda-
ten Uber den zustandigen Truppenarzt. Die Behand-
lung in einer niedergelassenen Arztpraxis ist laut Bun-
deswehr-Vertrag nur mit einem ,,Uberweisungsschein
flr ambulante arztliche Untersuchung/Behandlung”
vom Truppenarzt moglich oder in einem Notfall [1].

Was muss bei Verordnungen fiir
Bundeswehr-Angehorige beachtet werden,
um Regresse zu vermeiden:

Angehorigkeit zur Bundeswehr feststellen

Uberpriifen Sie zum Zeitpunkt des Praxisbesuchs,
ob die Angehdrigkeit zur Bundeswehr schon/noch
besteht. Lassen Sie sich hierfir den Truppenausweis
zeigen und dokumentieren Sie fir sich intern den
Namen und die Ausweisnummer.

Wenn kein Dienstausweis vorgelegt werden kann, so
muss dieser Fall privat abgerechnet werden.

Der Soldat/die Soldatin kann danach einen Erstat-
tungsantrag bei der Bundeswehr stellen.

1. Verordnungsempfehlung statt Rezept

(nach Vorlage eines Uberweisungsscheines)

Da nur ein Arzt oder Arztin der Bundeswehr Verord-
nungen fur Angehdrige der Bundeswehr ausstellen
darf, geben Sie im Bedarfsfall nur eine formlose Ver-
ordnungsempfehlung mit. Verordnungsvordrucke (wie
z. B. Muster-16-Kassenrezepte) dirfen hierfir nicht
verwendet werden. Dies gilt fir Arzneimittel, Ver-
bandmittel sowie Hilfsmittel.

2. Rezeptausstellung nur im Notfall

Ist die sofortige Beschaffung eines Arznei-/Ver-
bandmittels erforderlich und ein Arzt der Bundes-
wehr nicht oder nicht rechtzeitig erreichbar, kénnen
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Abbildung 2: Riickseite Truppenausweis Musterbild [2]
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Sie das Arzneimittel auf einem Muster-16-Rezept-
vordruck verordnen. Hierbei sind Dienstgrad, Name,
Vorname, Personenkennziffer, Truppenteil und
Standort des Soldaten sowie der Vermerk "Not-
fall" auf dem Rezeptvordruck einzutragen. Fehlt
dieser Vermerk, kann die Bundeswehr die Kosten
flr das Arzneimittel von lhnen einfordern, wenn Sie
nicht nachweisen konnen, dass die oben genann-
ten Voraussetzungen vorgelegen haben. Sofern fur
Arzneimittel Festbetrage festgesetzt wurden, sind
mdglichst solche Arzneimittel zu verordnen, deren
Abgabepreis im Rahmen der Festbetrage liegt.
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3. Spezialfall: Kontrazeptiva/Notfallkontrazeptiva
Kontrazeptiva diirfen — unabhangig vom Alter der
Soldatin - nicht verordnet werden, da sie fiir die
Bundeswehr nicht als Notfallverordnung gelten.
Dies gilt auch fir Notfallkontrazeptiva.

Die Abrechnung bei Bundeswehr-Angehdri-
gen erfolgt Uber die KV ohne Budgetierung.
Bei Fragen hierzu wenden Sie sich gerne an

unsere Abrechnungsberatung unter
Tel. 0711 7875-3397 oder an abrechnungs-
beratung@kvbawue.de
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Fazit
Dienstausweis vorgelegt?
7 7
ja nein
7 7 7
Uberweisungs- Notfall Fall privat abrechnen
schein auch im Notfall
7 7 7
ja/ nein ja bitte beachten
N7 Notfall: Sofortige :
Beschaffung eines Arznei- Kontrazeptlva/
formlose | Verbandmittels ist erfor- Notfallkontrazep-
_ derlich, und der Truppen- tiva
Verordnungs arzt ist nicht oder nicht o
empfehlung rechtzeitig erreichbar stellen, unabhangig vom
Alter, keinen Notfall dar.
(kein Muster-16-Rezept) 7
= Formlose Verordnungs-
Vermerk auf dem e (e
Rezept ,Notfall” Muster-16-Rezept)
Literatur
1  Bundesrepublik Deutschland, vertreten durch den Bun- [2] Quelle: Musterbild vom Truppenausweis, https://
desminister der Verteidigung, Kassenarztliche Bundes- www.verwaltungsvorschriften-im-internet.de/pdf/
vereinigung (KBV): Vertrag Uber die arztliche Versorgung BMI-DVI-20080507-KF-001-A001.pdf
von Soldaten der Bundeswehr, Untersuchungen zur Herausgeber: Bundesministerium des Innern 11014

Berlin (Postanschrift)

Alt-Moabit 101 D

10559 Berlin (Hausanschrift)
betriebs- und flirsorgearztliche Untersu- Fernruf: 01888 618-0

chungen. Gltig ab 1. Juli 2017, geandert Telefax: 01888 681-2926

durch 17. Nachtragsvereinbarung vom 14. August 2017 E-Mail: poststelle@bmi.bund400.de

Durchfihrung der allgemeinen Wehr-
pflicht sowie Untersuchungen zur Vorbe-
reitung von Personalentscheidungen und
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Fruhwarnsystem im

ARZNEIMITTEL

B mitgliederportal

Mitgliederportal erweitert

Einzelfallpriifungen der Krankenkassen im Verord-
nungsbereich haben in den letzten Jahren stark
zugenommen. Betroffen sind insbesondere fehler-
hafte Arzneimittel-Verordnungen auf den Namen
des Patienten, aber auch unwirtschaftliche Verord-
nungen im Sprechstundenbedarf. Unser Anliegen
ist es, Uber mégliche Regressfallen moglichst effek-
tiv im Sinne einer Priifprdvention zu informieren. Im
Mitgliederportal finden Sie niitzliche praxisindividu-

elle Unterlagen, die wir im Folgenden kurz erldutern.

Verordnungshinweise zu
Arzneimitteln, Impfstoffen
und Sprechstundenbedarf

Im Mitgliederportal (Abbildung 1) finden Sie unter
» Praxisorganisation

« Unterlagen einsehen (Dokumentenarchiv)

o Aktentyp ,Verordnungsmanagement”

fur jedes Quartal bis zu vier praxisindividuelle Ver-
ordnungshinweise (Tabelle 1). Diese erscheinen
dann, wenn sich in den genannten Themengebie-
ten (siehe Anlage 87/88/90) Auffalligkeiten ergeben
haben.

Ausnahme: Bei den Arzneimittel-Zielvereinbarun-
gen (siehe Anlage 91) erscheint ein Verordnungs-
hinweis immer dann, wenn Verordnungen getatigt
worden sind, die im Rahmen der Ziele relevant sind,
ohne dass zwingend eine Auffalligkeit (im Sinne
eines nicht erreichten Ziels bzw. Zielwerts) vorliegen
muss.

Tipp: Aktivieren Sie die Benachrichtigungsfunktion.

Informationen zur Richtwertsystematik

Kennzeichen ART Vers Aktion
AZM-FINFOX19-# | = s =20233 71 Fruhinformation Arzneimittel 1* 0 @‘
AZM-PRP_LISTX19-1 - = ==-20233 77 Praparateliste Arzneimittel 1* 0 @
AZM-PATL-S sdisiisinl 20233 86 Patientenliste 1 Om

AZM-VHSSB-% 20233

AZM-VHAMR-EE Im=ami-20233

AZM-VHBWI-Eimmsaaw-20233

BEEEREes

AZM-VHZVE-Li ENENE-20233

87 Verordnungshinweis Sprechstundenbedarf 1*
88 Verordnungshinweis Arzneimittelrichtlinie  1*
S0 Verordnungshinweis Bezugsweg Impfstoffe 1*

91 Verordnungshinweis Zielvereinbarung he

Li i
i i
om
O o

Abbildung 1: Darstellung der Verordnungshinweise innerhalb der Dokumente im Mitgliederportal
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Tabelle 1: Verordnungshinweise im Mitgliederportal

Hinweissymbol

in der Frih- Bezeichnung des Inhalt Anlagennummer im
information Verordnungshinweises Mitgliederportal
Arzneimittel
Verordnungshinweis Hinweis auf mogliche VerstoBe gegen die Arznei- Anlage 88
@§ Arzneimittel-Richtlinie mittel-Richtlinie (Verordnungseinschrankungen
und -ausschliisse nach den Anlagen Il und llI)
@ Verordnungshinweis Hinweis auf Impfstoffverordnungen, fir die ein fal- Anlage 90
& Bezugswege Impfstoffe scher Bezugsweg gewahlt wurde
Verordnungshinweis Hinweis auf VerstoBe gegen die Anlage 1der Anlage 87
GE Sprechstundenbedarf - Sprechstundenbedarfsvereinbarung (Liste der ver-
- Fehlerliste ordnungsfahigen Mittel)
Verordnungshinweis Hinweis auf Verordnungen, fir die mit den Kranken-  Anlage 91
% Zielvereinbarungen kassen quantitative Ziele vereinbart wurden. Ein-
zelne qualitative Ziele werden ebenfalls dargestellt.

Das bedeutet:

Wenn eins oder mehrere der Hinweissymbole (siehe
Tabelle 1) in Ihrer Frihinformation Arzneimittel
erscheinen, rufen Sie die zugehorigen Verordnungs-
hinweise bitte im Mitgliederportal auf und bespre-
chen Sie diese bei Bedarf auch mit Ihrem Praxis-
team. So kénnen Sie kiinftige Verordnungsfehler
und damit mégliche Einzelfallprifungen vermeiden.

=>» Zu den Erlduterungen zur Frihinformation Arz-

neimittel siehe www.kvbawue.de » Praxis » Verord-

nungen » Verordnungsdaten lhrer Praxis. Dort

EI EI finden Sie ebenfalls eine Anleitung, wie
o = Sie zu den Verordnungshinweisen im

B Dokumentenarchiv des Mitgliederpor-

1 tals gelangen [1].
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Verordnungshinweise zu Arzneimitteln

Beim Verordnungshinweis zur Arzneimittel-Richt-
linie (AM-RL) wird gepriift, ob ein Wirkstoff ver-
ordnet wurde, fur den ein Verordnungsausschluss
oder eine Verordnungseinschrankung nach Anlage
Il oder Il AM-RL existiert. Bei der Erstellung dieses
Verordnungshinweises (Anlage 88) kann die KVBW
keinen Abgleich von Verordnungsdaten mit Abrech-
nungsdaten durchfiihren. Es handelt sich also bei
den unter diesem Hinweis aufgefiihrten Verordnun-
gen um eine wertfreie Aufstellung der verordne-
ten Arzneimittel mit Bezug zur Anlage Il oder Ill der
Arzneimittel-Richtlinie und nicht um eine Fehlerliste.
Ob die Verordnungsvoraussetzungen im jeweiligen
Einzelfall erflillt sind, kann KV-seitig nicht beurteilt
werden.
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Die Arzneimittelvereinbarung, die jahrlich mit den
Krankenkassenverbanden abzuschlieBen ist, bein-
haltet unter anderem auch die Festlegung von
Wirtschaftlichkeitszielen in Form von Zielvereinba-
rungen. Der Verordnungshinweis zu den Zielver-
einbarungen (Anlage 91) hat lediglich informativen
Charakter, das hei3t, das Nicht-Erreichen von Zielen
ist nicht primar prifrelevant. Andererseits ist aber zu
beachten, dass Krankenkassen grundsatzlich immer
Einzelfallpriifantrage stellen konnen — dies gilt auch,
wenn ein Ziel erreicht ist.

Verordnungshinweis Bezugswege Impfstoffe

In der Anlage 90 im Mitgliederportal weisen wir Sie
auf Impfstoffverordnungen hin, fir die ein falscher
Bezugsweg gewahlt wurde.

Die Schutzimpfungsvereinbarung legt fest, dass die
Krankenkassen Einzelfallprifungen bei Nichtwahr-

nehmung des vereinbarten Bezugswegs durchfih-

ren kdnnen.
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Einzelne Krankenkassen haben sich intensiv die-
ses Themas angenommen. Weitere Kassen haben
angekulndigt, in Zukunft ebenfalls verstarkt die Ein-
haltung des korrekten Bezugswegs zu prifen. Wir
bitten daher dringend um Beachtung der verein-
barten Bezugswege.

Ausnahme: Bei Versicherten der sonstigen Kosten-
trager wird der Impfstoff immer auf Namen des Pati-
enten verordnet, unabhangig davon, ob der Impf-
stoff ansonsten tUber SSB bezogen wird.
AuBerdem werden Impfungen gegen Hepatitis B im
Rahmen der Satzungsleistung immer auf den

7 [m] Namen des Patienten verordnet. Aus
I technischen Griinden werden Verordnun-
gen in diesen beiden Fallen trotz korrek-
.+ tem Bezugsweg in der Tabelle angezeigt.
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Im Sprechstundenbedarf bieten
wir zwei Verordnungshinweise an

1. Verordnungshinweis -
Sprechstundenbedarf - Fehlerliste

Wenn Sie nicht SSB-konforme Mittel verordnet
haben, stellen wir Ihnen eine individuelle Fehlerliste
im Mitgliederportal zur Verfligung. Hier finden Sie
Ihre Verordnungsfehler des vergangenen Quartals.
Die Fehlerliste bezieht sich dabei hauptsachlich auf
Mittel, welche Uber die Apotheke bezogen und voraus-
sichtlich von den Krankenkassen regressiert werden.
Mithilfe der Fehlerliste kdnnen Sie lhre Verord-
nungsfehler friihzeitig erkennen und so das Risiko fiir
Nachforderungen in den Folgequartalen reduzieren.

Betriebsstattennummer | Quartal 372024 | Seite 1von1

£ 87 Verordnungshinweis - Sprechstundenbedarf - Fehlerliste

2. Verordnungshinweis
Sprechstundenbedarf Verbandmittel

Ab Mitte 2026 stellen wir lhnen zusatzlich einen
Verordnungshinweis Sprechstundenbedarf Ver-
bandmittel zur Verfligung.

Hintergrund: Seit einigen Jahren stellen die Kran-
kenkassen vermehrt Einzelfallprifantrage beziglich
Uberhdhter Mengen von Verbandmitteln im SSB. Fur
das Verordnungsjahr 2022 wurden Prifverfahren
gegen 204 Praxen eingeleitet, fur das Verordnungs-
jahr 2023 wurden gegen weitere 163 Praxen Prif-
verfahren eingeleitet. Gegenstand der Priifungen
waren Verbandmittel-Verordnungskosten in Hohe
von mehr als 5,5 Millionen Euro.

S$SB-Infoline
0711 7875-3660 | sprechstundenbedari@kvbawue.de

Mit dem Verordnungshinweis wollen wir Sie Gber prifrelevante VersttRe gegen die Anlage 1 (Liste der verordnungsfahigen Mittel im Sprechstundenbedarf) der

Sprechstundenbedarfsvereinbarung informieren.

Verordnungsausschliisse nach Sprechstundenbedarfsvereinbarung
Folgende Praparate wurden falschlicherweise als Sprechstundenbedarf bezogen und werden voraussichtlich von den Krankenkassen regressiert

Packungs-

Praparatename (PZN) Wirkstoffbezeichnung A Srah) Kosten Bemerkung
EBASTEL 20 mg Fimtabletten (2748041 Ebastin Mustermann Max 1 303eg

FEXOFENADIN Winthrop 120 mg Filmtabletten (53280) Fexofenadin Mustermann Max 1 17.73€
GENTAMICUTAN comp 0,84 mgig + 1.67 mgig Creme Betamethason und Mustermann Max 1 3385€  nur HNG-Arzte
(17445350) Antbiotka

GENTAMICUTAN comp 0.84 mgig + 1.87 mg/g Creme Betamethason und Mustermann Max 1 1208 €  nurHNO-Arzte
(17445338) Antibiotika

TRIAMGALEN Creme 0.1% (6820427 Tramcinolon Mustermann Max 1 270 €

URTIMED 10 mg Tabletten (8470703) Rupatadin Mustermann Max 1 1847 €

Datenstand ist dwe aktuel glltige Sprech: denbed b g D= A g erhebt kenen Anspruch auf Volistandigket. Mittel. dhe drekt vom Hersteller Grofl bezogen wurden,
sind nicht erfasst. Nur die brsher tats3chbch von der A hatt als Sp r Mittel sing auf ihre Verordnungsfahigiett Gberprift

Anmerkung zur Facharztgruppe:

Wenn in der Spalte ,Bemerkung” eine Facharztgruppe angegeben wird, ist dieses Mittel nur fir diese

Facharzte verordnungsfahig. Falls Sie selbst dieser Facharztgruppe angehdren, ist diese Information
fur Sie nicht relevant.
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Unter www.kvbawue.de » Praxis » Verordnungen »
E] Sprechstundenbedarf » finden Sie die
Liste der zulassigen Mittel im Sprechstun-
denbedarf und Hinweise zur wirtschaftli-

1 chen Bezugs- und Verordnungsweise.

Verordnungshinweis Heilmittel-
Wirtschaftlichkeitsziele (Anlage 92)

Die KV Baden-Wiirttemberg und die Krankenkassen in
Baden-Wiurttemberg vereinbaren im Rahmen der Heil-
mittelvereinbarung Heilmittel-Wirtschaftlichkeitsziele.
Diese sollen eine wirtschaftliche Heilmittelversorgung
fordern.

Mit dem Verordnungshinweis Heilmittel-Wirtschaftlich-
keitsziele wollen wir Sie kiinftig Uber die definierten Ziele
informieren. Sofern Sie zu den vereinbarten Zielgruppen
Verordnungen ausstellen, werden wir Ihnen die Zieler-
reichung je Quartal -zusammen mit der Heilmittel-
Informationsstatistik (Anlage 70) —im Mitgliederpor-
tal ausweisen. Geplant ist dies ab dem 2. Quartal 2026.

Diese Ziele sind erst ab dem Kalenderjahr 2026 giil-
tig und dienen Ihnen zur Orientierung. Sie unterliegen
derzeitkeiner gesonderten Priifung.

Eine Erreichung der Zielwerte erleichtert lhnen die Ein-
haltung des Heilmittel-Richtwertvolumens.

Verordnungen der besonderen Verordnungsbedarfe, des
langfristigen Heilmittelbedarfs und Blankoverordnungen
sind keine Bestandteile der Wirtschaftlichkeitsziele.

Zu gegebener Zeit werden wir Sie in einem separaten
Beitrag mit Erlauterungen zu dem neuen Verordnungs-
hinweis Heilmittel-Wirtschaftlichkeitsziele ausfihrlich
informieren.

1 ten Ziele finden Sie in Kirze auf unserer
Homepage unter www.kvbawue.de »
Praxis » Verordnungen » Heilmittel.
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Nachforderungsrisiken im Rahmen
von Einzelfallpriifungen

Bitte beachten Sie, dass die Regelung
.Beratung vor erstmaliger Nachforderung”
nicht fir die Einzelfallpriifungen gilt (son-
dern nur fir die Richtwertpriifung). Damit
besteht bei fehlerhaften Verordnungen the-
oretisch ab dem ersten Tag der Niederlas-
sung ein Risiko fur mégliche Nachforderun-
gen durch Einzelfallprifantrage seitens der
Krankenkassen.

.E! => Weitere Informationen rund um das

1.,"’"},":? Thema Nachforderung finden Sie unter

'J"':""'n 5"1:-5.-.' www.kvbawue.de » Praxis » Verord-
nungen » Arzneimittel » Vorsicht Nach-

i .. forderung sowie www.kvbawue.de »

denbedarf » SSB-Regress? Nein danke!
¥ (2, 3]
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Rezeptsicherheit

im Praxisalltag

Vor dem Hintergrund eines zunehmenden Aufkom-
mens papiergebundener Rezeptfdlschungen, der
Entwendung von Arztstempeln und auf Bitte des
Ersatzkassenverbandes, informieren wir Sie im Fol-
genden Uber prdventive MaBnahmen. Diese sollen
Sie dabei unterstlitzen, lhre Praxisstrukturen so zu
gestalten, dass Entwendungen sowie damit verbun-
dene Fdlschungs- und Betrugsvorfdlle méglichst
vermieden werden. Des Weiteren informieren wir Sie
liber die Gefahr der Verwendung eines Unterschrif-
tenstempels, um Sie vor potenziellen Priifantrdgen
und Regressen der Krankenkassen zu schtitzen.

In einem aktuellen Fall ergab sich ein Diebstahl- und
Betrugsvorfall, bei welchem insgesamt 21 Rezept-
vordrucke aus einer Praxis aus Baden-Wurttem-
berg entwendet wurden. Es ist davon auszugehen,
dass die Tater als Bande agieren und in diesem Fall
gezielt ungesicherte Rezeptvordrucke aus Druckern
entwendet haben. In Zusammenhang mit einem
entwendeten Praxisstempel aus einer Praxis aus Bay-
ern konnten so Rezeptfalschungen flir Ozempic® im
ganzen Bundesland eingeldst werden.

Empfehlung zum Umgang
mit Rezeptvordrucken und
Arztstempeln

Im Praxisalltag empfiehlt es sich, fir eine ange-
messene Verwahrung samtlicher Rezepte und Pra-
xisstempel zu sorgen. Idealerweise werden diese
Utensilien an einem geeigneten Ort untergebracht,
der einen Schutz vor dem Zugriff unbefugter Drit-
ter bietet. Auch die Handhabung der entsprechen-
den Zugangsberechtigungen sollte so gestaltet sein,
dass eine unkontrollierte Entnahme nach Maglich-
keit vermieden wird.
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Es kann sinnvoll sein, die Bestande in regelmagi-
gen Abstanden grob im Blick zu behalten, um die
Vollstandigkeit der Materialien sicherzustellen.
Sofern Unterlagen zeitweise in technischen Gera-
ten wie Druckern verbleiben, ist hierbei auf eine
den Umstanden entsprechende Sicherheit, wie bei-
spielsweise die Verwendung von abschlieBbaren
Druckermodellen oder einem separaten Schloss fur
den bereits vorhandenen Drucker, zu achten. Gene-
rell sollte das Praxisteam Uber die internen Ablaufe
informiert sein, damit ein geordneter Umgang mit
den Rezeptvordrucken gewahrleistet bleibt. Wo es
die betrieblichen Gegebenheiten zulassen, hat die
Nutzung von eRezepten zu erfolgen.

Wichtig:

Bei Verletzung der Sorgfaltspflicht im Rah-
men der Aufbewahrung von Rezepten/Mus-
tervordrucken kdnnen Nachforderungs- bzw.
Regressantrage durch Krankenkassen gestellt
werden.

Vorsicht beim Faksimile:
Warum der Unterschriften-
stempel zur Ungiiltigkeit fuhrt

Ebenfalls zu beachten ist die Problematik eines
Unterschriftenstempels bei der Ausstellung von
Rezepten jeglicher Art. Die Verwendung eines sol-
chen Stempels ist nicht zuldssig und gleicht der
vertragsarztlichen Pflichtverletzung, Verordnungen
nicht personlich unterzeichnet zu haben. Dies birgt
wiederum die Gefahr von Nachforderungs- bzw.
Regressantragen durch Krankenkassen.
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Diese setzen die Verwendung eines Unterschriften-
stempels mit einem nicht unterschriebenen Rezept
gleich. Die Regelung der personlichen Unterzeich-
nung von Rezeptvordrucken fuBt auf der Verein-
barung Uber Vordrucke fir die vertragsarztliche
Versorgung der KBV sowie dem BSG-Urteil vom
27.08.2025 [1].

Fazit
Umgang mit Rezeptvordrucken und Arztstempeln

Angesichts aktueller Betrugsvorfalle sind Arztpraxen
heute dringender denn je dazu angehalten, Rezept-
vordrucke und Arztstempel gesichert und dokumen-
tiert aufzubewahren. Die konsequente Umstellung
auf das eRezept, welches momentan nur flir Arznei-
mittel in der Einzelverordnung ausgestellt werden

darf, ist dabei der effektivste Schutz vor Falschungen

und Diebstahl. Werden papiergebundene Vordrucke
genutzt, sollten diese strikt unter Verschluss gehal-
ten, regelmaBig kontrolliert, dokumentiert und bei
Verlust umgehend gemeldet werden. Ein fahrlassiger
Umgang gefahrdet nicht nur die Patientensicherheit,
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sondern fuhrt auch zu einem erheblichen personli-
chen Haftungs- und Regressrisiko flir den Praxisin-
haber.

Gefahr des Unterschriftenstempels

Ein besonderes Augenmerk liegt auf der Verwen-
dung von Unterschriftenstempeln. Deren Nutzung
ist unzuldssig, stellt eine Pflichtverletzung dar und
wird von Krankenkassen wie ein nicht unterzeichne-
tes Rezept behandelt, was unmittelbar zu Regress-
forderungen fuhren kann. Unterzeichnen Sie auf-
grund dessen alle Rezeptvordrucke personlich und
verzichten Sie auf Unterschriftenstempel.

Literatur

[1 Bundessozialgericht (BSG): Urteil vom 27.08.2025 (Az.:
B 6 KA 9/24 R). https://www.bsg.bund.de/Shared-
Docs/Entscheidungen/DE/2025/2025_08_27_B_06_
KA_09_24_R.html
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Rezeptformalismus bei
Arzneimittelverordnungen

In der vertragsdrztlichen Versorgung gibt es unter-
schiedliche Praxiskonstellationen. Dadurch herrscht
oft Unklarheit, wer Muster-16-Verordnungen unter-
schreiben bzw. eRezepte signieren darf und wel-
che Angaben enthalten sein mtissen. Im Falle des
Vertragsarztes in einer Einzelpraxis ist das klar: Die
Verordnung unterschreibt der Praxisinhaber. Auf
dem Rezept befinden sich ebenfalls seine lebens-
lange Arztnummer (LANR), seine Betriebsstdtten-
nummer (BSNR) sowie sein Vertragsarztstempel.
Aber wie sieht es bei Arzten in Anstellung, Wei-
terbildung, Vertretung, zur Sicherstellung sowie in
Berufsaustibungsgemeinschaften und Medizini-
schen Versorgungszentren aus?

Allgemeine Hinweise zum Umgang mit
Verordnungsvordrucken

Beim Ausstellen von Rezepten sind folgende gesetz-
liche oder vertragliche Grundlagen zu beachten:
» Die Verschreibung muss den Namen, Vornamen,
die Berufsbezeichnung (Beispiel: Dr. med. Max
Mustermann, Arzt fir Allgemeinmedizin) und die
Anschrift der Praxis oder der Klinik der verschrei-
benden arztlichen Person einschlieBlich einer Tele-
fonnummer zur Kontaktaufnahme enthalten [1, 2].
Diese formellen Anforderungen gelten bei der Ver-
ordnung auf eRezept bzw. Muster 16 in gleicher
Weise.
Flr eRezepte (verpflichtend eingefiihrt seit 2024)
gilt: Die Signatur eines eRezepts hat bei allen
nachfolgend genannten Konstellationen zwingend
mit dem eigenen eHBA zu erfolgen — auch bei Arz-
ten in Weiterbildung, zur Sicherstellung und bei
Vertretungsarzten. Es ist eine qualifizierte elektro-
nische Signatur erforderlich [1].
Bitte achten Sie bei eRezepten auBerdem darauf,
dass die relevanten arztbezogenen Angaben flr
das korrekte Ausstellen in der Verordnungssoft-
ware hinterlegt sind.
o FUr Muster-16-Vordrucke gilt: Diese sind vollstan-
dig und leserlich auszufillen, mit dem Vertrags-
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arztstempel zu versehen und vom Arzt personlich
(d. h. eigenhandig, nicht mit Unterschriftenstem-
pel) zu unterzeichnen [1, 3].

Daruber hinaus muss die Codierzeile des Muster-
16-Vordrucks die BSNR des Leistungsortes ent-
halten. Dies betrifft Praxen, die aus Haupt- und
Nebenbetriebsstatte(n) (Zweigpraxen) bestehen.
Je nach Standort sind getrennte Muster-16-For-
mulare mit den jeweils voreingedruckten Haupt-
(...00) bzw. Nebenbetriebsstattennummern (...01,
...02) in der Codierzeile zu verwenden.

Bitte beachten Sie: Bei BSNR-Wechsel missen
Vordruckbestellungen rechtzeitig an den Kohlham-
mer-Verlag gerichtet werden (www.kvbawue.de/
arzneimittel, Link ,Kohlhammer: Online-Bestell-
schein”).

Angestellte Arzte

Angestellte Arzte miissen die Verordnungen per-
sonlich unterschreiben [3].

Sie stellen Rezepte unter der eigenen lebenslan-
gen Arztnummer (LANR) aus. Wird ein Papierrezept
verwendet, wird die LANR im Personalienfeld der
Verordnung unter ,Arzt-Nr." aufgedruckt. Im Feld
.Betriebsstatten-Nr.” wird die BSNR des Praxisinha-
bers angegeben.

Angestellte Arzte diirfen ebenfalls im Vertragsarzt-
stempel enthalten sein [2]. Der Name des unter-
zeichnenden Arztes muss dann durch Fettdruck
oder Unterstreichen gekennzeichnet werden.

Ist der Name des angestellten Arztes nicht im Stem-
pel vermerkt, missen zusatzlich der Name, Vor-
name und die Berufsbezeichnung lesbar angegeben
werden [1]. Bei Verwendung des Muster 16 kénnen
diese Angaben handschriftlich, mit PC-Aufdruck
oder mit einem separaten Stempel vorgenommen
werden.
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Arzte in Weiterbildung

Arzte in Weiterbildung (AiW, ehemals Weiter-
bildungsassistenten) dirfen Verordnungen bei
entsprechender Qualifikation personlich unter-
schreiben. Voraussetzung ist, dass sich der weiter-
bildungsbefugte Arzt im Rahmen seiner Anleitungs-
und Uberwachungspflicht vergewissert hat, dass
der AiW Uber die erforderlichen Kenntnisse verfiigt,
um fir die jeweilige Leistung (hier: Verordnung von
Arzneimitteln) den Facharztstandard zu gewabhrleis-
ten. Die Leistungen des AiW werden der weiterbil-
denden Person zugerechnet, die fiir die Leistungen
verantwortlich ist.

Arzte in Weiterbildung geben im Personalienfeld
der Verordnung die BSNR und LANR des weiterbil-
dungsbefugten Arztes an.

Bei Verwendung des Muster 16 missen zusatzlich
zum Vertragsarztstempel des weiterbildungsbefug-
ten Vertragsarztes auch der Name, Vorname und
die Berufsbezeichnung (,Arzt in Weiterbildung”) [1]
handschriftlich, mit PC-Aufdruck oder mit einem
separaten Stempel des AiW angegeben werden.
Hat ein AiW eine LANR speziell fiir die Ausiibung
des arztlichen Bereitschaftsdienstes, wird diese im
Personalienfeld (im Feld ,Arzt-Nr.") zusammen mit
der BSNR der Bereitschaftspraxis angegeben (nur

bei Verordnungen im arztlichen Bereitschaftsdienst).

Arzte zur Sicherstellung

Arzte zur Sicherstellung (ehemals Sicherstellungs-
assistenten), die fur eine befristete Zeit in einer Ver-
tragsarztpraxis facharztlich tatig sind, missen Ver-
ordnungen personlich unterschreiben.

Da Arzte zur Sicherstellung den Praxisinhaber in der
Erflllung seines Versorgungsauftrags unterstit-
zen, werden im Personalienfeld der Verordnung die
BSNR und LANR des Praxisinhabers angegeben.
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Bei Verwendung des Muster 16 missen Name, Vor-
name und die Berufsbezeichnung [1] handschriftlich,
mit PC-Aufdruck oder mit einem separaten Stempel
angegeben werden.

Vertretungsarzte

Wenn ein Vertretungsarzt einen Kollegen in dessen
Praxis vertritt (z. B. in der Urlaubszeit), unterschreibt
er die Rezepte mit ,i. V.". Im Personalienfeld wer-
den BSNR und LANR des vertretenen Arztes aufge-
druckt.

Bei Verwendung des Muster 16 gilt: Da der Vertre-
tungsarzt nicht Teil des Vertragsarztstempels ist,
muss er Name, Vorname und Berufsbezeichnung
lesbar angeben [1], idealerweise mit einem separa-
ten Namensstempel.

Wenn nach dem Tod eines Praxisinhabers die Ver-
tretung durch einen Arzt als Praxisverwalter erfolgt
(nach Genehmigung fiir bis zu zwei Quartale mog-
lich), verwendet dieser ebenfalls die BSNR und die
LANR des vertretenen Arztes. Zusatzlich sind Name,
Vorname und Berufsbezeichnung des Praxisverwal-
ters lesbar anzugeben [1].

Berufsausilibungsgemeinschaft
(BAG)

Das Personalienfeld enthalt die LANR des verschrei-
benden Arztes. Generell ist darauf zu achten, dass
Unterschrift und LANR Ubereinstimmen, d. h. der
ausstellende Arzt unterschreibt auch die Verord-
nung.

Sind die Arzte namentlich im Vertragsarztstempel
aufgefihrt, so ist der Name des unterschreibenden
Arztes zu kennzeichnen (bei Muster 16: Fettdruck/
Unterstreichung).
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Liegt z. B. aus Platzgriinden keine namentliche Nen-
nung der Arzte im Vertragsarztstempel vor (Schreib-
weise: ,.... und Kollegen”), miissen zur Unterschrift
auch der Name, Vorname und die Berufsbezeich-
nung [1] des verordnenden Arztes angegeben wer-
den. Bei Verordnungen auf Muster 16 erfolgt dies
handschriftlich, mit PC-Aufdruck oder mit einem
separaten Stempel.

Ausnahmsweise sind in fachgleichen BAGs auch die
anderen Arzte unabhingig von der aufgedruckten
LANR unterschriftsberechtigt. Allerdings muss der
Name des unterzeichnenden Arztes gekennzeichnet
werden, bei Muster 16 entweder durch Fettdruck
oder Unterstreichen im Stempelaufdruck oder durch
Erganzung, falls nicht Teil des Vertragsarztstempels.

Medizinisches
Versorgungszentrum (MV2Z)

Das Personalienfeld enthalt die LANR des verschrei-
benden Arztes. Generell ist darauf zu achten, dass
Unterschrift und LANR Ubereinstimmen, d. h. der
ausstellende Arzt unterschreibt auch die Verordnung.
Sind die Arzte namentlich im Vertragsarztstempel
aufgeflihrt, so ist der Name des unterschreibenden
Arztes zu kennzeichnen (bei Muster 16: Fettdruck/
Unterstreichung).

Liegt keine namentliche Nennung der Arzte im Ver-
tragsarztstempel vor, missen zur Unterschrift auf
der Verordnung auch der Name, Vorname und die
Berufsbezeichnung [1] des verordnenden Arztes
angegeben werden. Bei Verordnungen auf Muster 16
erfolgt dies handschriftlich, mit PC-Aufdruck oder mit
einem separaten Stempel.
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Besonderheit BtM-Rezepte

BtM-Rezepte des Praxisinhabers dirfen von
Praxispartnern, angestellten Arzten und Arz-
ten in Weiterbildung nicht verwendet wer-
den. Jeder Arzt muss hier seine eigenen
BtM-Rezepte verwenden, da sie personen-
bezogen sind.

Eine Unterschrift in Vertretung kann nur
geleistet werden, wenn ein Vertreter vor-
Ubergehend wegen Krankheit oder Urlaub
den Praxisinhaber vertritt. In diesem Fall
muss auf der Verordnung der Vermerk ,in
Vertretung” oder ,i. V." [4] sowie Name, Vor-
name und Berufsbezeichnung des verord-
nenden Arztes aufgebracht sein [1].

Jeder approbierte Arzt kann BtM-Rezepte
bei der Bundesopiumstelle (www.bfarm.de/
DE/Bundesopiumstelle/_node.html) anfor-
dern: Tel.: 0228 99307-4321.

=> Ausfihrliche Informationen zu Fra-
- gen rund um die formal richtige Verord-
. nung finden Sie unter www.kvbawue.
de/arztregister-faq sowie in unserem

www.kvbawue.de/pdf4286.
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Update: Podologische
Nagelspangenbehandiung

Die Behandlung von eingewachsenen Zehenndgeln
(Unguis incarnatus) mit Nagelkorrekturspangen
(Orthonyxiespangen) kann als Heilmittel verordnet
werden. Mit diesem Artikel informieren wir Sie liber
die seit dem 1. Oktober 2025 geltenden Anderungen
und flihren Ihnen die wichtigsten Aspekte der Ver-
ordnung auf. Der folgende Text ist ein Update zum
Artikel aus dem Verordnungsforum 64. Im Fokus
stehen die Anderungen im Bereich der Behand-
lungskosten.

Die Nagelspangenbehandlung kann bei der Behand-
lung von eingewachsenen Zehennageln eine geeig-
nete Behandlungsalternative zu arztlich-konservati-
ven und chirurgischen MaBnahmen darstellen.

Zweck der Verordnung ist es, den Nagel anzuheben,
den Nagelrand mechanisch zu entlasten und das
Fortschreiten der Entziindung zu verhindern. Das
Ziel ist, dass der Nagel wieder in seiner natdrlichen
Form nachwachst.

Neuerungen zu den
Behandlungskosten -
,Aus funf mach zwei"

Im bundesweiten Podologie-Vertrag, der zwischen
dem GKV-Spitzenverband und den Spitzenorgani-
sationen der Leistungserbringer geschlossen wird,
wurden Anpassungen im komplexen Abrechnungs-
system vorgenommen. Daraus resultieren Vereinfa-
chungen in der Leistungsbeschreibung und Vergu-
tung dieser podologischen Leistungen.

Finf unterschiedliche Abrechnungspositionen wur-
den auf zwei reduziert, unabhangig vom Nagelspan-
gensystem.

Grundlage fir die Abbildung von Preisen in der Ver-
ordnungssoftware ist die Heilmittelpreisstammdatei
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des GKV-Spitzenverbandes. Durch die neuen Heil-
mittelpositionsnummern fiir die Nagelspangenbe-
handlung wurde eine Abbildung der Preise in der
Verordnungssoftware maglich.

In der Verordnungssoftware werden bei der Verord-
nung von Nagelspangenbehandlungen seit dem

1. Oktober 2025 erstmals Preise flr die Nagelspan-
genbehandlung angezeigt. Damit werden bei der
Erstellung von Verordnungsstatistiken — mit Hilfe
Ihrer Praxissoftware — die Kosten der Nagelspan-
genbehandlungen bericksichtigt.

Fiir Verordnungen mit Ausstellungsdatum
ab 1. Oktober 2025 brauchen Sie die
Durchschnitts- oder Héchstpreise flir

die Nagelspangenbehandlung im Praxis-
verwaltungssystem (PVS) nicht mehr zu
hinterlegen.

Die Behandlungskosten umfassen bei der Nagel-
spangenbehandlung neben den therapeutischen
Leistungen auch die Kosten fiir die Nagelspange.
Nach wie vor flieBen die entstandenen Kosten voll-
umfanglich in lhr Heilmittel-Verordnungsvolumen
ein. Sie sind somit fiir die Heilmittel-Richtwertprii-
fung relevant.

Vorgaben geman
Heilmittelkatalog

Im Heilmittelkatalog gibt es fir die Nagelspangen-
behandlung zwei Diagnosegruppen (UI1 und UI2).
Die Nagelspangenbehandlung kann ausschlieB3-
lich fiir die Therapie des Unguis incarnatus (ICD-10:
L60.0) in den Stadien 1, 2, und 3 verordnet werden.
Die Hochstmenge je Verordnung bei der Diagnose-
gruppe Ul1 sind bis zu 8 Einheiten; bei UI2 kdnnen
bis zu 4 Einheiten verordnet werden (Tabelle 1).
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Tabelle 1: Vorgaben des Heilmittelkatalogs
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Indikation Heilmittelverordnung

Diagnosegruppe  Heilmittel

Unguis incar-

Hochstmenge je
Verordnung (VO)

Orientierende
Behandlungsmenge

Frequenzempfehlung

natus (0BM)

Ul Stadium 1 Nagelspangen- bis zu 8 je VO bis zu 8 Einheiten nach Bedarf
behandlung

Ul2 Stadium 2 bis zu 4 je VO

oder 3

Verordnung uber Muster 13

Fir die Verordnung einer Nagelspangenbehandlung
wird das Muster 13 verwendet und ,Podologische
Therapie” angekreuzt.

Grundsatz: Pro Nagel ein Rezept

Eine Nagelspangenbehandlung bezieht sich stets
auf einen zu behandelnden Nagel. Sind mehrere
Nagel betroffen, werden entsprechend mehr Ver-
ordnungen bendtigt.

Fazit

» Seit Oktober 2025 werden erstmals Preise fur die
Nagelspangenbehandlung in der Verordnungs-
software angezeigt.

e Esist hinfallig, Durchschnitts- oder Hochstpreise
im PVS selbst zu hinterlegen.

» Die Behandlung ist ausschlieBlich bei Unguis
incarnatus (ICD-10: L60.0) mdglich.

¢ Pro behandlungsbedurftigem Nagel wird ein
Rezept ausgestellt.

» Die Behandlungskosten flieBen vollumfanglich in
das praxisindividuelle Heilmittel-Verordnungsvolu-
men ein.
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[1 Vertrag Uber die Versorgung mit Leistungen der
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Podologie zwischen dem GKV-Spitzenverband und
den Spitzenorganisationen der Leistungserbringer
(mit Anlage 1c Leistungsbeschreibung und Anlage 2
Vergitung) (Stand: Januar 2026). https://www.gkv-
spitzenverband.de/krankenversicherung/ambulante_
leistungen/heilmittel/125_podo/125_podologie.jsp

KBV PraxisInfo: Heilmittel Nagelspangenbehandlung
— Hinweise zur Verordnung (Stand: Oktober 2025).
https://www.kbv.de/documents/infothek/publikatio-
nen/praxisinfo/praxisinfo-podologie-nagelspangen-
behandlung.pdf


https://www.kbv.de/infothek/rechtsquellen/bundesmantelvertrag
https://www.kbv.de/documents/infothek/publikationen/praxisinfo/praxisinfo-podologie-nagelspangenbehandlung.pdf
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Neues auf www.kvbawue.de

Um Sie Uber die wichtigsten Neuerungen auf unse-
rer Homepage auf dem Laufenden zu halten, geben
wir Ihnen hier einen aktuellen Uberblick. Auf der
Homepage finden Sie auch tagesaktuell die neuesten
Nachrichten (iber Verordnungen und Vereinbarungen
(siehe www.kvbawue.de » Praxis » Aktuelles).

2. Januar 2026

Anpassung der Diagnoseliste beim besonderen
Verordnungsbedarf fiir Heilmittel ab Januar 2026

Zum 1. Januar 2026 wird die Diagnoseliste zum
besonderen Verordnungsbedarf angepasst. Der ICD-
10-Code ,Z98.8" wird als ,298.88" fortgefuhrt. Der
Klartext bleibt unverandert: ,Sonstige naher bezeich-
nete Zustande nach chirurgischen Eingriffen”. Hinter-
grund dafiir ist eine Anderung der deutschen Version
der ICD-10-Klassifikation (ICD-10-GM 2026).

In der neuen Version wird der bisherige ICD-10-Code
.298.8" weiter spezifiziert:

¢ ,Z798.80 - Zustand nach herzchirurgischem Eingriff
zur Korrektur und Palliation eines angeborenen
Herzfehlers” sowie

» ,Z298.88 — Sonstige naher bezeichnete Zustande
nach chirurgischen Eingriffen”

In Zukunft wird ,Z98.88" als sekundarer ICD-10-
Code gelistet, sofern ein postoperativer Zustand
beschrieben wird.

Die KBV hat die Heilmittelstammdaten fir die Ver-

ordnungssoftware bereits im November 2025 ange-
passt.
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9. Januar 2026

Anderungen im Leistungsverzeichnis der Hausli-
che-Krankenpflege-Richtlinie (HKP-Richtlinie)

Aufgrund von Hinweisen aus der Versorgung hat der
Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) eine Neuauf-
nahme sowie mehrere Anpassungen im Leistungs-
verzeichnis flr die Hausliche Krankenpflege (HKP)
beschlossen. Die Anderungen sind zum 12. Dezem-
ber 2025 in Kraft getreten.

Neuaufnahme der (POCT-)INR-Messung zur
Anpassung der Antikoagulationstherapie im
HKP-Leistungsverzeichnis

Zum 12. Dezember 2025 wurde die (POCT-)INR-
Messung (Gerinnungskontrolle) zur Anpassung der
Antikoagulationstherapie unter der Leistungsnummer
32 aufgenommen. Pflegekrafte konnen die INR-Mes-
sung kinftig bei Patienten Gbernehmen, die die Vo-
raussetzungen zur Versorgung mit einem Blutgerin-
nungsmessgerat erflllen und die INR-Selbstmessung
nicht selbst durchfiihren kénnen. Es gelten die Vo-
raussetzungen gemaB HKP-Leistungsverzeichnis.

Nummer 6 ,,Absaugen”: Streichung

der Bronchiallavage/-toilette

Da die Bronchiallavage eine arztliche Leistung ist
und die Bronchialtoilette durch eine Pflegefachkraft
bereits von der MaBnahme ,,Absaugen” umfasst ist,
wurde beides aus der Nummer 6 gestrichen.

Nummer 14 ,Einlauf/Klistier/Klysma/digitale
Enddarmausraumung": Hohere Frequenz bei

der digitalen Enddarmausraumung

Um den besonderen Anforderungen von Personen
mit neurogener Darmfunktionsstorung gerecht zu
werden, wurde die Frequenz der vorgesehenen Leis-
tungen von ,bis zu 2 x wochentlich” auf ,bis zu 1 x
taglich” erhoht.

Nummer 16 ,Infusionen, i.v."
Die Leistung unter Nummer 16 wird unter ,Bemerkung”
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insofern eingeschrankt, dass die intravendse Medika-
mentengabe, die vendse Blutentnahme sowie arteri-
elle und intrathekale Infusionen keine Leistungen der
HKP sind. Dies fuhrte teilweise zu Missverstandnissen,
da Flussigkeitssubstitution und parenterale Ernahrung
unter die intravendse Medikamentengabe fallen und
daher nicht verordnungsfahig seien.

Da in konkreten Situationen von der Einschrankung
abgewichen werden kann, wurde jetzt unter ,Bemer-
kungen” Folgendes klargestellt:

+Hiervon abweichend kénnen die alleinige Fliissig-
keitssubstitution und die alleinige parenterale Ernah-
rung, gegebenenfalls inklusive der bedarfsabhangi-
gen Zugabe von Vitaminen und Spurenelementen,
Leistungen der hauslichen Krankenpflege sein.”

Nummer 26 ,,Medikamente (auBer Injektionen,
Infusionen, Instillationen, Inhalationen)":
Klarstellung zur Einreibung bei akuten/
chronischen Hauterkrankungen

Mit der Anderung wurde klargestellt, dass bei der-
matologischen Erkrankungen der Zustand der beste-
henden dermatologischen Erkrankung eine akute
Behandlungsbedurftigkeit bedingt. Voraussetzung ist
weiterhin, dass die zu verabreichenden Medikamente
arztlich verschrieben wurden.

Klarstellung zur Durchfiihrungsverantwortung in
der HKP-Richtlinie und Streichungen iiberholter
Sonderregelungen

In § 2 Absatz 1 wird verdeutlicht, dass es sich bei der
Verordnung von hauslicher Krankenpflege nicht um
eine Delegation arztlicher Leistungen mit einer fort-
bestehenden arztlichen Durchflihrungsverantwortung
handelt, sondern um die Ubertragung von Aufga-
ben, deren Durchfiihrung und Verantwortung in die
Zustandigkeit der Pflege(fach)krafte fallen.

Aus der HKP-Richtlinie wurden auBerdem die Uber-
gangsregelung zur auBerklinischen Intensivpflege
sowie die Sonderregelungen zur COVID-19-Epidemie
gestrichen.
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23. Januar 2026

Rivaroxaban jetzt in allen Starken
generisch verfiigbar

Seit dem 15. August 2025 sind alle Starken des Ori-
ginalpraparats Xarelto® in Tablettenform generisch
verfugbar. Da nur noch Rabattvertrage mit Gene-
rika bestehen, kdnnte eine Verordnung des Originals
mit Aut-idem-Kreuz als unwirtschaftlich angesehen
werden.

Kreuz bei ,aut idem" an hohe

Anforderungen gekniipft

Setzen Sie ein Kreuz im Aut-idem-Feld, darf die
Apotheke nur das verordnete Arzneimittel abge-
ben. Das generelle Setzen des Aut-idem-Kreuzes
ist unwirtschaftlich und kann im Rahmen einer Wirt-
schaftlichkeitsprifung zu einer Nachforderung
fuhren. Der Patientenwunsch begriindet nicht das
Aut-idem-Kreuz, sondern nur medizinisch-thera-
peutische Argumente. Diese sind ausfihrlich zu
dokumentieren. Welche medizinisch-therapeuti-
schen Grinde generell als gerechtfertigt angesehen
werden, finden Sie in unserem Beitrag ,Update: Aut
idem — der verantwortungsvolle Umgang mit dem
Kreuz" (Verordnungsforum 63).

Sollten lhre Patientinnen und Patienten zur Umstel-
lung Fragen haben, kénnen Sie ihnen den Flyer
Wissenswertes fir Patienten — Aut-idem-Feld auf
dem Kassenrezept” empfehlen.
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Zielvereinbarung flir Rivaroxaban

Aufgrund des Markteintritts von Rivaroxaban- und
Dabigatran-Generika sanken 2026 die Richtwerte
fur den Arzneimittel-Therapiebereich (AT) 11, Anti-
koagulanzien, oral” fur alle betroffenen Richtwert-
gruppen. Zusatzlich wurde eine Mindestquoten-
regelung flr Rivaroxaban-Generika in Hohe von
80 Prozent in die Zielvereinbarung aufgenommen.
Deren Einhaltung unterliegt keiner gesonderten
Priifung, allerdings orientiert sich die Hohe der AT-
Richtwerte an der Zielquote. Die Ziele stellen somit
eine Hilfestellung zur Einhaltung des jeweiligen AT-
Richtwerts dar.

2. Februar 2026

Riickwirkende Erhohung der
Impfvergiitung zum 1. Oktober 2025

Ruckwirkend zum 1. Oktober 2025 konnten wir uns
nach langen Verhandlungen mit den Ersatzkas-
sen, den Betriebskrankenkassen, der IKK classic
und der Knappschaft darauf einigen, die Vergu-
tung fir Schutzimpfungen zu erhéhen. Mit dieser
VergUtungserhohung wird sowohl der tatsachliche
Aufwand in den Praxen besser abgebildet als auch
die wirtschaftliche Grundlage fur die Durchflihrung
von Impfleistungen im vertragsarztlichen Bereich
gestarkt.

Die neuen Betrage sind zwar noch nicht in Ihren
Praxisverwaltungssystemen hinterlegt; bei der
Abrechnung des 4. Quartals 2025 wird die neue
Vergutung aber bereits berilicksichtigt.

7. Februar 2026

Erneute retrospektive Erhohung
der Heilmittel-Richtwerte 2025

Die Heilmittel-Richtwerte wurden aufgrund von wei-
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teren Preissteigerungen — nun im Bereich der Podo-
logie und Ergotherapie — erneut angepasst.

Diese neuen, mit den Krankenkassen vereinbarten
Richtwerte gelten riickwirkend fur alle Verordnun-
gen ab dem 1. Januar 2025 und werden im Rahmen
der Heilmittel-Richtwertprifung fir das gesamte
Jahr herangezogen. Die Richtwertprifung erfolgt
damit auf Basis der vollstandig an die Preissteige-
rungen angepassten Richtwerte.

12. Februar 2026

Vorbestellung von Grippe-Impfstoffen
fir die Saison 2026/2027

Fur die Vorbestellung von Influenza-Impfstoffen
fr die Grippe-lmpfsaison 2026/2027 haben wir im
Folgenden die wichtigsten Informationen flr Sie
zusammengestellt.

Patienten = 60 Jahre

Patientinnen und Patienten ab 60 Jahren kdnnen mit
dem Hochdosis-Grippe-Impfstoff Efluelda® oder mit
dem MF59-adjuvantierten Grippeimpfstoff Fluad®
geimpft werden. Die STIKO empfiehlt seit Oktober
2024 bei allen = 60-Jahrigen die Verwendung eines
Hochdosis-Impfstoffs oder einen MF59-adjuvan-
tierten Influenza-Impfstoff.

Die Vorbestellung von Grippe-Impfstoffen
fiir die Saison 2026/2027 war noch bis zum
30. April 2026 mdglich, nachdem alle
Hersteller die Bestellfrist verlangert hatten.

Patienten < 60 Jahre

Fur Patienten < 60 Jahre stehen verschiedene
normaldosierte Impfstoffe zur Verfligung. Bei der
Bestellung der normaldosierten Impfstoffe orien-
tieren Sie sich fur eine wirtschaftliche Verordnung
bitte an der unten aufgefiihrten Preistabelle.
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Vorbestellquote

Wie in den Vorjahren konnten wir eine Vorbestellquote
von bis zu 115 Prozent gegeniber den in der Impfsai-
son 2024/2025 erbrachten Grippe-Impfungen mit den
Krankenkassen vereinbaren. Dies gilt sowohl fur die
Vorbestellungen fir die ab 60-jahrigen Patienten als
auch fur die unter 60-jahrigen Patienten.

Bezugsweg

Fiir Satzungsleistungspatienten (Patienten < 60 Jahre
ohne medizinische oder berufliche Indikation) wer-

den Influenza-Impfstoffe weiterhin befristet Uber den
Sprechstundenbedarf (SSB) verordnet. Fir Pflichtleis-
tungspatienten (Patienten = 60 Jahre und Patienten mit

SERVICE

medizinischer oder beruflicher Indikation) erfolgt die
Verordnung wie gehabt liber den Sprechstundenbedarf.
Bitte achten Sie auch in der Impfsaison 2026/2027 da-
rauf, weder fur die Pflichtleistung noch fir die Satzungs-
leistung Grippe-Impfstoff-Verordnungen auf Namen
der Patienten auszustellen, sondern ausschlieBlich tber
den Bezugsweg Sprechstundenbedarf. Es drohen sonst
Regressantrage durch die Krankenkassen.

In unserer Impfzifferntbersicht finden Sie alle wichtigen
Informationen zu Verordnung, Bezugsweg und Abrech-
nung von Impfungen. Die Ubersicht wird regelmiBig
aktualisiert.

Das Wichtigste fiir die Vorbestellung zur Saison 2026/2027 im Uberblick

Patientenalter Auswahl Impfstoff Vorbestellquote Bezugsweg
< 60 Jahre Normaldosierter Impfstoff 115 % der 2024/2025 erbrachten Grippe- SSB
Impfungen < 60 Jahre (auch Satzungs-
leistung!)
= 60 Jahre Hochdosis-Influenza- 15 % der 2024/2025 erbrachten Grippe- SSB
Impfstoff oder MF59- Impfungen = 60 Jahre
adjuvantierter Influenza-
Impfstoff
Preistabelle

Handelsname

Zugelassen ab einem Alter von

GKV-Erstattungs-

Applikationsweg preis pro Dosis

Influvac 10er (Mylan/Viatris) 6 Monaten intramuskular, tief subkutan 1410 €
Xanaflu 10er (Mylan/Viatris) 6 Monaten intramuskular, tief subkutan 1410 €
Flucelvax 10er (Seqirus) 6 Monaten intramuskular 13,75 €
Influsplit 10er (GSK) 6 Monaten intramuskular 14,21 €
Vaxigrip 10er (Sanofi) 6 Monaten intramuskular, subkutan 13,81€
Fluad 10er (Seqirus) 50 Jahren intramuskular 25,09 €
Efluelda 10er (Sanofi) 60 Jahren intramuskular, subkutan 25,09 €

KVBW | Verordnungsforum 77 | Mai 2026



SERVICE

18. Februar 2026

Indikationsempfehlung fiir die
Impfung gegen Herpes zoster erweitert

Die Standige Impfkommission (STIKO) hat ihre Emp-
fehlungen zur Impfung gegen Herpes zoster erwei-
tert. FUr Personen mit einer erhohten Gefahrdung,
an Herpes zoster zu erkranken, wird die Impfung
bereits ab dem Alter von 18 Jahren empfohlen.
Indikationen fir die Impfung sind eine angeborene
bzw. erworbene, insbesondere iatrogene, Immunde-
fizienz sowie schwere Auspragungen einer chroni-
schen Grunderkrankung, z. B. nach

« hamatopoetischer Stammzelltransplantation
(HSZT)

zellbasierten Therapien

solider Organtransplantation
immunsuppressiver Medikation (zum Beispiel
Rituximab, JAK-Inhibitoren, Anifrolumab [Typ-I-
Interferonrezeptorblocker], zytostatische Chemo-
therapie)

malignen neoplastischen Erkrankungen
HIV-Infektion

rheumatoider Arthritis

systemischem Lupus erythematodes
chronisch-entzlindlichen Darmerkrankungen
chronisch-obstruktiven Lungenerkrankungen
(COPD) oder Asthma bronchiale

chronischer Niereninsuffizienz

Diabetes mellitus.

Leichte oder unkomplizierte bzw. medikamentds gut
kontrollierte Formen chronischer Grunderkrankun-
gen bei Personen zwischen 18 und 59 Jahren sind
nach Einschatzung der STIKO nicht mit einem deut-
lich erhéhten Herpes-zoster-Risiko verknipft und
daher nicht von der Empfehlung umfasst.
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Bezugsweg und Abrechnung der Impfung

Der Bezug des Impfstoffes erfolgt Giber den Sprech-
stundenbedarf. Bei Indikation rechnen Sie die Impf-
leistung mit der Ziffer 89129 A/B ab.

19. Februar 2026

Impfung gegen Meningokokken A, C, W, Y
fur Kinder und Jugendliche vorerst iiber
Kostenerstattung verordnen

Der Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses (G-BA), die Impfung gegen Meningokokken der
Serogruppen A, C, W und Y fur Kinder und Jugend-
liche im Alter von 12 bis 14 Jahren in die Schutzimp-
fungs-Richtlinie aufzunehmen, ist am 18. Februar
2026 in Kraft getreten. Damit hat der G-BA eine
entsprechende Empfehlung der Standigen Impf-
kommission umgesetzt. Ein Anspruch auf Nachhol-
impfung besteht bis zum Alter von 24 Jahren.

Der Impfstoff kann derzeit nur im Kostenerstat-
tungsverfahren verordnet werden. Das bedeutet,
dass Sie den Impfstoff vorerst privat verordnen und
die Impfleistung privat abrechnen missen.

Zwar ist die Impfung gegen Meningokokken A, C,
W, Y fur Kinder und Jugendliche mit dem Beschluss
des G-BA in die Schutzimpfungs-Richtlinie aufge-
nommen worden, jedoch steht die Aufnahme in die
Schutzimpfungs-Vereinbarung Baden-Wiirttemberg
noch aus. Diese legt fest, wie Pflichtleistungen bei
den Impfungen in Baden-Wirttemberg verordnet
und abgerechnet werden.
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Sobald die Verhandlungen mit den Krankenkassen
abgeschlossen sind, werden wir Sie dariber infor-
mieren.

Die Indikationsimpfung gegen Meningokokken A,
C, W, Y fir gesundheitlich gefahrdete Personen ist
hiervon nicht betroffen. Diese kann wie gewohnt
Uber den Sprechstundenbedarf verordnet werden.

1. Mérz 2026

Priifung der Verordnungen von
digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA)

Der Anspruch auf eine ,App auf Rezept” wurde mit
dem Digitale-Versorgungs-Gesetz (DVG) geschaf-
fen. Gesetzliche Krankenkassen erstatten die Kos-
ten nur, wenn die digitale Anwendung im DiGA-Ver-
zeichnis des Bundesinstituts fur Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) gelistet ist.

Ab dem zweiten Quartal 2026 pruft die AOK Baden-
Wirttemberg Verordnungen von DiGA in Bezug auf
die Wirtschaftlichkeit.

Was wird gepriift?

Laut Wirtschaftlichkeitsgebot § 12 SGB V muss die
Verordnung einer DiGA ausreichend, zweckmaBig,
wirtschaftlich und notwendig sein.
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Die AOK Baden-Wirttemberg prift regelmaBig Ver-
ordnungen auf Beriicksichtigung der Kontraindika-
tionen und/oder Ausschlusskriterien, die im DiGA-
Verzeichnis aufgefihrt sind. Diese Informationen
finden Sie im DiGA-Verzeichnis unter ,Informationen
flir Fachkreise”. Bei Auffalligkeiten kann es zu einem
Prifantrag kommen.

Bitte beachten Sie, dass nicht nur die AOK Baden-
Wirttemberg Antrage auf Einzelfallprifungen stel-
len kann, sondern ebenso andere Krankenkassen.
Antrage auf Einzelfallprifungen sind auch ohne Vor-
ankiindigung maglich.

Ob ein Antrag gestellt wird, bestimmt allein die
jeweilige Krankenkasse. Die Entscheidung uber
den potenziellen Priifantrag liegt im Ermessen der
gemeinsamen Prifungsstelle.

Die KVBW konnte trotz Gesprachen mit dem Vor-
Cmina EI stand der AOK Baden-Wirttemberg die
oben genannte Uberpriifung und die
damit verbundene Regressgefahr in
Bezug auf DiGA leider nicht abwenden.

39



AID
AkdA
ALS
AMG
AMHV
AM-RL
AMVV
AOK
AT
AWMF

Az.
BAG
BAK
BfArM
BGBI
BKK
BMV-A
BSG
BSNR
BtM
BtMG
BtMVV
BW
CD
COPD
COVID-19
DiGA
DMF
DVG
eHBA
EMA
EU
exRW
G-BA
GKV
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Glossar der Abkiirzungen

Arzneimittel-Informationsdienst
Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft
Amyotrophe Lateralsklerose
Arzneimittelgesetz
Arzneimittel-Hartefall-Verordnung
Arzneimittel-Richtlinie
Arzneimittelverschreibungsverordnung
Allgemeine Ortskrankenkasse
Arzneimittel-Therapiebereich
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medi-
zinischen Fachgesellschaften

Aktenzeichen

Berufsausiibungsgemeinschaft
Bundesarztekammer

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Bundesgesetzblatt

Betriebskrankenkasse

Bundesmantelvertrag Arzte
Bundessozialgericht

Betriebsstattennummer

Betaubungsmittel

Betaubungsmittelgesetz
Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung
Baden-Wirttemberg

cluster of differentiation
chronisch-obstruktive Lungenerkrankung
coronavirus disease 2019

digitale Gesundheitsanwendung
Dimethylfumarat

Digitale-Versorgung-Gesetz

elektronischer Heilberufsausweis
Europaische Arzneimittel-Agentur
Europaische Union

auBerhalb der Richtwerte

Gemeinsamer Bundesausschuss

gesetzliche Krankenversicherung
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GmbH
HIV
HKP
HSZT
i. V.
ICD

ICI
IKK
INR
irAE
IVOM
JAK
KBV
LANR
LHON
MD
MF
MRT
MS
MVZ
Nrf2
OBM
PC
PEI
PMID
PML
POCT
PVS
QR
SGB
SSB
STIKO
SVLFG

VO

Gesellschaft mit beschrankter Haftung
humanes Immunodefizienz-Virus
hausliche Krankenpflege
hamatopoetische Stammzelltransplantation
in Vertretung

International (Statistical) Classification of
Diseases and Related Health Problems
Immun-Checkpoint-Inhibitor
Innungskrankenkasse

international normalized ratio
immune-related adverse event

intravitreale operative Medikamentenapplikation

Januskinase

Kassenarztliche Bundesvereinigung
lebenslange Arztnummer

Leber'sche hereditare Optikusneuropathie
Medizinischer Dienst

Mikrofluidisierung
Magnetresonanztomographie

Multiple Sklerose

Medizinisches Versorgungszentrum
nuclear-factor-erythroid-2-related factor 2
orientierende Behandlungsmenge
personal computer

Paul-Ehrlich-Institut

PubMed identifier

progressive multifokale Leukenzephalopathie
point-of-care-testing
Praxisverwaltungssystem

quick response

Sozialgesetzbuch

Sprechstundenbedarf

Standige Impfkommission
Sozialversicherung fiir Landwirtschaft,
Forsten und Gartenbau

Verordnung
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Fragen zum Thema Einzelverordnungen

Arzneimittel

Impfungen, Heil- und Hilfsmittel, Sonstiges

Fragen zum Thema Sprechstundenbedarf

Fragen zum Thema Wirtschaftlichkeitspriifung

Klinische Pharmakologie Heidelberg
Klinische Pharmakologie Tiibingen
Pharmakovigilanz- und Beratungszentrum fiir

Embryonaltoxikologie, Charité Berlin

Institut fiir Reproduktionstoxikologie
Universitats-Frauenklinik Uim

Verordnungsmanagement der KVBW

Telefon: 07117875-3663
verordnungsberatung@kvbawue.de

Telefon: 07117875-3669
verordnungsberatung@kvbawue.de

Telefon: 07117875-3660
sprechstundenbedarf@kvbawue.de

Telefon: 07117875-3630
pruefverfahren@kvbawue.de

Pharmakotherapie-Beratungsdienste

aid.konsil-kv@med.uni-heidelberg.de

arzneimittelinfo@med.uni-tuebingen.de

Telefon: 030 450525-700

Fax: 030 450525-902
katarina.dathe@charite.de

Telefon: 0731500-58655

Fax: 0731500-58656
paulus@reprotox.de
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