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Urteil

Wirtschaftlichkeitsprufung -
RichtgroBenregress -
Untersuchungsgrundsatz -
Amtsermittlung durch die Prufgremien

1. Die Prufgremien unterliegen bei
Durchfuhrung der
Wirtschaftlichkeitsprufung nach § 106
SGB V dem Untersuchungsgrundsatz und
mussen ihr Verfahrensermessen
pflichtgemals ausuben (§§ 20, 21 SGB X).

2. Bietet der der RichtgrofSenprufung
unterliegende Vertragsarzt in der
mundlichen Verhandlung vor dem
Beschwerdeausschuss weiteren
Sachvortrag zum Vorliegen von
Praxisbesonderheiten an, darf der
Beschwerdeausschuss hieruber nicht
unkommentiert hinweggehen und eine
Sachentscheidung zu Lasten des
Vertragsarztes treffen; um
rechtsfehlerfrei zu sein, muss der
Beschluss des Beschwerdeausschusses
zumindest Ermessenserwagungen
erkennen lassen, aufgrund derer weiteres
Vorbringen zum Sachverhalt nicht
zugelassen und stattdessen in der Sache
entschieden wurde.
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2. Instanz

Aktenzeichen L7 KA 22/16
Datum 17.06.2020
3. Instanz

Datum -

Auf die Berufung des KIArgers werden das Urteil des Sozialgerichts Berlin vom 27.
Januar 2016 und der Beschluss des Beklagten vom 8. MArrz 2012 aufgehoben. Die
erstinstanzlichen Gerichtskosten tragen die vormalige KIArgerin zu 2. a[] die
nunmehrige Beigeladene zu 6. a[J[] und der Beklagte je zur HAxlfte. Die
Gerichtskosten des Berufungsverfahrens tragen die vormalige KlAxgerin zu 2. a[[]
die nunmehrige Beigeladene zu 6. a[J[] zu einem Drittel und der Beklagte zu zwei
Dritteln. Die vormalige KIAxgerin zu 2. 8[J] die nunmehrige Beigeladene zu 6. &[],
der Beklagte und die Beigeladenen zu 1. bis 5. tragen ihre auA[Jergerichtlichen
Kosten fAY%r das gesamte Verfahren jeweils selbst. Der Beklagte trAngt die
auA[Jergerichtlichen Kosten des KlAngers fAYar das gesamte Verfahren. Die Revision
wird nicht zugelassen.

Tatbestand:

Der KIAxger zu 1. (im Folgenden: der KIArnger) wendet sich gegen eine
Regressfestsetzung in HAYhe von noch 279.295,48 Euro im Rahmen der
RichtgrAYAenprA¥fung fAYar das Jahr 2005; die Beteiligten streiten insbesondere
AYiber die Berechnung der relevanten Verordnungskostensumme.

Der KIAxger ist als Facharzt fAYar Nervenheilkunde zur vertragsAxrztlichen
Versorgung zugelassen und seit 1. Januar 2005 in Einzelpraxis tAxtig. Bis zum 31.
Dezember 2004 betrieb er zusammen mit dem Facharzt fAYr Nervenheilkunde Dr.
FS eine Gemeinschaftspraxis.

Der KIArger behandelt in seiner Praxis von jeher und bis heute
schwerpunktmAxA[Jig an Multipler Sklerose erkrankte Patienten und Patientinnen.
Dabei verordnet er in groA[lem Umfange Immunglobuline, die arzneimittelrechtlich
zur Behandlung der Multiplen Sklerose nicht zugelassen sind. In diesem
Zusammenhang stellte eine Vielzahl von Krankenkassen fA%r die Zeit seit 1998 bej
den PrAVifgremien zahlreiche AntrArge auf Feststellung eines sonstigen Schadens
mit dem Ziel eines Arzneimittelregresses.

Zur Beilegung der vor den PrA¥ifgremien und dem Sozialgericht Berlin insoweit
anhAxngigen Verfahren schlossen der KIAnger und der Arzt Dr. S mit dem Beklagten
sowie verschiedenen KassenverbAxnden und Krankenkassen am 22. Juni 2006 eine
"Vereinbarung", in der die beiden A[Jrzte sich verpflichteten, 60 Prozent der offenen
Forderungen zu begleichen. Die Vereinbarung umfasste bis einschlieA[Jlich 28.
September 2005 ausgestellte Arzneimittelverordnungen; danach ausgestellte
Arzneimittelverordnungen waren von der Vereinbarung ausdrAYacklich nicht erfasst.



A§ 5 der Vereinbarung enthielt zum "kAYnftigen Verordnungsverhalten" des
KIAxgers u.a. folgende Regelung: "Herr H verpflichtet sich, Immunglobuline
kAVanftig nur in dem vom BSG in seinem Urteil vom 19.03.2002 (Az. B 1 KR 37/00 R)
vorgegebenen Rahmen bzw. nach den Vorgaben des Fazekas-Eckpunktepapiers,
solange dieses Bestand hat, zu verordnen. Das bedeutet insbesondere, dass
ImmunglobulinprArparate nur unter Beachtung der Einschlusskriterien und als Last-
Line-Therapie eingesetzt werden und allein aus GrAYnden einer Spritzenphobie,
einer Stillzeit oder eines Schwangerschaftswunsches nicht verordnet werden." In A§
8 ("Erledigung der AnsprA¥che") enthielt die Vereinbarung den Zusatz: "Davon
unberA¥hrt bleiben jedoch die Verfahren der RichtlinienprA¥%fung”. Wegen der
weiteren Einzelheiten der Vereinbarung wird auf Bl. 396 bis 399 der Gerichtsakte
zum Parallelverfahren L 7 KA 19/16 (RichtgrAYA[Jenregress 2006) Bezug
genommen.

FAYar die Jahre 2003 bis 2016 unterlag die Praxis (bis 2004 als
Gemeinschaftspraxis) jAxhrlichen RichtgrAAenprA¥fungen, die sAxmtlich nicht
rechtskrAxftig abgeschlossen sind und sich entweder noch im Verwaltungsverfahren
oder im erst- bzw. im zweitinstanzlichen Streitverfahren befinden:

Jahr Regresssumme Verfahrensstand 2003 282.621,19 Euro S 22 KA 122/17 2004
252.589,59 Euro L 7 KA 21/16 2005 279.295,48 Euro L 7 KA 22/16 2006 325.864,31
EuroL 7 KA 19/16 2007 540.666,69 Euro S 83 KA 123/17 2008 432.091,23 Euro S
87 KA 124/17 2009 926.921,11 Euro L 7 KA 20/16 2010 1.241.722,96 Euro S 79 KA
125/17 2011 1.088.096,26 Euro S 79 KA 126/17 2012 1.206.598,70 Euro S 83 KA
127/17 2013 1.531.808,51 Euro S 87 KA 128/17 2014 2.099.793,76 Euro
Beschwerdeausschuss 2015 2.022.738,10 Euro Beschwerdeausschuss 2016
2.178.119,22 Euro Beschwerdeausschuss Summe: 14.408.927,11 Euro

Derzeit behAxlt die KIArgerin 50 Prozent des dem KlArger quartalsweise
zustehenden vertragsAxrztlichen Honorars ein, um gegebenenfalls rechtskrAxftig
werdende RichtgrAYA[jenregresse zumindest teilweise realisieren zu kAfnnen. Im
Rahmen einer von Amts wegen durchgefA%hrten RichtgrAAJenprAYsfung fAY4r das
Jahr 2005 gab die PrAYfungsstelle fAYar die WirtschaftlichkeitsprA¥fung in der
vertrags-Axrrztlichen Versorgung im Land Berlin dem KIAxger mit Schreiben vom 6.
September 2007 Gelegenheit, Praxisbesonderheiten unter Angabe von
Versichertennummern, Indikationsgebieten und genauen Diagnosen geltend zu
machen. Hierauf AxuA[Jerte der KIAxger sich nicht.

Mit Beschluss vom 5. Dezember 2007 setzte die PrAVfungsstelle gegen den KlAnger
wegen A[lberschreitung der RichtgrAYAJensumme fAYsr das Jahr 2005 gemAxA[] A§
106 Abs. 5a SGB V eine Ersatzverpflichtung in HAYhe von 321.852,21 Euro netto
fest (A[berschreitung der RichtgrAfA[Jenvolumina um 373,54 Prozent).

Die WirtschaftlichkeitsprA¥fung erfolgte auf Grundlage der Arzneimittel-
RichtgrAYA[jen bzw. der RichtgrAYA[Jenvereinbarung fAYar das Jahr 2005
(verAqffentlicht im KV-Blatt 2/2005) sowie unter Zugrundelegung einer
Verordnungskostensumme von brutto 1.949.224,39 Euro. Als Praxisbesonderheiten
erkannte die PrA%fungsstelle Verordnungskosten in HAfhe von insgesamt
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800.162,64 Euro an, nAxmlich

all¢ Verordnungskosten zur Therapie der Multiplen Sklerose mit Interferonen und
Glatirameracetat im Rahmen der Zulassung der entsprechenden PrAnparate
gemArA[] Nr. 18 der Indikationsgebiete in HAhe von 668.284,15 Euro, a[]¢
Verordnungskosten fAYar Neuroleptika i.H.v. 75 Prozent, nAxmlich 131.871,85 Euro
a[]¢ nicht richtgrAfAJenrelevante Verordnungskosten (Hilfsmittel) in HAhe von
6,64 Euro.

Die Verordnungskosten fAYar Immunglobuline (720.254,88 Euro) brachte die
PrAYafungsstelle nicht in Abzug.

Als "sonstiger Schaden" (AntrAxge von Krankenkassen auf Einzelregresse) wurde
ein Betrag in HAYhe von 286.822,32 Euro abgezogen.

Im Einzelnen nahm die PrA%fungsstelle folgende Berechnung vor:

RichtgrAfAJensumme brutto: 412.720,88 Euro RichtgrAfAJensumme plus 25 %,
brutto: 515.901,10 Euro

belegte Verordnungskosten brutto: 1.949.224,39 Euro abzAYaglich
Praxisbesonderheiten i.H.v. 800.162,64 Euro abzA%glich "sonstiger Schaden" i.H.v.
286.822,32 Euro verbleibende Verordnungskosten brutto: 862.239,43 Euro

verbleibende A[Jberschreitung der RichtgrAYA[Jensumme brutto: 108,92 %

verbleibende A[Jberschreitung der RichtgrAYA[Jensumme plus 25 % =
Bruttomehraufwand: 346.338,33 Euro

Brutto-Nettoquote = 92,93 %
Netto-Regressbetrag: 321.852,21 Euro

Hiergegen legte der KIArger Widerspruch ein, den er schriftlich nicht weiter
begrAVsndete. Der Beklagte bat ihn in einem Schreiben vom 14. April 2011 darum,
Praxisbesonderheiten unter Angabe der Versichertennummern, der genauen
Diagnosen und der IndikationsschlAVsssel darzulegen. Dies lieA[] der KIAxger
unbeantwortet.

Die KassenAnrztIiche: Vereinigung Berlin (die vormalige KIAxgerin zu 2.) legte gegen
den Bescheid der PrA%fungsstelle keinen Widerspruch ein.

In der mAYsndlichen Verhandlung vor dem Beklagten am 8. MAxrz 2012 fA%hrte der
KIAxger an, die Immunglobuline seien aus der Gesamtverordnungssumme
herauszurechnen, denn sie stellten insgesamt Praxisbesonderheiten dar. Dann
werde die RichtgrA9AJensumme nicht A¥berschritten.

Patientendokumentationen legte der KIAxger weder im Verfahren vor der



PrAVsfungsstelle noch im Widerspruchsverfahren vor. Allerdings bot der KIAxger in
der Sitzung des Beschwerdeausschusses vom 8. MArrz 2012 an,
Patientendokumentationen vorzulegen, wenn dies gewAYsnscht sei; insoweit bat er
um Vertagung. Dem kam der Beklagte nicht nach.

Im Verlauf des Widerspruchsverfahrens monierte die KassenArrztliche Vereinigung
Berlin (hier die Beigeladene zu 6.) gegenAViber den Vertretern der Krankenkassen,
dass das Einhalten der Vereinbarung vom 22. Juni 2006 (Beachtung der Fazekas-
Studie, Last-Line-Erfordernis) von diesen nicht kontrolliert worden sei. Auch stelle
sich die Frage, warum der KIArger sich in seinem weiteren Verordnungsverhalten
nicht an die Vereinbarung gehalten habe.

Mit Beschluss vom 8. MArrz 2012 reduzierte der Beklagte die festgesetzte
Ersatzverpflichtung auf 321.788,58 Euro und wies den weitergehenden Widerspruch
zurAYck. In Abzug zu bringen seien weitere 23,67 Euro fAYar Verordnungen mit der
Versicherungsnummer "0" sowie 44,80 Euro fAYar Hilfsmittel; das ergebe eine
Reduzierung des Netto-Regressbetrages auf 321.788,58 Euro. Wegen des
Rechenweges wird auf Bl. 75 des Verwaltungsvorganges Bezug genommen. Weitere
Praxisbesonderheiten seien nicht anzuerkennen. Eine weitergehende BegrAYzndung
enthielt der schriftliche Bescheid des Beklagten nicht.

Gegen diesen Beschluss haben sowohl der KIAxger (der Vertragsarzt) als auch die
KassenAxrztliche Vereinigung Berlin (nunmehr die Beigeladene zu 6.) Klage
erhoben.

Der KIArger hat vorgebracht: Die Behandlung von an Multipler Sklerose erkrankten
Patienten mache den Praxisschwerpunkt aus und sei als solche eine
Praxisbesonderheit, so dass auch die Verordnung von Immunglobulinen als
Praxisbesonderheit anerkannt werden mA¥sse. Die Kriterien des Off-Label-Use
seien in jedem Einzelfall erfAllt. Es dAY%arfe nichts anderes gelten als fAYar die
Verordnung des teureren Interferon, die der Beklagte als Praxisbesonderheit
anerkannt habe. Zudem sei der Einsatz der Immunglobuline mit dem Vergleich vom
22. Juni 2006 als wirtschaftlich anerkannt worden Insgesamt sei es
widersprAYachlich und treuwidrig, sich im Vergleichswege umfassend A¥iber die
Verordnungskosten fAYar Immunglobuline zu einigen, diese dann aber in groAJlem
Umfange in die RichtgrAfAJenprA¥fung einzubeziehen. Die Verordnungskosten
fAVar Immunglobuline hArtten in vollem Umfange von den Verordnungskosten
abgezogen werden mAVissen.

Die KassenAxrztliche Vereinigung Berlin (Beigeladene zu 6.) hat ausgefAYshrt: Nicht
verordnungsfArhige Arzneimittel dAYarften nicht in die RichtgrAYA[JenprAYsfung
einbezogen werden; rechtswidrig verordnete Arzneimittel fielen nicht in das
gesetzlich festgelegte Arzneimittelbudget der jeweiligen KassenAxrztlichen
Vereinigung, sondern seien davon losgelA{st zu betrachten. ZulAxssiger Off-Label-
Use liege hier nicht vor; die vom Bundessozialgericht definierten Kriterien seien
nicht erfAYlIt, denn eine "begrAYsndete Aussicht auf einen Behandlungserfolg" sei
nicht hinreichend belegt. Eine Einbeziehung in die RichtgrAYA[JenprA¥fung belaste
letztlich das gesamte Kollektiv der VertragsAxrzte; notwendig sei daher die



Beantragung von Einzelverordnungsregressen seitens der Krankenkassen, um die
Haftung ausschlieA[Jlich beim verordnenden Vertragsarzt zu suchen.

Der Beklagte hat auf die BegrAYsndung des angefochtenen Beschlusses Bezug
genommen und ergArnzend erklAxrt: Entscheidend sei bei der Ermittlung der
Verordnungskostensumme darauf abzustellen, ob das verordnete Arzneimittel
grundsAxtzlich zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung verordnungsfArhig
sei. Das sei bei den verordneten Immunglobulinen der Fall. Entscheidend sei bei der
RichtgrAfAJenprA¥fung nur das Volumen der tatsAxchlich verordneten Leistungen.
Als Praxisbesonderheit seien die Verordnungen indessen nicht anzuerkennen, denn
es handele sich nicht um statthaften Off-Label-Use. Auf den Vergleich vom 22. Juni
2006 kAqnne der KIAxger sich nicht berufen, weil dieser Verordnungen nach
September 2005 nicht betreffe. Praxisbesonderheiten seien grundsAxtzlich vom
Vertragsarzt detailliert und konkret patientenbezogen darzulegen.

In der mA¥ndlichen Verhandlung vor dem Sozialgericht Berlin am 27. Januar 2016
hat der Beklagte auf Anregung des Sozialgerichts die Verordnungskosten fAYar
Neuroleptika (insgesamt 175.829,13 Euro) in voller HAYhe als Praxisbesonderheiten
anerkannt. Davon ausgehend hat er den Regressbetrag auf 279.295,48 Euro
reduziert. Das hierin liegende Teilanerkenntnis haben der KlIAxger und die KIAxgerin
angenommen.

Mit Urteil vom 27. Januar 2016 hat das Sozialgericht Berlin die Klagen abgewiesen
und zur BegrA¥andung im Wesentlichen ausgefAY:hrt: RichtgrAfAJenrelevant seien
alle in der vertragsArrztlichen Versorgung verordneten Arzneimittel
(Bruttoverordnungskosten). Es gebe keine gesetzliche Grundlage dafAYar, aus
diesem Betrag rechtswidrig zulassungsAViberschreitende Verordnungen
herauszurechnen. Weder habe der Beklagte die RichtgrAfA[JenprA¥fung im
Hinblick auf die mAYgliche Geltendmachung "sonstiger SchArden" durch die
Krankenkasse vertagen mAYissen, noch seien die Krankenkassen etwa verpflichtet,
solche AntrAnge auf Einzelregress zu stellen. Immerhin sei fAYar das Jahr 2005 im
Hinblick auf "sonstige SchAxden" ein Betrag in HAYhe von 286.822,32 Euro in
Abzug gebracht worden. Mit der erfolgten Anerkennung von Praxisbesonderheiten
seien die PrA%fgremien ihrer Amtsermittlungspflicht gerecht geworden. Zur
weiteren Anerkennung von Praxisbesonderheiten in Zusammenhang mit den
Verordnungen von Immunglobulinen habe kein Anlass bestanden. Weil der KIAnger
im Ausgangs- und im Widerspruchsverfahren keine einzelfallbezogenen Angaben
gemacht habe, sei nicht feststellbar gewesen, ob und inwieweit es sich bei
einzelnen Verordnungen von Immunglobulinen um statthaften Off-Label-Use
gehandelt habe. Nur ein solcher sei im Rahmen von Praxisbesonderheiten in Abzug
Zu bringen.

Gegen das ihm am 18. MAxrz 2016 zugestellte Urteil hat der KIAxger am 18. MArrz
2016 Berufung eingelegt. Er bringt im Wesentlichen vor: Er habe sich an die in der
Vereinbarung vom 22. Juni 2006 enthaltene Regelung zu seinem kAVinftigen
Verordnungsverhalten (A§ 5) gehalten, denn er sei entsprechend den Fazekas-
Eckpunktewerten vorgegangen und habe Immunglobuline nur unter Beachtung der
Einschlusskriterien als Last-Line-Therapie verordnet. Auf sein ausdrA¥%ckliches



Angebot, dies in jedem Einzelfall zu beweisen, sei der Beklagte in seiner Sitzung
vom 8. MArrz 2012 nicht eingegangen. Sowohl Beklagter als auch Krankenkassen
verhielten sich nun treuwidrig, indem sie die Vereinbarung vom 22. Juni 2006
missachteten. Der angefochtene Bescheid des Beklagten leide unter
Ermessensunterschreitung; Tatsachenstoff sei nicht hinreichend aufgearbeitet
worden. Die Verordnung von Immunglobulinen werde insgesamt als
Praxisbesonderheit reklamiert. Vergleichsbereitschaft bestehe.

Die KassenAxrztliche Vereinigung Berlin (nunmehr Beigeladene zu 6.) hat gegen
das ihr am 10. MArrz 2016 zugestellte Urteil am 22. MAxrz 2016 Berufung
eingelegt. Am 17. Juni 2020 hat sie die Klage zurAYsackgenommen, woraufhin sie der
Senat als Beigeladene zu 6. zu dem Verfahren beigeladen hat.

Der KIArger beantragt,

das Urteil des Sozialgerichts Berlin vom 27. Januar 2016 sowie den Beschluss des
Beklagten vom 8. MAxrz 2012 aufzuheben.

Der Beklagte beantragt,
die Berufung zurAVickzuweisen.

Er hAxlt die erstinstanzliche Entscheidung fAYur zutreffend. Es gebe keine Norm, die
dazu berechtige, die fAYar die Verordnung von Immunglobulinen entstandenen
Kosten bei der Berechnung der RichtgrAfA[Je auA[Jer Betracht zu lassen. Ob
vertragsAnrztliche Verordnungen zu Recht oder nicht zu Recht "off-label" erfolgt
seien, spiele keine Rolle. Es begegne auch praktischen Schwierigkeiten, bei der
Ermittlung der Summe der Verordnungskosten solche Arzneimittel
herauszurechnen, die nicht im Rahmen der Leistungspflicht der Krankenkassen "off-
label" verordnet worden seien, denn immerhin seien Immunglobuline zugelassene
Arzneimittel, etwa fA%r die Indikation bestimmter ImmunschwAxchen. In die
RichtgrAYAQenprA¥%fung flAfssen alle Arzneimittel ein, die nach dem
Arzneimittelgesetz verordnungsfArhig seien. Der Vereinbarung vom 22. Juni 2006
messe der KIAxger ungerechtfertigte Bedeutung zu. Sie enthalte keine
ErmAxchtigung, Immunglobuline unbegrenzt verordnen zu dA%rfen. Mit der
Vereinbarung habe im Wesentlichen der bis September 2005 entstandene Streit
beigelegt werden sollen. FAY4r die Zukunft seien lediglich AbsichtserklAxrungen
formuliert worden. Eine rechtmAxA[Jige Verordnung von Immunglobulinen komme
nach der in der Vereinbarung zitierten Entscheidung des Bundessozialgerichts vom
19. MArrz 2002 (B 1 KR 37/00 R) auch nicht mehr in Betracht. UnabhArngig davon
setze der Beklagte Verfahren der RichtgrA9AJenprA%fung aus, wenn festgestellt
werde, dass der geprAVifte Arzt unrechtmArA[Jige Arzneimittelverordnungen
getAxtigt habe; den Krankenkassen werde dann Gelegenheit gegeben, im Einzelfall
PrA%fantrAxge zu stellen. Zur Stellung solcher AntrArge auf Einzelregress seien die
Krankenkassen aber nicht verpflichtet.

Die Beigeladenen haben keine AntrArge gestellt.
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Die Beigeladene zu 1. vertritt die Auffassung, Gegenstand der
RichtgrAYAJenprA¥%fung seien alle verordneten und grundsArtzlich &[]
unabhAxngig von der Indikation im Einzelfall &[J[] verordnungsfAxhigen Arzneimittel.
Die VerkehrsfArhigkeit von Immunglobulinen sei unstreitig. Das genAYage fAYar ihre
Einbeziehung in die RichtgrAYA[JenprAYfung. Wertungen zur Berechtigung eines Off-
Label-Use seien in diesem Zusammenhang undurchfAYhrbar. Die "Ausfallhaftung"
der KassenAnrrztlichen Vereinigung Berlin (der Beigeladenen zu 6.) sei
gesetzgeberisch gewollt; dem hAxtte diese durch RAV%ckstellungen fA%r den Arzt
oder das Ergreifen disziplinarischer Mittel entgegenwirken kAfnnen.

Der Beigeladene zu 5. pflichtet dem bei. Auch ein Off-Label-Use sei im Rahmen der
Ausgaben- und RichtgrAYAJenvolumina zu berA¥%cksichtigen. Das sei aus der
Historie des A§ 84 SGB V ableitbar. Die ausnahmsweise Statthaftigkeit eines Off-
Label-Use bewege sich im Rahmen der Erstattungspflicht der gesetzlichen
Krankenversicherung nach A§ 31 SGB V.

Die Beigeladene zu 6. vertieft ihr Vorbringen aus dem Klageverfahren und fAYhrt
ergAxnzend aus: Der Bescheid des Beklagten sei schon formell rechtswidrig, denn
er enthalte keine BegrAYsndung. So gehe der Bescheid etwa weder auf das Angebot
des KlArgers zur Vorlage patientenspezifischer Unterlagen noch auf den
Vertagungsantrag ein. Mit dem Vorbringen der Beigeladenen zu 6. aus der
mAYandlichen Verhandlung setze der Bescheid sich ebenfalls nicht auseinander. Das
betreffe vor allem die Einbeziehung von auA[Jerhalb der arzneimittelrechtlichen
Zulassung erfolgten Arzneimittelverordnungen in die RichtgrAqAJenprAYsfung und
den Umgang mit FArllen statthafter Off-Label-Verordnungen. Den
BegrA¥ndungsmangel habe der Beklagte auch in drei anderen Verfahren vor dem
Sozialgericht Berlin, betreffend die RichtgrAA[JenprA¥fungen fAY.r die Jahre 2003,
2007 und 2008, anerkannt (S 22 KA 222, 231 und 232/12) und sich zur
Neubescheidung verpflichtet. UnabhAxngig davon verletze die Auffassung des
Sozialgerichts, jenseits der arzneimittelrechtlichen Zulassung erfolgte
Verordnungen seien in die RichtgrAA[JenprA¥fung einzubeziehen, Bundesrecht
(A§A§ 31, 84 SGB V); es handele sich nicht um richtgrAYA[Jenrelevante
Verordnungskosten, denn sie seien nicht in die maA[Jgeblichen RichtgrAYA[jen
"eingepreist". Zu beachten sei die rechtliche Verpflichtung der Krankenkassen zur
Stellung von PrAVifantrAxgen im Falle von zulassungsAViberschreitenden
Verordnungen (A§ 11 Nr. 6 Buchst. d der PrAYfvereinbarung). Verordnungsregresse
nach A§ 24 der PrAVifvereinbarung seien vorrangig durchzufA%hren; das ergebe
sich sowohl aus Wortlaut und Systematik der PrAYvsfvereinbarung als auch aus der
Systematik der WirtschaftlichkeitsprA¥fung insgesamt. Die beiden
unterschiedlichen Regressverfahren hArtten sehr unterschiedliche Auswirkungen:
WAxhrend ein RichtgrAYA[Jenregress die nach MaA[Jgabe der GesamtvertrAxge zu
entrichtende VergAYstung verringere (A§ 11 Nr. 8 der PrA%fvereinbarung; A§ 106
Abs. 5¢c Satz 3 SGB V in der bis 31. Dezember 2016 geltenden Fassung), wA%rden
Einzelverordnungsregresse unmittelbar den Honorarverteilungskonten der
Krankenkassen gutgeschrieben; gegebenenfalls trete die KassenAxrztliche
Vereinigung den Erstattungsanspruch an die Krankenkasse zur unmittelbaren
Einziehung ab (A§ 28 der PrAYfvereinbarung). Im Falle des RichtgrAYA[Jenregresses
treffe das Risiko der Nichteintreibbarkeit dagegen die gesamte Berliner
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VertragsAxrzteschaft. Es kAfnne nicht im Belieben der Krankenkassen stehen,
AViber die Verteilung dieses Haftungsrisikos zu entscheiden. Letztlich stelle die
Verfahrensweise des Beklagten einen Eingriff in die honorarvertraglichen
Vereinbarungen der Gesamtvertragspartner dar. Gegen einzelne Krankenkassen sei
von Seiten der KIAxgerin mittlerweile Klage erhoben worden, mit dem Ziel, dass
diese verpflichtet werden, gegen den KIAxger bei den PrAYfgremien
Einzelverordnungsregresse zu beantragen.

Der Rechtsstreit war Gegenstand eines ErAqrterungstermins im parallelen
Berufungsverfahrens L 7 KA 19/16 am 7. August 2019. Die dadurch in Gang
gesetzten Vergleichsverhandlungen sind gescheitert.

Wegen des Sachverhalts und des Vorbringens der Beteiligten wird im A[Jbrigen
Bezug genommen auf den Inhalt der Gerichtsakte und des Verwaltungsvorgangs
der Beklagten, die, soweit wesentlich, Gegenstand der ErAqrterung in der
mAYindlichen Verhandlung und der Entscheidungsfindung waren.

EntscheidungsgrA¥ande:

Die Berufung des KlAxger ist zulAxssig und begrA¥andet. Das Sozialgericht hAxntte
die Klagen nicht abweisen dAVsrfen, denn der Beschluss des Beklagten vom 8.
MAxrz 2012 ist rechtswidrig. Hinsichtlich der Beurteilung (der Feststellung und
Bewertung) von Praxisbesonderheiten wird er den Anforderungen, die aus Sicht der
gerichtlichen Rechtskontrolle an eine rechtsfehlerfreie Beurteilungsentscheidung
gestellt werden mAVsssen, nicht gerecht.

1. a) Rechtsgrundlage des angefochtenen Regressbescheids fAYar das Jahr 2005 ist
A§ 106 Abs. 5a Satz 3 FAYanftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) in der ab dem 1.
Januar 2004 geltenden Fassung des GKV-Modernisierungsgesetzes vom 14.
November 2003. Die RechtmAxA[Jigkeit von Regressfestsetzungen und anderen
MaA[Jnahmen der WirtschaftlichkeitsprAYsfung beurteilt sich nach dem im jeweiligen
PrA%fungszeitraum geltenden Recht. Etwas Anderes kommt nur dann in Betracht,
wenn es gesetzlich ausdrAVcklich angeordnet ist (vgl. Bundessozialgericht, Urteil
vom 22. Oktober 2014, B 6 KA 8/14 R, zitiert nach juris, dort Rdnr. 30).

GemAxA[] A§ 106 Abs. 5a Satz 3 SGB V hat der Vertragsarzt bei einer
A[berschreitung des (Arzneimittel-)RichtgrAfAJenvolumens um mehr als 25 vom
Hundert nach Feststellung durch die PrAYfungsstelle den sich daraus ergebenden
Mehraufwand den Krankenkassen zu erstatten, soweit dieser nicht durch
Praxisbesonderheiten begrA¥indet ist. Diese Vorschrift regelt fAYr die in A§ 106
Abs. 5a ff. SGB V normierte RichtgrAAJenprA¥%fung (als praktisch bedeutsamste
Form der WirtschaftlichkeitsprAvsfung) einen besonderen
verschuldensunabhArngigen Schadensersatzanspruch der Krankenkassen gegen
den Vertragsarzt wegen unwirtschaftlicher Verordnungsweise insbesondere von
Arzneimitteln (vgl. A§ 31 SGB V; Bundessozialgericht, Urteil vom 28. Oktober 2015,
B 6 KA 45/14 R, zitiert nach juris). Der Mehraufwand der Krankenkassen, also der
vom Vertragsarzt zu erstattende Schaden, umfasst nur die tatsAxchliche
Nettokostenbelastung der Krankenkassen. Schadensmindernd sind daher
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(insbesondere) die Zuzahlungen der Versicherten und Apothekenrabatte zu
berAYicksichtigen.

Das (Arzneimittel-)RichtgrA9AJenvolumen des Vertragsarztes i.S.d. A§ 106 Abs. 5a
Satz 3 SGB V wird auf der Grundlage von gesamtvertraglich festgelegten
(Arzneimittel-)RichtgrAYA[jen berechnet. GemAxA[] A§ 84 Abs. 6 Satz 1 SGB V
vereinbaren die Vertragspartner nach A§ 84 Abs. 1 SGB V (LandesverbArnde der
Krankenkassen, Ersatzkassen und KassenAxrztliche Vereinigung) bis zum 15.
November fAYar das jeweils folgende Kalenderjahr zur Sicherstellung der
vertragsAxrztlichen Versorgung fAY4r das auf das Kalenderjahr bezogene Volumen
der je Arzt verordneten Leistungen nach A§ 31 SGB V (RichtgrAYA[Jenvolumen)
arztgruppenspezifisch fallbezogene RichtgrAAJen als Durchschnittswerte (hier
fAYar das Jahr 2005, Arznei-/Verbandmittel fA%r die Gruppe der NervenAxrzte: pro
Quartal 63,86 Euro fA%r Mitglieder/Familienversicherte und 85,00 Euro fAYar
Rentner). GemAxA[] A§ 84 Abs. 6 Satz 3 SGB V leiten diese RichtgrAfA[Jen den
Vertragsarzt bei seiner Entscheidung A%ber die Verordnung von Leistungen nach A§
31 SGB V (Arznei- und Verbandmittel) nach dem Wirtschaftlichkeitsgebot. Insoweit
dienen die RichtgrAYAJen der (vorausschauenden) Steuerung des
Verordnungsverhaltens. GemArA[] A§ 84 Abs. 6 Satz 4 SGB V IAqst die
Aberschreitung des RichtgrAfAJenvolumens eine WirtschaftlichkeitsprA¥fung
nach A§ 106 Abs. 5a SGB V (RichtgrAYA[JenprA%fung) aus. Insoweit dienen die
RichtgrAYA[Jen der (rA%ckschauenden) PrA%fung des Verordnungsverhaltens; sie
haben dabei die Funktion von normativ festgelegten (und nicht nur statistisch
ermittelten) Vergleichswerten (vgl. jurisPK-SGB V/Clemens A§ 106 Rdnr. 249).

Praxisbesonderheiten i.S.d. A§ 106 Abs. 5a Satz 3 SGB V liegen vor, wenn fAYr die
PrAVifpraxis ein spezifischer, vom Durchschnitt der Vergleichsgruppe signifikant
abweichender Behandlungs- bzw. Verordnungsbedarf der eigenen Patientenschaft
und die hierdurch hervorgerufenen Mehrkosten nachgewiesen werden kAfnnen
(vgl. nur Bundessozialgericht, Urteil vom 23. MAxrz 2011, B 6 KA 9/10 R, zitiert nach
juris, dort Rdnr. 38; Senat, Urteil vom 28. November 2012, L 7 KA 120/08, zitiert
nach juris, dort Rdnr. 36). Die Abrechnung eines (bloA[Jen) "Mehr" an
fachgruppentypischen Leistungen begrAYindet keine Praxisbesonderheit (dazu
nAxher etwa Bundessozialgericht, Urteil vom 29. Juni 2011, B 6 KA 17/10 R, juris).
GemAxA[] A§ 106 Abs. 5a Satz 5 SGB V sind in der PrA%fungsvereinbarung
MaA[JstAxbe zur PrA%fung der BerAVicksichtigung von Praxisbesonderheiten
festzulegen. FAYur die Feststellung und Bewertung von Praxisbesonderheiten haben
die PrA%fgremien (auch) bei der RichtgrAYAJenprA¥fung einen
Beurteilungsspielraum. Die Kontrolle der Gerichte beschrArnkt sich daher darauf,
ob das Verwaltungsverfahren ordnungsgemAxA[] durchgefAY:hrt worden ist, ob der
Verwaltungsentscheidung ein richtiger und vollstAxndig ermittelter Sachverhalt
zugrunde liegt, ob die Verwaltung die Grenzen eingehalten hat, die sich bei der
Auslegung des unbestimmten Rechtsbegriffs "Wirtschaftlichkeit" ergeben, und ob
sie ihre SubsumtionserwAxgungen so verdeutlicht und begrAYindet hat, dass im
Rahmen des MA9glichen die zu treffende Anwendung der BeurteilungsmaA[JstArbe
erkennbar und nachvollziehbar ist (Bundessozialgericht, Urteil vom 22. Oktober
2014, B 6 KA 8/14 R, juris).
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b) FAY4r die richtige und vollstAxndige Ermittlung des (Praxisbesonderheiten-)
Sachverhalts gelten im Ausgangspunkt die allgemeinen Regelungen des
sozialrechtlichen Verwaltungsverfahrensrechts. Es gilt der Untersuchungsgrundsatz.
GemAxA[] A§ 20 Abs. 1 Zehntes Buch Sozialgesetzbuch (SGB X) ermitteln die
BehAqrden, hier die PrAVfgremien, den Sachverhalt von Amts wegen; sie bedienen
sich der Beweismittel, die sie nach pflichtgemAxAJem Ermessen zur Ermittlung des
Sachverhalts fA%r erforderlich halten (A§ 21 Abs. 1 Satz 1 SGB X). Sind
Praxisbesonderheiten erkennbar oder kommmt das Vorliegen von
Praxisbesonderheiten ernsthaft in Betracht, mAVissen die PrA%fgremien von Amts
wegen entsprechende Ermittlungen durchfA%hren (vgl. dazu auch etwa jurisPK-SGB
V/Clemens A§ 106 Rdnr. 194 zu offenkundigen Praxisbesonderheiten). GemArA[] A§
20 Abs. 1 Satz 2 SGB X bestimmt die BehAYrde (u.a.) die Art der Ermittlungen; sie
kann zur DurchfA%hrung der Amtsermittlung (ohne Weiteres) auch maschinelle
Verfahren der Datenverarbeitung als Hilfsmittel der Amtsermittlung anwenden.
GrundsAxtzlich besitzen die PrA%fgremien als BehAfrden dabei nach A§ 20 Abs. 1
SGB X ein a[JJ gesetzlich allerdings nicht ausdrA¥cklich erwArhntes &[]
formellrechtliches "Verfahrensermessen" beim "Ob" und vor allem "Wie" der
SachverhaltsaufklAxrung und haben dieses a[J[] wie im materiellen Recht &[]
grundsAxtzlich pflichtgemArA[] auszuA¥sben (vgl. Luthe in: Schlegel/Voelzke,
jurisPK-SGB X, 2. Aufl., Rdnr. 1 zu A§ 20 SGB X). Eine behAqrdliche Entscheidung ist
rechtswidrig, wenn ein VerstoA[] gegen die Amtsermittlungspflicht vorliegt (Luthe,
a.a.0., Rdnr. 43).

Der Amtsermittlungspflicht der BehAfrden steht die Mitwirkungsobliegenheit der
Beteiligten gegenAViber. Diese sollen gemAxA[] A§ 21 Abs. 2 SGB X bei der
Ermittlung des Sachverhalts mitwirken und insbesondere ihnen bekannte Tatsachen
und Beweismittel angeben. Das Gesetz legt NAxheres hierzu nicht fest. Art und
Umfang der den Beteiligten obliegenden Mitwirkung hAxngen (u.a.) von der
Eigenart des Verfahrensgegenstandes, der Sachkunde der Verfahrensbeteiligten
und den EinzelfallumstAxnden im A[Jbrigen ab. In der vertragsarztrechtlichen
WirtschaftlichkeitsprA%fung obliegt die Darlegungs- und Feststellungslast fAYar
besondere, einen hAfheren Behandlungsaufwand rechtfertigende atypische
UmstAxnde, wie Praxisbesonderheiten und kompensierende Einsparungen, dem
Vertragsarzt; diese Darlegungslast geht A¥ber die allgemeinen
Mitwirkungspflichten nach A§ 21 Abs. 2 SGB X hinaus. GrundsAntzlich ist es daher
Angelegenheit des Vertragsarztes, die fA%r ihn gA¥nstigen Tatsachen so genau
wie mA9glich anzugeben und zu belegen, vor allem, wenn sie allein ihm bekannt
sind oder nur durch seine Mithilfe aufgeklAxrt werden kAfnnen. Der Vertragsarzt ist
gehalten, solche UmstArnde im PrAYfungsverfahren, also spAxtestens
gegenA¥sber dem Beschwerdeausschuss und nicht erst im nachfolgenden
Gerichtsverfahren, geltend zu machen, die sich aus der Atypik seiner Praxis
ergeben und den PrAYfgremien nicht ohne Weiteres an Hand der
Verordnungsdaten und der Honorarabrechnung bekannt sind oder sein mAYissen
(vgl. Bundessozialgericht, Urteil vom 5. Juni 2013, B 6 KA 40/12 R, zitiert nach juris,
dort Rdnr. 18). Die Darlegungen mAVYissen substantiiert sein und spezielle
Strukturen der Praxis, aus denen Praxisbesonderheiten folgen kAfnnen, aufzeigen.
Die bloA[Je Auflistung von BehandlungsfArllen mit Diagnosen und
Verordnungsdaten genA%gt nicht. Notwendig ist grundsAxtzlich, dass der Arzt seine
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Patientenschaft und deren Erkrankungen systematisiert, etwa schwerpunktmAxA[Jig
behandelte Erkrankungen aufzArhlt und mitteilt, welcher Prozentsatz der Patienten
ihnen jeweils zuzuordnen ist und welcher Aufwand an Behandlung bzw.
Arzneimitteln durchschnittlich fAYar die Therapie einer solchen Erkrankung
erforderlich ist (jurisPK-SGB V/Clemens A§ 106 Rdnr. 194 f. m.w.N. zur
Rechtsprechung des Bundessozialgerichts). A[Jberspannte Anforderungen dAYrfen
aber nicht gestellt werden. Die PrAYfgremien mAVYissen die Darlegungen des Arztes
aufgreifen und, soweit veranlasst, zum Gegenstand weiterer Ermittlungen von Amts
wegen machen und dabei a[J[] im Wechselspiel von Amtsermittlung und
(gesteigerter) Mitwirkungsobliegenheit des Vertragsarztes a[J[] auf gegebenenfalls
notwendige Konkretisierungen hinwirken (vgl. auch Urteil des Senats vom 28.
November 2012, L 7 KA 120/08, zitiert nach juris, dort Rdnr. 38).

2. Gemessen an alledem erweist sich der Beschluss des Beklagten vom 8. MAxrz
2012 als rechtswidrig. Nach Lage der Akten ist nArmlich nicht erkennbar, dass der
Beklagte sein nach A§A§ 20, 21 SGB X bestehendes Ermessen zur Ermittlung des
Sachverhalts pflichtgemArA[] ausgeAYibt hat. Dieser Mangel, den der
gegenwAxrtige Vorsitzende des Beklagten in der mAYsndlichen Verhandlung vor
dem Senat auch eingerAxumt hat, fA¥hrt zur Aufhebung des angefochtenen
Beschlusses.

In Laufe der Verhandlung vor dem Beklagten kam die Frage auf, warum der KlIAnger
bis dahin seine Patienten nicht fAYar die PrA%fungsstelle bzw. fAY4ar den Beklagten
dokumentiert habe. Dem lag zugrunde, dass der KIAxger sich bis dahin passiv
verhalten und insbesondere keine substantiierten patientenbezogenen Angaben zu
Praxisbesonderheiten gemacht hatte. Der KIAxger erwiderte hierauf laut Protokoll,
"wenn dies gewAvsnscht (sei), wAVarde es nachgeholt"; zu diesem Zwecke bat er
ausdrA¥%cklich um "Vertagung" (Seite 2 der Sitzungsniederschrift vom 8. MAxrz
2012).

In dieser Situation hatte der Beklagte grundsAxtzlich zwei MAfglichkeiten, die im
Rahmen seines ihm nach A§A§ 20, 21 SGB X eingerAnumten Verfahrensermessens
jeweils rechtsfehlerfrei gangbar waren: Er hAxtte die mAYandliche Verhandlung
vertagen kAfnnen, um dem KlAxger Gelegenheit zu weiterem Sachvortrag zu
geben. Er hArntte aber auch in ErwAxgung ziehen kAfnnen, dass der KIAxger sich
seit Beginn des Verwaltungsverfahrens im September 2007 weitgehend passiv
verhalten und vor allem nichts zur AufklAxrung des Sachverhalts beigetragen hatte;
auf dieser Grundlage hArntte der Beklagte zwar auf die mA¥%ndliche Verhandlung
vom 8. MAxrz 2012 eine Sachentscheidung AViber den Widerspruch treffen
dAvirfen. In jedem Falle aber hArntte der Beklagte gesondert schriftlich begrA¥nden
mAYassen, warum er von letzterer Variante Gebrauch macht und dem KlArger keine
MA9glichkeit mehr zu weiterem Sachvortrag einrAzumt.

Das Protokoll der mAYandlichen Verhandlung vom 8. MArrz 2012 und vor allem die
schriftliche Fassung des Beschlusses vom 8. MAxrz 2012 lassen indessen keinerlei
ErmessensausA¥ibung erkennen und deuten so auf Ermessensausfall. Das wird
AsA§ 20, 21 SGB X nicht gerecht, die die Ermittlung des Sachverhalts in das
Ermessen des Beklagten stellen, das dieser transparent auszuA¥%ben hat. Dieser
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durfte daher nicht kommentarlos A¥ber das Angebot des KIArngers zur weiteren
SachausklAxrung hinweggehen, sondern hAxtte zumindest ausdrAYcklich erklAxren
mAYsssen, dass und warum er dem (spArten) Angebot des KIAxgers zur weiteren
SachaufklArrung in Bezug auf Praxisbesonderheiten nicht folgt. Diese Situation ist
vergleichbar mit dem gerichtlichen Verfahren: Sofern ein Beteiligter in einer
mAYandlichen Verhandlung weiteres Vorbringen zur Sache anbietet oder einen
Beweisantrag stellt, darf ein Gericht im begrA¥ndeten Einzelfall auch
"durchentscheiden", muss in den GrAYanden seiner Entscheidung aber kenntlich
machen, warum es auf weitere SachaufklArrung oder Beweiserhebung auf dem
Gang zum Urteil verzichtet hat; andernfalls droht eine Aufhebung der Entscheidung
in der Rechtsmittelinstanz.

Hinzu tritt: Zwar hatte der KIAxger Gelegenheit zur substantiierten Geltendmachung
von Praxisbesonderheiten schon seit Beginn des Verfahrens vor der
PrAVsfungsstelle; es ist jedoch keine PrArklusionsvorschrift ersichtlich, insbesondere
nicht in den relevanten PrAYfvereinbarungen vom 20. Juni 2003 (inklusive der
A[lnderungsvereinbarung vom 1. Juni 2005) bzw. vom 22. Dezember 2005, die das
Angebot fAYar weiteren Sachvortrag nur bis zu einem bestimmten Zeitpunkt
zulieA[Jen. Vor allen Dingen hAxtte der Beklagte aber umso dezidierter mit dem
Angebot des KIAxgers fAYr weiteres Vorbringen zur Sache umgehen mAYssen, als
Vorbringen etwa zu Praxisbesonderheiten unbedingt vor den PrA%fgremien erfolgen
muss und nicht erst im nachfolgenden sozialgerichtlichen Streitverfahren, wo es als
verspAntet unberAVicksichtigt bleiben muss. Denn weder Sozial- noch das
Landessozialgericht dAYarfen ihrer Entscheidung einen anderen Sachverhalt
zugrunde legen als denjenigen, von dem der Beklagte ausgegangen ist. Andernfalls
liefe die Sachentscheidungskompetenz des Beklagten, die in seinem Beurteilungs-
und Ermessensspielraum besteht, leer. Der Vertragsarzt hAntte es in der Hand,
durch ein ZurAVackhalten relevanten Tatsachenvortrags bis zum sozialgerichtlichen
Verfahren jede Entscheidung des Beklagten rechtswidrig werden zu lassen. Nur
diese strenge Sichtweise garantiert, dass der (bewusst) mA9glichst spAxt
substantiiert vortragende Arzt nicht dadurch privilegiert wird, dass das
(ver)spAxte(te) Vorbringen wegen fehlender BerAVicksichtigung in den
PrAVsfbescheiden regelmAxA[Jig zu deren Aufhebung und der Verurteilung zur
Neubescheidung fA%hrt (vgl. Bundessozialgericht, Urteil vom 15. November 1995, 6
RKa 58/94, zitiert nach juris, dort Rdnr. 26; Urteil vom 11. Dezember 2002, B 6 KA
1/02 R, zitiert nach juris, dort Rdnr. 32; vgl. zum Ganzen: Urteil des Senats vom 28.
November 2012, L 7 KA 120/08, zitiert nach juris, dort Rdnr. 38).

Der Beklagte hAxtte also erkennbar in ErwAxgung ziehen mAYiassen, dem
Vertagungsantrag des KlIArgers zu folgen und ihm Gelegenheit zu geben,
substantiiert zu Praxisbesonderheiten in Zusammenhang mit dem Einsatz von
Immunglobulinen vorzutragen.

Im AJbrigen ist der angefochtene Beschluss vom 8. MArrz 2012 in der vorliegenden
Form schon formell rechtswidrig, denn er IArsst jegliche eigenstArnndige
BegrA¥ndung im Sinne von A§ 35 Abs. 1 SGB X vermissen. Die BegrA¥ndung eines
Verwaltungsakts hat stets die wesentlichen tatsAxchlichen und rechtlichen
GrAYande mitzuteilen, die die BehAfrde zu ihrer Entscheidung bewogen haben (A§
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35 Abs. 1 Satz 2 SGB X). Unter "II." nimmt der angefochtene Beschluss nicht einmal
Bezug auf die BegrA¥%ndung des Bescheides der PrAvfungsstelle vom 28.
November 2011, sondern "A¥bernimmt" nur "die vom PrA%fungsausschuss
anerkannten Praxisbesonderheiten". Jede weitere BegrAYsndung fehlt, so
insbesondere auch dazu, warum dem Vertagungsantrag des KIAxgers nicht gefolgt
wurde. Diese Verfahrensweise des Beklagten zeigt: Die Pflicht zur BegrAYandung
des Verwaltungsakts und zur Amtsermittlung nach A§A§ 20, 21 SGB X sind "zwei
Seiten ein und derselben Medaille"; eine BegrA¥ndung ohne ermessensfehlerfreie
Sachverhaltsermittlung ist regelmAxA[ig formell rechtswidrig (so ausdrAVacklich
Luthein Schlegel/Voelzke, jurisPK-SGB X, 2. Aufl., Rdnr. 4 A§ 21 SGB X).

3. Es bleibt damit offen und erfordert eine erneute Sachentscheidung des
Beklagten, ob weitere Kosten fAVar einen gesetzeskonformen und wirtschaftlichen
Einsatz von Immunglobulinen vom richtgrA9A[Jenrelevanten Verordnungsvolumen
der Praxis des KIAxgers als Praxisbesonderheiten abzuziehen sind. Einer
Sachentscheidung durch den Senat war die Berufung des KlArgers nicht
zugAnnglich, weil es dem Senat im vorliegenden Zusammenhang verwehrt ist, erst
im gerichtlichen Verfahren vorgelegtes Tatsachenmaterial in die rechtliche
WAYsrdigung einzustellen (vgl. das schon zitierte Urteil des Senats vom 28.
November 2012, L 7 KA 120/08, zitiert nach juris, dort Rdnr. 38).

4. Angesichts des Umstandes, dass insbesondere die nunmehrige Beigeladene zu 6.
das VerhAxiItnis von Einzelverordnungsregressen zur RichtgrAYA[JenprAYsfung im
vorliegenden Rechtsstreit mit Nachdruck thematisiert hat, weist der Senat unter
BerAVacksichtigung jAYangster Rechtsprechung des Bundessozialgerichts auf
Folgendes hin: Das Antragsrecht der Krankenkassen in Bezug auf
Einzelverordnungsregresse nach A§ 24 Nr. 1 Buchst. a) der PrAVfvereinbarung
entfaltet fA%r sich genommen keinen Einfluss auf den Ablauf der
RichtgrAYA[JenprAYfung. Vor allem besteht keine Sperrwirkung in dem Sinne, dass
die PrA%fgremien im Rahmen der RichtgrAYAJenprA¥fung Verordnungen, fAvar die
keine RegressantrAxge gestellt sind, als rechtlich zulAxssig behandeln mAYassten
(vgl. Bundessozialgericht, Urteil vom 11. September 2019, B 6 KA 15/18 R, zitiert
nach juris, dort Rdnr. 27). Erforderlich ist vielmehr eine detaillierte
EinzelfallprA¥fung.

GrundsAxtzlich gilt: Wenn ein Vertragsarzt Arzneimittel verordnet, die er bei
Beachtung der maA[]Jgeblichen gesetzlichen und untergesetzlichen Vorschriften
nicht hAxtte verordnen dA%rfen, muss er der Krankenkasse des betroffenen
Versicherten Ersatz leisten. Das Bundessozialgericht hat durchweg herausgestellt,
dass die PrAY4fung der ZulAxssigkeit von Axrztlichen Verordnungen zwar die
Wirtschaftlichkeit der vertrags-Axrztlichen Versorgung im weiteren Sinne betrifft
und deshalb auch den PrAYfgremien obliegt, in der Sache jedoch ein
eigenstAxndiges PrAYfverfahren darstellt (a.a.0., Rdnr. 28). Es geht insoweit weder
um eine AuffArlligkeits- oder ZufAxlligkeitsprAYsfung im Sinne des A§ 106 Abs. 2
Satz 1 SGB V noch um die Feststellung eines sogenannten sonstigen Schadens. Den
Schaden, den der Arzt beim sogenannten Verordnungsregress der Krankenkasse
verursacht hat, besteht darin, dass sie gegenA¥sber der Apotheke Medikamente
bezahlen muss, die der Arzt nicht hAxtte verordnen dA%rfen und der Versicherte
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nicht beanspruchen konnte. Die Feststellung der Ersatzpflicht des Arztes fAYr die
Kosten unzulArssiger Verordnungen erfolgt auf Antrag einer Krankenkasse ganz
unabhAxngig davon, ob und nach welcher Methode die Wirtschaftlichkeit der
Verordnungsweise des Arztes im AJbrigen geprAYaft wird.

Soweit Krankenkassen allerdings a[J[] wie offensichtlich im vorliegenden Fall a[J[]
trotz erheblicher Zweifel an der ZulArssigkeit bestimmter Verordnungen keine
RegressantrAxge stellen, liegt darin weder ausdrA¥cklich noch konkludent der
Verzicht darauf, die ZulAxssigkeit dieser Verordnungen inzident im Rahmen der
Ermittlung des Umfangs von Praxisbesonderheiten im Sinne des A§ 106 Abs. 5a Satz
3 SGB V zu klAxren. Wenn die Krankenkasse keine EinzelfallprA¥fung beantragt
und die PrA%fung der Wirtschaftlichkeit nach MaA[Jgabe eines Vergleichs mit der
RichtgrAYA[Je ergibt, dass die A[Jberschreitung die maA[jgeblichen Grenzwerte (15
% bzw. 25 %) nicht erreicht, nimmt die Krankenkasse in Kauf, auch fAYar
unzulArssige Verordnungen aufkommen zu mAYissen, vermeidet aber das Risiko
und den Aufwand von Einzelfallregressen. Ist a[J[] wie hier a[J[J der Grenzwert von 25
% fAYur die A[Jberschreitung der RichtgrAYA[Je A¥berschritten, muss geklAxrt
werden, ob und gegebenenfalls in welchem Umfang Praxisbesonderheiten zu
berAVicksichtigen sind (Bundessozialgericht, a.a.O., Rdnr. 29).

Das Bundessozialgericht hat weiter ausgefAYhrt (a.a.0.): "Es liegt auf der Hand,
dass unzulArssige Verordnungen keine Praxisbesonderheiten begrAYanden, mit
ihnen also eine A[Jberschreitung der RichtgrAYA[Je nicht gerechtfertigt werden kann.
Die PrAVifinstanzen mAYisssen dann, wenn die Behandlung als solche eine
Praxisbesonderheit darstellt, die ZulArssigkeit der konkreten Verordnungen aber
umstritten ist, dem nachgehen. Der Senat teilt nicht die Auffassung (), die
ZulAxnssigkeit von Verordnungen mA%sse im Rahmen der RichtgrAA[JenprA¥%fung
stets auA[Jer Betracht bleiben. Dagegen spricht vor allem, dass eine trennscharfe
Abgrenzung von unzulArssigen und A 'nurA” unwirtschaftlichen Verordnungen
vielfach nicht mAfglich ist. Das ergibt sich schon aus A§ 31 Abs. 1 Satz 4 SGB V,
wonach der Arzt Arzneimittel, die aufgrund der Arzneimittel-Richtlinie von der
Verordnung ausgeschlossen sind, A’ausnahmsweiseA” A’mit BegrA¥andungA’
verordnen kann. Im A[]brigen sind die Krankenkassen nicht verpflichtet, immer dann
einzelfallbezogene RegressantrAnge zu stellen, wenn auch nur die MAfglichkeit
besteht, dass ein als unwirtschaftlich angesehenes Verordnungsvolumen teilweise
auf unzulAxssigen Verordnungen beruht. Der Aspekt, dass die
WirtschaftlichkeitsprA¥fung anhand von RichtgrAYA[Jen nicht auf eine
EinzelfallprA%fung zugeschnitten ist, spielt insoweit keine Rolle. Die PrAY4sfgremien
sind sowohl fAYur die RichtgrAfAJenprA¥fung wie fAYar die einzelfallbezogene
PrA%fung der UnzulAxssigkeit von Verordnungen als das Verfahren abschlieAJlende
Gremium zustArndig."

Hieraus folgt fAY4ar den vorliegenden Rechtsstreit: Die nunmehrige Beigeladene zu
6. geht fehl mit ihrer Auffassung, die Krankenkassen hAntten eine Verpflichtung zur
Stellung von EinzelregressantrAxgen verletzt. Die ZulArssigkeit der massenhaften
Verordnung von Immunglobulinen war im Verfahren der RichtgrAYAJenprA%fung zu
prAVifen. HierfAYar hArntte der Beklagte das (spArte) Angebot des KIAxgers zu
substantiiertem Sachvortrag wenigstens ausdrA¥acklich in ErwArgung ziehen
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mAYsssen und hAxtte jedenfalls nicht ohne jegliche BegrA%ndung Aviber dieses
Angebot hinweggehen dA%rfen.

5. Die Kostenentscheidung beruht auf A§ 197a SGG i.V.m. A§A§ 154 Abs. 1, 155 Abs.
2 und A§ 162 Abs. 3 VwWGO. GrA%nde fAYar die Zulassung der Revision liegen nicht

vor (A§ 160 Abs. 2 SGG).

Erstellt am: 05.10.2020

Zuletzt verandert am: 22.12.2024
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