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Auf die Berufungen des Beklagten werden die Urteile des Sozialgerichts
Hannover vom 16.A Dezember 2015 (Aktenzeichen: SA 78A KAA 311/13 und
SA 78A KAA 704/13) aufgehoben und die Klagen abgewiesen.

Die KlArgerin trAxgt die Kosten des Rechtsstreits in beiden RechtszAYgen
mit Ausnahme der Kosten der Beigeladenen, die ihre Kosten selbst tragen.
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Die Revision wird nicht zugelassen.

Der Streitwert fAYr das Berufungsverfahren wird fAYr die Zeit bis zum
VerbindungsAbeschluss vom 15.A September 2016 fAY%r das vormalige
Verfahren LA 3A KAA 144/15 auf 893,02A Euro und fAY4r das bis dahin
selbststArnndige Verfahren LA 3A KAA 145/15 auf 2.687,10A Euro
festgesetzt; fAYr die Zeit ab dem VerbindungsAbeschluss wird der
Streitwert auf 3.580,12A Euro festgesetzt.

Tatbestand

Der beklagte Beschwerdeausschuss wendet sich gegen zwei Urteile des
Sozialgerichts Hannover, mit dem zwei Bescheide AYber die Festsetzung von
Arzneimittelkostenregressen (Verordnung von Oxybutynin 0,025A % G. Instillat.Set
10A mIA xA 100A St) aufgehoben worden sind.

Die KIArgerin ist FachArrztin fAYr Kinder- und Jugendmedizin und war in den
Quartalen IIA bisA IV/2009 in (AYsberAdrtlicher) Gemeinschaftspraxis
(BerufsausAYsbungsgemeinschaft ) mit zwei weiteren A[Jrztinnen (Dr.A L. und Dr.A
M.) zur vertragsArrztlichen Versorgung im Bereich der zuA 1. beigeladenen
KassenArrztlichen Vereinigung Niedersachsen zugelassen.

Die zuA 2. beigeladene Krankenkasse beantragte am 7.A bzw 10.A Mai 2010 bei der
PrA%fungsstelle Niedersachsen mit zwei Schreiben die Feststellung eines sonstigen
Schadens (Schreiben vom 4.A Mai 2010 = jeweils BIA 1 der von dem Beklagten
AVibersandten VerwaltungsAvorgArnge und ). Dabei A¥iberreichte sie vier
Verordnungen von A[Jrztinnen der BAG fAYur ihre Versicherte N. (*A 0. 2007) vom
3.A Juni 2009 (BIA 2 VV; ausgestellt von Dr.A M.), vom 27.A Juli 2009, vom

14.A September 2009 und vom 2.A November 2009 (BIA 2A f VV-II; ausgestellt von
der KIArgerin). Das verordnete ArzneiAmittel Oxybutynin 0,025A % G. Instillat.Set
10A ml (ein intravesikal appliziertes Anticholinergikum zur Therapie neurogener
BlasenentAleerungsAstAqrungen, das mit einem Instillationsset in der G.-Apotheke
in P. als Fertigspritzenset hergestellt wurde) sei nicht zulasten der gesetzlichen
KrankenAverAsicherung verordnungsfAxhig gewesen (VerstoA[] gegen das
Wirtschaftlichkeitsgebot). Insoweit sei durch die Verordnungen ein Schaden iH von
697,59A Euro und iH von 2.054,29A Euro entstanden. Die Beigeladene zu 2. setzte
als Schaden die Differenz zwischen den Kosten des verordneten Arzneimittels der
G.-Apotheke und den Kosten eines auf der Grundlage des Neues Rezeptur-
Formulariums hergestellten Arzneimittels an (vgl BIA 2 VV und Schreiben vom

28.A September 2010 = BIA 49 VV bzw BIA 56 VV-II). Im Laufe des Verfahrens
erhAfhte sie die BetrAnge um 195,43A Euro auf 893,02A Euro bzw um

632,81A Euro auf 2.687,10A Euro (zwei Schreiben vom 17.A Februar 2011 = BIA 73
VV bzw BIA 80 VV-II).

In ihrer Stellungnahme verwiesen die A[Jrztinnen auf den Gesundheitszustand der
Versicherten (Schreiben vom 15.A Juni 2010= BIA 19 VV bzw BIA 26A VV-II). Es
handele sich um ein Kleinkind mit komplexen angeborenen Fehlbildungen. Unter
anderem liege eine lumbale Spina bifida mit Hydrocephalus mit einer daraus



resultierenden BlasenentleerungsstAfrung vor. Das KinderAkrankenhaus der
Kliniken der Stadt Q. habe 2009 die Therapie mit intravesikalem Oxybutynin
begonnen und die ambulante Fortsetzung empfohlen. Bei dem verordneten
FertigprAnparat der G.-Apotheke handele es sich um das einzige zugelassene
FertigprAnparat.

Mit Bescheid vom 23.A August 2012 setzte die PrA%fungsstelle gegen die KlAxgerin
einen Regress iH von 893,02A Euro fest (BIA 77 VV; Verordnung vom 3.A Juni 2009);
die beiden anderen Mitglieder der BAG erhielten mit selbem Datum gleichlautende

Bescheide (BIA 82 und BIA 87 VV). Hiergegen erhob die KIAxgerin am

13.A September 2012 Widerspruch (Schreiben vom 12.A September 2012 = BIA 97

VV).

Mit Bescheid vom 25.A April 2013 setzte die PrA%fungsstelle gegen die KIAxgerin
einen Regress iH von 2.687,10A Euro fest (BIA 84 VV-II; Verordnungen vom 27.A Juli,
15.A September und 2.A November 2009); die anderen Mitglieder der BAG erhielten
ebensolche Bescheide (BIA 87 VV-Il und BIA 92 VV-II). Hiergegen erhob die

KIAxgerin am 3.A Mai 2013 Widerspruch (Schreiben vom 2.A Mai 2013 = BIA 104 VV-
).

Zur BegrA¥andung ihrer WidersprA¥ache fAYhrte die KIAxgerin jeweils umfangreich
aus. WAxhrend des laufenden Zulassungsverfahrens sei das Fertigarzneimittel
aufgrund einer A[JbergangsAvorschrift (Hinweis auf ASA 141 AbsA 4 des
Arzneimittelgesetzes ) weiter verordnungsfArhig gewesen. Ihr Fall sei anders als die
den Entscheidungen des Bundessozialgerichts zugrunde liegenden. Sie habe nicht
gewusst und sei von der KK auch nicht darauf hingewiesen worden, dass die
Verordnung eines Rezeptur-Arzneimittels gAvsnstiger gewesen wAxre, zudem sei
der Schaden unzutreffend ermittelt worden. So hArtten bspw Kosten fAYar sog
Rundkegel abgesetzt werden mAVassen.

Der Beklagte wies die WidersprAVache gegen die Bescheide der PrAYfungsstelle
zurAYack und bestArtigte die festgesetzten Regresse (Bescheid vom 8.A Mai 2013 =
BIA 180 VV und Bescheid vom 18.A Dezember 2013 = BIA 200 VV-II ; jedes Mitglied
der damaligen BAG erhielt einen eigenen Bescheid). Die PrA%fungsAstelle habe zu
Recht entschieden, dass Oxybutynin 0,025A % G. Instillat.Set 10A ml mangels
Zulassung nicht zulasten der gKV verordnungsfAxhig gewesen ist. Aus der fAYar
Fertigarzneimittel, die nach dem 6.A September 2005 erstmals unter die
ZulassungsApflicht fielen, geltenden A[Jbergangsvorschrift (ASA 141 AbsA 4 AMG)
folge nichts anderes, weil die Vorschrift lediglich die Verkehrs- und nicht die
VerordnungsfAxhigkeit betreffe. Der beim Bundesinstitut fAY4r Arzneimittel und
Medizinprodukte gestellte Antrag auf Zulassung des Arzneimittels sei im A[Jbrigen
vom Hersteller zurAYackgezogen worden. Die Voraussetzungen fAY%r eine
ausnahmsweise zulAnssige Verordnung eines nicht zugelasAsenen Arzneimittels
nach der Rspr des Bundesverfassungsgerichts |IAxgen nicht vor, weil es sich bei
einer BlasensentleerungsstAfrung aufgrund einer lumbalen Spina bifida mit
Hydrocephalus nicht um eine lebensbedrohliche und regelmAxA[Jig tAfdlich
verlaufende Erkrankung handle.



https://dejure.org/gesetze/AMG/141.html
https://dejure.org/gesetze/AMG/141.html

Die KIAxgerin hat gegen den Bescheid vom 8.A Mai 2013 am 23.A Mai 2013 Klage
bei dem SGA Hannover erhoben (Schriftsatz vom 23.A Mai 2013). Am

20.A Dezember 2013 hat sie bei dem SGA Hannover Klage gegen den Bescheid vom
18.A Dezember 2013 erhoben (Aktenzeichen des SG: SA 78A KAA 704/13). Zur
BegrAYsndung hat sie ihr Vorbringen aus dem VerwaltungsAverfahren wiederholt
und vertieft. Das Abstellen auf die fehlende Zulassung des Arzneimittels
AVibersehe, dass von dem Hersteller zum Zeitpunkt der Verordnung ein
Zulassungsantrag gestellt gewesen sei. Es berAYcksichtige auA[Jerdem nicht, dass
auch nicht zugelassene Arzneimittel, wie Rezeptur- und Defektur-Arzneimittel
zulasten der gKV verordnet werden kAfnnten. Zugelassene Arzneimittel mit dem
Wirkstoff Oxybutynin hAxtten bei der 2-jAxhrigen Versicherten nicht zur
VerfA¥sgung gestanden. Sie habe keine Kenntnis von einer fehlenden
VerordnungsfArhigkeit gehabt; darauf habe es keinerlei Hinweise bspw in
Publikationen, Mitteilungen oder Rundschreiben gegeben.

Der Beklagte ist dem Begehren im Wesentlichen unter Wiederholung seines
bisherigen Vorbringens entgegengetreten.

Die beigeladene KA[JV hat unter Hinweis auf ein Urteil des SGA Hamburg (vom
27.A Februar 2015 a[J[] SA 33A KRA 590/09) ausgefA¥hrt, fAYar Oxybutynin
0,025A % G. Instillat.Set 10A ml bestehe (nach wie vor) keine Zulassungspflicht
nach A8SA 21 AbsA 1 AMG (wird ausgefAYhrt).

Das SGA Hannover hat die angefochtenen Bescheide des Beklagten aufgehoben
(Urteil vom 16.A Dezember 2015 = BIA 87 dA und Urteil vom selben Tag = BIA 75
der Verfahrensakte SA 78A KAA 704/13 ). Zwar handle es sich bei Oxybutynin
0,025A % G. Instillat.Set 10A ml um ein FertigAarzneiAmittel, das grds einer
Zulassung bedA%rfe (Hinweis auf A§A 21 AbsA 1 AMG), doch falle es aufgrund
fehlender industrieller Herstellung unter die Ausnahmevorschrift von A§A 21 AbsA 2
AMG (wird unter Anschluss an SGA Hamburg [SA 33A KRA 590/09] ausgefA¥hrt). Da
der Beklagte den Vorwurf der Unwirtschaftlichkeit allein darauf stAVstze, dass die
KIAxgerin anstelle einer NRF-Rezeptur das inhaltsgleiche teurere PrAxparat der
G.-Apotheke verordnet habe und vor dem Hintergrund, dass auch die NRF-Rezeptur
AViber keine positive Empfehlung des Gemeinsamen Bundesausschusses verfAYige,
bedAVirfe es im konkreten Fall keiner Feststellungen zum Nachweis AVsber
QualitAxt und Wirksamkeit. AuAJerdem habe die fachkundig besetzte Kammer mit
Blick auf den konkreten Behandlungsfall keinen Zweifel daran, dass eine
Oxybutynin-Therapie in der zugelassenen oralen bzw transdermalen Form nicht
indiziert gewesen sei. Die gerAVYgte Unwirtschaftlichkeit sei daher allein unter dem
Gesichtspunkt zu prAVsfen, dass statt einer produktneutralen Rezeptur ein teureres
Arzneimittel von der G.-Apotheke verordnet wurde (wird umfangreich ausgefAYhrt).
Im Ergebnis sei ein mit dem Regress zu sanktionierender VerstoA[] gegen das
Wirtschaftlichkeitsgebot nicht festzustellen. Jedenfalls fehle es an einer vorherigen
Beratung. Beglaubigte Abschriften der Entscheidungen sind dem Beklagten am
21.A Dezember 2015 zugestellt worden (EmpfangsAbekenntnis unter BIA 100b dA
und BIA 88a der Verfahrensakte SA 78A KAA 704/13).

Der Beklagte hat gegen die beiden Urteile bei dem Landessozialgericht
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Niedersachsen-Bremen am 28.A Dezember 2015 zwei Berufungen eingelegt
(SchriftsAxtze vom 22.A Dezember 2015 = BIA 103 dA und BIA 91 der
Verfahrensakte SA 78 KAA 704/13 [Aktenzeichen des BerufungsAverfahrens

LA 3A KAA 145/15]). Der Senat hat die beiden Verfahren unter dem vorliegenden
Aktenzeichen zur gemeinsamen Verhandlung und Entscheidung miteinander
verbunden (Beschluss vom 11.A Januar 2017 = BIA 143 dA).

Zur BegrA¥indung verweist der Beklagte auf sein bisheriges Vorbringen und trAxgt
mit Blick auf die AusfAYzhrungen des SG ergAxnzend vor: Eine Zulassungsfreiheit
nach A§A 21 AbsA 2 AMG fAYhre nicht automatisch zur VerordnungsfArhigkeit
zulasten der gKV. HierfAYur bedAVurfte es einer positiven Empfehlung des GBA, die
nicht vorliege. Da auch kein Seltenheitsfall gegeben und keine ausnahmsweise
VerordnungsfArhigkeit mit Blick auf Verfassungsrecht anzunehmen sei, komme es
auf ErwArgungen zu kostengAYanstigeren Rezepturen nicht an.

Der Beklagte stellt den Antrag,

AAAAAAAAA die Urteile des Sozialgerichts Hannover vom 16.A Dezember 2015
(SA 78A KAA 311/13 und SA 78A KAA 704/13) aufzuheben und die Klagen

abzuweisen.

AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA

AAAAAAAAA die Berufungen zurA¥ckzuweisen.

Sie hAxlt die angefochtenen Urteile aus deren GrAYanden fAYar zutreffend. Der
Sachverhalt lasse sich nur unzureichend und wesentlich zu kurz nach den
Regelungen des FA¥nften Buchs SozialAgesetzbuch beurteilen; nachvollziehbar
werde er erst unter RAYackgriff auf das AMG, die Verordnung AYber den Betrieb von
Apotheken (Apothekenbetriebsordnung ) und das Apothekengesetz .

Die Beigeladene zuA 2. schlieA[Jt sich den AusfA¥%hrungen des Beklagten an
(Schriftsatz vom 11.A Oktober 2017 = BIA 155 dA).

Hinsichtlich des weiteren Sach- und Streitstands wird auf die gewechselten
SchriftsAxtze und den weiteren Inhalt der Verfahrensakte, den Inhalt der
Verfahrensakte LA 3A KAA 145/15 (SA 78A KAA 70/13) sowie die von dem Beklagten
AVibersandten VerwaltungsvorgArnnge verwiesen. Diese Unterlagen haben dem
Senat vorgelegen und waren Gegenstand der Beratung und Entscheidungsfindung.

EntscheidungsgrAvinde
Die Berufungen des Beklagten gegen die Urteile des SGA Hannover vom

16.A Dezember 2015 haben Erfolg. Das SG hat den Bescheid vom 8.A Mai 2013 und
den Bescheid vom 18.A Dezember 2013 zu Unrecht aufgehoben.


https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=S%2078%20KA%20704/13
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A.A A A Gegenstand des Verfahrens (A8A 95 des Sozialgerichtsgesetzes ) ist in
Verfahren der WirtschaftlichkeitsAprA¥fung wie den vorliegenden (allein) der das
Verfahren abschlieA[Jende Bescheid des beklagten Beschwerdeausschusses (stRspr
des BSG, sA bspw Urteil vom 11.A Mai 2011 &[]] BA 6A KAA 13/10A R, BSGEA 108
175 = SozRA 4-2500 A§A 106 NrA 32 = juris, jeweils RnA 16; Urteil vom 19.A Juni
1996 4[]0 6A RKa 40/95, BSGEA 78, 278 = SozRA 3-2500 A§A 106 NrA 35 SA 194A f
= juris RnA 12). Der Senat hat daher AVber die RechtmAxA[Jigkeit der von der
KIArgerin angefochtenen Bescheide vom 8.A Mai 2013 und 18.A Dezember 2013,
mit dem der Beklagte ihre WidersprAVsche gegen die Festsetzung zweier Regresse
durch die PrA%fungsstelle zurA¥ickgewiesen und die Festsetzung eines Regresses
fAY4r das 2.A Quartal 2009 und eines Regresses fAY4r das 3.A und 4.A Quartal 2009
bestAxtigt hat, zu entscheiden.

B.A A A Die Berufungen sind bei einem Wert des Beschwerdegegenstands fAY4r den
Beklagten iH von 893,02A Euro und iH von 2687,10A Euro statthaft (ASA 143

HalbsA 2 iVm A8A 144 AbsA 1 SA 1 NrA 1 SGG) und auch sonst zulAxssig,
insbesondere sind sie jeweils innerhalb der vorgesehenen Frist von einem Monat
(ASA 151 AbsA 1 SGG) und damit fristgerecht bei dem LSG (A§A 151 AbsA 1 SGG)
eingelegt worden.

C.A A In der Sache haben die Rechtsmittel des Beklagten Erfolg. Das SG hat den
Klagen zu Unrecht stattgegeben.

ILAAA A Die Klagen sind als (isolierte) Anfechtungsklagen gem A§A 54 AbsA 1 SGG
statthaft und auch im A[Jbrigen zulAxssig (zur Klagebefugnis des einzelnen
Gesellschafters einer BAG s BSG, Urteil vom 3.A Februar 2010 &[]

BA 6A KAA 37/08A R, SozRA 4-2500 ASA 106 NrA 26 = juris, jeweils RnA 16).

ILAA A Die Klagen sind indes unbegrA¥andet. Die beiden angefochtenen Bescheide
sind rechtmAxA[Jig und verletzen die KIAxgerin nicht in ihren Rechten. Der Beklagte
hat gegen sie zu Recht Regresse festgesetzt.

1.A A A Es handelt sich allerdings nicht um Regresse wegen eines sonstigen
Schadens iS von A§A 32 der Vereinbarung zur PrA%fung der Wirtschaftlichkeit in der
vertragsAnrztlichen Versorgung gem A8A 106 SGBA V ab dem Jahr 2008 , wie dies
die Beigeladene zuA 2. in ihren PrA%fantrAxgen angenommen hat, sondern um
Arzneimittelkostenregresse nach EinzelfallAprAY4fung. Dies ergibt sich aus der
stRspr des BSG (Urteil vom 5.A Mai 2010 &[][] BA 6A KA 5/09 R, SozR 4-2500

A§A 106 NrA 28 = juris, jeweils RnA 21A ff; Urteil vom 13.A Oktober 2010 &4[][] BA 6
KA 48/09 R, SozRA 4-2500 A§A 106 NrA 30 = juris, jeweils RnA 11; Urteil vom

11.A September 2019 &4[][] BA 6A KAA 15/18A R, SozRA 4-2500 A§A 106 NrA 59 =
juris, jeweils RnA 28), wonach sich der Schaden, der den KKen durch die Verordnung
nicht verordnungsfAxhiger Arzneimittel entstanden ist, grundlegend von dem
sonstigen Schaden unterscheidet. Bei Verordnungsregressen besteht der zu
ersetzende Schaden der KK darin, dass sie gegenA¥sber der Apotheke Arzneimittel
(die gegen eine vertragsAxrrztliche Verordnung ausgehArndigt wurden und
ausgehAxndigt werden durften) bezahlen muss, die der Arzt nicht hAxtte verordnen
dAvirfen und der Versicherte nicht beanspruchen konnte. Sie hat mithin Kosten
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aufgewandt, die sie prinzipiell aufwenden muss, die aber im konkreten Fall nicht
angefallen wArren, wenn der Vertragsarzt den normativen Vorgaben entsprochen
hAxtte. Der Regress wegen eines sonstigen Schadens ist hingegen dadurch
gekennzeichnet, dass das Verhalten des Arztes Folgekosten der KK in anderen
Leistungsbereichen ausgelAqst hat; der zu ersetzende Schaden ist der Struktur
nach einem Mangelfolgeschaden nach bAYargerlichem Recht vergleichbar (zu
alledem BSG, Urteil vom 5.A Mai 2010, aa0).

2.A A A Gesetzliche Grundlage fAYsr die PrAYfung von Arzneimittelverordnungen
im Einzelfall ist ASA 106 AbsA 2 SA 4 SGBA V (hier idF des Gesetzes zur
Modernisierung der gesetzlichen KrankenAverAsicherung vom 14.A November 2003
[BGBIA 1 2190]). Danach kAYnnen die LandesverbArnde der KKen und die
VerbAxnde der Ersatzkassen gemeinsam und einheitlich mit den KA[JVen AVber die
in ASA 106 AbsA 2 SA 1 SGBA V vorgesehenen AuffArlligkeits- und
ZufAnlligkeitsprAYsfungen hinaus andere arztbezogene PrA%fungsarten
vereinbaren. Hiervon haben die genannten Vertragspartner in Niedersachsen mit
der vorliegend maA[]jgeblichen PrA%fV 2008 Gebrauch gemacht, nach deren ASA 33
SA 1 die PrAvsfungsAstelle auf Antrag einer KK oder eines Vertragspartners in
begrAVandeten FArllen prAYft, ob der Vertragsarzt unwirtschaftliche
Arzneimittelanwendungen veranlasst hat.

3.A A A Die Arzneimittelkostenregresse sind zu Recht ergangen. Die aufgrund der
genannten Rechtsgrundlage (s oben ) durchgefAYhrten EinzelfallAprAYsfungen sind
rechtmArA[Jig. Die Annahme der Unwirtschaftlichkeit wie auch die HAYhe der
beiden festgesetzten Regresse sind nicht zu beanstanden. Die KIArgerin durfte der
Versicherten Oxybutynin 0,025A % G. Instillat.Set 10A ml nicht zulasten der gKV
verordnen, weil jene keinen Anspruch auf Versorgung mit diesem Arzneimittel
gegen ihre zuA 2. beigeladene KK hatte.

a)A (aa)A A A Zutreffend ist bereits das SG davon ausgegangen, dass es sich bei
dem hier maA[Jgeblichen PrArparat um ein Fertigarzneimittel handelt (hierzu und
zum Folgenden s bereits Senatsurteil vom 18.A April 2018 &[][] LA 3A KAA 31/15,
juris, Rn 27). Fertigarzneimittel sind gem A8A 4 AbsA 1 SA 1 AMG Arzneimittel, die
im Voraus hergestellt und in einer zur Abgabe an den Verbraucher bestimmten
Packung in den Verkehr gebracht werden oder andere zur Abgabe an Verbraucher
bestimmte Arzneimittel, bei deren Zubereitung in sonstiger Weise ein industrielles
Verfahren zur Anwendung kommt oder die, ausgenommen in Apotheken,
gewerblich hergestellt werden. Die hier problematischen Oxybutynin-
Fertigspritzensets wurden wegen der regelAmAxA[Jigen Abnahme im gesamten
Bundesgebiet und der langen Herstellungsdauer im Voraus a[JJA dh vor dem
Vorliegen einer konkreten Axrztlichen Verordnung (Bundesgerichtshof , Urteil vom
4.A September 2012 4[] StR 534/11, BGHStA 57, 312 = juris, jeweils RnA 21 ) &[]
hergestellt. Das Arzneimittel ist auch in einer zur Abgabe an den Verbraucher
bestimmten Packung in den Verkehr gebracht worden. Das Inverkehrbringen
umfasst das VorrArtighalten zum Verkauf oder zur sonstigen Abgabe, das
Feilhalten, das Feilbieten und die Abgabe an andere (Weber in:
Weber/Kornprobst/Maier, BtMG, 6.A Aufl 2021, A§A 4 AMG RnA 44). Die G. GmbH
hat diese Schritte des Inverkehrbringens erfAYllt, weil sie weitergehend sogar
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schon veranlasst hat, dass die hier streitbefangenen Oxybutynin-Instillationssets
mit eigener Pharmazentralnummer (PZN: 1915753) und dem HerstellerA-
abgabepreis (980,17A Euro) in der fA%r die Auflistung verkehrsfArhiger
Arzneimittel maA[Jjgeblichen Lauer-Taxe aufgenommen worden sind (so
ausdrAYacklich: ThAYaringer LSG, Urteil vom 30.A Mai 2017 &[][] LA 6A KR 424/14,
juris unter Hinweis auf BSG, Urteil vom 2.A Juli 2013 4[] BA 1A KRA 18/12A R,
BSGEA 114, 36 = SozRA 4-2500 A§A 130a NrA 9 = juris). Dass dementsprechend die
G.-Apotheke selbst vom Vorliegen eines Fertigarzneimittels ausgegangen ist, zeigt
sich schon daran, dass sie beim BfArM einen Antrag auf Zulassung gem A8A 21
AbsA 1 SA 1 AMG gestellt hat.

DemgegenAViber kann es sich bei den Instillationssets nicht um eine Rezeptur
handeln, fAYar die gem A8A 21 AbsA 2 NrA 1a Alt 2 AMG keine Zulassungspflicht
besteht. Die Rezeptur wird schon nach dem eindeutigen Wortlaut dieser Vorschrift
nur fAYar einzelne Personen hergestellt, also erst nach Ausstellung einer Verordnung
und gerade nicht im Voraus und auch nicht in grAYAJeren Mengen.

(bb) Die Versicherte konnte von der Beigeladenen zuA 2. die Behandlung ihrer
BlasenentAleerungsstAfrung mit dem (Fertig)Arzneimittel Oxybutynin 0,025A % G.
Instillat.Set 10A ml als Krankenbehandlung (A§A 27 AbsA 1 SA 2 NrA 3 FallA 1 iVm
AsA 31 AbsA 1 SA 1 SGBA V) mangels indikationsbezogener Zulassung nicht
beanspruchen. Nach A8A 27 AbsA 1 SA 1 SGBA V haben Versicherte Anspruch auf
Krankenbehandlung, wenn sie notwendig ist, um eine Krankheit zu erkennen, zu
heilen, ihre Verschlimmerung zu verhA%ten oder KrankheitsAbeAschwerden zu
lindern. Die Krankenbehandlung umfasst ua die Versorgung mit Arzneimitteln

(ASA 27 AbsA 1 SA 2 NrA 3 Fall 1 SGBA V). Versicherte kAfnnen die Versorgung mit
einem verschreiAbungspflichtigen Fertigarzneimittel zulasten der gKV aber
(vorbehaltlich weiterer Ausnahmen, s bspw A§A 34 SGBA V) grds nur beanspruchen,
wenn eine arzneimittelrechtliche Zulassung fAY4r das IndikationsAgebiet besteht, in
dem es angewendet werden soll; FertigAarzneimittel sind mangels ZweckA-
mAxA[Jigkeit und Wirtschaftlichkeit (A§A 2 AbsA 1 SA 3, ASA 12 AbsA 1 SGB V)
dagegen nicht von der Leistungspflicht der gKV umfasst, wenn ihnen die
erforderliche (A§A 21 AbsA 1 AMG) arzneimittelArechtliche Zulassung fehlt (stRspr
des BSG, zuletzt bspw Urteil vom 24.A Januar 2023 &[] BA 1A KRA 7/22A R, BSGE =
SozRA 4 = juris RnA 10; Urteil vom 19.A MAxrz 2020 &[][] BA 1A KRA 22/18A R,
KRSA 2020, 336 = juris, jeweils RnA 13; Urteil vom 11.A September 2018 &[]

BA 1A KRA 36/17A R, GesRA 2019, 38 = juris, jeweils RnA 12; Urteil vom 20.A MAxrz
2018 &[] BA 1A KRA 4/17A R, SozRA 4-2500 A§A 2 NrA 12 = juris, jeweils RnA 11; s
bereits Urteil vom 23.A Juli 1998 &[][] BA 1A KRA 19/96A R, BSGEA 82, 233 =

SozRA 3-2500 A§A 31 NrA 5 SA 17 = juris RnA 14 ; sa Urteil vom 3.A Februar 2010
4[]0 BA 6A KAA 37/08A R, SozRA 4-2500 A§A 106 NrA 26 = juris, jeweils RnA 25;
Urteil vom 5.A November 2008 4[] BA 6A KAA 63/07A R, SozRA 4-2500 A8A 106
NrA 21 = juris, jeweils RnA 19).

Zwischen den Beteiligten ist zu Recht nicht streitig, dass fA%r Oxybutynin 0,025A %
G. Instillat.Set 10A ml in den maA[]geblichen drei Quartalen des Jahres 2009 keine
Zulassung vorgelegen hat. Der gestellte Antrag auf Zulassung ist
zurAYackgenommen worden; eine ZulasAsung nach 2009 wAxre ohnehin ohne
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Belang (gewesen). Deshalb kann es keine Auswirkungen haben, wenn 2019 das
Arzneimittel Vesoxx zugelassen worden ist.

Das Arzneimittel galt entgegen dem Vorbringen der KIAxgerin auch nicht gem
AsA 141 AbsA 4 AMG (eingefA¥agt durch ArtA 1 NrA 75 des Vierzehnten Gesetzes
zur Allnderung des Arzneimittelgesetzes vom 29.A August 2005 [BGBIA |A 2570])
bis zum Abschluss des Zulassungsverfahrens als zugelassen. Die Vorschrift
begrAVandet fAY4r erstmals der Zulassungspflicht nach A§A 21 AMG unterfallende
Fertigarzneimittel unter der Voraussetzung einer rechtzeitigen Beantragung der
Zulassung die VerkehrsfArhigkeit und betrifft damit ersichtlich nicht eine
vorlAnufige (fiktive) Zulassung von Arzneimitteln (hierzu s A§A 105 AMG idF von
ArtA 3 ASA 7 des Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelrechts vom 24.A August
1976 [BGBIA | 2445]). Eine solche wAzre im A[Jbrigen auch nicht ausreichend
gewesen (vgl BSG, Urteil vom 3.A Februar 2010 &[][] BA 6A KAA 37/08A R,

SozRA 4-2500 A§A 106 NrA 26 = juris, RnA 29 mwN).

(cc) An der fehlenden VerordnungsfArhigkeit zulasten der gKV Axndert sich auch
dann nichts, ginge man davon aus, dass vorliegend die Zulassungspflicht
ausnahmsweise nach A§A 21 AbsA 2 NrA 1 AMG ausgeschlossen gewesen wAxre (so
das SGA Hamburg, Urteil vom 27.A Februar 2015 4[] SA 33A KRA 590/09, juris; die
78.A Kammer des SGA Hannover hat seine in dem vorliegenden Urteil vertretene
Auffassung in spAnteren Entscheidungen nicht weiter vertreten). Nach der
genannten Vorschrift bedarf es einer Zulassung nicht fAYar Arzneimittel, die zur
Anwendung bei Menschen bestimmt sind und aufgrund nachweislich hArufiger
Axrztlicher oder zahnArrztlicher Verschreibung in den wesentlichen
Herstellungsschritten in einer Apotheke in einer Menge bis zu 100 abgabefertigen
Packungen an einem Tag im Rahmen des A¥blichen Apothekenbetriebs hergestellt
werden und zur Abgabe im Rahmen der bestehenden Apothekenbetriebserlaubnis
bestimmt sind. Hiermit sind sog Defekturarzneimittel iS von ASA 1a AbsA 9 ApBetrO
gemeint. Mit dieser Regelung sollen Fertigarzneimittel von der Zulassung
freigestellt werden, die im Wesentlichen in der Apotheke selbst und nicht durch
einen industriellen Hersteller produziert werden.

Entgegen der Auffassung des SG fAYhrte eine solche arzneimittelrechtliche
Zulassungsfreiheit jedoch nicht dazu, dass Oxybutynin 0,025A % G. Instillat.Set
10A ml unbeschrArnkt zulasten der gKV verordnet werden dA%rfte. Zugelassene
Arzneimittel sind neben der arzneimitAtelrechtlichen keiner zusAxtzlichen
krankenversicherungsrechtlichen QualitArntsprAYfung (nach denselben
MaA[]JstArben) unterworfen, weil es bei dem fA%r die Zulassung geforderten
Nachweis der QualitArt, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit des Arzneimittels im
Kern um dieselben Kriterien geht, an denen auch die Leistungen der gKV gemessen
werden (BSG, Urteil vom 19.A Oktober 2004 &[][] BA 1A KR 27/02, BSGEA 93, 236 =
SozRA 4-2500 A§A 27 NrA 1 = juris, jeweils RnA 20; vgl auch Urteil vom 3.A Februar
2010 &[]0 BA 6A KAA 37/08A R, SozRA 4-2500 A§A 106 NrA 26 = juris, jeweils

RnA 27). Wird nach den arzneimittelrechtlichen Vorschriften indes keine Zulassung
benAftigt, kAfnnen die mit der Zulassung nachgewiesenen Anforderungen nicht
fAVar den Leistungskatalog der gKV wirken. In diesen FAxllen unterliegen die
ambulant durchgeAfA%hrten Pharmakotherapien dem Erlaubnisvorbehalt des
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AsA 135 AbsA 1 SGBA V fAYar neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
(stRspr des BSG, s bspw Urteil vom 27.A MAxrz 2007 &[][] BA 1A KRA 30/06A R,
SGbA 2007, 287 = juris RnA 12; Urteil vom 19.A Oktober 2004 &[J[] BA 1A KR 27/02,
aa0, jeweils RnA 20; Urteil vom 28.A MArnrz 2000 &[] BA 1A KRA 11/98A R,

BSGEA 86, 54 = SozRA 3-2500 A§A 135 NrA 14 SA 63 = juris RnA 16 ; Urteil vom
23.A Juli 1998 4[] BA 1A KRA 19/96A R, BSGEA 82, 233 = SozRA 3-2500 A§A 31
NrA 5 SA 18A f = juris RnA 16 ; vgl auch Urteil vom 3.A Februar 2010 &[]

BA 6A KAA 37/08A R, SozRA 4-2500 A§A 106 NrA 26 = juris, jeweils RnA 31; s auch
Senatsurteil vom 18.A April 2018 &[][] LA 3A KAA 31/15, juris, Rn 31; aus dem
Schrifttum bspw Pflugmacher in: Wenner/von Koppenfels-Spies, SGBA V, 4.A Aufl
2022, A§A 31 RnA 12; Pitz in: jurisPK-SGBA V, 4.A Aufl 2020, A§A 31 RnA 60; sa
Axer, in: Becker/Kingreen, SGBA V, 8.A Aufl 2022, ASA 31 RnA 27f; Luthe in:
Hauck/Noftz, SGBA V, KA A§A 31 &[] Stand: Erg.-Lfg. 3/21A &[0 RnA 53a).

Damit brAruchte Oxybutynin 0,025A % G. Instillat.Set 10A ml eine positive
Empfehlung des GBA, denn die notwendige GewArhr fA%r QualitAxt, Wirksamkeit
und Unbedenklichkeit (A§A 2 AbsA 1 SA 1 und ASA 12 AbsA 1 SGBA V) muss fAYar
alle Leistungen nach dem SGBA V und damit ausnahmslos fAYr alle Arzneimittel
gelten (s bereits Senatsurteil vom 18.A April 2018, aa0). Eine solche hat fAY4r den
Einsatz zur Behandlung neurogener BlasenentleerungsstAfrungen jedoch zu keiner
Zeit vorgelegen. Es gibt auch keine Anhaltspunkte dafAYar, dass ein Verfahren vor
dem GBA trotz ErfA%llung der fAYar eine A[JberprA¥%fung (einer NUB) notwendigen
formalen und inhaltlichen Voraussetzungen nicht oder nicht zeitgerecht
durchgefA¥hrt worden ist, sodass sich die Frage nach einem sog Systemversagen
(zu den Antragsberechtigten s A§A 135 AbsA 1 SA 1 SGBA V) &[] unabhAxngig
davon, dass vorliegend auch in einem solchen Fall eine Freigabe der
Pharmakotherapie nicht in Frage gekommen wAxre (dazu sogleich) a[][] nicht stellt
(zum Systemversagen s bspw BSG, Urteil vom BA 1A KRA 21/19A R, SozRA 4-2500
A§A 13 NrA 54 = juris, jeweils RnA 16f mwN; vgl auch Urteil vom 3.A Februar 2010
4000 BA 6A KAA 37/08A R, SozRA 4-2500 ASA 106 NrA 26 = juris, jeweils RnA 32).

Im A[Jbrigen steht zur A[lberzeugung des Senats auch fest, dass dieses PrAxparat
nicht den erforderlichen Anforderungen an QualitAxt, Wirksamkeit und
Unbedenklichkeit nach MaA[Jgabe des allgemein anerkannten Standes der
medizinischen Erkenntnisse genAvigt. Dies ergibt sich aus den bestandskrAxftigen
Entscheidungen des BfArM zur Versagung der arzneimittelArechtlichen Zulassung
fAY4r Oxybutynin 0,1A % G. Instillat.Set 10A ml: symptomatische BehandAlung von
neurogenen BlasenentleerungsstAfrungen (neurogene DetrusorhyperAaktivitAxt),
welche mit Selbstkatheterisierung behandelt werden. Nach der BegrAYsndung
dieser EntscheiAdungen entspricht das von der Antragstellerin vorgelegte
Erkenntnismaterial nicht dem jeweils gesicherten Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse, ist das Arzneimittel nach dem geltenden Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnis nicht ausreichend geprAYift worden und ist die Wirksamkeit nach dem
gesicherten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse unzuAreichend begrA¥ndet
worden. Insbesondere hat das BfArM bemArngelt, dass (wenigstens) eine klinische
Studie fehlt, die fAYr eine AQbertragbarkeit literaturbekannter Studien auf das hier
maA[JAgebliche Produkt spricht und die A[Jberlegenheit der Therapie mit diesem
Arzneimittel gegenAYiber der oralen Gabe von Oxybutynin darlegt. Eine wAxhrend
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des WiderspruchsAverAfahrensnvon der Antragstellerin vorgelegte Studie (STEG-
CORP_111804) war mit schwerAwiegenden MArngeln behaftet, etwa einer
A[Jnderung des Studienziels im Verlauf der Studie und einer fehlenden Verblindung.

Ohne Bedeutung ist es, dass Oxybutyninhydrochlorid-InstillationslAYsung auch als
NRF-Rezeptur gefA%hrt wird (NRFA 9.3 mit einer Konzentration von 0,025A %). Bei
der Rezepturen-Sammlung handelt es sich nicht um eine Positivliste zur Verordnung
von Rezepturen zulasten der gKV.

Nur ergAxnzend wird in diesem Zusammenhang schlieA[Jlich darauf hingewiesen,
dass der Einwand der Beigeladenen zuA 1., die KK sei nach der Entscheidung des
SG Hamburg vom 27.A Februar 2015 verpflichtet worden, die Rechnungen des
seinerzeit klagenden Apothekers AViber die Lieferung von Fertigspritzen-
Instillationssets mit steriler Oxybutynin-HCI-LAYsung 0,1A % zu vergAViten, fAYar
den vorliegenden Fall nicht entscheidend ist. Denn das Recht der KKen,
Rechnungen der Apotheker zu prA%fen und ggf zu beanstanden, bestimmt sich &[]
auf der Grundlage von A§A 129 SGBA V iVm dem jeweils geltenden Rahmenvertrag
AViber die ArzneimitAtelversorgung &[] nach anderen Vorgaben als die PrAYfung
der Leistungspflicht nach A§A 31 AbsA 1 SGBA V bzw der vertragsAxrztlichen
Verordnung nach A§A 106 AbsA 2 SA 4 (zu den unterschiedAlichen
Rechtsbeziehungen vgl auch BSG, Urteil vom 28.A September 2010 &[]

BA 1A KRA 3/10A R, BSGEA 106, 303 = SozR 4-2500 A§A 129 NrA 6 = juris).

(dd) Die BeschrArnkung der leistungsrechtlichen AnsprAYiche gesetzlich
Krankenversicherter auf Leistungen nach MaA[Jgabe eines Leistungskatalogs unter
Beachtung des WirtschaftlichkeitsAgebots ist von Verfassungs wegen nicht zu
beanstanden (BVerfG, Beschluss vom 6.A Dezember 2005 &[][] 1A BvR 347/98,
BVerfGEA 115, 25 = SozRA 4-2500 A§A 27 NrA 5 RnA 26 = juris RnA 57 ; BSG, Urteil
vom 4.A April 2006 &[]] BA 1A KRA 12/04A R, BSGEA 96, 153 = SozRA 4-2500

A8A 27 NrA 7 = juris, jeweils RnA 29 ), solange es fAYar besondere
(notstandsArhnliche) Situationen unter engen Voraussetzungen Ausnahmen gibt
(hierzu sogleich). Versicherte haben keinen verfassungsrechtlichen Anspruch auf
bestimmte Leistungen zur Krankenbehandlung (BVerfG, Beschluss vom

6.A Dezember 2005, 1A BvR 347/98, aaO, RnA 51 ; 1.A Kammer des 1.A Senats,
Beschluss vom 11.A April 2017 &[] 1A BvR 452/17, SozRA 4-2500 A§A 137c NrA 8 =
juris, jeweils RnA 23; BSG, Urteil vom 10.A November 2021 &[][] BA 1A KRA 7/21,
BSGEA 133, 134 = SozRA 4-2500 A§A 27a NrA 21 = juris, jeweils RnA 20; Urteil vom
28.A Mai 2019 400 BA 1A KRA 25/18A R, BSGEA 128, 154 = SozRA 4-2500 AS§A 34
NrA 21 = juris, jeweils RnA 14; Urteil vom 28.A Mai 2019 &[][] BA 1A KRA 14/18A R,
juris RnA 16 mwN aus seiner Rspr).

(ee) Mit dieser Begrenzung des Leistungsanspruchs der Versicherten korrespondiert
notwendiAgerweise eine &[] als durch sachgerechte und vernAYinftige GrAYsnde
des Gemeinwohls begrA¥ndete Regelung &[] verfassungsrechtlich ebenfalls nicht
zu beanstandende BeschrArnkung der vertragsAAxrztlichen Leistungserbringer auf
solche Therapieoptionen, die vom Katalog der gKV umfasst sind (vgl hierzu BSG,
Urteil vom 3.A Februar 2010 &[][] BA 6A KAA 37/08A R, SozRA 4-2500 A$A 106

NrA 26 = juris, jeweils RnA 46; Urteil vom 13.A Oktober 2010 4[]
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BA 6A KAA 48/09A R, SozRA 4-2500 A§A 106 NrA 30 = juris, jeweils RnA 43; sa
bereits das Urteil vom 20.A MAxrz 1996 4[][] 6A RKa 62/94, BSGEA 78, 70 =

SozRA 3-2500 A§A 92 NrA 6 SA 44A f = juris RnA 51 und das Urteil des 1.A Senats
des BSG vom 25.A September 2000 4[] BA 1A KRA 24/99A R, SozRA 3-2500 A§A 13
NrA 23 SA 112A f = juris RnA 17). &[JJTherapiefreiheita[][] besteht a[J[] unabhAxrngig
von Bindungen des Berufsrechts und der Patientenrechte (zum VerhAxitnis von
Therapiefreiheit und SelbstAbestimAmungsrecht des Patienten s Ziegler,

GesRA 2021, 483A ff) &[]0 hinsichtlich gesetzlich KrankenAverAsicherter lediglich
innerhalb des vom Leistungsrecht der gKV definierten Rahmens. Bei dieser Vorgabe
handelt es sich um eine verfassungskonforme Regelung der BerufsausAYbung der
VertragsAArrzte iS von ArtA 12 AbsA 1 SA 2 des Grundgesetzes , die sich aus den
Erfordernissen einer beitragsAfinanzierten, solidarischen KrankenAversicherung und
in Sonderheit aus dem sie beherrschenden WirtschaftAlichkeitsgebot ergibt (BSG,
Urteil vom 25.A September 2000 &[1] BA 1A KRA 24/99A R, aaO; zur Vereinbarkeit
der gesetzlichen Grundlagen fAYr die FestbetragsAfestsetzung bei Arzneimitteln
[ASA 35 SGBA V] mit der Therapiefreiheit von VertragsAxrzten s BVerfG, Urteil vom
17.A Dezember 2002 &[][] 1A BvLA 28/95 ua, BVerfGEA 106, 275 = SozRA 3-2500
A8SA 35 NrA 2 SA 22A ff = juris RnA 124A ff; sa Senatsurteil vom 29.A September
2021 &[0 LA 3A KAA 23/19, Umdruck SA 15).

b)A A A Die Versicherte konnte eine Versorgung mit Oxybutynin 0,025A % G.
Instillat.Set 10A ml zulasten ihrer KK auch nicht ausnahmsweise im Rahmen eines
Off-Label-Use beanspruchen, weder nach A§A 35c SGBA V, der die
zulassungsAY¥sberschreitende Anwendung von Arzneimitteln aufgrund von
Empfehlungen des GBA und im Falle von klinischen Studien regelt noch nach den
allgemeinen vom BSG entwickelten GrundsAxtzen. Ein Off-Label-Use kommt von
vornherein nur in Betracht, wenn ein Fertigarzneimittel A¥ber (irgenda[][])eine
arzneiAmittelrechtliche Zulassung fAY4r eine bestimmte Indikation verfAYgt. Das ist
in Hinblick auf das vorliegende InstillationsprArparat nicht der Fall.

c)A A A Ein Anspruch der Versicherten gegen ihre KK auf Versorgung mit
Oxybutynin 0,025A % G. Instillat.Set 10A ml ergibt sich auch nicht aus den
GrundsArtzen der grundrechtsAorientierten Leistungsauslegung nach den
MaA[JstAxuben des Beschlusses des BVerfG vom 6.A Dezember 2005 (1A BvR 347/98
, @aa0; seit dem 1.A Januar 2012 gilt insoweit A§A 2 AbsA 1a SGBA V idF des GKV-
Versorgungsstrukturgesetzes vom 22.A Dezember 2011 [BGBIA | 2983]).

Es ist mit den Grundrechten aus ArtA 2 AbsA 1 GG iVm dem Sozialstaatsprinzip und
aus ArtA 2 AbsA 2 SA 1 GG nicht vereinbar, einen gesetzlich Krankenversicherten,
fAYur dessen lebensAbedrohliche oder regelmAxA[Jig tAfdliche Erkrankung eine
allgemein anerkannte, medizinischem Standard entsprechende Behandlung nicht
zur VerfA¥agung steht, von der Leistung einer von ihm gewAxhlten Axrztlichen
Behandlungsmethode auszuschlieA[Jen, wenn eine nicht ganz entfernt liegende
Aussicht auf Heilung oder auf eine spA¥rbare positive Einwirkung auf den
KrankheitsAverlauf besteht (BVerfG, Beschluss vom 6.A Dezember 2005 &[][] 1A BvR
347/98, BVerfGEA 115, 25, 49A f = SozRA 4-2500 A§A 27 NrA 5 RnA 32A ff = juris
RnA 63A ff). Der Gesetzgeber hat im Anschluss an diese Rspr mit dem GKV-VStG
geregelt, dass Versicherte mit einer lebensbedrohlichen oder regelmAxA[Jig
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tAqdlichen Erkrankung oder mit einer zumindest wertungsmAxA[Jig vergleichbaren
Erkrankung, fA%r die eine allgemein anerkannte, dem mediziniAschen Standard
entsprechende Leistung nicht zur VerfA%gung steht, auch eine von ASA 2 AbsA 1
SA 3 SGBA V abweichende Leistung beanspruchen kAfinnen, wenn eine nicht ganz
entfernt liegende Aussicht auf Heilung oder auf eine spAVarbare positive Einwirkung
auf den KrankheitsAverlauf besteht (A§A 2 AbsA 1a SA 1 SGBA V). Die Regelung soll
den Geltungsumfang des sog NikolausAbeschlusses fAYsr das Leistungsrecht der
gKV insgesamt klarstellen (BT-DrucksA 17/6906 S.A 52; hierzu vgl auch BSG, Urteil
vom 13.A Dezember 2016 4[J[] BA 1 KR 1/16A R, BSGEA 122, 171 = SozRA 4-2500
A§A 31 NrA 28 = juris, jeweils RnA 21 ). Dass er dabei auch Erkrankungen, die
lebensAbedrohlichen oder regelmArA[Jig tAfdlichen Erkrankungen zumindest
wertungsmArA[Jig vergleichAbar sind, mit einbezogen hat, war von Verfassung
wegen nicht geboten (vgl BVerfG, Beschluss vom 10.A November 2015 4[][] 1A BvR
2056/12, BVerfGEA 140, 229 = SozRA 4-2500 A§A 92 NrA 18 = juris, jeweils

RnA 18), entsprach aber der Rspr des BSG (im Anschluss an die Entscheidung des
BVerfG, s bspw Urteil vom 28.A Februar 2008 4[[] BA 1 KRA 16/07A R, BSGEA 100
103 = SozRA 4-2500 A§A 31 NrA 9 = juris, jeweils RnA 32 mwN ).

Der Anspruch ist, wenn um die Versorgung mit einem Arzneimittel gestritten wird,
auf dieselbe Rechtsfolge gerichtet wie der Off-Label-Use; die tatbestandlichen
Anforderungen unterAscheiden sich indes. Vorausgesetzt wird,

a[¢A A A dass der Versicherte an einer lebensbedrohlichen oder regelmA=A[ig
tAqldlichen oder zumindest wertungsmAxA[Jig vergleichbaren Erkrankung leidet,

a[J¢A A A zu deren Behandlung keine allgemein anerkannte, dem medizinischen
Standard entsprechende Leistung zur VerfA%gung steht

40¢A A A und dass durch den Einsatz der begehrten Leistung eine nicht ganz
entfernt liegende Aussicht auf Heilung oder auf eine spA¥rbare positive Einwirkung
auf den Krankheitsverlauf besteht.

(aa) Vorliegend fehlt es an der ersten Voraussetzung. Bei der Versicherten besteht,
jedenfalls soweit Oxybutynin 0,025A % G. Instillat.Set 10A ml verordnet worden ist,
keine lebensAbedrohliche oder regelmAxA[Jig tAfdlich verlaufende Erkrankung.
WertungsmAxA[Jig vergleichbar mit einer solchen Erkrankung ist der wahrscheinlich
drohende Verlust eines wichtigen SinnesAorgans oder einer herausgehobenen
kAqrperlichen Funktion innerhalb eines kAYrzeren AVaberAschaubaren Zeitraums
(stRspr des BSG, s bspw Urteil vom 24.A Januar 2023 4[J[] BA 1A KRA 7/22A R, BSGE
= SozRA 4 = juris RnA 29; Urteil vom 19.A MAxrz 2020 4[] BA 1A KRA 22/18A R,
juris RnA 20 mwN). Das ist bei einer BlasenentleerungsAstAfrung nicht der Fall.

(bb) Die dritte Voraussetzung ist ebenfalls nicht erfA%llt. Auch im Rahmen der
grundrechtsAorientierten Auslegung gelten die Vorschriften des Arzneimittelrechts
(stRspr des BSG, Urteil vom 13.A Dezember 2016 &[J[] BA 1 KR 10/16A R,

BSGEA 122, 181 = SozRA 4-2500 ASA 2 NrA 6 = juris, jeweils RnA 18A ff ; Urteil vom
11.A September 2018 4[] BA 1 KR 36/17A R, GesRA 2019, 38 = juris, jeweils

RnA 15A ff ; fAYar die Zeit zwischen sog Nikolausbeschluss und Inkrafttreten von
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ASA 2 AbsA 1a SGBA V s Urteil vom 4.A April 2006 &[][] BA 1 KR 7/05 R, BSGEA 96,
170 = SozR 4-2500 A8A 31 NrA 4 = juris, jeweils RnA 34A ff). Daraus folgt, dass
Arzneimittel, fAVr die eine Zulassung abgelehnt worden ist, fAYar die eine
Zulassung abzulehnen gewesen wAxre oder fAYsr die eine Zulassung
zurA¥sckgenommen, widerrufen oder ruhend gestellt worden ist, auch nicht unter
verfassungsrechtlichen Gesichtspunkten zulasten der gKV verordnet werden
kAqnnen.

d)A A A Anhaltspunkte fAY4r das Vorliegen eines Seltenheitsfalls sind nicht
ersichtlich. Hierzu dAYarfte das Krankheitsbild aufgrund seiner SingularitArnt
medizinisch nicht erforschbar sein (stRspr des BSG, sA bspw Urteil vom 19.A MAxrz
2020 4[] BA 1A KRA 20/19A R, BSGEA 130, 73 = SozRA 4-2500 A§A 12 NrA 18 =
juris, jeweils RnA 40 mwN). Das ist nicht der Fall.

4.A A A Zutreffend ist der Beklagte davon ausgegangen, dass es in diesen
Verfahren der WirtschaftlichkeitsprA¥fung auf ein Verschulden der KIAxgerin nicht
ankommt (stRspr des BSG, s bspw Urteil vom 5.A Mai 2010 &[J[] BA 6A KAA 5/09A R,
SozRA 4-2500 ASA 106 NrA 28 = juris, jeweils RnA 26; Urteil vom 5.A November
2008 4[] BA 6A KAA 63/07A R, SozRA 4-2500 A§A 106 NrA 21 = juris, jeweils

RnA 28).

5.A A A Der Festsetzung eines Regresses hAxntte auch keine Beratung durch die
PrAVsfgremien vorangehen mAVissen. Nach stRspr des BSG ist eine vorgArngige
Beratung nicht geboten, wenn dem Arzt &[J[] wie vorliegend der KIAxgerin &[] im
Einzelfall vorgeworfen wird, das verordnete Arzneimittel sei von der Leistungspflicht
der gKV nicht gedeckt, zB weil es bereits an der VerordnungsfAxhigkeit des
Arzneimittels fehlt (sog Basismangel, BSG, Urteil vom 5.A November 2008 &[][]

BA 6A KAA 63/07A R, SozRA 4-2500 A§A 106 NrA 21 = juris, jeweils RnA 27; Urteil
vom 3.A Februar 2010 &[][] BA 6A KAA 37/08A R, SozRA 4-2500 A§A 106 NrA 26 =
juris, jeweils RnA 23).

6.A A A SchlieA[Jlich ist auch die HAfhe der verfA¥igten Regresse nicht zu
beanstanden. Zu Recht hat der Beklagte einen Schadensersatz in HAYhe des vollen
Nettopreises festgesetzt und nicht nur die Differenz zwischen diesem Preis und dem
einer ggf kostengAVanstigeren Rezeptur. Denn nach stRspr des BSG wird der durch
eine unrechtmArA[Jige Axrztliche Verordnung eingetretene Schaden nicht dadurch
infrage gestellt, dass der Krankenkasse des Versicherten auch bei einer
rechtmAxA[Jigen Verordnung Kosten entstanden wAxren (BSG, Urteil vom

20.A MAxrz 2013 4[] BA 6A KAA 17/12A R, SozR 4-5540 A§A 48 NrA 2 = juris,
jeweils RnA 36A f; Urteil vom 13.A August 2014 &[] BA 6A KAA 38/13A R, SozR
4-2500 A$A 106 NrA 47 = juris, jeweils RnA 36). Diese Rspr berAVicksichtigt, dass es
auf die Beachtung der fA%r die vertragsAxrztliche Versorgung geltenden
Bestimmungen nicht mehr ankArme, wenn die Kosten, die hypothetisch bei
rechtmAxA[Jigem Verhalten angefallen wAxren, schadensmindernd berAYicksichtigt
wAYirden (BSG, aa0).

D.A A Die Kostenentscheidung folgt aus der Anwendung von A§A 197a AbsA 1 SA 1
TeilsA 3 SGG iVm A§A 154 AbsA 1 und ASASA 162 Abs 3, 154 Abs 3 der
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Verwaltungsgerichtsordnung . Die KIAr{gerin hat die Kosten der von ihr ohne Erfolg
gefA¥hrten Klagen (in beiden RechtszAYagen) zu tragen.

E.AA A GrAYnde fAYar eine Zulassung der Revision (A§A 160 AbsA 2 SGG) liegen
nicht vor.

F.A A A Die Festsetzung des Streitwerts beruht auf der Anwendung von A§A 197a
AbsA 1 SA 1 TeilsA 1 SGG iVm A8A§A 47 AbsA 1 SA 1, 52 AbsA 3 S 1 des
Gerichtskostengesetzes . MaA[Jgeblich ist die mit den angefochtenen Urteilen fAYar
den Beklagten verbundene Beschwer. Diese liegt nach dem Verbinden bei
insgesamt 3.580,12A Euro und zuvor bei 893,02A Euro und 2.687,10A Euro (fAYar
das ursprAvinglich selbststArndige Berufungsverfahren LA 3A KAA 145/15).

Erstellt am: 16.12.2024

Zuletzt verandert am: 23.12.2024
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