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Datum 11.09.2019

Auf die Revision des Beklagten wird das Urteil des Schleswig-Holsteinischen
Landessozialgerichts vom 20. Februar 2018 aufgehoben und die Berufung der
KIAxgerin gegen das Urteil des Sozialgerichts Kiel vom 10. September 2014 insoweit
zurA¥ickgewiesen, als in dem angefochtenen Bescheid des Beklagten vom 19. Mai
2011 ein Regress in HAfhe von 836 469,32 Euro festgesetzt worden ist. Die
Revision des Beklagten hinsichtlich eines Betrages von weiteren 12 570,40 Euro
wird zurAVsckgewiesen. Die KIAxgerin trAxgt die Kosten des Berufungs- und des
Revisionsverfahrens mit Ausnahme der auA[Jergerichtlichen Kosten der
Beigeladenen.

GrAYande:
|
1

Zwischen der klagenden BerufsausAYsbungsgemeinschaft (BAG) und dem beklagten
Beschwerdeausschuss ist die RechtmAxA[Jigkeit eines Bescheides umstritten, mit
dem der Beklagte gegen die KIAxgerin einen RichtgrAfA[Jenregress hinsichtlich der
verordneten Arzneimittel in HAYhe von ca 850 000 Euro fAY%r die vier Quartale des
Jahres 2007 festgesetzt hat.

2

Die KIArgerin ist eine seit dem 1.1.2007 aus zwei OrthopAxden bestehende BAG; ihr
Mitglied Dr. Z. war bereits seit 2002 teilweise in Einzelpraxis, teilweise in einer BAG
als OrthopArde mit der schwerpunktmAxA[ligen Ausrichtung auf rheumatologische
Behandlungen tArtig. Das Verordnungsverhalten von Dr. Z. als Einzelarzt sowie der
nunmehr klagenden BAG ist seit Jahren bis in die Gegenwart hinein Gegenstand von
MaA[Jnahmen der vertragsArrztlichen WirtschaftlichkeitsprAYfung. Das beruht im
Wesentlichen auf dem Umfang, in dem in der Praxis zur Behandlung von
Rheumaerkrankungen TNF-Alpha-Inhibitoren (Handelsnamen HumiraA® und
EnbrelA®) eingesetzt und Osteoporosepatienten mit dem Medikament ForsteoA®
(Wirkstoff Teriparatid) versorgt worden sind. Bei den TNF-Alpha-Inhibitoren handelt
es sich um Biologica, also um gentechnisch hergestellte, besonders teure
Medikamente, fA%r die nach der PrAVsfvereinbarung (PrA%fV) im Bezirk der zu 6.
beigeladenen KassenArrztlichen Vereinigung (KA[JV) seit 2002 besondere
Regelungen hinsichtlich eines Arrztlichen Zweitmeinungsverfahrens gelten. FAVar
die TNF-Alpha-Inhibitoren sowie fAYar Teriparatid sind zudem Therapiehinweise des
Gemeinsamen Bundesausschusses (GBA) ergangen.
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FAYar die Jahre 2007 und 2008 hatte die PrA%fungsstelle der VertragsArrzte und
Krankenkassen (KKn) in Schleswig-Holstein gegen die klagende BAG



Einzelfallregresse zu Gunsten der hier zu 1. beigeladenen AOK wegen der
Verordnung von Teriparatid sowie von TNF-Alpha-Inhibitoren festgesetzt. Die vom
Beklagten AViberwiegend bestAntigten Regressbescheide hat das LSG teilweise
fAYar rechtmAxA[Jig gehalten (hinsichtlich der Verordnung von Teriparatid in den
Jahren 2007 und 2008 mit Kosten von ca 75 000 Euro a[J[] B 6 KA 23/19 R) und
teilweise fAYar rechtswidrig (Verordnung von TNF-Alpha-Inhibitoren in einem
Umfang von ca 445 000 Euro &[J[] B.6 KA 21/19 R). Von diesen BetrAxgen entfallen
ca 40 000 Euro bzw 225 000 Euro auf das hier im Rahmen der
RichtgrAYA[JenprAYfung betroffene Jahr 2007. Beide genannten Verfahren zu den
Einzelfallregressen sind auch Gegenstand von Entscheidungen des Senats vom
heutigen Tagq.

4

Die PrA%fungsstelle setzte zudem gegen die KIAxgerin wegen A[Jberschreitung der
vereinbarten RichtgrAfA[Je fAYar Arzneimittel im Jahr 2007 den hier
streitbefangenen Regress von ursprA¥nglich ca 1 117 000 Euro fest. Dem lagen
erhebliche A[lberschreitungen (ca 604 %) der maA[Jgeblichen RichtgrAqA[Je
zugrunde. Auf die WidersprAYache der KIArgerin hat der beklagte
Beschwerdeausschuss den Regressbetrag auf die hier noch streitigen ca 850 000
Euro reduziert und dabei bestimmte einzelne Verordnungen bzw Verordnungen
fAYar bestimmte Patientengruppen von dem mit der RichtgrA9A[Je zu
vergleichenden Verordnungsvolumen der Praxis abgezogen.

5

Das SG hat die Klage abgewiesen. Es hat zur BegrA¥ndung ausgefAYhrt, die
RichtgrAYAQJenvereinbarung fAYar das Jahr 2007 sei wirksam und eine individuelle
RichtgrAYA[Jenvereinbarung zwischen der PrAYfungsstelle und der KIAxgerin sei
nicht getroffen worden.

6

Auf die Berufung der KIArgerin hat das LSG das sozialgerichtliche Urteil geAxndert
sowie den angefochtenen Bescheid des Beklagten (endgA¥ltig) aufgehoben. Es hat
ausdrA¥cklich bekrAxftigt, dass grundsAxtzlich die Voraussetzungen fAYar die
Festsetzung eines Regresses wegen massiver A[Jberschreitung des
RichtgrAYAfJenvolumens vorgelegen hArntten. Die Entscheidung des Beklagten sei
jedoch rechtswidrig, weil dieser nicht hinreichend berAVcksichtigt habe, dass die
Praxis der KIAxgerin auch RegressansprA¥chen der AOK wegen der Verordnung der
umstrittenen Medikamente (HumiraA®, EnbrelA® und ForsteoA®) in einzelnen
FAxllen ausgesetzt sei. Der Beklagte habe nicht angemessen dafAY%r Sorge
getragen, dass gegen die KIAxgerin nicht parallel aus den festgesetzten
Einzelfallregressen zu Gunsten der zu 1. beigeladenen AOK und dem hier streitigen
Regress wegen A[Jberschreitung der vereinbarten RichtgrAYA[Je vorgegangen
werden kA9nne (Urteil vom 20.2.2018).
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Mit seiner Revision macht der Beklagte geltend, die Entscheidung des LSG stehe mit
Bundesrecht nicht im Einklang und sei im A[Jbrigen praktisch nicht umsetzbar. Rein
tatsAxchlich bestehe die vom LSG gesehene Gefahr einer doppelten Regressierung
der KIAxgerin nicht, weil die Verordnungen, die Gegenstand der RegressantrAnge
der AOK in den Verfahren B 6 KA 21/19 R und B 6 KA 23/19 R seien, bis auf einen
geringen Betrag von ca 12 570 Euro vom Verordnungsvolumen der Praxis vor
DurchfAYzhrung des Vergleichs mit der fAYar sie maA[Jgeblichen RichtgrAqA[je
abgezogen worden seien. Rechtlich verlange das LSG zudem etwas UnmA9gliches.
Nach den Vorschriften der PrAY4fV habe er &[][] der Beklagte &[][] keine MAqglichkeit,
bei einer RichtgrAYAJenprAYsfung abschlieA[Jlend zu beurteilen, in welchem Umfang
noch Einzelfallregresse gegen einen Vertragsarzt bzw eine BAG zu vollziehen seien.
Das zeige schon der vorliegende Fall, in dem er zum Zeitpunkt seiner Entscheidung
(22.12.2010) zwar die EinzelfallprAYsfungsregresse der PrAYsfungsstelle gebilligt
habe, diese aber noch nicht bestandskrAxftig gewesen seien. FAYar ihn, fAYr die zu
6. beigeladene KA[V und fAvr die KrankenkassenverbAxnde sei immer klar
gewesen, wie dies auch in der PrAv4fV formuliert sei, dass der einzelne Arzt wegen
unwirtschaftlichen Verordnungsverhaltens aufgrund von verschieden strukturierten
PrA%fungen nicht mehrfach in Anspruch genommen werden dAvarfe. Das kAnne
und werde die zu 6. beigeladene KA[V je nach Eintritt von Bestandskraft der
einzelnen Entscheidungen korrekt umsetzen. Er sei jederzeit bereit klarzustellen,
dass eine mehrfache Inanspruchnahme der KIAxgerin ausscheide; etwaige
Vollziehungsprobleme kAfnnten jedoch auf seine Entscheidung in der Sache selbst
keinen Einfluss haben.
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Der Beklagte beantragt, das Urteil des Schleswig-Holsteinischen LSG vom 20.2.2018
aufzuheben und die Berufung der KlAxgerin gegen das Urteil des SG Kiel vom
10.9.2014 zurA¥%ckzuweisen.
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Die KIArgerin beantragt, die Revision zurAYackzuweisen.
10

Die KIArngerin hAxlt das Urteil des LSG fAVur zutreffend, weil der Beklagte bei seinen
Entscheidungen Sorge dafAYur tragen mAYisse, dass sie a[][] die KIAxgerin &[] nicht
doppelt fAYr ihr als unwirtschaftlich bewertetes Verordnungsverhalten in Anspruch
genommen werden kAqnne.
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Mit einer GegenrA%ge macht die KIArgerin geltend, das LSG sei ihrem Vorbringen,
es sei ihr keine individuell auf ihre Praxis bezogene RichtgrAfA[Je angeboten
worden, nicht angemessen nachgegangen. Sie habe mehrfach um den Abschluss
einer solchen Vereinbarung gebeten, und das LSG habe sich in keiner Weise damit
auseinandergesetzt, ob und warum das nicht geschehen sei. Im AJbrigen rAYgt die
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KIAxgerin, das LSG habe zu ihrem Vorbringen aus dem Berufungsverfahren zur
Bildung einer falschen Vergleichsgruppe, zur BerA¥scksichtigung der bereits im
Zweitmeinungsverfahren geprA¥%ften Verordnungen und zur besonderen
Ausrichtung ihrer a[J[] der KIAxgerin &[] Praxis keine AusfAYzhrungen gemacht. Vom
Rechtsstandpunkt des LSG aus sei das mAYglicherweise konsequent; folge man
diesem nicht, mA¥sse diesen Aspekten jedoch nArher nachgegangen werden.
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Die zu 6. beigeladene KAV und die zu 1. beigeladene AOK halten die
Rechtsauffassung des Beklagten fAVar richtig und das Urteil des LSG entsprechend
fAYur verfehlt.

Il

13

Die Revision des Beklagten hat ganz AYsberwiegend Erfolg.
14

Das LSG hAntte die Berufung der KIAxgerin bis auf einen Betrag von 12 570,40 Euro
zurAYickweisen mAYassen. Nur insoweit kann die MAfglichkeit bestehen, dass die
KIAxgerin fAYar die Verordnung von TNF-Alpha-Inhibitoren sowohl im Wege eines
RichtgrAYA[Jenregresses wie im Wege eines einzelfallbezogenen
Verordnungsregresses in Anspruch genommen wird. Allein unter diesem Aspekt hat
das LSG den angefochtenen Bescheid des Beklagten aufgehoben, den es im
Albrigen fAYar rechtmArA[Jig gehalten hat. Diese Beurteilung teilt der Senat.
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1. Rechtsgrundlage des angefochtenen Bescheides ist A§ 106 Abs 5a Satz 3 iVm Abs
2 Satz 1 Nr 1 und 2 SGB V (in der vom 1.1.2004 bis Ende 2016 weitgehend
unverArndert geltenden Fassung des GMG vom 14.11.2003, BGBI | 2190). Danach
hat der Vertragsarzt bei A[Jberschreitung des RichtgrAfAJenvolumens um mehr als
25 vH nach Feststellung durch den PrA%fungsausschuss (ab 1.1.2008: die
PrAVsfungsstelle) den sich daraus ergebenden Mehraufwand den KKn zu erstatten,
soweit dieser nicht durch Praxisbesonderheiten begrA¥ndet ist. Eine PrA%fung der
Wirtschaftlichkeit der Verordnung von Arzneimitteln ist nach A§ 106 Abs 2 Satz 1 Nr
1 und 2 SGB V vorgeschrieben, und die Vereinbarung des hier maA[jgeblichen
RichtgrAYAfJlenvolumens beruht auf A§ 84 Abs 6 SGB V iVm der fA%r den Bezirk der
zu 6. beigeladenen KA[JV geltenden Vereinbarung (vgl zur RichtgrAfAJenprA¥fung
nAxher Senatsurteil vom 22.10.2014 &[J[] B 6 KA 3/14 R &[J[] BSGE 117, 149 = SozR
4-2500 A§ 116 Nr 48).
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FAYur die KIAxgerin als eine auf dem Fachgebiet der OrthopAxdie tArtige BAG ist
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die fAY4r diese Fachgruppe vereinbarte RichtgrA9AJe maA[jgeblich. Der von ihr
geforderten Bildung einer verfeinerten Vergleichsgruppe der nur oder zumindest
vorwiegend rheumatologisch tArtigen OrthopArden bedarf es nicht. FAYar sich
genommen stellt weder die Behandlung von rheumatischen Erkrankungen noch von
Patienten mit Osteoporose fAYar OrthopAxden eine Besonderheit in dem Sinne dar,
dass Praxen, die schwerpunktmAxA[Jig solche Behandlungen anbieten, von
vornherein nicht mit den anderen Praxen der Fachgruppe vergleichbar wAxren.
Einer im Vergleich zu anderen Praxen der Arztgruppe stAnrkeren Konzentration auf
die Versorgung von Patienten mit entsprechenden Erkrankungen kann durch die
Anerkennung von Praxisbesonderheiten hinreichend Rechnung getragen werden,
wie dies hier auch geschehen ist.
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2. Die angefochtene Entscheidung des Beklagten ist weiterhin nicht deshalb
rechtswidrig, weil dieser a[J[] wie die KIAxgerin meint a[J[J mit ihr nur unzureichend

AYiber eine individuelle RichtgrAYA[Je verhandelt hat.
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Nach A§ 106 Abs 5a Satz 4 und Abs 5d Satz 1 SGB V kann es im Zuge der Reaktion
der PrA%fungsstelle auf die AJberschreitung des RichtgrAYA[Jenvolumens durch
einen Arzt auf zwei Wegen zu Vereinbarungen zwischen diesem und den
PrAYsfgremien kommen. GemAxA[] A§ 106 Abs 5a Satz 4 SGB V soll die
PrAVsfungsstelle vor der Festsetzung eines Regresses auf eine Vereinbarung
hinwirken, die durch die Verminderung des Erstattungsbetrages um maximal ein
FAVanftel fAVar den Arzt attraktiv sein kann (vgl Senatsurteil vom 28.8.2013 &[J[] B 6
KA 46/12 R &[][] SozR 4-2500 A§ 106 Nr 42 RdNr 16). Das hat der Beklagte hier der
Sache nach angeboten; die KIArgerin ist darauf jedoch nicht eingegangen. Von
ihrem Rechtsstandpunkt aus war das folgerichtig, weil sie die Verordnung von TNF-
Alpha-Inhibitoren und von Teriparatid generell als wirtschaftlich ansieht und die
Reduzierung des ursprA¥nglich A¥ber 1 Million Euro betragenden
Erstattungsbetrages durch den Beklagten auf den jetzt nur noch streitigen Betrag
a[J das entspricht einer Verminderung um etwas mehr als 20 % a[][] dieser
Auffassung nicht ansatzweise Rechnung trAxgt.

19

Eine weitere vertragliche GestaltungsmAfglichkeit sieht A§ 106 Abs 5d Satz 1 SGB V
vor. Danach entfAxllt die Erstattungspflicht des Arztes, wenn dieser fAYar den
Folgezeitraum mit den PrAYfinstanzen eine individuelle RichtgrAYA[Jenvereinbarung
(IRV) trifft und sich verpflichtet, den Aufwand, mit dem diese individuelle
RichtgrAYA[je kAYanftig A¥sberschritten wird, vollstAxndig zu erstatten. Die
KIAxgerin meint, der Beklagte habe den ihn dabei treffenden Verpflichtungen (vgl
Senatsurteil vom 28.8.2013 &[][] B 6 KA 46/12 R &[]] SozR 4-2500 A§ 106 Nr 42 RdNr
19 f) nicht angemessen entsprochen, womit sich das LSG nicht nArher befasst
habe. Letzteres ist zutreffend, weil das LSG allein auf A§ 106 Abs 5a Satz 4 SGB V
abgestellt (S 13 des Urteils) und sich mit der anders ausgestalteten
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Vereinbarungsregelung des A§ 106 Abs 5d Satz 1 SGB V nicht beschAxftigt hat. Die
zu den GesprAxchen zwischen den Beteiligten getroffenen Feststellungen des LSG
(A§ 163 SGG) in Verbindung mit den vom LSG zum Gegenstand des Verfahrens
gemachten Verwaltungsakten ermA9glichen dem Senat jedoch die Beurteilung,
dass diese Norm nicht verletzt worden ist. Nach dem Urteil des Senats vom
28.8.2013 mAYssen die PrAvufgremien mit dem Arzt, der eine individuelle
RichtgrAYA[Je vereinbaren will und das ausdrAYcklich beantragt, darAVsber
verhandeln (aaO RdANr 20). Das ist hier geschehen.
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Der Senat hat in seinem Urteil vom 28.8.2013 geklAxrt, dass die PrAYfgremien mit
dem betroffenen Arzt auf dessen Verlangen A¥ber eine IRV verhandeln, aber eine
solche nicht vereinbaren mAVissen (aaO RANr 20). Wenn kein Konsens AViber den
Inhalt der Vereinbarung erzielt werden kann, sind die Verhandlungen gescheitert
und der Mehrbetrag nach A§ 106 Abs 5a Satz 3 SGB V ist festzusetzen. Hier haben
Verhandlungen begonnen, indem die PrAYfungsstelle die Forderung der KlIArgerin
nach Abschluss einer IRV am 16.11.2009 a[]] also lange vor der entscheidenden
Verhandlung am 22.12.2010 vor dem Beklagten &[][] beantwortet hat. Die KIAxgerin
hat dieses Angebot als unzureichend bezeichnet, weil auf ihre zentrale Forderung,
nAxmlich die Verminderung des RichtgrAYA[Jenvolumens um alle Kosten fAYar TNF-
Alpha-Inhibitoren und Teriparatid, vollstAxndig ablehnend reagiert worden sei. Ob
diese Sichtweise richtig war, hat keinen rechtlichen Bezug zu der
Verhandlungspflicht gemAxA[] A§ 106 Abs 5d Satz 1 SGB V. Wo die Positionen nach
dem Austausch von Antrag und Angebot hinsichtlich einer IRV erkennbar
unvereinbar sind und nicht die Verordnung von Arzneimitteln in EinzelfAxllen
umstritten ist, sondern der Einsatz eines Wirkstoffs (hier vor allem: TNF-Alpha-
Inhibitoren bei Rheuma-Patienten) generell in Frage steht, zwingt A§ 106 Abs 5a
Satz 1 SGB V nicht dazu, einmal begonnene Verhandlungen ohne erkennbare
Aussicht auf eine Einigung fortzufA¥%hren. Zu der zwischen der KIArgerin und den
KKn umstrittenen Frage, ob vor allem der Einsatz von TNF-Alpha-Inhibitoren zur
Behandlung rheumatischer Erkrankungen zulAxssig und wirtschaftlich war, stand
nach Beginn der Verhandlungen a[J[] Angebot des Beklagten und Ablehnung durch
die KIArgerin &[] fest, dass es keine Einigung geben wAvirde. Der Beklagte hatte
insoweit aus seiner Sicht keinen Spielraum, auch weil er von den RegressantrAxgen
der beigeladenen AOK wusste, die die umstrittenen Verordnungen generell nicht
nur fAYar unwirtschaftlich, sondern fAYar unzulAxrssig hielt. Damit waren die
Verhandlungen, unmittelbar nachdem sie mit dem Angebot und der Antwort darauf
begonnen hatten, gescheitert. Ihre FortfA¥%hrung wAxre sinnlos gewesen, weil eine
Einigung nicht erreichbar war.
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3. Die RechtmArA[Jigkeit des festgesetzten Regresses als Ergebnis einer
RichtgrAYA[JenprA¥fung nach A§ 7 PrAY4fV wird auch durch das vom Beklagten erst
2010 veranlasste und teilweise durchgefA¥hrte Zweitmeinungsverfahren nicht in
Frage gestellt. Auf der Grundlage des A§ 7 Abs 9 PrA%fV haben die Vertragspartner
in Schleswig-Holstein nach der Feststellung des LSG ab dem Jahr 2002 ein
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Verfahren vereinbart, in dem ua die Verordnung bestimmter hochpreisiger und
umstrittener Wirkstoffe vorab geprAY%ft wird. Zu den davon erfassten Wirkstoffen
gehAqrte auch der Einsatz von TNF-Alpha-Inhibitoren bei Erkrankungen des
rheumatischen Formenkreises, und zwar fA%r die Zeit von 2002 bis 2016. Seit 2017
ist kein Wirkstoff mehr vereinbart, fAYar den dieses Verfahren durchgefAYhrt
werden soll.
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Das Zweitmeinungsverfahren sollte nach den Feststellungen des LSG sicherstellen,
dass der Einsatz der TNF-Alpha-Inhibitoren indikationsgerecht erfolgt, der Arzt aber
auch davor geschAYstzt ist, nachtrAnglich Regress leisten zu mAYissen. Deshalb
wurde vereinbart, dass Verordnungen von TNF-Alpha-Inhibitoren, die nach dem
Ergebnis des Zweitmeinungsverfahrens zulArssig und wirtschaftlich sind, bei der
Ermittlung des fA%r die RichtgrAYA[JenprAYfung relevanten Verordnungsvolumen
der Praxis auA[Jer Betracht bleiben. Ein solches Verfahren hat die KIAxgerin fAYar
den hier maA[]geblichen Zeitraum nicht veranlasst, offenbar vor allem weil Dr. Z.
der Auffassung war, eine derartige Vorab-PrA%fung sei in seinem Fall nicht
erforderlich, weil er besonders fachkundig sei und selbst bei dem
Zweitmeinungsverfahren fAY4r andere Praxen als Beurteiler mitwirke. Diese
Auffassung verfehlt die Zielsetzung des Zweitmeinungsverfahrens.
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Es geht dabei nAxmlich nicht allein um die Fachkunde des behandelnden Arztes,
sondern um einen "zweiten Blick" eines Experten, der gerade nicht in die konkrete
Behandlung des Patienten involviert ist. Diese Zielsetzung ist bei dem a[J[J]
strukturell etwas anders ausgerichteten a[J[] Zweitmeinungsverfahren nach A§ 27b
SGB V ausdrAYscklich normiert: Nach Abs 1 Satz 2 der Vorschrift kann die
Zweitmeinung gerade nicht bei dem Arzt eingeholt werden, der den Eingriff
durchfAYhren soll. Nicht die (fehlende) Fachkunde, sondern die MAglichkeit einer
Verengung der Perspektive als persAfnlich Verantwortlicher fAYar die Art der
Behandlung und ihre wirtschaftlichen Folgen (auch fAYar den Leistungserbringer)
gibt Anlass, eine zweite fachlich fundierte Beurteilung einzuholen. Folgerichtig ist
das Verfahren der Zweitmeinung in Schleswig-Holstein nicht als Pflicht, sondern als
Angebot an den behandelnden Arzt ausgestaltet: Wenn er seine EinschArtzung der
Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit einer Therapie mit TNF-Alpha-Inhibitoren vorab
einem anderen, ebenfalls fachkundigen Arzt zur PrA%fung stellt und diesen
AViberzeugt, ist er vom Risiko befreit, dass das im Nachhinein von den kraft
Gesetzes zustArndigen PrAYsfgremien anders gesehen wird. Stellt sich der Arzt
einer solchen PrAYfung vorab nicht, wird ihm im Verfahren der
RichtgrAYAJenprA¥%fung der Einwand, insoweit IAxgen Praxisbesonderheiten vor,
nicht generell abgeschnitten, doch trAxgt er dann das Risiko, im Rahmen einer
nachgehenden WirtschaftlichkeitsprA%fung damit nicht durchzudringen.

24

Die KIArgerin hat die DurchfAYshrung des Zweitmeinungsverfahrens fAYar keine der
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2007 von ihr durchgefA¥hrten Behandlungen mit HumiraA® oder EnbrelA® vor
deren Beginn verlangt. Dass der Beklagte im Wege der Kulanz 2010 einzelne dieser
Verordnungen der KIArgerin nachtrAxglich nach den MaA[JstArben des
Zweitmeinungsverfahrens geprA%ft und in einigen FAxllen Praxisbesonderheiten
anerkannt hat, begAVinstigt die KIAxgerin. Auf die rechtliche Beurteilung der
angefochtenen Entscheidung des Beklagten hat das im A[Jbrigen keinen Einfluss.

25

4. Der Beklagte hat die Praxisbesonderheiten iS des A§ 106 Abs 5a Satz 3 SGB V der
Praxis der KIAxgerin angemessen berAVicksichtigt. Er hat a[J[] wie das LSG
zutreffend ausgefA¥hrt hat &[] die rheumatologische TAxrtigkeit der KIArgerin
sowie die Behandlung von Osteoporose als solche Besonderheit gewertet und die
auf entsprechende Verordnungen entfallenden Kosten fAY%r einen
gesetzeskonformen und wirtschaftlichen Einsatz von Arzneimitteln vom
richtgrAYAJenrelevanten Verordnungsvolumen der Praxis abgezogen. Dass das
nicht generell zu einem Abzug aller Kosten fAYar TNF-Alpha-Inhibitoren und
Teriparatid gefA%hrt hat, beruht in erster Linie darauf, dass die KIArgerin das
Wirtschaftlichkeitsgebot insoweit nicht hinreichend beachtet hat.

26

Die KIArgerin ist der Auffassung, der umfassende Einsatz von TNF-Alpha-Inhibitoren
zur Rheumabehandlung und von Teriparatid zur Therapie der Osteoporose mAVisse
vollstArndig als Praxisbesonderheit iS des A§ 106 Abs 5a Satz 3 SGB V anerkannt
werden, weil nur wenige Praxen in Axhnlicher Weise behandeln. Das trifft nicht zu.
Praxisbesonderheiten beziehen sich entweder auf eine fAYr die jeweilige
Arztgruppe untypische Zusammensetzung der Patienten einer Praxis oder eine
untypische Behandlungsausrichtung, wobei sich beides nicht ausschlieA[Jt. So liegt
auf der Hand, dass in einer Praxis fAY4r OrthopArdie und Unfallchirurgie, die
schwerpunktmAxA[Jig operative Leistungen anbietet, in geringerem Umfang
Arzneimittel verordnet werden als in einer rheumatologisch ausgerichteten Praxis
fAVar OrthopAxdie. Wenn fAYar beide Praxen im Ausgangspunkt die gleiche
RichtgrAYA[Je vereinbart ist, stellt der Mehraufwand des Rheumatologen
gegenAYiber einer fiktiven orthopArdischen Durchschnittspraxis eine
Praxisbesonderheit dar. Davon unabhArngig ist zu klArren, welcher Umfang des
Mehraufwandes gerechtfertigt ist, und dabei mAVissen sich die PrAYfgremien auch
und vorrangig mit der Frage befassen, ob die Verordnungen, die fAYr die
A[berschreitung des RichtgrAA[Jenvolumens ursAxchlich waren, ihrerseits
zulArssig und wirtschaftlich sind. Ist das nicht der Fall, gehAfren die auf diese
Verordnungen entfallenden Kosten nicht oder nur teilweise zu den BetrAxgen, die
als Praxisbesonderheit bei der Bemessung des unwirtschaftlichen Mehraufwands in
Abzug zu bringen sind.

27

a. Wenn in einem KA[V-Bezirk auf der Grundlage des A§ 106 Abs 2 Satz 4 SGB V in
einer PrAYafvereinbarung bestimmt ist, dass die PrA¥sfgremien auch AVaber
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AntrAxge von KKn wegen unzulArssiger Verordnungen entscheiden a[][] so A§ 10
Abs 4 der hier maA[Jgeblichen PrAYfV -, hat dieses Antragsrecht der KK fAYar sich
genommen keinen Einfluss auf den Ablauf der RichtgrA9AJenprA¥%fung. Vor allem
besteht keine Sperrwirkung in dem Sinne, dass die PrAYfgremien im Rahmen der
RichtgrAYAJenprAYfung Verordnungen, fAY.r die keine RegressantrAxge gestellt
sind, als rechtlich zulAxssig behandeln mAYissten. Soweit die KIArgerin dieser
Auffassung zuneigen sollte, kAfnnte der Senat dem nicht folgen.

28

Wenn ein Vertragsarzt Arzneimittel verordnet, die er bei Beachtung der
maA[Jgeblichen gesetzlichen und untergesetzlichen Vorschriften nicht hAxtte
verordnen dAYrfen, muss er der KK des betroffenen Versicherten Ersatz leisten. Der
Senat hat in mehreren Entscheidungen aus den letzten Jahren herausgestellt, dass
die PrA%fung der ZulAnssigkeit von Axrztlichen Verordnungen zwar die
Wirtschaftlichkeit der vertragsAxrrztlichen Versorgung im weiteren Sinne betrifft und
deshalb auch den PrA%fgremien obliegt, in der Sache jedoch ein eigenstAxndiges
PrAYfverfahren darstellt. Es geht insoweit weder um eine AuffAxlligkeits- oder
ZufAnlligkeitsprA¥fung iS des A§ 106 Abs 2 Satz 1 SGB V noch um die Feststellung
eines sogenannten sonstigen Schadens (BSG Urteil vom 5.5.2010 a[J[] B 6 KA 5/09 R
a0 SozR 4-2500 A§ 106 Nr 28 RdNr 20 ff; BSG Urteil vom 13.10.2010 &[J] B 6 KA
48/09 R A&[][] SozR 4-2500 A§ 106 Nr 30 RdNr 11; BSG Urteil vom 25.1.2017 &[] B 6
KA 7/16 R &[][] SozR 4-2500 A§ 106 Nr 57 RdNr 19). Den Schaden, den der Arzt beim
sogenannten Verordnungsregress der KK verursacht hat, besteht darin, dass sie
gegenAYiber der Apotheke Medikamente bezahlen muss, die der Arzt nicht hArntte
verordnen dAYrfen und der Versicherte nicht beanspruchen konnte. Die
Feststellung der Ersatzpflicht des Arztes fA%r die Kosten unzulArssiger
Verordnungen erfolgt auf Antrag einer KK ganz unabhArngig davon, ob und nach
welcher Methode die Wirtschaftlichkeit der Verordnungsweise des Arztes im
Allbrigen geprAYaft wird.

29

b. Soweit allerdings eine KK trotz erheblicher Zweifel an der ZulArnssigkeit
bestimmter Verordnungen keine RegressantrAnge stellt, liegt darin weder
ausdrA¥cklich noch konkludent der Verzicht darauf, die ZulArssigkeit dieser
Verordnungen inzident im Rahmen der Ermittlung des Umfangs von
Praxisbesonderheiten iS des A§ 106 Abs 5a Satz 3 SGB V zu klAxren. Wenn die KK
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 KK in
Kauf, auch fA%r unzulArssige Verordnungen aufkommen zu mA¥ssen, vermeidet
aber das Risiko und den Aufwand von Einzelfallregressen. Ist a[][] wie hier a[J[] der
Grenzwert von 25 % fAYr die AQJberschreitung der RichtgrAYA[Je A%berschritten,
muss geklAxrt werden, ob und ggf in welchem Umfang Praxisbesonderheiten zu
berAVicksichtigen sind. Es liegt auf der Hand, dass unzulArssige Verordnungen
keine Praxisbesonderheiten begrA¥nden, mit ihnen also eine A[Jberschreitung der
RichtgrAA[Je nicht gerechtfertigt werden kann. Die PrA%finstanzen mAYassen
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dann, wenn die Behandlung als solche eine Praxisbesonderheit darstellt, die
ZulAxssigkeit der konkreten Verordnungen aber umstritten ist, dem nachgehen. Der
Senat teilt nicht die Auffassung der KIAxgerin, die ZulAxssigkeit von Verordnungen
mAViasse im Rahmen der RichtgrAAJenprAvsfung stets auA[Jer Betracht bleiben.
Dagegen spricht vor allem, dass eine trennscharfe Abgrenzung von unzulAxssigen
und "nur" 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,
"ausnahmsweise" "mit BegrA%ndung" verordnen kann. Im A[Jbrigen sind die KKn
nicht verpflichtet, immer dann einzelfallbezogene RegressantrAxge zu stellen, wenn
auch nur die MAqglichkeit besteht, dass ein als unwirtschaftlich angesehenes
Verordnungsvolumen teilweise auf unzulArssigen Verordnungen beruht. Der
Aspekt, dass die WirtschaftlichkeitsprA¥fung anhand von RichtgrAfA[Jen nicht auf
eine EinzelfallprAvfung zugeschnitten ist, spielt insoweit keine Rolle. Die
PrAVsfgremien sind sowohl fAYsr die RichtgrAfAJenprAYfung wie fAYar die
einzelfallbezogene PrA%fung der UnzulArssigkeit von Verordnungen als das
Verfahren abschlieA[Jlende Gremium zustAxndig.

30

In diesem Zusammenhang ist weiterhin nicht von Bedeutung, dass hinsichtlich der
Verteilung von Darlegungs- und Beweislast Unterschiede zwischen dem Verfahren
AYiber einen Verordnungsregress und einen Regress im Rahmen der
RichtgrAfAJenprA¥fung bestehen kAYnnen. LAxsst sich im Rahmen eines
Verfahrens nach A§ 10 Abs 4 PrA%fV nicht abschlieA[Jend klAxren, ob eine
bestimmte Axrztliche Verordnung zulAxssig ist, geht das zu Lasten der KK, die die
Feststellung der Ersatzpflicht beantragt hat. LArsst sich dagegen nach
AusschAfpfung aller ErmittlungsmAfglichkeiten nicht klAxren, ob ein bestimmter
Mehraufwand als Praxisbesonderheit iS des A§ 106 Abs 5a Satz 3 SGB V zu werten
ist, geht das zu Lasten des Arztes, der sich auf diesen Ausnahmetatbestand beruft.
Soweit indessen bestimmte medikamentAqse Behandlungen nach Auffassung der
PrAY%finstanzen grundsAxtzlich eine Praxisbesonderheit darstellen, aber allein
umstritten ist, ob sie arzneimittel- oder vertragsarztrechtlich zulAxssig sind, Axndert
sich an der Verteilung der Darlegungslast gegenAYsber dem Verordnungsregress
nichts. Steht die UnzulAxssigkeit nicht fest, kann sie dem Arzt nicht
entgegengehalten werden.

31

c. Praktisch wird sich das allerdings kaum jemals zu Gunsten des Arztes auswirken,
weil zwischen den beiden PrAYfverfahren gravierende Unterschiede bestehen. Der
Senat hat in seinen dieselben Beteiligten betreffenden Urteilen vom 11.9.2019 (B 6
KA 21/19 R, B 6 KA 22/19 R und B 6 KA 23/19 R) nArher dargelegt, dass unter
Geltung des Vorrangs der RichtgrAYAJenprA¥fung (A§ 106 Abs 2 Satz 1 Nr 2 SGB V)
EinzelfallprA¥fungen hinsichtlich der Wirtschaftlichkeit von Verordnungen
ausgeschlossen sind, wAxhrend die PrA%fung der ZulArssigkeit von Verordnungen
unabhAxngig von einer RichtgrAYA[JenprA¥fung mAfqglich ist. Dieser trennscharfen
Abgrenzung bedarf es bei der Ermittlung des auf Praxisbesonderheiten entfallenden
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Umfangs von Verordnungskosten nicht. Der auf Praxisbesonderheiten entfallende
Mehraufwand ist nur dann iS des A§ 106 Abs 5a Satz 3 SGB V zu berA¥%cksichtigen,
wenn die Verordnungen nicht unwirtschaftlich sind. MaA[Jstab dafAYr ist dann nicht
pauschal die Arztgruppe, sondern etwa der Behandlungsaufwand bei
rheumatologischen Behandlungen. Wenn dieser bei dem geprAVften Arzt sehr viel
hAqher ist als bei anderen A[Jrzten und diese Differenz darauf beruht, dass der
geprAVfte Arzt bei gleichem Behandlungsbedarf durchweg teurere Medikamente
verordnet, wird damit die Unwirtschaftlichkeit des Mehraufwandes belegt. Auf die
Frage, ob und inwieweit der unwirtschaftliche Mehraufwand (auch) auf bereits
unzulAxssigen Verordnungen beruht, kommt es insoweit nicht an.

32

5. Unter Beachtung dieser MaA[JstArbe hat das LSG die Beurteilung des Beklagten
geteilt, dass die Mehrkosten, die die KIAxgerin (auch) durch die Verordnung von
HumiraA®, EnbrelA® und ForsteoA® verursacht hat, unwirtschaftlich sind.

33

Die Verordnungen von EnbrelA® waren von vornherein unzulAxssig, weil nach
einem Therapiehinweis des GBA aus dem Jahr 2001 dieses Mittel nur nach
erfolgloser Vorbehandlung mit anderen Medikamenten verordnet werden durfte (vgl
dazu Senatsurteile vom 11.9.2019, B 6 KA 21/19 R und B 6 KA 22/19 R). Das SG und
das LSG haben dazu festgestellt, dass eine derartige Vorbehandlung bei den hier
zugrunde liegenden Verordnungen des Jahres 2007 nicht belegt ist.

34

Die Verordnungen von HumiraA® und ForsteoA® waren nach Inkrafttreten der auf
diese Mittel bezogenen Therapiehinweise am 12.7.2007 und 24.3.2007 ebenfalls
unzulAxssig (B 6 KA 21/19 R und B 6 KA 23/19 R). FAYr die Zeit davor waren die
entsprechenden Verordnungen jedenfalls unwirtschaftlich. Das LSG, das insoweit
nicht nach ZeitrArumen differenziert hat, hat dazu ausgefAY%hrt, die generelle
Anerkennung der Behandlung von Rheuma- und Osteoporosepatienten als
Praxisbesonderheit habe nicht zu einer vollstAxndigen Herausrechnung aller auf
HumiraA® entfallenden Kosten fA%hren kAfnnen, weil die Verordnungen teilweise
unwirtschaftlich und teilweise unzulArssig gewesen seien. Dabei ist von Bedeutung,
dass die Therapiehinweise des GBA mit normativer Verbindlichkeit fA%r die
VertragsAxrzte umgesetzt haben, was sich fAY4r die Zeit davor aus den
einschlAxgigen Hinweisen der Fachgesellschaften ergab, dass nAxmlich sowohl
HumiraA® wie ForsteoA® grundsAxtzlich nur eingesetzt werden sollten, wenn eine
weniger kostenintensive Behandlung mit herkAmmlichen PrAxparaten zur
Behandlung der rheumatoiden Arthritis und der Osteoporose erfolglos
durchgefAYhrt worden ist (vgl nArher dazu die Urteile des Senats vom 11.9.2019 in
den Verfahren B 6 KA 21/19 R und B 6 KA 23/19 R). Der Beklagte hat dazu in seinen
Bescheiden vom 19.5.2011 jeweils dargelegt, dass die KIAxgerin diese
Empfehlungen zur Nachrangigkeit des Einsatzes von HumiraA® und ForsteoA®
nicht hinreichend beachtet hat. Dem ist die KIAxgerin im gerichtlichen Verfahren
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nicht mit einzelfallbezogenen Belegen fAY.r die medikamentAse Vorbehandlung
der Patienten, sondern vorwiegend mit Hinweis darauf entgegengetreten, dass der
Einsatz von HumiraA® und ForsteoA® jedenfalls sachgerecht gewesen sei. Dieser
pauschale Vortrag ist angesichts der eindeutigen Ausrichtung der
Verordnungsempfehlungen der Fachgesellschaften kein hinreichender Ansatzpunkt
zur weiteren SachaufklArrung, soweit es um die Unwirtschaftlichkeit des Einsatzes
dieser Mittel geht.

35

Die unzureichende Beachtung solcher fachbezogenen Empfehlungen zum Einsatz
besonders hochpreisiger Medikamente indiziert bei gleichzeitiger AQJberschreitung
der RichtgrAYA[Je um mehr als 25 % eine unzureichende Beachtung des
Wirtschaftlichkeitsgebots. In AJbereinstimmung mit dem SG und LSG ist der Senat
der Auffassung, dass die KIAxgerin mit den Darlegungen zu ihrem therapeutischen
Vorgehen diese Indizwirkung nicht entkrAxrftet hat. In diesem Zusammenhang spielt
auch eine Rolle, dass die KIAxgerin bezogen auf HumiraA®, auf das ein groA[Jer Teil
des Mehraufwandes entfAxrllt, auf die mAfgliche VorabklAxrung durch das
Zweitmeinungsverfahrens verzichtet hat.

36

6. Das LSG hat den angefochtenen Bescheid des Beklagten allein mit der
BegrA¥ndung aufgehoben, dieser habe weder im Tenor noch in den GrAYanden
sichergestellt, dass die KIAxgerin nicht doppelt fAY4r die Kosten unwirtschaftlicher
bzw unzulArssiger Verordnungen in Anspruch genommen werden kann. Anlass fAYar
eine entsprechende BefA%rchtung kann bestehen, weil in dem Erstattungsbetrag
nach A§ 106 Abs 5a Satz 3 SGB V, den der Beklagte gegen die KIArgerin festgesetzt
hat, zum Teil BetrAxge wegen Verordnungen eingeflossen sein kAYnnten, deren
Regressierung der Beklagte auf Antrag der zu 1. beigeladenen AOK in einem
anderen Verfahren vorgenommen hat. Mit dieser BegrA¥ndung hAxtte das LSG den
angefochtenen Bescheid des Beklagten indessen nicht vollstArndig und endgA¥altig
aufheben dAYirfen.

37

Das LSG hat schon zum AusmaA[] der A[Jberschneidungen der Regresse keine
Feststellungen getroffen; seinen AusfA¥hrungen konnte entnommen werden, dass
es sich dabei um &[]] in der Gesamtrelation &[J[] nennenswerte BetrAxge handeln
dAVrfte. Das ist jedoch nicht der Fall. Die Verordnungen des PrAxparates
ForsteoA®, die die AOK im Verfahren B 6 KA 23/19 R beanstandet hat, sind
vollstAxndig als Praxisbesonderheit aus dem fAYr die RichtgrAAJenprAYifung
relevanten Verordnungsvolumen der KIAxgerin herausgerechnet worden. Bei den
TNF-Alpha-Inhibitoren, die die AOK im Verfahren B 6 KA 21/19 R ebenfalls
beanstandet, ist das ganz A¥sberwiegend erfolgt. Bis auf die Verordnungen fAVar
zwei Versicherte der zu 1. beigeladenen AOK hat der Beklagte die gesamten Kosten
der Verordnungen fA%r Versicherte dieser Kasse aus dem in diesem Verfahren nach
MaA[Jgabe der RichtgrAYA[e zu prA¥fenden Verordnungsvolumen
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herausgerechnet. Die potentielle Doppelregressierung, die fAYar das LSG Anlass zur
Aufhebung der angefochtenen Bescheide war, betrifft damit lediglich ca 12 570
Euro von insgesamt ca 850 000 Euro. Insoweit hat der Senat die Aufhebung des
Bescheides durch das LSG bestAxtigt. Das bedeutet allerdings nicht, dass der
verbleibende Betrag nicht ganz A¥berwiegend auf Verordnungen von TNF-Alpha-
Inhibitoren beruhen wAYrde. Betroffen sind jedoch Verordnungen fAY%r Versicherte
anderer KKn, die keine Einzelfallregresse beantragt haben. Schon das zeigt, dass
das LSG den Bescheid des Beklagten nicht allein mit Bezugnahme auf die
Regressverfahren einer einzigen KK vollstArndig hat aufheben dAYarfen.

38

Im A[Jbrigen hAxtte das LSG den angefochtenen Bescheid selbst dann nicht
vollstArndig aufheben dA%rfen, wenn es ihn hinsichtlich der Vermeidung einer
Doppelinanspruchnahme der KlAxgerin fAYr unzureichend gehalten hat. Die
Durchsetzung von RichtgrAqAJenregressen zur Umsetzung des
Wirtschaftlichkeitsgebotes ist eine Verpflichtung der PrAVsfgremien und darf nicht
von unerfAY%llbaren Verfahrensanforderungen abhArngig gemacht werden (vgl
bereits zu fristgebundenen Beibringungs- und BegrA¥sndungsanforderungen der
KKn im Rahmen der WirtschaftlichkeitsprA¥fung Senatsurteil vom 27.6.2011 8] B
6 KA 66/00 R &[J[] SozR 3-2500 A§ 106 Nr 53 S 291 f). Damit ist es nicht vereinbar,
einen auf einer RichtgrAAJenprA¥fung beruhenden Regressbescheid in vollem
Umfang endgAYltig aufzuheben, weil nicht ausgeschlossen werden kann, dass zum
Teil auch Verordnungskosten regressiert werden, die im Wege eines Antrages einer
KK nach A§ 10 Abs 4 PrA%fV in Regress genommen werden (sollen). Das hAntte zur
Folge, dass die AnsprA¥%che aller KKn, die keine Einzelfallregresse beantragt haben,
allein wegen der Verfahrensweise einer KK, deren endgAViltige Ergebnisse zudem
zum Zeitpunkt des Erlasses der Entscheidung der Beklagten noch offen war, nicht
erfA%llt werden kAfnnten. Deshalb mAYssen die Gerichte in einer solchen
Konstellation zumindest ermitteln, in welcher HAYhe die Gefahr einer
Doppelregressierung besteht. Ob dann im Hinblick auf die systematisch vorrangige
PrA%fung der UnzulAxssigkeit von richtgrAqAJenrelevanten Verordnungen die
RichtgrAYA[JenprAYfung insoweit teilweise ausgesetzt wird und der abschlieA[Jende
Bescheid mit dem Vorbehalt versehen wird, je nach bestandskrAnftigem Ausgang
des Verfahrens nach A§ 10 Abs 4 PrAv4fV den Regressbetrag ggf zu erhAfhen,
erscheint im Grundsatz sachgerecht, kann vom Senat aber im Hinblick auf die
Vielzahl von Gestaltungen und die unterschiedlich ausgestalteten
PrAYfvereinbarungen in den KA[JV-Bezirken nicht generell vorgegeben werden. Eine
vollstAxndige Aussetzung der RichtgrAYA[JenprAYsfung bis zum Eintritt der
Bestandskraft von Einzelfallregressen wegen unzulAxssiger Verordnungen kommt
zumindest dann, wenn die Einzelfallregresse nur einen eher untergeordneten Teil
des fAYr die RichtgrAYAJenprA¥%fung relevanten Verordnungsvolumens der Praxis
ausmachen, nur mit EinverstAxndnis aller Beteiligten in Betracht. Dem Arzt, dem an
einer zA%gigen Entscheidung A%ber die RichtgrAYAJenprA%fung gelegen ist, kann
ein Zuwarten auf die Bestandskraft der Entscheidung AViber einen
Einzelfallregressantrag ebenso wenig zugemutet werden wie allen KKn das
Zuwarten auf die Entscheidung A%ber RegressantrAxge einer einzelnen KK, auf die
die A¥%brigen KKn keinen Einfluss haben und die sie mAfglicherweise im Hinblick



https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=B%206%20KA%2066/00%20R
https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=B%206%20KA%2066/00%20R
https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=SozR%203-2500%20§%20106%20Nr%2053

auf die wirtschaftlichen Auswirkungen einer RichtgrAfAJenprA¥fung nicht einmal

fAYar sinnvoll halten.
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7. Soweit das Berufungsurteil auch von der ErwAxgung getragen sein sollte, der
Einsatz von HumiraA®, EnbrelA® und ForsteoA® sei in gewissem Umfang
vertretbar gewesen, und sich das LSG dazu allgemein bzw nur exemplarisch auf die
Ergebnisse des nachtrArglich durchgefA¥hrten Zweitmeinungsverfahrens aus dem
Jahr 2010 bezieht, kann der Senat dem nicht folgen. Das beruht nicht darauf, dass
die KIArgerin nicht zumindest nachvollziehbare GrAYnde anfA%hren kann, weshalb
aus ihrer Sicht die Patienten umfassend mit TNF-Alpha-Inhibitoren und Teriparatid
behandelt werden mussten. Darauf kommt es nAxmlich nicht entscheidend an.

40

Die Einbeziehung von neuen Wirkstoffen oder schon bekannten Wirkstoffen mit
neuen Indikationen in das Leistungssystem der gesetzlichen Krankenversicherung
folgt festen Regeln, die A[Jrzte auch dann beachten mAYissen, wenn sie die
entsprechenden Innovationen fAYr wichtig und patientenbezogen fAYar besonders
hilfreich halten. In den vergangenen Jahren hat der Gesetzgeber im SGB V ein
kontinuierlich modifiziertes System der Implementation von Innovationen auch und
gerade fAY4r den Arzneimittelsektor entwickelt. Dieses zielt auf einen
angemessenen Ausgleich der Interessen der Versicherten an einem mA9glichst
frAY%hen Zugang zu neuen Wirkstoffen bei schweren Erkrankungen, der Interessen
der Hersteller von Arzneimitteln an einem schnellen Zugang zum "Markt" der GKV,
weiterhin auf den Schutz von Patienten vor wenig wirksamen, aber kostspieligen
Scheininnovationen und schlieA[Jlich auf das berechtigte Interesse der
Krankenversicherung, vor ungerechtfertigt hohen Ausgaben fA%r Arzneimittel ohne
realen therapeutischen Mehrwert geschAVstzt zu werden (nAxher S. Gottwald, Die
rechtliche Regulierung medizinischer Innovationen in der Gesetzlichen
Krankenversicherung, 2016, S 355 ff zu Arzneimitteln). Dem kAfnnen &[] fAY4r die
Gesetzliche Krankenversicherung vorgreiflich &[J[] BeschrAxnkungen schon der
Zulassung neuartiger Wirkstoffe nach dem Arzneimittelgesetz dienen, aber auch
VerordnungseinschrArankungen durch den GBA. Auch die Vorschriften A¥ber die
Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen (A§ 35a SGB V,
eingefAYhrt schon 2011), A¥ber die Kosten-Nutzen-Bewertung von Arzneimitteln
(A§ 35b SGB V) und den Off-Label-Use (A§ 35¢c SGB V) belegen, dass sich der
Gesetzgeber dieser anspruchsvollen Gestaltungsaufgabe stellt.
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Die damit auf verschiedenen Ebenen verbundenen "Kosten" a[][] sowohl unmittelbar
finanziell als auch hinsichtlich bisweilen als bA%rokratisch empfundener Antrags-
und Verordnungsverfahren a[J[] sind betrAxchtlich. Sie wAxren nutz- und sinnlos,
wenn jeder Arzt, der meint, seine Patienten unter AuAJerachtlassung der
maA[Jgeblichen normativen Vorgaben nach den eigenen PrAxferenzen mit
innovativen Arzneimitteln versorgen zu sollen, dies umsetzen dAYrfte, ohne dafAYar
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wirtschaftlich zur Verantwortung gezogen werden zu kAfnnen. Die strengen
formalen Anforderungen im Zusammenhang mit innovativen Wirkstoffen dienen
gerade dazu, einen gleichen Zugang aller Versicherten zu Innovationen zu sichern
und die Finanzmittel der Krankenversicherungen nur fAYar solche innovativen
arzneimittelgestAVstzten Behandlungen einzusetzen, fAYur die das jeweils hAYchste
erreichbare Niveau der Sicherung von QualitArt, Wirksamkeit und Wirtschaftlichkeit
gewAxhrleistet ist. Gerade weil weder die KKn noch die PrA%fgremien beurteilen
kAfnnen, ob ein Arzt hochpreisige innovative Arzneimittel abweichend vom
Verhalten der anderen A[Jrzte seiner Fachgruppe "flAxchendeckend" einsetzt, weil
er von deren Wirkung A%berzeugt ist oder weil er auch die Interessen des
Herstellers bei seinen Verordnungen berAVicksichtigt, sind die formalen Vorgaben
unverzichtbar. Das gilt sowohl fA%r die transparente Dokumentation der erfolglosen
Vorbehandlung der Patienten mit der Standardmedikation in Umsetzung vor allem
von Therapiehinweisen des GBA wie fAY4r das "Angebot" in A§ 7 Abs 9 PrAY%fV, den
geplanten Einsatz bestimmter hochpreisiger, innovativer Arzneimittel vorab mit
einem an der Therapie unbeteiligten anderen Arzt zu diskutieren. Wer sich dem
bewusst allein mit Hinweis auf die eigene Fachkunde und Therapiefreiheit entzieht,
setzt seine eigenen Vorstellungen von der Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit
einer bestimmten Therapie an die Stelle der insoweit vorrangig zustAxndigen
Normgeber der vertragsAxrztlichen Versorgung. Ob dies allein in der A[Jberzeugung
geschieht, nur das Beste fAYr die Patienten zu wollen, ist fAYar die wirtschaftlichen
Konsequenzen des Handelns ohne Bedeutung; diese muss der Arzt tragen, in
diesem Fall die KIAxgerin.
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8. Die Kostenentscheidung beruht auf A§ 197a Abs 1 Satz 1 SGG iVm A§ 154 Abs 1
VWGO. Der teilweise Erfolg der KIArgerin im Verfahren ist wirtschaftlich von so
geringer Bedeutung, dass er in der Kostengrundentscheidung keinen Niederschlag
finden kann.
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