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Sozialgerichtsbarkeit Bundesrepublik Deutschland

Land Bundesrepublik Deutschland
Sozialgericht Bundessozialgericht
Sachgebiet Vertragsarztangelegenheiten
Abteilung 6

Kategorie Urteil

Bemerkung -

Rechtskraft -

Deskriptoren Vertragsarztliche Versorgung

Wirtschaftlichkeitsprafung
Arzneimittelregress

Verbindlichkeit von Therapiehinweisen
des G-BA ab ihrem Inkrafttreten

keine Ruckwirkung

Unzulassigkeit der Festsetzung von
Einzelfallregressen wegen
Unwirtschaftlichkeit von Verordnungen
neben einer RichtgroBenprufung

Leitsatze 1. Therapiehinweise des Gemeinsamen
Bundesausschusses sind fur den
Vertragsarzt erst mit ihrem Inkrafttreten
verbindlich und wirken auch dann nicht
zuruck, wenn sie inhaltlich mit alteren
Verordnungsempfehlungen in Leitlinien
medizinischer Fachgesellschaften
ubereinstimmen.

2. Neben einer Richtgroflenprufung
durfen Einzelfallregresse nur wegen
Unzulassigkeit, nicht aber wegen
Unwirtschaftlichkeit von Verordnungen
festgesetzt werden.

Normenkette SGBV §106 Abs 2 Nr1 F:2003-11-14
SGBV §106 Abs2S 1 Nr1lF:2007-03-26
SGBV§106 Abs2 Nr2S 4 F:2003-11-14
SGBV §106 Abs2S1Nr2S4F:
2007-03-26
SGB V § 106 Abs 5a S 3 F: 2003-11-14
SGB V § 106 Abs 5a S 3 F: 2007-03-26
SGBV§92 Abs1S2Nr6
AMRL
AMG § 47 Abs 4 ): 1976

1. Instanz
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Datum 10.09.2014

2. Instanz

Aktenzeichen L4 KA 11/15
Datum 20.02.2018
3. Instanz

Datum 11.09.2019

Auf die Revision der KIAxgerin werden die Urteile des Schleswig-Holsteinischen
Landessozialgerichts vom 20. Februar 2018 und des Sozialgerichts Kiel vom 10.
September 2014 sowie der Bescheid des Beklagten vom 19. Mai 2011 aufgehoben,
soweit ein Regress der Kosten fAYar ForsteoA® betreffend Verordnungen bis zum
23. MArrz 2007 festgesetzt worden ist. Soweit ein Regress wegen der Verordnung
von ForsteoA® aus der Zeit nach diesem Tag festgesetzt worden ist, wird das Urteil
des Schleswig-Holsteinischen Landessozialgerichts vom 20. Februar 2018
aufgehoben, soweit die Versicherten schon unmittelbar vor dem Stichtag mit
diesem Medikament versorgt worden waren. In diesem Umfang wird die Sache zur
erneuten Verhandlung und Entscheidung an das Landessozialgericht
zurAYickverwiesen. Im A[Jbrigen wird die Revision der KlIArgerin zurAVsckgewiesen.

GrAYande:
|
1

Zwischen der klagenden BerufsausA¥sbungsgemeinschaft (BAG) und dem beklagten
Beschwerdeausschuss sind Regressfestsetzungen wegen der Verordnung von
ForsteoA® (Wirkstoff Teriparatid) zur Behandlung von Osteoporose umstritten.
Betroffen sind die acht Quartale von 1/2007 bis 4/2008. Das Verordnungsverhalten
der KIAxgerin im Jahr 2007 ist auch Gegenstand einer RichtgrAYA[JenprAYifung (s
dazu Urteil des Senats vom 11.9.2019 a[J[] B.6 KA 15/18 R).

2

Auf Antrag der zu 1. beigeladenen AOK setzte die PrAv4fungsstelle der
VertragsAxrzte und Krankenkassen (KKn) in Schleswig-Holstein mit Bescheiden vom
12.9.2008, 21.7.2009 und 1.3.2010 Regresse wegen der Verordnung von ForsteoA®
in namentlich genannten BehandlungsfAxrllen fest. Auf die WidersprA¥che der
KIArgerin reduzierte der beklagte Beschwerdeausschuss den Regress fAYar das
Quartal 1/2007 auf 14 416 Euro und wies die WidersprA¥ache im A[lbrigen zurAYack
(Bescheid vom 19.5.2011).

3

Der Beklagte ist der Auffassung, die KIArgerin habe den fAYar den Wirkstoff
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Teriparatid geltenden Therapiehinweis des Gemeinsamen Bundesausschusses
(GBA) nicht beachtet. Danach dAYrfe dieser Wirkstoff nur verordnet werden, wenn
eine manifeste Osteoporose mit mindestens zwei neuen Frakturen in den letzten 18
Monaten vorliege, soweit der Patient nicht auf eine direkte und adAxquate
Vorbehandlung AViber ein Jahr angesprochen habe oder nach Absetzen der
Bisphosponatbehandlung wegen UnvertrAxglichkeit oder soweit Kontraindikationen
oder UnvertrArglichkeiten gegenA¥iber dem Wirkstoff Raloxifen vorlAxgen.
Teriparatid sei anderen Arzneimitteln zur Therapie der Osteoporose hinsichtlich der
Wirksamkeit nicht A¥berlegen, aber deutlich teurer. Das habe zur Folge, dass der
Wirkstoff erst eingesetzt werden dAYrfe, wenn andere wirtschaftlich gAYsnstigere
Therapieoptionen ausgetestet worden seien.
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Das SG hat die Klage abgewiesen. Die von der KIAxgerin behauptete therapeutische
Aberlegenheit des Wirkstoffs Teriparatid gegenAViber traditionellen PrAnparaten
zur Behandlung von Osteoporose sei nicht belegt. Der Beklagte habe geprAVift, ob
sich in allen untersuchten EinzelfAxllen Hinweise dafAYr ergeben hArntten, dass die
KIAxgerin ForsteoA® &[][] wie in den Therapiehinweisen vorgeschrieben a[][] nach
ergebnisloser DurchfA%hrung anderer Behandlungen eingesetzt habe, doch hAxtte
sich dafA%r kein Anhaltspunkt ergeben.

5

Das LSG hat die Berufung der KlIArngerin zurAVackgewiesen und sich im
Wesentlichen auf die Rechtsprechung des BSG bezogen. Mit Therapiehinweisen
konkretisiere der GBA im Rahmen der ihm in A§ 92 Abs 1 Satz 2 Nr 6 SGB V
zugewiesenen Kompetenz das Wirtschaftlichkeitsgebot, und den Therapiehinweis
fAYuar ForsteoA® hAxtte die KIArgerin beachten mAVsssen. Soweit dieser Hinweis
erst am 24.3.2007 in Kraft getreten sei, rechtfertige das auch fAYr die bis zu
diesem Tag ausgestellten Verordnungen keine andere Beurteilung. Dass ForsteoA®
bzw der Wirkstoff Teriparatid wegen fehlender therapeutischer A[Jberlegenheit nur
dann eingesetzt werden durfte, wenn andere BehandlungsansAntze nicht zum
Erfolg gefA¥hrt hAntten, habe sich schon zuvor aus der Leitlinie des Verbandes
Osteologie zu "Prophylaxe, Diagnostik und Therapie der Osteoporose bei Frauen ab
der Menopause und bei MAxnnern ab dem 60. Lebensjahr" ergeben. Selbst wenn
eine entsprechende Leitlinie einer medizinischen Fachgesellschaft fAYar den
einzelnen Arzt nicht in der Weise verbindlich sei wie ein Therapiehinweis des GBA,
hAxtte sich der KIAxgerin aufdrArngen mAVsssen, dass sie ForsteoA® nicht ohne
entsprechende Vorbehandlungsversuche einsetzen dAV%rfe (Urteil vom 20.2.2018).
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Mit ihrer vom Senat zugelassenen Revision macht die KIAxgerin geltend, das
gesamte PrAYfverfahren leide daran, dass der Beklagte EinzelfallprAYsfungen und
RichtgrAYAQJlenprA%fungen nebeneinander vorgenommen habe, was nach der
Rechtsprechung des BSG ausgeschlossen sei. Verordnungen, die im Rahmen eines
RichtgrAYAfJenverfahrens als Praxisbesonderheit gewAYardigt worden seien,
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dAVarften nicht mehr Gegenstand von EinzelfallprA¥fungen sein. Ein Arzt dAVarfe
nicht sowohl einer einzelfallbezogenen PrAYfung wie einer RichtgrAYAQJenprAYsfung
ausgesetzt sein, soweit dieselben Verordnungen betroffen seien. Eine
Doppelregressierung mAVisse der Beklagte selbst mit seinen Entscheidungen
ausschlieA[Jen und dAVsrfe das nicht dem Vollstreckungsverfahren vorbehalten.
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Die KIArngerin beantragt, das Urteil des Schleswig-Holsteinischen LSG vom
20.2.2018 und das Urteil des SG Kiel vom 10.9.2014 sowie den Bescheid des
Beklagten vom 19.5.2011 aufzuheben, hilfsweise, das Urteil des Schleswig-
Holsteinischen LSG vom 20.2.2018 aufzuheben und die Sache zur erneuten
Verhandlung und Entscheidung an das LSG zurAYsckzuverweisen.

8

Der Beklagte beantragt, die Revision zurA%ckzuweisen.
9

Er hAxlt das Berufungsurteil fAYur richtig.

Il

10

Die Revision der KIAxgerin hat teilweise Erfolg.

11

Das LSG hAxntte der Klage stattgeben mAVissen, soweit Verordnungen aus der Zeit
vor Inkrafttreten des Therapiehinweises des GBA zu ForsteoA® am 24.3.2007
betroffen sind. Soweit Verordnungen aus der Zeit danach betroffen sind, bleibt die
Revision der KIAxgerin A¥berwiegend erfolglos. Lediglich hinsichtlich von
Verordnungen aus der Zeit ab dem 24.3.2007 fAY.r Patienten, die unmittelbar bis zu
diesem Tag schon mit ForsteoA® behandelt worden waren, muss das LSG erneut
entscheiden; insoweit wird der Rechtsstreit an dieses Gericht zurAYackverwiesen (A§
170 Abs 2 Satz 2 SGG).
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1. Rechtsgrundlage der EinzelfallprA¥sfungen der Verordnungsweise der KIAxgerin
in den acht streitbefangenen Quartalen ist A§ 106 Abs 2 Satz 4 SGB V in der hier
noch anwendbaren Fassung des GKV-Modernisierungsgesetzes vom 14.11.2003 bzw
a[][] ab dem Quartal 1/2008 &[][] idF des GKV-WSG vom 26.3.2007 iVm A§ 10 der im
Bezirk der zu 2. beigeladenen KAV geltenden PrA%fvereinbarung (PrA%fV) aus
dem Jahre 2006. Nach A§ 106 Abs 2 Satz 4 SGB V sind die Vertragspartner
berechtigt, durch GesamtvertrAxge zusArtzliche PrAVifverfahren einzufAYhren
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(dazu zuletzt Senatsurteil vom 25.1.2017 a[J[] B.6 KA 7/16 R &[][] SozR 4-2500 Ag§
106 Nr 57 RdANr 13). Die Vertragspartner in Schleswig-Holstein haben von dieser
Regelung umfassend Gebrauch gemacht und neben den AuffAxlligkeits- oder
RichtgrAYAQenprA%fungen gemAxA[] A§ 106 Abs 2 Satz 1 Nr 1 SGB V und den
StichprobenprA¥sfungen gemArA[] A§ 106 Abs 2 Satz 1 Nr 2 SGB V auch
EinzelfallprA%fungen vorgesehen. GemAxA[] A§ 10 Abs 2 PrAYfV entscheidet der
PrAVsfungsausschuss (heute: die PrA%fungsstelle) auf Antrag der KKn, ob der
Vertragsarzt durch Veranlassung ua der Verordnung von Arzneimitteln im Einzelfall
gegen das Wirtschaftlichkeitsgebot verstoA[Jen hat. Nach A§ 10 Abs 4 PrAY.fV
entscheidet die PrAY4fungsstelle auf Antrag der KKn im Einzelfall auch AYsber einen
Anspruch auf Schadensersatz wegen unzulArssiger Verordnung von Leistungen, die
aus der Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung ausgeschlossen sind
oder deren Veranlassung mit den Vorgaben der Richtlinien des GBA unvereinbar ist.
Dies entnimmt der Senat den AusfAYzhrungen des LSG, dessen Auslegung der
landesrechtlichen PrA%4fV fA%r das Revisionsgericht bindend ist (vgl A§ 162 SGG).
Ebenfalls verbindlich fA%r den Senat hat das LSG festgestellt (A§ 163 SGG), dass
die PrA%fantrAnge der zu 1. beigeladenen AOK rechtzeitig gestellt worden sind.
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2. Zu Recht hat der Beklagte a[][] was das LSG nicht erAqrtert hat &[J[] A¥ber die
WidersprAYache der KIAxgerin gegen die Regressfestsetzungen der PrA%fungsstelle
entschieden. Die KIAxgerin durfte gegen diese Entscheidung nicht gemAxA[] A§ 106
Abs 5 Satz 8 SGB V idF des GKV-WSG (heute A§ 106¢ Abs 3 Satz 6 SGB V)
unmittelbar das SG anrufen. Der Ausschluss des Vorverfahrens ist nach der
Rechtsprechung des Senats auf die unmittelbar durch Gesetz oder durch die
Arzneimittelrichtlinie (AMRL) ausgeschlossenen Arzneimittel beschrArnkt, greift
dann aber auch ein, wenn von dem generellen Ausschluss begrA¥indete
Ausnahmen im Einzelfall mAfglich sind (Senatsurteil vom 2.7.2014 &[J[] B 6 KA
25/13 R &[] SozR 4-2500 A§ 106 Nr 45). Hier geht es jedoch nicht um einen Regress
wegen der Verordnung explizit ausgeschlossener Arzneimittel, sondern um die
Beachtung bzw Nichtbeachtung eines Therapiehinweises des GBA zum Einsatz
bestimmter Arzneimittel in AbhArngigkeit vom Gesundheitszustand des Patienten
und bereits durchgefA%hrter Vorbehandlungen. Das kann nur einzelfallbezogen
beurteilt werden, weshalb die Befassung des fachkundig auch mit Vertretern der
A[Jrzte besetzten Beschwerdeausschusses geboten ist.
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3. An der Entscheidung A%ber die AntrAxge der zu 1. beigeladenen AOK auf
Feststellung einer Ersatzpflicht wegen unzulArssiger Verordnungen (A§ 10 Abs 4
PrAYv4fV) war der Beklagte nicht gehindert, weil das Verordnungsverhalten der
KIAxgerin im Jahr 2007 Gegenstand einer RichtgrAYA[JenprAYsfung war. Der von der
KIAxgerin angenommene Ausschluss einer EinzelfallprA¥fung im Hinblick auf die
RichtgrAYA[JenprAYsfung besteht ebenso wenig wie die vom LSG in seinem Urteil im
Verfahren L 4 KA 8/15 (= B 6 KA 15/18 R) nAxher erlAxuterte Sperrwirkung von
Einzelfallregressen gegenAVsber einer RichtgrAYA[JenprAYsfung.
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a. Die KIAxgerin leitet aus der Systematik des A§ 106 Abs 2 SGB V ab, dass die in
Satz 1 Nr 1 genannte PrA%fung bei A[Jberschreitung der RichtgrAYAJenvolumina
Vorrang vor den anderen PrAYifmethoden hat, die nach Satz 4 "AYber die
PrA%fungen nach Satz 1 hinaus" vereinbart werden kAfnnen. Das trifft im
Ausgangspunkt zu (zu den Besonderheiten bei sog indikationenbezogenen
Zielvereinbarungen nAxher Senatsurteil vom 28.9.2016 a[J[] B.6 KA 44/15 R &[]
SozR 4-2500 A§ 106 Nr 55 RdNr 23 f mwN), fA%hrt jedoch nicht zum Ausschluss von
EinzelfallprA%fungen bei unzulArssigen Verordnungen.
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Der Senat hat in mehreren Entscheidungen aus den letzten Jahren herausgestellt,
dass die PrAvfung der ZulAxssigkeit 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 sog sonstigen Schadens (BSG Urteil vom 5.5.2010 a[J[] B 6 KA 5/09 R a[][] SozR
4-2500 A§ 106 Nr 28 RANr 16, 23; BSG Urteil vom 13.10.2010 &[]] B.6 KA 48/09 R
a[] SozR aaO Nr 30 RdNr 11; BSG Urteil vom 25.1.2017 a[J[] B.6 KA 7/16 R a[][] SozR
aa0 Nr 57 RdNr 18). Der Schaden, den der Arzt beim sog Verordnungsregress der
KK verursacht hat, besteht darin, dass sie gegenA¥ber der Apotheke Medikamente
bezahlen muss, die der Arzt nicht hArtte verordnen dA%rfen und der Versicherte
nicht beanspruchen konnte. Die Feststellung der Ersatzpflicht des Arztes fAYar die
Kosten unzulArssiger Verordnungen im Rahmen eines Verordnungsregresses auf
Antrag einer KK erfolgt ganz unabhArngig davon, ob und nach welcher Methode die
Wirtschaftlichkeit der Verordnungsweise des Arztes im A[Jbrigen geprAYaft wird.
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b. Soweit sich die KIAxgerin zur BegrA¥ndung des von ihr angenommenen
generellen Vorrangs der RichtgrAAJenprAYvsfungen vor EinzelfallprA¥fungen auf
die AusfA¥%hrungen im Senatsurteil vom 13.5.2015 (B 6 KA 18/14 R &[][] SozR
4-2500 A§ 106 Nr 51) beruft, ist zunAxchst von Bedeutung, dass in der von der
KIAxgerin zitierten Passage (RdNr 45) begrAYsndet worden ist, warum in seltenen,
besonders gelagerten AusnahmefAxllen ein bestimmtes Verhalten eines
Vertragsarztes unmittelbar unter Durchgriff auf das Wirtschaftlichkeitsgebot auch
ohne untergesetzliche Konkretisierung zu beanstanden sein kann. Zur
BegrA¥andung der These, dass es sich insoweit nur um seltene AusnahmefAxlle
handeln kAfnne, fA%hrt der Senat im Einzelnen aus, dass grundsAxtzlich der
Vertragsarzt vor einer unmittelbar unter Heranziehung des
Wirtschaftlichkeitsgebots gefA¥hrten konkreten EinzelfallprA¥fung geschAYatzt ist,
wenn fAYr dieselben Verordnungen eine pauschale RichtgrAfAJenprAYfung
durchgefAYhrt wird. In dieser Entscheidung hat der Senat jedoch bereits in der
Schlusspassage des von der KIAxgerin angefA¥hrten Absatzes (RANr 45)
klargestellt, dass die RichtgrAYAJenprA%fungen und EinzelfallprA¥fungen
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kombiniert werden kAfnnen, wenn die ZulAxssigkeit von Verordnungen im Streit
steht.
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Hier hat die zu 1. beigeladene AOK bei der Antragstellung mA9Yglicherweise nicht
trennscharf differenziert, ob sie die Verordnung von ForsteoA® unter dem
Gesichtspunkt der Unwirtschaftlichkeit im Einzelfall nach A§ 10 Abs 2 PrAY4fV bzw
unter dem Aspekt der UnzulAxssigkeit wegen der Missachtung des
Therapiehinweises des GBA zu Teriparatid nach A§ 10 Abs 4 PrA%fV beanstandet.
Erkennbar steht aber die Auffassung der KK im Vordergrund, die Verordnungen
hArtten so, wie sie von der KIAxgerin ausgestellt worden sind, nicht ausgestellt
werden dAYrfen, weil das unvereinbar mit den Vorgaben des Therapiehinweises
des GBA war. Dass solche Therapiehinweise wiederum eine untergesetzliche
Konkretisierung des generellen Wirtschaftlichkeitsgebots darstellen, hat der Senat
bereits in seiner grundlegenden Entscheidung zu den Therapiehinweisen vom
13.5.2006 (B 6 KA 13/05 R &[J[] BSGE 96, 261 = SozR 4-2500 A§ 92 Nr 5) dargelegt.
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c. Im A[Jbrigen besteht die von der KIAxgerin in den Vordergrund ihrer
Argumentation gerAvickte Gefahr, wegen derselben Verordnungen sowohl A%ber
Einzelfallregresse als auch infolge der A[Jberschreitung des RichtgrAYA[Jenvolumens
in Regress genommen zu werden, konkret nicht. Der Beklagte hat im Verfahren B 6
KA 15/18 R ausdrAVscklich klargestellt, dass er die auf das Jahr 2007 entfallenden
Verordnungen von ForsteoA® zulasten der zu 1. beigeladenen AOK mit ihrem
relevanten Betrag in HAYhe von etwa 44 000 Euro vom RichtgrAYAJenvolumen der
KIAxgerin im Jahr 2007 abgezogen hat, weil er insofern Praxisbesonderheiten
angenommen hat. Deshalb kann die KIAxgerin jedenfalls im Rahmen des
RichtgrAYAfJenverfahrens nicht fA%r solche Verordnungen von ForsteoA®
ersatzpflichtig gemacht werden, die fAYar Versicherte der zu 1. beigeladenen AOK
ausgestellt wurden und Gegenstand des hier zu entscheidenden Verfahrens sind.
Insofern liegt von vornherein keine Doppelregressierung vor. Der Entscheidung des
Beklagten, das Verordnungsvolumen fAY%r die RichtgrAYAQJenprA¥fung um die hier
streitbefangenen Kosten fA%r die Verordnung von ForsteoA® zugunsten von
Versicherten der zu 1. beigeladenen AOK zu vermindern, hat auch dem Umstand
Rechnung getragen, dass (nur) die AOK wegen der von ihr als unzulArssig
angesehenen Verordnung von ForsteoA® durch die KIAxgerin eine
EinzelfallprA¥fung beantragt hat. Soweit der Beklagte dem durch die
Herausrechnung der entsprechenden Verordnungskosten aus den
RichtgrAYA[Jenvolumen Rechnung getragen hat, ist das nicht zu beanstanden.
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4. Der Beklagte hat in seinem angefochtenen Bescheid zu Recht eine Ersatzpflicht
der KIArgerin fA%r die Kosten der Verordnung von ForsteoA® zulasten der zu 1.
beigeladenen AOK festgestellt, soweit die KIAxgerin dieses Arzneimittel ab dem
24.3.2007 verordnet hat. FAYar dessen Wirkstoff Teriparatid liegt seit dem
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21.11.2006 ein Therapiehinweis des GBA vor, der am 24.3.2007 in Kraft getreten ist
(BAnz 2007 Nr 58, S 3121 vom 23.3.2007). In ADbereinstimmung mit den
Verordnungsempfehlungen der zustAxndigen Fachgesellschaft hat der GBA die
Verordnung von ForsteoA® nur unter der einschrArnkenden Voraussetzung in der
vertragsAxrztlichen Versorgung zugelassen, dass die Patienten nicht ausreichend
auf eine direkte und adArquate Vorbehandlung AYsber mindestens ein Jahr
angesprochen haben oder nach Absetzen einer Behandlung mit Bisphosponaten
wegen UnvertrAxglichkeit oder wegen Kontraindikationen bzw UnvertrArglichkeiten
gegenAYiber dem Wirkstoff Raloxifen nicht anders behandelt werden kAfnnen.
Diese Empfehlungen des GBA hat die KIAxgerin in den streitbefangenen Quartalen
nicht beachtet. Deshalb waren die Verordnungen iS des A§ 10 Abs 4 PrAY.fV
unzulAxssig.
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a. Der Therapiehinweis des GBA war fAY%r die KIAxgerin wie fA%ar alle
VertragsAxrzte verbindlich. In der Rechtsprechung des Senats ist seit dem Urteil
vom 13.5.2006 (B 6 KA 13/05 R &[J[] BSGE 96, 261 = SozR 4-2500 A§ 92 Nr 5)
geklAxrt, dass der GBA auf der Grundlage des A§ 92 Abs 1 Satz 2 Nr 6 SGB V
Hinweise zum wirtschaftlichen Einsatz von Arzneimitteln geben darf. Das erfolgt in
der AMRL mit normativer Wirkung und prinzipieller Verbindlichkeit (auch)
gegenAViber den VertragsArrzten. Die Reichweite der Bindungswirkung hAxngt
dabei von der konkreten Formulierung des Therapiehinweises ab (BSG Beschluss
vom 6.8.2015 &[] B 6 KA 6/15 B &[] juris, ebenfalls zu Teriparatid bzw ForsteoA®).
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Das LSG hat festgestellt, dass die KIAxgerin die EinschrAxnkungen der Verordnung
von ForsteoA® nicht beachtet hat. Daran ist der Senat gebunden (A§ 163 SGG), weil
es sich um die Feststellung eines tatsArchlichen Umstands handelt. Die Beteiligten
streiten im A[Jbrigen hier nicht darA¥ber, ob und wann einzelne Patienten, die die
beigeladene AOK in ihren PrAYsfantrAngen aufgefAYshrt hat, vorbehandelt worden
sind oder wann ggf hinreichende Kontraindikationen im Sinne der Therapiehinweise
aufgetreten sind. Eine Vorbehandlung im Sinne des Therapiehinweises ist
AViberhaupt nicht dokumentiert, und die KIAxgerin macht zumindest im
Revisionsverfahren nicht (mehr) geltend, eine solche trotz fehlender Dokumentation
durchgefA¥hrt zu haben. Soweit die KIAxgerin im Berufungsverfahren erstmals
angedeutet hat, die Vormedikation sei generell oder zumindest in einzelnen FAxllen
durchgefA¥hrt worden, habe der beigeladenen AOK aber nicht auffallen kAYnnen,
weil sie unter Einsatz von Probepackungen erfolgt sei, hat sie diesen Vortrag im
Revisionsverfahren nicht mehr aufgegriffen. Der Senat beschrAxnkt sich deshalb
auf den Hinweis, dass der Einsatz sog Probepackungen normativ geregelt ist. Nach
A§ 47 Abs 4 Arzneimittelgesetz (AMG) dAVarfen sie nur auf "schriftliche oder
elektronische Anforderung" des Arztes in der kleinsten PackungsgrA9A[je vom
Hersteller abgegeben werden. Es wAxre Sache der KIAxgerin gewesen, diese
Anforderung vorzulegen und zu erlAxutern, wie unter Beachtung der
Mengenvorgabe des A§ 47 Abs 4 AMG (maximal zwei Muster pro Jahr in der
kleinsten PackungsgrAfYA[je je Fertigarzneimittel) die umfassende Vorbehandlung
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der oder aller betroffenen Patienten mit der Standardmedikation bei Osteoporose
durchgefAYshrt werden konnte.
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b. Allerdings kann der Senat nicht abschlieAJend entscheiden, ob der Beklagte alle
Verordnungen von ForsteoA® ab dem 24.3.2007 regressieren durfte. Nach dem
AVibereinstimmenden Vorbringen der Beteiligten werden zahlreiche Patienten in der
Praxis der KIAxgerin A¥ber einen |IAxngeren Zeitraum behandelt. Das |Axsst es
wahrscheinlich erscheinen, dass die KIAxgerin nach dem Inkrafttreten des
Therapiehinweises am 24.3.2007 ForsteoA® auch solchen Patienten verschrieben
hat, die schon unmittelbar vor diesem Tag damit behandelt worden sind. Der Senat
kann zumindest nicht sicher annehmen, dass alle diese Patienten sofort auf eine
andere Medikation umgestellt werden konnten. Dass die KIArgerin das erkennbar
nicht gewollt hat, weil sie die Verordnungsvorgaben des GBA fAYr sich nicht als
verbindlich ansieht, Arndert nichts daran, dass es FAxlle geben kAfnnte, in denen
sie das auch aus medizinischen GrA%nden nicht gekonnt hAxtte. Dann darf wegen
dieser Verordnungen kein Schadensersatzanspruch gegen die KIArgerin festgestellt
werden.
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Diesem Aspekt der unter UmstAxnden zeitlich begrenzt zulArssigen Verordnung
von ForsteoA® ab dem 24.3.2007 muss das LSG nAxher nachgehen. Das ist bisher
a0 vom Rechtsstandpunkt des LSG im Sinne einer generellen UnzulAxssigkeit der
Verordnung von ForsteoA® folgerichtig a[J[] nicht geschehen. Dazu wird das LSG
zunAnchst zu klArren haben, ob die KIArgerin ihrer Mitwirkungspflicht im
Verwaltungsverfahren entsprechend zu den hier relevanten EinzelfAxllen
hinreichend substantiiert vorgetragen hat. Ggf muss die KlIArngerin die MAfglichkeit
erhalten, ihr Vorbringen im Hinblick auf eine mAfgliche Umstellung der Therapie
der betroffenen Patienten auf eine mit den Vorgaben des GBA kompatible
Verordnungsweise zu prAxzisieren.
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5. Soweit der Beklagte Verordnungen von ForsteoA® regressiert hat, die bis zum
23.3.2007 ausgestellt worden sind, erweist sich sein Bescheid entgegen der
Auffassung des LSG jedoch als rechtswidrig.

26

a. Zwar kann die KK auf der Grundlage des A§ 10 Abs 2 PrAYfV auch die
Feststellung der Ersatzpflicht des Arztes fA%r unwirtschaftliche Verordnungen im
Einzelfall verlangen, doch hat insoweit die RichtgrAYAJenprAY4fung Vorrang. Dabei
wird das gesamte Verordnungsvolumen des Arztes oder der Praxis mit dem
Volumen verglichen, das sich aus der Multiplikation der vereinbarten RichtgrAqA[e
mit der Fallzahl ergibt. Nach BerAV%scksichtigung von Praxisbesonderheiten tritt die
Ersatzpflicht des Arztes nach A§ 106 Abs 5a Satz 3 SGB V erst ein, wenn der


https://dejure.org/gesetze/SGB_V/106.html

Vergleich eine A[Jberschreitung um mehr als 25 % ergibt. Dieser Toleranzbereich
bei den Verordnungskosten beruht auf einer Entscheidung des Gesetzgebers, die
von den PrA%fgremien und den Gerichten hinzunehmen ist. Deshalb kann die
Wirtschaftlichkeit der Verordnungsweise in EinzelfAxllen &[][] anders als deren
ZulAnssigkeit &[] neben einer PrAY%fung nach RichtgrAYA[en nicht (mehr) geprAVaft
werden (vgl bereits BSG Urteil vom 17.2.2016 a[J[] B 6 KA 3/15 R a[J[J SozR 4-2500
A§ 106 Nr 54 RdANr 44; BSG Urteil vom 13.5.2015 &[][] B 6 KA 18/14 R &[] SozR
4-2500 A§ 106 Nr 51 RdNr 45). WAY.rde das anders beurteilt, kAfnnte eine KK eine
EinzelfallprA%fung nach A§ 10 Abs 2 PrA%fV in den FAxllen veranlassen, in denen
das Verordnungsvolumen eines Arztes die RichtgrAYA[Je rechnerisch deutlich
AVibersteigt. Das kann zB der Fall sein, wenn ein Arzt insgesamt das
RichtgrAYAQJenvolumen fA%r seine Praxis A¥berschreitet, den Grenzwert von 25 %
aber nicht erreicht, oder wenn der Grenzwert von 25 % zwar A%berschritten wird,
aber im Hinblick auf eine nach A§ 106 Abs 5d SGB V aF fAvr die Folgequartale
vereinbarte individuelle RichtgrAYA[Je kein Regressbetrag festgesetzt werden darf.
WAYarde die PrA%fung auf Wirtschaftlichkeit in diesen EinzelfAxrllen ergeben, dass
der A¥ber die RichtgrAYA[Je hinausgehende Aufwand unwirtschaftlich ist, mAVYasste
der Arzt insoweit Regress leisten, obwohl im eigentlichen RichtgrAYAJenverfahren
keine Ersatzpflicht des Arztes festgesetzt werden kAfnnte. Das entspricht nicht der
Regelungsintention des Gesetzgebers.
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b. Entgegen der Auffassung des LSG kann aus dem Umstand, dass die KIAxgerin in
der Zeit bis zum 23.3.2007 ForsteoA® entgegen den Empfehlungen der Leitlinien
des "Dachverbandes Oesteologie zum Einsatz von Teriparatid" verordnet hat, nicht
auf die UnzulAxssigkeit dieser Verordnungen im arznei- oder
vertragsarztrechtlichen Sinne des A§ 10 Abs 4 PrAY4fV geschlossen werden.
Derartigen Leitlinien kommt zur Konkretisierung des Wirtschaftlichkeitsgebots
Bedeutung zu, sie sind aber nicht normativ verbindlich.
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In seinem Urteil vom 22.10.2014 (B 6 KA 34/13 R a[]J[] BSGE 117, 129 = SozR 4-2500
A§ 34 Nr 16, RdNr 44) hat der Senat die Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fAYar
Neurologie als "informellen Konsens" bezeichnet, der gewichtige Anhaltspunkte
fAVar die Bewertung eines Krankheitsbildes liefere. Auch im Urteil vom 14.5.2014 (B
6 KA 21/13 R &[J[] BSGE 116, 1 = SozR 4-2500 A§ 34 Nr 14, RdNr 45) hat sich der
Senat inhaltlich auf Richtlinien von zwei Fachgesellschaften zum sog
Reizdarmsyndrom bezogen, ohne diesen normative Verbindlichkeit zuzusprechen.
Genauso wie ein Arzt bei seiner Behandlungsweise im Einzelfall von den
Empfehlungen der Fachgesellschaften abweichen darf a[J[] wobei er allerdings mit
dem Wirtschaftlichkeitsgebot in Konflikt geraten kann -, kann er sich nicht generell
darauf berufen, dass jeder Behandlungsweg, der von einer Leitlinie der
zustAxndigen Fachgesellschaft empfohlen wird, allein deshalb wirtschaftlich im
Sinne des Krankenversicherungsrechts sein mAVasse.
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Soweit der Beklagte hierin eine zu weit gehende BeschrAxnkung der Durchsetzung
des Wirtschaftlichkeitsgebots sieht, folgt der Senat dem nicht. Das ergibt sich schon
aus dem Urteil des Senats in dem dieselben Beteiligten betreffenden Verfahren B 6
KA 15/18 R ebenfalls vom 11.9.2019. Zu dem dort streitbefangenen
RichtgrAYA[Jenregress hat der Senat entschieden, dass Praxisbesonderheiten weder
durch unzulAxrssige noch durch unwirtschaftliche Verordnungen begrA¥indet
werden kAfYnnen. Die strikte Trennung dieser beiden Bewertungen gilt nur fAYar
Verordnungsregresse nach A§ 10 Abs 4 PrAY.fV, ist dort aber zwingend zu beachten,
damit die (auch) zugunsten der A[Jrzte erlassenen Regelungen in A§ 106 Abs 5a SGB

V nicht leer laufen.
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6. Das LSG wird bei seiner Entscheidung AYiber den ihm zurAVackverwiesenen Teil
des Streitstoffs auch A¥ber die Kosten des Revisionsverfahrens insgesamt zu

entscheiden haben. Eine gesonderte Kostenentscheidung NA%ber die vom Senat
abschlieAJend erledigten Teile des Streitstoffs ist nicht mAfglich.

Erstellt am: 17.09.2020

Zuletzt verandert am: 21.12.2024
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