Matthias Prinz
Rechtsanwalt

BUNDESSOZIALGERICHT

Verkiindet am

Im Namen des Volkes 5. Mai 1988

Urteil

in dem Rechtsstreit

Az: 6 RKa 27/87

Prozelbevollmachtigte: s ,

gegen

Prozelbevollmachtigte: s ,

beigeladen:

Der 6. Senat des Bundessozialgerichts hat auf die mindliche Verhandlung vom
5. Mai 1988 in Berlin

fir Recht erkannt:

Auf die Revision des Klagers werden das Urteil des Landessozialgerichts Baden-Wurttem-
berg vom 24. Juni 1987 - L 1 Ka 989/85 - und das Urteil des Sozialgerichts Karlsruhe vom
12. Dezember 1984 - S 8 Ka 2221/82 - aufgehoben.
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Die Bescheide der Beklagten vom 1. April 1982 in der Fassung des Widerspruchs-
bescheides vom 23. Juni 1982 werden insoweit aufgehoben, als der Regrel} die Verordnung

des Klagers von Expectorans Solucampher im Quartal 11/1981 betrifft.

Die Beklagte hat dem Klager die Kosten des Rechtsstreits zu erstatten.

Grinde:

Die Beteiligten streiten dartiber, ob die vom Klager vorgenommene Verordnung
der Saftzubereitung Expectorans Solucampher unzuldssig und die Beklagte

deshalb zu einem Arzneimittelregreld berechtigt gewesen ist.

Der Klager ist Arzt flir Allgemeinmedizin und im Bereich der Beklagten zur
kassenarztlichen Versorgung zugelassen. Im Quartal 11/1981 verordnete er in
mehreren Fallen an Erwachsene Expectorans Solucampher zu Lasten der All-
gemeinen Ortskrankenkasse B.

Auf Antrag des Beigeladenen zu 1) setzte die Beklagte deshalb gegen den
Klager einen Arzneimittelregrel® wegen unzulassiger Verordnungsweise fest mit
der Begriindung, die Verordnung von Saftzubereitung an Erwachsene sei ge-
maR Nr21h der Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte und Kranken-
kassen uber die Verordnung von Arzneimitteln in der kassenarztlichen Ver-
ordnung - Arzneimittelrichtlinien - verbindlich ausgeschlossen (Bescheide vom

1. April 1982 und 23. Juni 1982). Die dagegen gerichtete Klage ist abgewiesen,

die zugelassene Berufung zuriickgewiesen worden. Das LSG hat zur Be-
grindung seiner Entscheidung ausgefiihrt: Der Arzneimittelregrel sei formell
und materiell rechtmaflig von der Beklagten festgesetzt worden. Fir den Erlall
der Bescheide sei die Beklagte zustandig gewesen. Gemal § 34 Abs 1
Buchst a des Bundesmantelvertrages-Arzte liber den allgemeinen Inhalt der
Gesamtvertrage - Bundesmantelvertrag-Arzte (BMV-A) - sei die Kassenéarzt-
liche Vereinigung fir die gebuhrenordnungsgemafle Prifung einer arztlichen
Honorarforderung zusténdig. Dies schliele die Prifung ein, ob eine geltend
gemachte Leistung Uberhaupt abrechnungsfahig ist. Dementsprechend sei
nicht zu beanstanden, dal} die Beklagte und der Beigeladene zu 1) als Partner
des Gesamtvertrages vom 3. August 1978 - Gesamtvertrag- in § 10 Abs 3

und 4 die Richtigstellung der Verordnungsweise der Beklagten Ubertragen
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haben, wenn ein Mittel nach den Richtlinien des Bundesausschusses nicht oder
nur bei Vorliegen bestimmter Voraussetzungen zu Lasten der Krankenkasse
verordnet werden darf. Die Beklagte habe auch zu Recht die Verordnung des
Klagers Dberichtigt, denn diese sei wegen VerstoRles gegen die
Arzneimittelrichtlinien unzuldssig gewesen. Nr21h Arnzeimittelrichtlinien
schliel3e flr den Klager verbindlich die Verordnungen von Saftzubereitungen an
Erwachsene aus. Die  Arzneimittelrichtlinien seien zwar  keine
Rechtsverordnung, ihre Verbindlichkeit erlangten sie jedoch im Wege der
vertraglichen Einbeziehung in die von den Vertragspartnern gemall § 368g
Reichsversicherungsordnung (RVO) zu schlielRenden Vertrdge. Dazu gehore
auch der BMV-A, dessen §28 Abs 1 regele, daR die Richtlinien von den
Kassenarzten zu beachten seien. Gegen diese Regelung bestiinden keine
verfassungsrechtlichen  Bedenken, weil den Vertragspartnern des
Bundesmantelvertrages im Rahmen ihrer Dispositionsfreiheit die Mdglichkeit
zustehe, den Richtlinien eine gegeniber den Zwangsmitgliedern verbindliche

Wirkung zuzuweisen.

Die verbindliche Regelung in den Arzneimittelrichtlinien verstof3e nicht gegen
sonstiges hoherrangiges Recht, denn diese hielten sich im Rahmen der Er-
machtigung des § 368p RVO und seien auch nicht deshalb rechtswidrig, weil
Nr21h Arzneimittelrichtlinien einen generellen Verordnungsausschluf® fir
Hustensaftpraparate vorsehe. Dem Bundesausschul der Arzte und Kranken-
kassen sei beim Erlafl der Richtlinien ein Beurteilungsspielraum hinsichtlich der
Ausfullung des Begriffs "Wirtschaftlichkeit" zugebilligt worden. Er habe sich im
Rahmen dieser Beurteilungsermachtigung gehalten, als er fir Hustensafte
wegen Unwirtschaftlichkeit die Abrechnungsfahigkeit versagt habe. Dies ent-
spreche der Erkenntnis, dal} entsprechende Trockenzubereitungen bei gleicher

therapeutischer Wirksamkeit billiger als Saftzubereitung seien. Dem sei der

Klager nicht substantiiert entgegengetreten.

Mit der - vom LSG zugelassenen - Revision macht der Klager geltend, die
Arzneimittelrichtlinien erhielten durch diesbezlgliche Verweisungen in § 368p
RVO, den Satzungsbestimmungen der Beklagten oder vertraglichen
Regelungen wie § 28 BMV-A keine Verbindlichkeit gegeniiber den Kassen-
arzten. Sie seien als eine Art Konkretisierung des Begriffs der Wirtschaftlichkeit
in § 368e RVO anzuwenden. Dieser unbestimmte Rechtsbegriff sei abweichend
von der sozialgerichtlichen Rechtsprechung gerichtlich voll Gberprifbar, denn er
raume dem Bundesausschul® bei der Ausflillung des unbestimmten Rechts-
begriffs durch Richtlinien keine Beurteilungsermachtigung ein. Selbst wenn

aber dem Bundesausschul} ein Beurteilungsspielraum bei der Ausfillung des
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Wirtschaftlichkeitsbegriffs durch Richtlinien zustinde, so misse wegen der
damit verbundenen Begrenzung des gerichtlichen Rechtsschutzes gefordert
werden, daR die betroffenen Arzte und Hersteller vor ErlaR der Richtlinien ge-
hoért werden und der Sachverhalt besonders genau aufgeklart werde. Beides
sei vor Erlald der Arzneimittelrichtlinien nicht geschehen, insbesondere sei die
mangelnde Sachaufklarung des Bundesausschusses hinsichtlich des streitigen

Verordnungsverbots flr Saftzubereitungen zu rigen.

Der Klager beantragt,
unter Abanderung des Urteils des Landessozialgerichts Baden-Wirttem-
berg das Urteil des Sozialgerichts Karlsruhe vom 12. Dezember 1984 ab-
zuandern und den Bescheid der Abrechnungsstelle B. der Be-
klagten vom 1. April 1982 in der Gestalt des Widerspruchsbescheides
der Beklagten vom 23.Juni 1982 insoweit aufzuheben, als im
Quartal 11/1981 ein Regre® auf die Verordnung von Expectorans

Solucampher festgesetzt worden ist.

Die Beklagte und der Beigeladene zu 1) beantragen,

die Revision des Klagers zurtickzuweisen.

Die Beklagte halt das angefochtene Urteil fir zutreffend. Die Verbindlichkeit der
Arzneimittelrichtlinien ergebe sich aus § 28 Abs 1 BMV-A. Da es sich um eine
vertragliche Einbeziehung der Arzneimittelrichtlinien handele, kénnten die ver-
fassungsrechtlichen Bedenken gegen dynamische Gesetzesverweisungen
nicht durchgreifen. Bedenken bestlinden auch nicht deshalb, weil sich der
Kassenarzt als Zwangsmitglied der Kassenarztlichen Vereinigung nicht den
vertraglichen Bindungen entziehen konne. Der Kassenarzt unterwerfe sich mit

der Zulassung zur kassenarztlichen Tatigkeit freiwillig der aus dem

Mitgliedschaftsverhaltnis erwachsenen Pflichten. Die Arzneimittelrichtlinien
verstielen auch nicht gegen hdherrangiges Recht. Sie seien nach ihrem
primaren Charakter Empfehlungen, die nicht strikt eingehalten werden muften,
und als solche von der Ermachtigung des § 368p RVO gedeckt. Bei der
Ausfullung des Begriffs der Wirtschaftlichkeit stehe dem Bundesausschuf} ein

gerichtlich nur begrenzt tberprifbarer Beurteilungsspielraum zu.

Der Beigeladene zu 1) hélt die Arzneimittelrichtlinien ebenfalls fur eine die
Kassenarzte bindende Regelung des Bundesausschusses und hat dargelegt,
die gerichtliche Uberpriifbarkeit der Richtlinienregelung sei eingeschrankt, weil
dem Bundesausschulf} hinsichtlich der Ausfiillung des Wirtschaftlichkeitsbegriffs

ein Beurteilungsspielraum einzurdumen sei.
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Der Beigeladene zu 2) verweist auf die sowohl durch zulassige Verweisung auf
das Satzungsrecht als auch das Vertragsrecht geregelte Verbindlichkeit der
Arzneimittelrichtlinien fir Kassenarzte. Sie seien eine inhaltliche Interpretation
des Wirtschaftlichkeitsgebots und als solche als Hinweis fir den Kassenarzt zu
verstehen, das Wirtschaftlichkeitsgebot einzuhalten. Die Ausfillung des Begriffs
der Wirtschaftlichkeit durch die Richtlinien sei gerichtlich nur begrenzt Gberpruf-

bar.

Die Revision des Klagers ist begriindet. Die angefochtenen Bescheide sind

rechtswidrig.

Fur die Entscheidung Uber den streitigen Arzneimittelregrel3 ist die Beklagte
formell nicht zustandig gewesen. Sie begriindet ihre sachliche Zustandigkeit zur
Prifung der von dem Klager vorgenommenen Verordnungsweise auf § 10 des
zwischen ihr und dem Beigeladenen zu 1) geschlossenen Gesamtvertrages
vom 3. August 1978. Danach entscheiden die Abrechnungsstellen der Be-
klagten Uber Antrage der Ortskrankenkassen auf rechnerische oder sachliche
Berichtigung, die sich auf Verordnung von Mitteln beziehen, die nach den Richt-
linien des Bundesausschusses nicht oder nur bei Vorliegen bestimmter Voraus-
setzungen zu Lasten der Krankenkasse verordnet werden dirfen. Diese ver-
tragliche Regelung ist unwirksam, soweit sie die Verordnung von Saft-

zubereitungen (Nr 21h der Arzneimittelrichtlinien) betrifft.

Die gesamtvertraglich vereinbarte Zustandigkeitsregelung widerspricht insoweit
den Vorschriften des BMV-A. § 34 Abs 1 Buchst a BMV-A sieht vor, dal die der
Kassenarztlichen Vereinigung (KAV) obliegende Priifung der von den Arzten
ausgefihrten Leistungen sowie der von ihnen vorgenommenen Verordnungen
und ausgestellten Bescheinigungen den Zweck hat, die vom Arzt eingereichten
Honorarforderungen rechnerisch und gebihrenordnungsmafig zu prufen und
zu berichtigen. Nach § 34 Abs 2 BMV-A erfolgt die Priifung durch die KAV.
Dagegen ist die Entscheidung Uber die von den Krankenkassen gestellten
Regrel¥forderungen wegen unwirtschaftlicher Verordnungsweise den Prifungs-
und Beschwerdeausschiissen tbertragen (§ 368n Abs 5; § 34 Abs 2 iVm Abs 1
Buchst d BMV-A). Auch sonstige Schaden der Krankenkasse werden von den
Priifungseinrichtungen festgesetzt (§ 34 Abs 3 BMV-A). Die angefochtenen

Becheide enthalten die Entscheidung Uber eine Regrefforderung der Kranken-
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kassen. lhr liegt keine rechnerische oder gebuhrenordnungsmafige Prifung

der vom Arzt eingereichten Honoraranforderungen zugrunde.

Soweit gesamtvertragliche Vereinbarungen der Bestimmung des § 34 BMV-A
widersprechen, sind sie unwirksam. Durch den BMV-A hat die Kassenarztliche
Bundesvereinigung mit den Bundesverbanden der Krankenkassen den all-
gemeinen Inhalt der Gesamtvertrage vereinbart (§ 368g Abs 3 RVO). Der
streitige Gesamtvertrag enthalt damit die Regelung des § 34 BMV-A und darf
nichts dem Widersprechendes regeln, denn der BMV-A 1aRt keine Ab-

weichungen von § 34 in den Gesamtvertragen zu.

Die Vereinbarung in § 10 des streitigen Gesamtvertrages ist schliellich auch
nicht nach Sinn und Zweck der Zustandigkeitsregelung in § 34 BMV-A zulassig.
Der Meinung des LSG, bei der Beanstandung der Verordnung von nicht ver-
ordnungsfahigen Medikamenten handele es sich um eine der geblhren-
ordnungsmafigen Prifung gleichzusetzende sachliche Richtigstellung, ist
jedenfalls im Fall von Saftzubereitungen, die ein Heilmittel sind, nicht zuzu-
stimmen. Die Arzneimittelrichtlinien enthalten in der hier einschlagigen Nr 21h
kein die Kassenarzte bindendes Verordnungsverbot, das es der Beklagten
- ahnlich wie bei der gebuhrenordnungsmafigen Prifung - ermdglichen wirde,
stets ohne weitergehende Prifung die Zulassigkeit der Verordnung aus den

Richtlinien wie aus einer AusschlulYliste abzulesen.

Gegenuber dem Kassenarzt ist Nr 21h der Arzneimittelrichtlinien nicht in der
Weise verbindlich, dal er gegen einen Regrel3 wegen Nichtbeachtung des in
den Richtlinien bestimmten Verbots nicht einwenden konnte, seine Verordnung
sei wirtschaftlich gewesen. Der Regre3 wegen dieser Nichtbeachtung setzt

vielmehr, zumindest wenn der Arzt - wie der Klager- entsprechende Ein-

wendungen erhoben hat, im Einzelfall eine Entscheidung Uber die Wirtschaft-
lichkeit der Verordnung voraus. Im Fall der Nr 21h der Arzneimittelrichtlinien in
der hier maRgebenden Fassung vom 19. Juni 1978 (Beilage Nr 30/78 zum
BAnz 1978 Nr 235) ist diese Entscheidung schon deshalb notwendig, weil die
Arzneimittelrichtlinien bei den Saftzubereitungen selbst Ausnahmen zulassen.
Als Kriterium flr Ausnahmen kommt nur die Wirtschaftlichkeit der Verordnung

im Einzelfall in Betracht.

Der Klager hat zur Begrindung seines Widerspruchs vorgebracht, es kdénne
nicht der Sinn der Bestimmung der Nr 21h Arzneimittelrichtlinien sein, Saft-
zubereitungen zu verbieten, wenn gerade der Saft als Sirup ein wirksames

Medikament sei. Damit hat der Klager keine Ausnahme vom Verbot der Ver-

JLaw — Gesetze und Urteile J— Avallable on the
Kostenlos (mobile App) > Google'play App tore

Uber 200 Gesetze
Uber 100.000 Urteile JLaw — flr Android JLaw — fUr iOS



https://itunes.apple.com/de/app/apple-store/id1071207904?pt=117423805&ct=Stamped_PDFs&mt=8
https://play.google.com/store/apps/details?id=marly.jlaw
https://www.prinz.law
http://www.marly.de

Matthias Prinz
Rechtsanwalt www.prinz.law

-7-

ordnung von Saftzubereitungen geltend gemacht, sondern sich gegen den
generellen Ausschlul® von Saftzubereitungen gewendet. Auch wegen dieses
Einwands war aber jedenfalls die Zustandigkeit der Beklagten fir den

RegrelRbescheid ausgeschlossen.

Das grundsatzliche Verbot der Verordnung von Saftzubereitungen macht zu-
mindest bei entsprechenden Einwendungen des Arztes gegen einen darauf ge-
stltzten Regrel3 eine Entscheidung Uber die Wirtschaftlichkeit der einzelnen
Verordnung erforderlich. Den  Arzneimittelrichtlinien kommt keine

Verbindlichkeit zu, die diese Entscheidung Uberflissig machen wirde.

Die Bundesausschiisse beschlieRen nach § 368p Abs 1 Satz 1 RVO die zur
Sicherung der kassenarztlichen Versorgung erforderlichen Richtlinien Uber die
Gewahr fir eine ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung
der Kranken, insbesondere ua Uber die Versorgung mit Arznei- und Heilmitteln.
Verbindlichkeit entfalten die Richtlinien unmittelbar nur gegeniiber der KAV und
den Verbanden der Krankenkassen, die in ihre Satzungen Bestimmungen auf-
nehmen missen, nach denen die Richtlinien von ihren Mitgliedern beachtet
werden sollen. Nach § 28 BMV-A sind die Richtlinien zu beachten. Der Senat
hat in seinem Urteil vom 3. Juli 1974 - 6 RKa 22/73 - (BSGE 38, 35, 38 = SozR
2200 § 368p RVO Nr 1) aus dieser Vorschrift eine jedenfalls dem Wortlaut nach
Uber § 368p Abs 3 RVO hinausgreifende Verbindlichkeit der Richtlinien her-
geleitet. Ob diese Rechtsprechung aufrechtzuerhalten ist, muf im vorliegenden
Fall nicht entschieden werden. § 28 BMV-A begriindet keine absolute und
strikte Pflicht des Arztes, Verordnungsverbote in den Richtlinien wegen Unwirt-

schaftlichkeit einzuhalten.

Die Ermachtigung zu einer solchen Verbindlichkeit ergibt sich nicht aus § 368g
Abs 1 RVO. Danach ist die kassenarztliche Versorgung im Rahmen der gesetz-
lichen Vorschriften und der Richtlinien gesamtvertraglich so zu regeln, dal} eine
wirtschaftliche Versorgung der Kranken gewahrleistet ist. Die Bestimmung be-
sagt entgegen der Meinung des Beigeladenen zu 1) nichts Uber eine Gleich-

rangigkeit von Gesetz und Arzneimittelrichtlinien.

Mit dem grundsatzlichen Verbot der Verordnung von Saftzubereitungen geman
Nr21h der Arzneimittelrichtlinien soll die wirtschaftliche Versorgung der
Kranken gewéhrleistet werden. Der Bundesausschuf® der Arzte und Kranken-
kassen ist gemaRl § 368p Abs 1 zum Erlal? von Richtlinien in diesem Rahmen
ermachtigt. Als Bestimmungen zur Durchfihrung der kassenarztlichen Ver-

sorgung konkretisieren sie das gesetzliche Wirtschaftlichkeitsgebot. Nach
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§ 368e RVO darf der Kassenarzt keine unwirtschaftlichen Leistungen ver-
ordnen. Daraus rechtfertigt sich auch eine Einengung seiner Therapiefreiheit.
Das Wirtschaftlichkeitsgebot gilt nicht nur im Leistungserbringungsrecht fir die
an der kassenarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte. Nach den Be-
stimmungen der §§ 368e und 182 Abs 2 RVO begrenzt es auch den Anspruch
des Versicherten auf Krankenpflege. Im Kassenarztrecht kann der Umfang der
zu gewahrenden Krankenpflege nicht anders sein als im Verhaltnis der Ver-
sicherten zur Krankenkasse (BSGE 52, 134, 137 = SozR 2200 § 182 RVO
Nr 76). Dem wurde es widersprechen, wenn der Arzt eine Saftzubereitung nicht
verordnen durfte, obwohl der Versicherte darauf einen Anspruch hat. Die
Arzneimittelrichtlinien sollen die Grundsatze Uber die Gewahrung der Kranken-
pflege (§§ 182 Abs 2, 368e RVO) keinesfalls verdrangen (Urteil des 3. Senats
des Bundessozialgerichts -BSG- vom 23. Marz 1988 - 3/8 RK 5/87 -). Zur Ver-
bindlicherklarung von Richtlinien mit dem Ergebnis einer Einschrankung der
Anspriiche des Versicherten waren die Vertragsparteien des Gesamtvertrages

nicht ermachtigt.

Die im Verfahren erorterte Annahme eines Beurteilungsspielraums des
Bundesausschusses konnte nicht die Ermachtigung begriinden, eine strikte
Verbindlichkeit der Richtlinien zu vereinbaren. Herleiten lieRe sich dies nicht
etwa daraus, dal} bei der Wirtschaftlichkeitsprifung die Prifungsinstanzen
einen Beurteilungsspielraum haben. Dieser Beurteilungsspielraum steht ihnen
im Rahmen der Uberwachung der Wirtschaftlichkeit der kassenérztlichen Ver-
sorgung bei der Entscheidung des Einzelfalls zu. lhre Ermachtigung zur Ent-

scheidung daruber, leiten die Prifungsinstanzen aus dem Gesetz her.

Aus diesen Grinden kann das Verbot der Verordnung von Saftzubereitungen in
Nr 21h der Arzneimittelrichtlinien flir den Kassenarzt nicht verbindlich sein,
soweit solche Zubereitungen wirtschaftlich sind. Es ist nur unter dem Vorbehalt
wirksam, dal es nicht Uber den gesetzlichen Rahmen des Ausschlusses un-
wirtschaftlicher Leistungen hinausgeht. Mit diesem Ergebnis stimmt die Vor-
schrift des § 28 BMV-A insoweit (berein, als die Richtlinien danach "zu be-
achten" sind. Die Pflicht der "Beachtung" schlie3t nicht aus, dal} der Arzt unter
Beachtung der Richtlinien im Einzelfall eine andere als die danach
vorgegebene Entscheidung trifft. In Richtlinien sind auch schon nach ihrem
Charakter keine strikten Gebote und Verbote zu erwarten. Die Verbindlichkeit
der  Arzneimittelrichtlinien, soweit sie das  Wirtschaftlichkeitsgebot
konkretisieren, beruht darauf, dal® sie Erfahrungssatze wiedergeben. Der
Bestimmung der Nr21h der Arzneimittelrichtlinien liegt der Erfahrungssatz

zugrunde, dal’ Saftzubereitungen nach dem gegenwartigen Kenntnisstand
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teurer sind als die in Zusammensetzung und Wirksamkeit vergleichbaren
Praparate in fester Darreichungsform. Die Nr21h Arzneimittelrichtlinien
konkretisiert das Gebot notwendiger wirtschaftlicher Verordnungsweise
dahingehend, dall Saftzubereitungen entweder in ihrer Wirksamkeit Praparaten
in fester Darreichungsform nachstehen oder diesen gegeniber bei
vergleichbarer Wirksamkeit unwirtschaftlich sind. Die Bestimmung der Nr 21h
der Arzneimittelrichtlinien bindet aber die Kassenarzte nicht, soweit der
zugrundeliegende Erfahrungssatz nicht dem gegenwartigen Kenntnisstand
entspricht (vgl dazu die Regelung in § 551 Abs 2 RVO). Im Regelfall kann
allerdings der Ausschuld von den Richtlinien ausgehen, deren Beachtung dem
Arzt aufgegeben ist. Es ist Sache des Arztes, detailliert darzulegen, dal® der
den Richtlinien zugrundeliegende Erfahrungssatz nicht dem gegenwartigen
Erkenntnisstand entspricht. Solange sich dies nicht nachweisen 1aRt, ist von
den Richtlinien auszugehen. Dies rechtfertigt aber - zumindest wenn der Arzt
Einwéande gegen den Erfahrungssatz erhebt - nicht die Zustandigkeit der KAV

fur die Entscheidung.

Aus diesen Griinden hat die Revision Erfolg. Der angefochtene Bescheid idF
des Widerspruchsbescheides ist aufzuheben. Die Kostenentscheidung beruht

auf § 193 des Sozialgerichtsgesetzes.
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