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7. Kassenarztliche Vereinigung Hamburg,
Heidenkampsweg 99, 20097 Hamburg.

Der 6. Senat des Bundessozialgerichts hat am 15. Juli 2015 durch den
Vorsitzenden Richter Prof. Dr. Wenner, dieRichterin Dr. Diring und den Richter
Engelhard sowie die ehrenamtlichen Richter Dr. Hermann und Waldherr

beschlossen:

Die Beschwerde des Klagers gegen die Nichtzulassung der Revision im Beschluss des

Landessozialgerichts Hamburg vom 16. Februar 2015 wird zurlickgewiesen.

Der Klager tragt auch die Kosten des Beschwerdeverfahrens mit Ausnahme der auRergerichtli-

chen Kosten der Beigeladenen.

Der Streitwert fiir das Beschwerdeverfahren wird auf 59 588 Euro festgesetzt.

Grinde:

Der Klager, der als Facharzt fur Allgemeinmedizin mit Schwerpunkt Infektiologie an der ver-
tragsarztlichen Versorgung teilnimmt, wendet sich gegen einen Arzneikostenregress in Héhe
von 59 587,83 Euro wegen der Verordnung von LeukoNorm CytoChemia (im Folgenden: Leu-
koNorm) im Jahr 2005. Widerspruch, Klage und Berufung des Klagers waren erfolglos. Als in
der DDR zugelassenes Altarzneimittel habe LeukoNorm lediglich Uber eine fiktive Zulassung
verflgt, aber kein Verfahren nach dem Arzneimittelgesetz (AMG) durchlaufen und sei daher
nicht verordnungsfahig gewesen. Das Arzneimittel ist mittlerweile vom Markt genommen wor-

den.

Gegen die Nichtzulassung der Revision im Beschluss des LSG richtet sich die Beschwerde des
Klagers, zu deren Begriindung er eine grundsatzliche Bedeutung der Rechtssache, § 160 Abs 2
Nr 1 SGG, sowie Verfahrensfehler, § 160 Abs 2 Nr 3 SGG, geltend macht.

Es kann offenbleiben, ob die Darlegungen des Klagers den Anforderungen des § 160a Abs 2
Satz 3 SGG genugen. Die Beschwerde des Klagers ist jedenfalls unbegriindet.
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1. Die grundsétzliche Bedeutung einer Rechtssache setzt eine Rechtsfrage voraus, die in dem
angestrebten Revisionsverfahren klarungsfahig (entscheidungserheblich) sowie klarungsbe-
dirftig und Uber den Einzelfall hinaus von Bedeutung ist (vg/ BSG SozR 4-1500 § 153 Nr 3
RdNr 13 mwN; BSG SozR 4-1500 § 160 Nr 5 RdNr 3). Die Klarungsbedurftigkeit fehlt dann,
wenn die Frage bereits geklart ist und/oder wenn sie sich ohne Weiteres aus den Rechtsvor-
schriften und/oder aus der bereits vorliegenden Rechtsprechung klar beantworten Iasst. Das ist

hier der Fall.

Die Frage, "ob die Rechtsprechung des BSG zu der sozialrechtlichen Verordnungsfahigkeit des
Arzneimittels Wobe-Mugos zu einem generellen Ausschluss aus der sozialrechtlichen Versor-
gung sogenannter Altarzneimittel (und auch ehemaliger DDR-Arzneimittel) fihren darf", ist nicht
klarungsbediirftig. Sie kann anhand der vorliegenden Rechtsprechung des BSG im Sinne der
Entscheidung des LSG beantwortet werden. In der Rechtsprechung des 1. wie des 6. Senats
des BSG ist geklart, dass aus der arzneimittelrechtlichen Zulassung eines Arzneimittels, sofern
hierbei dessen Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit gepriift worden waren, zugleich die
Verordnungsfahigkeit im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) gefolgert wer-
den kann (vgl BSG SozR 4-2500 § 13 Nr 32 RdNr 12; BSG SozR 4-2500 § 106 Nr 21 RdNr 21,
jeweils mwN). Fur eine solche Schlussfolgerung von der arzneimittelrechtlichen Zulassung auf
die Verordnungsfahigkeit im System der GKV fehlt aber dann die Grundlage, wenn der arznei-
mittelrechtlichen Zulassung eines Medikaments keine - oder eine strukturell nur unzu-
reichende - Uberpriifung von Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit zugrunde liegt. Solche
Falle arzneimittelrechtlicher Zulassung ohne Uberpriifung von Qualitat, Wirksamkeit und Unbe-
denklichkeit gab es wahrend der Geltung des Ubergangsrechts nach der Neuordnung des
Arzneimittelrechts Ende der 1970er Jahre. Damals genligte eine Anzeige mit der Mitteilung
Uber die bisherige Anwendung des Arzneimittels, damit dieses weiterhin als zugelassen galt.
Soweit ein Arzneimittel in dieser Weise, ohne Durchlaufen des Arzneimittelzulassungsverfah-
rens mit Gewahr fur Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit die Zulassung behielt bzw
diese verlangert wurde, fehlte es an den inhaltlichen Merkmalen, die es rechtfertigen konnten,
die Arzneimittelzulassung als ausreichend fur die Verordnungsfahigkeit im Rahmen der GKV zu
akzeptieren. Die lediglich auf Ubergangsrechtlichen Vorschriften beruhende Verkehrsfahigkeit
von Arzneimitteln, die keine Prifung nach den Mafstéaben des AMG durchlaufen haben, fihrt
daher nicht ohne Weiteres zur Verordnungsfahigkeit zu Lasten der Krankenkassen (vgl/ etwa
BSGE 95, 132 = SozR 4-2500 § 31 Nr 3; BSG SozR 4-2500 § 106 Nr 21 und BSG MedR 2010,
276 f zu Wobe Mugos E). Nur wenn im Verfahren der Zulassung des Arzneimittels eine Uber-
prufung der Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit erfolgt ist, ist die Arzneimittelzulassung

als ausreichend auch fiir die Verordnungsfahigkeit im Rahmen der GKV zu akzeptieren.

Das LSG hat bereits in friiheren Verfahren zutreffend entschieden, dass diese Grundsatze auch
auf in der DDR zugelassene Altarzneimittel Ubertragbar sind (Urteil vom 24.3.2011 -L 1 KA
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21/07 - NZB vom Senat verworfen mit Beschluss vom 23.8.2011 - B 6 KA 37/11 B - Juris; Urteil
vom 8.3.2013 -L1KA 42/11- NZB vom Senat zuriickgewiesen mit Beschluss vom
28.8.2013 - B 6 KA 28/13 B - unverdffentlicht). Soweit sich die vom BSG entschiedenen Falle
verfahrensrechtlich von dem hier zu beurteilenden insofern unterscheiden, als fir Wobe
Mugos E bereits eine Ablehnung der Verlangerung der Zulassung vorlag, macht dies keinen
relevanten Unterschied. Unabhangig vom Stadium des Verfahrens auf Verlangerung der Zulas-
sung ist entscheidend, dass in beiden Fallen die Verkehrsfahigkeit des Arzneimittels arzneimit-
telrechtlich lediglich fingiert wurde. Die in der DDR zugelassenen Arzneimittel galten nach § 2
Nr 2 und Anlage 3 Kapitel Il Nr 1 § 4 Abs 1 der Verordnung zur Uberleitung des Rechts der
Europaischen Gemeinschaften auf das in Art 3 des Einigungsvertrages genannte Gebiet (vom
18.12.1990 - BGBI | 2915) als zugelassen. Die Fortdauer der Zulassung Uber den 30.6.1991
hinaus war nach § 4 Abs 2 aaO an einen Antrag auf Verlangerung der Zulassung geknupft.
Dieser Antrag wurde fir LeukoNorm im Juni 1991 gestellt und im Dezember 2006 wegen feh-
lender Wirksamkeitsnachweise abgelehnt. Die Klage hiergegen war erfolglos. Eine Uberpriifung
wie im Arzneimittelzulassungsverfahren nach dem AMG hatte LeukoNorm mithin im streitbefan-
genen Zeitraum nicht erfolgreich durchlaufen. Die Zulassung des Arzneimittels in der DDR steht
einer Zulassung nach dem AMG nicht gleich. Dass der Klager das Arzneimittel fir ausreichend
gepruft halt und jahrelang aus seiner Sicht erfolgreich angewendet hat, fiihrt nicht zu einer
anderen Beurteilung. Das Gleiche gilt fir etwaige positive Stellungnahmen einzelner Sach-

verstandiger. Ebenso wenig ist Raum fur eine Einzelbetrachtung des jeweiligen Arzneimittels.

Auch die Frage, "ob ein an der krankenkassenarztlichen Versorgung teilnehmender Arzt flr
verordnete Arzneimittel, welche aus seiner Sicht zum Zeitpunkt der Behandlung als Medika-
mente nach Ausschépfung alle vorrangigen medikamentésen und nicht medikamentésen Mal3-
nahmen zur Verhinderung einer Bedrohung fiir Leib und Leben eingesetzt wurden und deren
Zulassungsstatus als 'fiktiv verkehrsfahige' Arzneimittel nicht erkennbar war, in Regress ge-
nommen werden kann" ist nicht von grundsatzlicher Bedeutung iS des § 160 Abs 2 Nr 1 SGG.
Es entspricht standiger Rechtsprechung des Senats, dass ein Verschuldenserfordernis im
Rahmen von Honorarkiirzungen und Verordnungsregressen nicht besteht (vgl SozR 4-2500
§ 106 Nr 21 RdNr 28 mwN; ebenso Urteil vom 3.2.2010 - B 6 KA 37/08 R - SozR 4-2500 § 106
Nr 26 RdNr 42 mwN, Verfassungsbeschwerden jeweils nicht zur Entscheidung angenommen, s
BVerfG <Kammer> vom 30.6.2009 - 1 BvR 827/09 - und vom 26.7.2010 - 1 BvR 1785/10;
Urteile vom 5.5.2010 -B6 KA 6/09 R- BSGE 106, 110 = SozR 4-2500 § 106 Nr 27 so-
wie - B 6 KA 5/09 R - SozR 4-2500 § 106 Nr 28). Soweit der Klager damit geltend machen will,
dass entgegen der Auffassung des LSG die Voraussetzungen fir die Verordnung von
LeukoNorm nach der grundrechtsorientierten Auslegung des Leistungsrechts der GKV
vorlagen, betrifft dies die Bewertung des Einzelfalles und keine Frage von grundséatzlicher

Bedeutung.

-5-
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Schliel3lich ist nicht erkennbar, inwiefern die Entscheidung iber einen Regress wegen der Ver-
ordnung von LeukoNorm, das inzwischen vom Markt genommen ist, Gber den Einzelfall hinaus
von Bedeutung ist. Der Hinweis darauf, dass es weiterhin andere fiktiv zugelassene Arzneimittel
gibt, deren Status fiir den Vertragsarzt nicht erkennbar sei, ist insofern nicht ausreichend. Im
Ubrigen ist gerade im Hinblick auf das vom Klager vorgelegte Informationsschreiben nicht
nachvollziehbar, dass der besondere Zulassungsstatus jeweils nicht erkennbar gewesen sein

soll.

2. Auch ein Verfahrensmangel liegt nicht vor. Nach § 160 Abs 2 Nr 3 SGG ist die Revision zu-
zulassen, wenn ein Verfahrensmangel geltend gemacht wird, auf dem die angefochtene Ent-
scheidung beruhen kann; der Verfahrensmangel kann nicht auf eine Verletzung von § 109 SGG
und § 128 Abs 1 Satz 1 SGG (Grundsatz der freien richterlichen Beweiswirdigung) und auf
eine Verletzung des § 103 SGG (Amtsermittlungsgrundsatz) nur gestitzt werden, wenn er sich

auf einen Beweisantrag bezieht, dem das LSG ohne hinreichende Begriindung nicht gefolgt ist.

a) Soweit der Klager eine Verletzung seines Rechts auf rechtliches Gehor riigt, weil er der Ab-
sicht des LSG, gemal § 153 Abs 4 Satz 1 SGG zu verfahren, widersprochen habe, begriindet
dies bereits deshalb keinen Verfahrensfehler, weil in § 153 Abs 4 Satz 2 SGG nur eine vorhe-
rige Anhdérung der Beteiligten angeordnet ist. Einer Zustimmung bedarf es - anders als im Falle
einer Entscheidung durch Urteil ohne mundliche Verhandlung gemaf § 124 Abs 2 SGG - nicht.

Mit dem sachlichen Vorbringen des Klagers hat das LSG sich hinreichend auseinandergesetzt.

b) Die Ruge, das Berufungsgericht habe seine Pflicht zur Amtsermittiung geman § 103 SGG
verletzt, ist nicht ausreichend dargetan und damit unzuldssig. Bei Beanstandung der Amtser-
mittlungspflicht sind die besonderen Anforderungen an Riigen einer Verletzung des § 103 SGG
zu beachten. Danach kommt nicht jeder geltend gemachte Verstol3 gegen die Pflicht des Ge-
richts zur Erforschung des Sachverhalts von Amts wegen als - die Zulassung der Revision er-
mdglichender - Verfahrensfehler in Betracht; dies ist vielmehr nur dann der Fall, wenn sich der
geltend gemachte Verfahrensmangel auf einen Beweisantrag bezieht, dem das LSG ohne hin-

reichende Begrindung nicht gefolgt ist.

Gemal § 160 Abs 2 Nr 3 Halbsatz 2 SGG iVm § 160a Abs 2 Satz 3 SGG muss ein Beweisan-
trag benannt und dazu ausgefiihrt werden, dass das LSG diesem ohne hinreichende Begrin-
dung nicht gefolgt ist. Darzulegen ist ferner, dass der Beweisantrag im Berufungsverfahren
noch zusammen mit den Sachantragen gestellt oder sonst aufrechterhalten worden ist. Konkret
bedeutet dies (vg/l BSG SozR 4-1500 § 160a Nr 3 RdNr 5), dass die Beschwerdebegriindung
(1) einen ohne Weiteres auffindbaren Beweisantrag bezeichnen, (2) die Rechtsauffassung des
LSG wiedergeben, auf deren Grundlage bestimmte Tatfragen als klarungsbeddirftig hatten er-
scheinen missen, (3) die von dem Beweisantrag betroffenen Tatumstande darlegen, die zu

weiterer Sachaufklarung Anlass gegeben hatten, (4) das voraussichtliche Ergebnis der unter-
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bliebenen Beweisaufnahme angeben und (5) schildern muss, weshalb die Entscheidung des
LSG auf der angeblich fehlerhaft unterlassenen Beweisaufnahme beruhen kann, das LSG mit-
hin bei Kenntnis des behaupteten Ergebnisses der unterbliebenen Beweisaufnahme von sei-
nem Standpunkt aus zu einem anderen, dem Beschwerdefihrer giinstigeren Ergebnis hatte
gelangen kénnen (vgl zum Ganzen BSG SozR 4-1500 § 160a Nr 3 RdNr 5 mwN).

Ein anwaltlich vertretener Beteiligter kann nur dann mit der Riige des Ubergehens eines Be-
weisantrags iS von § 160 Abs 2 Nr 3 Halbsatz 2 SGG gehdrt werden, wenn er diesen bis zum
Schluss der mindlichen Verhandlung durch entsprechenden Hinweis zu Protokoll aufrecht-
erhalten hat oder das Gericht den Beweisantrag in seiner Entscheidung wiedergibt (stRspr, vgl
BSG SozR 4-1500 § 160 Nr 13 RdNr 11 mwN). Nach Sinn und Zweck des § 160 Abs 2 Nr 3
Halbsatz 2 SGG soll die Sachaufklarungsriige die Revisionsinstanz nur dann eréffnen, wenn
das Tatsachengericht vor seiner Entscheidung durch einen Beweisantrag ausdriicklich darauf
hingewiesen worden ist, dass ein Beteiligter die Sachaufklarungspflicht des Gerichts (§ 703
SGG) noch nicht als erflllt ansieht (vgl BSG SozR 3-1500 § 160 Nr 9 S 21; Nr 31 S 52). Wird im
Beschlussverfahren entschieden (§ 153 Abs 4 Satz 1 SGG), ist der Beweisantrag, der nach
Erhalt einer Anhérungsmitteilung nicht wiederholt wird, grundséatzlich so zu behandeln, als habe
er sich erledigt (vgl BSG SozR 3-1500 § 160 Nr 31 S 52; SozR 4-1500 § 160 Nr 11 RdNr 7).

Diesen Anforderungen wird die Beschwerdebegriindung nicht gerecht. Der Klager verweist auf
Beweisantrage, die in der Klageschrift gestellt worden seien. Es ist bereits zweifelhaft, ob die
Klagebegriindung prozessordnungsgemafie Beweisantrage enthalten hat (vgl dazu BSG SozR
4-1500 § 160a Nr 3 RdNr 6). Der Klager hat jedenfalls nicht aufgezeigt, dass entsprechende
Antrage vor dem LSG aufrechterhalten wurden. Ebenso wenig ist dargetan, warum das LSG
sich, ausgehend von der Rechtsauffassung, dass es auf den arzneimittelrechtlichen Zulas-
sungsstatus ankommt, zu weiteren Ermittlungen hatte gedrangt fihlen mussen. Soweit der Kla-
ger in diesem Zusammenhang meint, die von ihm vorgelegten Unterlagen zur Verordnungsfa-
higkeit von LeukoNorm seien nicht hinreichend bertcksichtigt worden, greift er die inhaltliche
Richtigkeit der Entscheidung an. Eine solche Riige vermag die Zulassung der Revision grund-

satzlich nicht zu begriinden.

3. Die Kostenentscheidung beruht auf § 197a Abs 1 Satz 1 Teilsatz 3 SGG iVm einer entspre-
chenden Anwendung der §§ 154 ff VwWGO. Als erfolgloser Rechtsmittelfiihrer hat der Klager
auch die Kosten des Beschwerdeverfahrens zu tragen mit Ausnahme der auf3ergerichtlichen
Kosten der Beigeladenen (§ 154 Abs 2, § 162 Abs 3 VwGO).

4. Die Festsetzung des Streitwerts hat ihre Grundlage in § 197a Abs 1 Satz 1 Teilsatz 1 SGG
iVm § 63 Abs 2 Satz 1, § 52 Abs 3, § 47 Abs 1 und 3 GKG. Der Streitwert entspricht der Hohe

der Regressforderung.
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