Matthias Prinz
Rechtsanwalt

BUNDESSOZIALGERICHT

Verkiindet am

Im Namen des Volkes 30. Oktober 2013

Urteil

in dem Rechtsstreit

Az: B 6 KA2/13R

L 7 KA 45/09 (LSG Rheinland-Pfalz)
S 2 KA 1/08 (SG Mainz)

AOK Rheinland-Pfalz/Saarland - Die Gesundheitskasse,
Virchowstralte 30, 67304 Eisenberg,

Klagerin und Revisionsklagerin,

gegen

Beschwerdeausschuss der Gemeinsamen Priifungseinrichtung
fir die Wirtschaftlichkeitsprifung in Rheinland-Pfalz,
Maximilianstral3e 22, 67433 Neustadt,

Beklagter und Revisionsbeklagter,

beigeladen:

Prozessbevollmachtigte: ,

2. Kassenarztliche Vereinigung Rheinland-Pfalz,
Isaac-Fulda-Allee 14, 55124 Mainz.

Der 6. Senat des Bundessozialgerichts hat auf die mindliche Verhandlung vom
30. Oktober 2013 durch den Vorsitzenden Richter Prof. Dr. Wenner, die
Richter Engelhard und Rademacker sowie die ehrenamtliche
Richterin Dr. Zech und den ehrenamtlichen Richter Bauer

fir Recht erkannt:

JLaw — Gesetze und Urteile e Available on the
Kostenlos (mobile App) r Google play D App Store

Uber 200 Gesetze " . -
Uber 100.000 Urteile JLaw — fir Android JLaw — fir i0OS

www.prinz.law

2.

1znyosa8 HYIN ‘JF LY §§ YorU Yuequaje(] S[e purs SUN[UItesS[12)1() I9p J[I], YONY :SIOMUTE]


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

-2-

Auf die Revision der Klagerin wird das Urteil des Landessozialgerichts Rheinland-Pfalz vom
19. April 2012 aufgehoben. Der Rechtsstreit wird zur erneuten Verhandlung und Entscheidung

an das Landessozialgericht zurlickverwiesen.

Grinde:

Umstritten ist ein Arzneikostenregress in Hohe von ca 22 700 Euro wegen der Verordnung von

Polyglobulin-Infusionslésungen in den Quartalen 111/2001 bis 11/2002.

Auf Antrag der klagenden Krankenkasse setzte der Prifungsausschuss wegen der Verordnung
von Polyglobulin-Infusionslésungen durch die zu 1. beigeladene Gemeinschaftspraxis einen
Regress in Hohe von ca 24 000 Euro fest. Er begriindete dies damit, die Infusionsldésungen
seien weder generell noch im Fall der von der Praxis behandelten Patientin S. verordnungsfahig
gewesen. Auf den Widerspruch der zu 1. beigeladenen Gemeinschaftspraxis hob der Rechts-
vorganger des beklagten Beschwerdeausschusses (im Folgenden: Beklagter) die Entscheidung
des Prufungsausschusses auf. Er begriindete diese Entscheidung damit, die Beigeladene zu 1.
habe nachvollziehbar dargelegt, dass bei der betroffenen Patientin keine Alternative zur Be-
handlung der chronischen idiopathischen demyelinisierenden Polyneuropathie (CIDP) mit den
Infusionen bestanden habe. Das SG hat die Klage der Krankenkasse abgewiesen, weil Polyglo-
bulin im streitbefangenen Zeitraum fir die Behandlung der bei der Patientin S. vorliegenden Ge-
sundheitsstdrung (Guillain-Barré-Syndrom; G-B-S) zugelassen gewesen sei; Rechtsfragen eines
Off-Label-Use stellten sich deshalb nicht.

Auf die Berufung der Klagerin hat das LSG die sozialgerichtliche Entscheidung geandert und
den Bescheid des beklagten Beschwerdeausschusses aufgehoben. Dieser ist verpflichtet wor-
den, Uber den Regressantrag der Klagerin wegen der Verordnung von Polyglobulin-Infusionslo-
sungen erneut unter Beachtung der Rechtsauffassung des Berufungsgerichts zu entscheiden.

Die weitergehende Berufung der Klagerin hat das LSG zurlickgewiesen.

Das LSG ist der Auffassung, die beigeladene Gemeinschaftspraxis hatte in den streitbefange-
nen Quartalen zugunsten der Versicherten S. Polyglobulin-Infusionslésungen nicht verordnen
durfen. Die Versicherte habe an einer CIDP und nicht an einem G-B-S gelitten. Fir die Behand-
lung der CIDP habe es an einer arzneimittelrechtlichen Zulassung der Behandlung mit Polyglo-
bulin gefehlt, und auch die Voraussetzungen fiir einen Einsatz dieses Arzneimittels im Rahmen
des Off-Label-Use hatten nicht vorgelegen. SchlieRlich seien die Arzte der Beigeladenen zu 1.
auch unter Beachtung der Grundsatze des Beschlusses des BVerfG vom 6.12.2005 (1 BvR
347/98 - BVerfGE 115, 25 = SozR 4-2500 § 27 Nr 5) nicht berechtigt gewesen, Polyglobulin als

Infusionslésungen zu verordnen.
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Danach stehe fest, dass der Regress, den der Priifungsausschuss gegen die Beigeladene zu 1.
festgesetzt habe, dem Grunde nach gerechtfertigt sei. Der Beklagte sei aber verpflichtet, Uber
die Hohe des Regresses unter Berlcksichtigung des ihm insoweit zustehenden Ermessens neu
zu entscheiden. Im Regelfall habe zwar der Beschwerdeausschuss kein Ermessen hinsichtlich
der Hohe der Regressfestsetzung, weil sich diese bei unzuldssigen Arzneimittelverordnungen
aus dem Preis fur die fehlerhaft verordneten Arzneimittel ergebe, doch sei hier ein besonders
gelagerter Fall zu beurteilen, in dem Abweichendes gelte. Es lagen extreme Besonderheiten vor,
schon weil kein Konsens in der medizinischen Wissenschaft zum therapeutischen Nutzen des
Einsatzes von Polyglobulin-Infusionslésungen bei CIDP bestanden und es zudem an gleichwer-
tigen alternativen Behandlungsmaéglichkeiten fiir die betroffene Patientin gefehlt habe. Im Ubri-
gen sei zu berlicksichtigen, dass inzwischen Polyglobulin-Infusionslésungen zur Behandlung der
CIDP arzneimittelrechtlich zugelassen seien, sodass nach geltendem Recht korrekte Verordnun-
gen vorlagen (Urteil vom 19.4.2012).

Mit ihrer Revision macht die Klagerin geltend, das Berufungsurteil stehe mit Bundesrecht nicht in
Einklang. Das BSG habe entschieden, dass bei einem Regress wegen unzuldssiger Arzneiver-
ordnungen den Prifgremien kein Ermessen zustehe, sondern die Kostentrager einen Anspruch
auf Auskehrung des Betrages hatten, den sie fir die im Widerspruch zu den geltenden Vor-
schriften verordneten Arzneimittel aufgewandt hatten. Fir die vom Berufungsgericht zugelas-
sene Ausnahme eines Entscheidungsermessens der Prifgremien hinsichtlich der Hohe des

Regresses gebe es keine bundesgesetzliche Grundlage.

Die Klagerin beantragt,
die Urteile des LSG Rheinland-Pfalz vom 19.4.2012 und des SG Mainz vom 13.5.2009
sowie den Bescheid des Beklagten vom 24.6.2004 aufzuheben und den Beklagten zu
verpflichten, den Widerspruch der zu 1. beigeladenen Gemeinschaftspraxis gegen den

Bescheid des Prifungsausschusses vom 24.7.2003 zuriickzuweisen.

Weder der beklagte Beschwerdeausschuss noch die zu 2. beigeladene Kassenarztliche Verei-
nigung (KAV) stellen einen Antrag. Beide halten die Entscheidung des Beklagten, keinen Re-
gress festzusetzen, nach wie vor fir richtig. Die zu 1. beigeladene Gemeinschaftspraxis, die
ebenfalls keinen Antrag stellt, ist derselben Ansicht und macht geltend, nach arzneimittelrechtli-

chen Grundsatzen lagen schon keine unzulassigen Verordnungen vor.

Die Revision der Klagerin hat im Sinne der Aufhebung des Berufungsurteils und Zurickverwei-

sung an das LSG Erfolg.
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Im Ausgangspunkt zutreffend hat das LSG dargelegt, dass die Prifgremien auf der Grundlage
des § 106 Abs 2 SGB V idF des Gesundheitsstrukturgesetzes iVm § 8 Abs 3 der Prifverein-
barung eine Einzelfallpriifung durchflihren durften. Gegenstand der Prifung war hier die Zulas-
sigkeit der Verordnung von Polyglobulin-Infusionslésungen zugunsten der Versicherten S. in den
vier streitbefangenen Quartalen (vgl dazu allg BSG SozR 4-2500 § 106 Nr 30 RdNr 10/11).
Streitgegenstand ist bei (potenziell) unzuldssigen Verordnungen eine verschuldensunabhangige
MaRnahme der Wirtschaftlichkeitsprifung und nicht die Festsetzung eines "sonstigen Scha-

dens".

1. Zu Recht riigt die Klagerin indessen, dass das Berufungsgericht angenommen hat, den Prif-
gremien stehe bei der Festsetzung von Regressen wegen unzulassiger Verordnungen hinsicht-
lich der Hohe des Regresses hier ein Ermessen zu. Der Senat hat in seinem Urteil vom
3.2.2010 (SozR 4-2500 § 106 Nr 26 RdNr 43) ausdrucklich ausgefiihrt, dass fir ein Ermessen
im Rahmen der Festsetzung von Regressen wegen unzuldssiger Arzneiverordnungen kein
Raum ist. Die Zulassung einer Ausnahme von diesem Grundsatz ist weder geboten noch sinn-

voll.

Die fir die Prufung der RechtmaRigkeit eines Regresses wegen unzulassiger bzw rechtswidriger
Verordnungen malgeblichen Grundsatze lassen - anders als das Berufungsgericht meint - in
vieler Hinsicht Raum fur Erwagungen zur besonderen Behandlungssituation des Patienten, zu
seiner Vorgeschichte und zum Ineinandergreifen von stationdren und ambulanten Behandlun-
gen. Im Ubrigen missen die Priifgremien nach der Rechtsprechung des Senats sowohl unter
dem Gesichtspunkt eines Off-Label-Use als auch im Hinblick auf die tatbestandlichen Voraus-
setzungen des § 2 Abs 1a SGB V bzw die dort kodifizierten Aussagen des BVerfG im Beschluss
vom 6.12.2005 (BVerfGE 115, 25 = SozR 4-2500 § 27 Nr 5) prufen, ob der Versicherte unter
Berlcksichtigung der bei ihm vorhandenen schwerwiegenden Gesundheitsstdrung Anspruch auf
die entsprechende Verordnung hatte (SozR 4-2500 § 106 Nr 30 RdNr 30). Wenn das (auch)
unter Berlicksichtigung der mdglicherweise bestehenden Schwierigkeiten bei der exakten Zu-
ordnung des Beschwerdebildes des Versicherten zu einer medizinischen Diagnose nicht der Fall
war, besteht keine Notwendigkeit, der - vom LSG deutlich angesprochenen - Harte der Festset-
zung eines Regresses unter dem Gesichtspunkt einer Ermessensaustbung hinsichtlich seiner

Hohe Rechnung zu tragen.

Auch aus der Perspektive der betroffenen Arzte hélt der Senat den vom LSG an dieser Stelle
gewiesenen Ausweg in potenziellen Hartefallen nicht fur sinnvoll. Wenn die umstrittene Verord-
nung zumindest unter Berlcksichtigung der "weichen" Kriterien der neuesten Rechtsprechung
des BVerfG und des BSG zulassig war, ist es nicht gerechtfertigt, die Arzte, die eine entspre-
chende Verordnung ausgestellt haben, auch nur zu einem begrenzten, méglicherweise kleinen
Teil an den Kosten dieser Verordnung zu beteiligen. Nicht die Arzte, sondern die Krankenkassen
haben fiir die Kosten solcher Arzneiverordnungen aufzukommen, die Vertragsarzte im Rahmen

der ambulanten vertragsarztlichen Versorgung rechtmafig ausgestellt haben. Auf der anderen
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Seite besteht eine entsprechende Zahlungsverpflichtung der Krankenkassen Uberhaupt
nicht - auch nicht zu einem gewissen Anteil -, wenn der Vertragsarzt bei der Verordnung die

Regeln des vertragsarztlichen Systems nicht eingehalten hat.

Im Ubrigen stiinde die Verpflichtung der Priifgremien zur Ausiibung von Ermessen zur Regress-
héhe mit dem Aspekt der Rechtssicherheit in Widerspruch. Es lassen sich schwerlich allge-
meine  Grundsatze dazu entwickeln, wann ein -vom LSG  hier offenbar
ausgenommener - Grenz- oder Extremfall eines Kostenregresses vorliegt, der Anlass fir
Ermessenserwagungen geben konnte. Auch ware es den Prifgremien kaum mdoglich, § 54
Abs 2 Satz 2 SGG zu genigen und schlissig darzulegen, dass sie von ihrem Ermessen - nur
zur Hohe des Regresses - in einer dem Zweck der Ermachtigung entsprechenden Weise
Gebrauch gemacht haben. Es ist insoweit bezeichnend, dass das LSG hier nicht einmal
angedeutet hat, wie weit tendenziell der Beklagte den Regress vermindern soll, damit aus der
Sicht des Gerichts den besonderen Umstanden des Einzelfalls angemessen Rechnung
getragen wird. Das beruht vor allem darauf, dass keine sinnvolle Relation herstellbar ist
zwischen nicht ausraumbaren Zweifeln an der Angemessenheit eines Regresses dem Grunde
nach und dem Ausmal seiner deshalb gebotenen Verminderung. Die angesprochenen Zweifel
im Sinne des Berufungsurteils sind nicht durch die Verpflichtung der Prifgremien zur Ausiibung
von Ermessen zur Hohe eines Regresses, sondern durch Anwendung der allgemeinen
Rechtsgrundsatze zum Bestehen von Schadensersatzanspriichen aufzulésen. Wenn sich nach
Ausschopfung aller Aufklarungsmaglichkeiten nicht feststellen lasst, dass der Vertragsarzt die
umstrittenen Verordnungen nicht hatte ausstellen durfen, hat er der Krankenkasse des

Versicherten keinen Schaden zugefugt, den er ausgleichen musste.

2. Erweist sich damit das Berufungsurteil als unvereinbar mit Bundesrecht, kann der Senat
gleichwonhl nicht im Sinne der Revision der Klagerin den angefochtenen Bescheid des Beklagten
aufheben (§ 170 Abs 2 Satz 1 SGG).

Die Ausflihrungen des LSG zur RechtmaRigkeit des Regresses dem Grunde nach und zur Not-
wendigkeit der Ausibung von Ermessen zur Hohe bilden eine erkennbare Einheit. Es kann nicht
ausgeschlossen werden, dass das Berufungsgericht die Zulassigkeit der Verordnung von Poly-
globulin-Infusionen durch die beigeladene Praxis anders beurteilt hatte, wenn es davon hatte
ausgehen mussen, dass Zweifeln an der Vertretbarkeit der Verordnungen nicht durch eine Er-
messensbetatigung des Beklagten zur Regresshdhe Rechnung getragen werden kann. Das
LSG stellt namlich zunachst fest, die Versicherte S. habe an einer CIDP gelitten, sodass man-
gels arzneimittelrechtlicher Zulassung der Polyglobulin-Infusionen zur Behandlung dieser Er-
krankung ein Regress festgesetzt werden durfte. In der Passage der Entscheidungsgriinde, die
sich zur Notwendigkeit der Austibung von Ermessen verhalten, I&sst das LSG dann aber deutli-
che Zweifel anklingen, ob die Krankheitsbilder der CIDP bzw des G-B-S bei der Versicherten so
eindeutig voneinander abgegrenzt waren, dass die Beurteilung, die Verordnung sei wegen des

Vorliegens "nur" einer CIDP eindeutig unzulassig gewesen, dem Gericht selbst fraglich er-
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scheint. Fur die Zulassigkeit der Verordnung ist jeweils der zum Zeitpunkt ihrer Ausstellung
mafgebliche Rechts- und Sachzustand zu bericksichtigen. Dasselbe gilt grundsétzlich fir die
Kenntnisse der behandelnden Arzte vom Krankheitsbild der Versicherten. Wenn - was auf der
Basis des vom LSG eingeholten Gutachtens und der ergdnzenden Stellungnahme des MDK
maoglich erscheint - die jeweiligen Krankheitsbilder, die ersichtlich nicht grundlegend verschieden
sind, nur schwer voneinander abgegrenzt werden kénnen, kann es nicht zu Lasten der verord-
nenden Arzte gehen, wenn sie sich nach Abschluss der ihnen mdglichen Diagnostik fiir das
Vorliegen einer bestimmten Krankheit entschieden und diese dann sachgerecht behandelt

haben.

Im hier zu beurteilenden Fall war es fiir die Arzte der Beigeladenen kaum méglich, das Krank-
heitsgeschehen der Versicherten S. eindeutig einer der beiden in Betracht kommenden Krank-
heitsbezeichnungen - CIDP oder G-B-S - zuzuordnen. Auf der Grundlage der differenzialdiag-
nostischen Erwagungen der N. im Anschluss an die stationare
Behandlung der Versicherten dort kamen beide Krankheitsbezeichnungen in Betracht. Wenn die
Versicherte an einem G-B-S gelitten hat, kann auch eine Therapie dieser Erkrankung mit den

daflir zugelassenen Medikamenten regelkonform gewesen sein.

Insoweit wiirde sich dann - wie vom SG richtig gesehen - die Frage nach einem zulassigen Off-
Label-Use nicht stellen, weil Polyglobulin-Infusionen zur Behandlung des G-B-S zugelassen
waren. Die mehrere Jahre nach Abschluss der streitbefangenen Behandlung erfolgte gutachter-
liche Einschatzung, dass bei der Versicherten S. doch eher eine anders bezeichnete Krankheit,
namlich eine CIDP, wahrscheinlicher gewesen sei, wirde an der RechtmaRigkeit der Verord-
nungen nichts &ndern. Das gilt selbstverstandlich nur unter dem Vorbehalt, dass die Arzte nicht
offensichtlich fernliegende Diagnosen zu Grunde gelegt haben und keine unvollstdndige Diag-
nostik erfolgt ist. Soweit sich die behandelnden Arzte aber auf dem Wissensstand der jeweiligen
Zeit, unter Ausschdpfung der ihnen praktisch mdglichen Diagnostik sowie nach Auswertung der
vorhandenen Befunde fiir einen bestimmten Therapieweg entschieden und auf der Basis dieser
Entscheidung sachgerecht therapiert haben, ist, wenn zur Behandlung dieser Erkrankung die

vorgenommenen Arzneiverordnungen zulassig waren, kein Raum fir einen Regress.

Das LSG wird im Hinblick auf die rechtlich ausgeschlossene Mdoglichkeit, den bestehenden
Zweifeln an der Unzulassigkeit der Verordnungen durch eine Ermessensausibung des Beklag-
ten hinsichtlich der Regresshéhe Rechnung zu tragen, gegebenenfalls durch erneute Befragung
des Sachverstandigen zu priifen haben, ob eine klare Zuordnung des Krankheitsbildes der Ver-
sicherten zu einer der in Betracht kommenden Krankheitsbezeichnungen méglich war. Wenn
das bezogen auf den Zeitpunkt der Ausstellung der Verordnungen nicht mdglich war, ist die
medizinische Vertretbarkeit der Entscheidung der Beigeladenen zu 1. fir die Verordnung von
Polyglobulin-Infusionen - gegebenenfalls auch unter Einbeziehung der Grundsatze des Off-

Label-Use - zu klaren.
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20 Das LSG wird bei seiner erneuten Entscheidung auch iber die Kosten des Revisionsverfahrens

mit zu entscheiden haben.
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