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Der 6. Senat des Bundessozialgerichts hat auf die mindliche Verhandlung vom

22. Oktober 2014 durch den Vorsitzenden Richter Prof. Dr. Wenner, die
Richterin Dr. DUring unddenRichter Engelhard sowie die ehrenamtlichen
Richter Nacke und Hohnl

fur Recht erkannt:

Auf die Revision des Beklagten wird das Urteil des Sozialgerichts Stuttgart vom
21. November 2013 aufgehoben.

Der Rechtsstreit wird zur erneuten Verhandlung und Entscheidung an das Sozialgericht zuriick-
verwiesen.

Grinde:

Im Streit steht ein Regress wegen Uberschreitung der Heilmittel-RichtgréRen im Jahr 2008.

Der Klager nimmt seit 1990 als Orthopade an der vertragsarztlichen Versorgung teil. Nach
vorangegangenen Regressen flr die Jahre 2006 und 2007 setzte die Prifungsstelle wegen der
Uberschreitung des individuellen RichtgroRenvolumens (RGVol) bei Heilmitteln im Jahr 2008
einen weiteren Regress gegen den Klager fest (Bescheid vom 20.12.2010). Mit Bescheid vom
19.9.2012 (Beschluss vom 27.6.2012) half der beklagte Beschwerdeausschuss dem Wider-
spruch des Klagers teilweise ab und verminderte den Regressbetrag auf 10 303,54 Euro. Im
Ubrigen wies er den Widerspruch zurlick: Der Klager habe 2008 das RGVol fiir Ortho-
paden - nach Bertlicksichtigung von Praxisbesonderheiten und kompensatorischen Einsparun-
gen - um 31,18 vH Uberschritten. Die Regelung des § 106 Abs 5e SGB V Uber den Vorrang der
Beratung werde nicht riickwirkend angewandt, da bereits zwei bestandskraftige Regressbe-

scheide fur 2006 und 2007 vorlagen und damit ein Regress nicht erstmals festgesetzt werde.

Auf die Klage des Klagers hat das SG mit Urteil vom 20.11.2013 den Bescheid des Beklagten
aufgehoben. Zur Begriindung hat es ausgefuhrt, die Festsetzung eines Regresses sei mit dem
in § 106 Abs 5e SGB V geregelten Grundsatz "Beratung vor Regress" nicht vereinbar. Nach
seinem Satz 7 gelte § 106 Abs 5e SGB V auch fir Verfahren, die am 31.12.2011 noch nicht
abgeschlossen gewesen seien. Der Gesetzgeber habe, wie aus den Gesetzesmaterialien her-
vorgehe, mit § 106 Abs 5e Satz 7 SGB V klarstellen wollen, dass der in § 106 Abs 5e SGB V
verankerte Grundsatz "Beratung vor Regress" auch fir bei Inkrafttreten des § 106 Abs 5e
SGB V zum 1.1.2012 noch nicht abgeschlossene RichtgréRenprifungen gelten solle. Vor Erlass

des angefochtenen Bescheids habe keine individuelle Beratung des Klagers im Sinne des § 106
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Abs 5e SGB V zur Wirtschaftlichkeit seines Heilmittelverordnungsverhaltens stattgefunden. Die
Regressbescheide fur 2006 und 2007 stellten keine Beratung nach § 106 Abs 5e SGB V dar.

Angesichts der Zielsetzung des § 106 Abs 5e SGB V kdénne dem Klager auch nicht entgegen-
gehalten werden, er habe das RGVol im Jahr 2008 nicht zum ersten, sondern zum dritten Mal
Uberschritten. Die Konzeption des § 106 Abs 5e SGB V mit dem zum 1.1.2012 neu eingefuhrten
Grundsatz "Beratung vor Regress" sehe vor, dass der Arzt, der mit seinem Verordnungsver-
halten die RichtgréRen Uberschreite, ab 1.1.2012 zuerst nach naherer Mallgabe des § 106
Abs 1a SGB V beraten werden misse. Ein Regress diirfe erst dann festgesetzt werden, wenn er
in einem weiteren Prifungszeitraum nach erfolgter (oder abgelehnter) Beratung die Richtgrof3en
erneut Uberschreite. Fir diesen Verfahrensgang sei es unerheblich, ob die RichtgréRen in der
Vergangenheit tUberschritten worden seien und deswegen Regressbescheide ergangen seien.
Als erstmalige Uberschreitung des RGVol im Sinne des § 106 Abs 5e Satz 1 SGB V sei die-
jenige Uberschreitung anzusehen, auf die erstmals die in der genannten Vorschrift geforderte
Beratung stattfinde. Ein Regress komme daher erst in Betracht, wenn der Klager nach einer

solchen Beratung kiinftig das RGVol erneut um mehr als 25 vH (iberschreite.

Mit seiner Revision rigt der Beklagte die Verletzung von Bundesrecht. Das SG habe § 106
Abs 5e SGB V fehlerhaft angewandt; die von ihm vorgenommene Auslegung der Norm sei mit
deren klaren Wortlaut nicht zu vereinbaren. Griinde, vom Wortlaut des Gesetzes abzuweichen,
gebe es nicht. Der Gesetzeswortlaut gehe davon aus, dass nur bei einer erstmaligen Uber-
schreitung des RGVol die MaRnahme auf eine individuelle Beratung beschrankt sei. Hatte der
Gesetzgeber gewollt, dass die Vorschrift fir jedes am Stichtag 1.1.2012 noch laufende Verfah-
ren Geltung entfalten solle, so gebe die Formulierung "erstmalig" im Gesetzestext keinen Sinn.
Soweit der Gesetzestext - wie hier - eindeutig sei und nicht zu schlechthin unbilligen Ergebnis-
sen fihre, bedirfe es keiner Auslegung unter Hinzunahme der Gesetzesbegriindung. § 106
Abs 5e Satz 7 SGB V ordne die rickwirkende Anwendung des neuen Rechts auf frihere Sach-
verhalte gerade nicht in der erforderlichen Klarheit an. Die in der Gesetzesbegriindung zum
Einschub des § 106 Abs 5e Satz 7 SGB V enthaltenen Uberlegungen kénnten keine Anwendung
finden, da diese sich nicht im Gesetzeswortlaut objektiviert hatten. Hatte der Gesetzgeber mit
dem Gesetzeswortlaut tatsdchlich rickwirkend alle Wirtschaftlichkeitsprifungen und bereits
festgesetzte Regresse beseitigen und der Tatigkeit der Gremien der Wirtschaftlichkeitsprifung
damit ihre Grundlage entziehen wollen, so hatte er damit zugleich auch in die Rechte der Kran-
kenkassen eingegriffen, weil verfestigte Vermdgenspositionen entwertet wirden. Dass er dies

gewollt habe, ergebe sich weder aus dem Gesetzeswortlaut noch den Gesetzesmaterialien.

Im Ubrigen verkenne das SG den systematischen Aufbau des § 106 Abs 5e SGB V: In Satz 1
aaO werde unmissverstandlich eine "erstmalige Uberschreitung" vorausgesetzt; alle nachfol-
genden Regelungen des § 106 Abs 5e SGB V bauten hierauf auf, setzten also eine "erstmalige
Uberschreitung" voraus. Daraus folge, dass eine Beratung nur bei einer erstmaligen Uber-

schreitung erforderlich sei, sonst nicht. Die Erstiberschreitung sei nach dem Gesetzeswortlaut
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jedenfalls dann ausgeschlossen, wenn zum 31.12.2011 bereits bestandskraftige RichtgréRen-
Regressbescheide aus friheren Prifjahren gegen den Arzt vorgelegen hatten, so wie es hier
der Fall gewesen sei. Bezugszeitraum sei dabei die gesamte, in der Vergangenheit liegende
Tatigkeit des Vertragsarztes, bei der es zu Uberschreitungen gekommen sei. Mit der erstma-
ligen Uberschreitung nach § 106 Abs 5e SGB V kénne nichts anderes gemeint sein als die
numerisch erstmalige Uberschreitung. Die Auslegung des SG kame einem Neuanfang der Wirt-
schaftlichkeitsprifung nach RichtgroRen gleich; Regresse konnten friihestens fir das Jahr
2015 - zeitversetzt erst in 2016 oder 2017 - festgesetzt werden. Hatte der Gesetzgeber eine

"Amnestie" in dieser Hinsicht gewollt, hatte er dies im Gesetzestext ausdriicklich regeln missen.

Aus der Anwendung des Leistungsfallprinzips folge, dass § 106 Abs 5e Satz 1 bis 6 SGB V
lediglich auf Prufquartale nach dem 1.1.2012 Anwendung finde. Wenn § 106 Abs 5e Satz 1
SGB V die Durchfiihrung einer Beratung zur Voraussetzung der Festsetzung eines Regresses
erklare, so werde damit eine Tatbestandsvoraussetzung normiert, die materiell-rechtlicher Art
sei. Anspruchsbegriindendes Ereignis sei die tatsachliche Verordnungspraxis in den mafigeb-
lichen Beurteilungsquartalen; das spatere Prufverfahren andere nichts an einer tatsachlichen
Uberschreitung, sondern diene lediglich deren Ermittlung und Feststellung. Somit habe vorlie-
gend zum Zeitpunkt des Ergehens des Widerspruchsbescheides am 19.9.2012 ein abgeschlos-
sener Sachverhalt vorgelegen. Der Grundsatz der sofortigen Anwendung des neuen Rechts sei
nicht anzuwenden, weil die Neuregelung nicht allein beglinstigend wirke, sondern zugleich die

Krankenkassen belaste.

Durch die Einfligung des Satzes 7 aaO mit Wirkung zum 26.10.2012 sei keine Anderung einge-
treten, da es sich bei der von dieser Vorschrift angeordneten Erstreckung des zeitlichen Gel-
tungsbereichs auf sdmtliche zum 31.12.2011 nicht abgeschlossenen Sachverhalte um eine un-
zulassige und damit verfassungswidrige echte Ruckwirkung handele. Der Gesetzgeber kénne
den Inhalt geltenden Rechts mit Wirkung fur die Vergangenheit nur in den verfassungsrecht-
lichen Grenzen fir eine rlickwirkende Rechtssetzung feststellend oder klarstellend prazisieren;
Ausfiuihrungen in der Gesetzesbegriindung, dass die Vorschrift lediglich klarstellenden Charakter
habe, seien fur die Gerichte nicht verbindlich. Die Voraussetzungen fur eine echte Rickwirkung
seien erfillt, da durch Satz 7 aaO Regressanspriche der Krankenkassen nachtraglich zum Er-
I6schen gebracht worden seien. Keine der Fallgruppen, in denen eine echte Rickwirkung aus-
nahmsweise zulassig sei, sei vorliegend gegeben. Insbesondere fehle es an Uberragenden Ge-
meinwohlbelangen, die dem Prinzip der Rechtssicherheit vorgingen. Die Rickwirkungsgrund-
satze seien auch auf gesetzliche Krankenkassen anwendbar, weil das Rickwirkungsverbot nicht
lediglich aus Grundrechten, sondern auch aus dem Rechtsstaatsprinzip hergeleitet werde. Ver-
trauensschutz ziele daher nicht lediglich auf den Schutz der Grundrechte, sondern samtlicher

einer naturlichen oder juristischen Person zustehender Rechte.

Der Beklagte beantragt,
das Urteil des SG Stuttgart vom 21.11.2013 aufzuheben und die Klage abzuweisen.
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Der Klager beantragt,

die Revision zurtickzuweisen.

Das BSG gehe keineswegs in standiger Rechtsprechung davon aus, dass sich die Entstehung
und der Fortbestand sozialrechtlicher Anspriche bzw Rechtsverhaltnisse immer nach dem
Recht beurteilten, das zur Zeit der anspruchsbegriindenden Ereignisse oder Umstande gegolten
habe. Vielmehr sei nach den allgemeinen, fur das intertemporale Sozialrecht geltenden Grund-
satzen zunachst zu klaren, ob das Versicherungs- bzw Leistungsfallprinzip oder das Geltungs-
zeitraumprinzip zur Anwendung komme. Letztlich hdnge es vom Inhalt und Zweck der konkreten
neuen Regelung ab, ob diese mit Wirkung fiir die Zukunft auch die bereits unter dem friiheren

Recht begriindeten Anspriiche erfasse oder nicht.

Durch § 106 Abs 5e SGB V sei nicht die inhaltliche Beurteilung der Wirtschaftlichkeit verandert
worden, sondern lediglich die Rechtsfolge bzw Sanktion, die sich an eine festgestellte Unwirt-
schaftlichkeit anschlieRe. Auch die jingere Rechtsprechung des BSG ordne die Beratung als
Sanktion und nicht als materiell-rechtliche Regelung ein. Der gesamte rechtliche Gehalt des
neuen § 106 Abs 5e SGB V wirke sich erst nach Abschluss der materiellen Prifung aus. Man-
gels einer materiell-rechtlichen Vorgabe bzw einer materiell-rechtlichen Anspruchsvoraus-
setzung verbleibe hier nur die Anwendung des Geltungszeitraumprinzips mit dem Ergebnis,
dass der neue §106 Abs5e SGBV bereits auf das laufende -hier zu beurtei-
lende - Prufverfahren hatte Anwendung finden missen, da die maRgeblichen Rechtsfolgen in
den zeitlichen Geltungsbereich des neuen § 106 Abs 5e SGB V fielen. Gegen die Anwendung
des Versicherungs- bzw Leistungsfallprinzips spreche auch, dass anspruchsbegriindendes Er-
eignis fur den Regressanspruch der Krankenkassen nicht die quartalsweise getatigten Verord-
nungen, sondern die Uberschreitung des RGVol um mehr als 25 vH sei; dies stehe erst nach
Abschluss des Verwaltungsverfahrens fest. Die Beratung habe de facto eine Doppelnatur als

Rechtsfolge und Verfahrensvoraussetzung.

Selbst wenn man § 106 Abs 5e SGB V als Anderung einer materiell-rechtlichen Vorgabe ein-
stufen wirde, gelte das Versicherungs- bzw Leistungsfallprinzip nur "grundséatzlich" und auch
nur dann, wenn spater in Kraft gesetztes Recht "ausdriicklich oder sinngemal" nichts anderes
bestimme. Letzteres sei der Fall. Der Gesetzgeber sei vom Geltungszeitraumprinzip ausgegan-
gen, da er sonst die spatere Erganzung kaum als "Klarstellung" bezeichnet hatte. Die Neufas-
sung der Norm solle nach ihrem Sinn und Zweck sofort gelten, dh auch laufende Prifverfahren
habe erfassen sollen, da es sich nicht um eine grundlegend neue Regelung, sondern um die
Umwandlung einer Soll- in eine Mussvorschrift handele. Diese Umwandlung habe zum einen die
Feststellung des Gesetzgebers zum Hintergrund gehabt, dass die in der Vergangenheit aus-
gesprochenen Regresse das Verordnungsverhalten der Vertragsarzte nicht verandert hatten;
der Gesetzgeber habe daher eine echte Kehrtwende im Bereich der RichtgréRenpriifung vor-

nehmen wollen. Durch eine Beratung solle ausdriicklich eine nochmalige Uberschreitung ver-
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mieden werden. Zum Weiteren hatten die hohen Regressforderungen dazu gefiihrt, dass immer
mehr junge Arzte die Niederlassung ablehnten und immer mehr Patienten die Sorge duRerten,
wegen der RichtgroRen bendtigte Medikamente nicht mehr zu bekommen. Angesichts dessen
erscheine es mehr als unwahrscheinlich, dass der Gesetzgeber noch drei Jahre habe warten

wollen, bis seine Regelungen griffen.

Da es sich bei § 106 Abs 5e SGB V um eine Regelung handle, die den Vertragsarzt beglnstige,
lagen auch die Voraussetzungen fir die sofortige Anwendung des neuen Rechts vor. Bei einer
begiinstigenden Regelung sei grundsatzlich lediglich zu prifen, ob Grundsatze des Vertrauens-
schutzes der sofortigen Einfihrung der Neuregelung entgegenstiinden. Das Vertrauen der
Krankenkassen in den Fortbestand der Rechtslage sei jedoch ebenso wenig schutzwirdig wie
deren angeblich verfestigte Vermdgensposition. Der Gesetzgeber habe bewusst in Kauf ge-
nommen, dass ihnen Riickzahlungsbetrage und Vermdgenspositionen entgingen. Schliefilich
sei maflgeblicher Zeitpunkt fir die Beurteilung der Rechtslage bei der vorliegend erhobenen
Anfechtungsklage der Zeitpunkt der letzten Verwaltungsentscheidung, wie das BSG mit Urteil
vom 24.11.1993 (6 RKa 20/91 - SozR 3-2200 § 368n Nr 6) entschieden habe; der Wider-
spruchsbescheid sei am 19.9.2012 ergangen und damit zu einem Zeitpunkt, als der neue § 106

Abs 5e SGB V bereits in Kraft getreten gewesen sei.

Soweit es die Anwendbarkeit des § 106 Abs 5e SGB V in der Fassung ab dem 26.10.2012 be-
treffe, sei das Versicherungs- bzw Leistungsfallprinzip schon deswegen nicht anwendbar, weil
spater in Kraft gesetztes Recht - namlich Satz 7 aaO - ausdriicklich oder sinngemaf etwas an-
deres bestimme. Der Auffassung, dass die vermeintliche Klarstellung leerlaufe, da die Regelung
einen konstitutiven Charakter habe, sei nicht zuzustimmen. Der Gesetzgeber sei der Auffassung
gewesen, dass malgeblicher Zeitpunkt fir die entscheidende Rechtslage der Zeitpunkt der
letzten Verwaltungsentscheidung sein werde. Durch die gegenteilige Auffassung werde hier die
eigene Erlauterung des Gesetzgebers in seiner Gesetzesbegriindung als unbeachtlich verwor-
fen. Zu entscheiden, was Recht sein solle, sei in einem demokratischen Rechtsstaat grundsatz-
lich Sache des Gesetzgebers. § 106 Abs 5e Satz 7 SGB V sei auch nicht verfassungswidrig.
Echte Rickwirkung entfalte eine Rechtsnorm nur, wenn ihre Rechtsfolge mit belastender Wir-
kung fir den Birger bzw Grundrechtstrager schon vor dem Zeitpunkt ihrer Verkiindung gelten
solle. Vorliegend werde die Rechtsstellung der Vertragsarzte jedoch verbessert, wahrend die
Krankenkassen und die Kassenarztlichen Vereinigungen (KAVen) keine Grundrechtstrager

seien.

SchlieBlich gelte § 106 Abs 5e SGB V auch fur Vertragsarzte, die ihr RGVol in der Vergangen-
heit bereits mehrmals um 25 vH (iberschritten, aber bisher noch nie eine Beratung erhalten hat-
ten. Zwar sei § 106 Abs 5e Satz 1 SGB V ("erstmalig") eindeutig; dies gelte grundsatzlich aber
auch fur Satz 2 aaO, wonach ein Erstattungsbetrag bei kiinftigen Uberschreitungen erstmals fiir
den Prifungszeitraum nach der Beratung festgesetzt werden kénne. Hieraus sei zu entnehmen,

dass es unerheblich sei, ob eine erstmalige oder eine mehrmalige Uberschreitung vorliege. An-
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gesichts zweier méglicher Auslegungen komme dem subjektiven Willen des Gesetzgebers Ge-
wicht bei der Auslegung zu. Die Gesetzesbegriindung sei dahingehend eindeutig, dass sie den
Vorrang der Beratung auf jedes noch laufende Priifverfahren erstrecke, sofern der Vertragsarzt
zuvor noch nie beraten worden sei. Die Gesetzbegriindung unterscheide an dieser Stelle nicht

zwischen erstmaliger und nochmaliger Uberschreitung.

Sinn und Zweck der Vorschrift sei eben nicht, nur junge Vertragsarzte zu schiitzen, sondern
insgesamt kiinftige Uberschreitungen des RGVol durch gezielte und umfangreiche Beratungen
zu vermeiden. Das kénne nur gelingen, wenn allen Vertragsarzten, die noch nie eine Beratung
erhalten hatten, eine solche zuteil werde, und alle Vertragsarzte die Chance hatten, ihr Verord-
nungsverhalten entsprechend an die Hinweise und Vorgaben der Beratung anzupassen. Eine
solche Beratung habe er - der Klager - aber unstreitig nie erhalten; die RichtgroRenprufungen
2006 und 2007 hatten nicht mit einer Beratung, sondern einem Regress geendet. Regressbe-
scheide seien nicht dazu geeignet, kiinftige Regresse zu vermeiden. Ein Regressbescheid lege
grundsatzlich nur dar, dass der Vertragsarzt unwirtschaftlich verordnet habe, aber nicht warum
und schon gar nicht, wie er es besser machen kénne. Der Vertragsarzt kénne und werde seine
Verordnungsweise nur dann andern, wenn ihm Uberzeugend vor Augen geflihrt werde, dass
seine bisherige Verordnungsweise nicht zielfihrend gewesen sei, und ihm gleichzeitig sinnvolle
Verordnungsalternativen aufgezeigt wiirden. Sofern man hingegen auf eine "erstmalige" Uber-
schreitung abstelle, erscheine die Auffassung zielfihrend, dass als eine solche vor dem Hinter-
grund der gesetzgeberischen Intention nur eine nach Einfliihrung des § 106 Abs 5e SGB V ein-

getretene Uberschreitung in Betracht komme.

Der Beigeladene zu 6. hat sich - ohne einen Antrag zu stellen - dem Vorbringen des Beklagten

angeschlossen; die Ubrigen Beigeladenen haben weder Antrage gestellt noch sich gedulert.

Die Revision des Beklagten hat im Sinne einer Zurlickverweisung des Rechtsstreits an das SG
Erfolg. Da das SG zu Unrecht angenommen hat, dass § 106 Abs 5e Satz1 SGB V der Fest-
setzung eines Regresses entgegensteht, muss es nun in der Sache prifen, ob der Bescheid

des Beklagten rechtmafig ist.

1. Rechtsgrundlage der Festsetzung eines Regresses ist § 106 Abs 5a Satz 3 SGB V (in der ab
dem 1.1.2004 geltenden und seither - nahezu - unverénderten Fassung des GKV-Modernisie-
rungsgesetzes <GMG> vom 14.11.2003, BGBI | 2190). Danach hat der Vertragsarzt bei einer
Uberschreitung des RGVol um mehr als 25 vH nach Feststellung durch den Priifungsausschuss
(ab 1.1.2008: die Prifungsstelle) den sich daraus ergebenden Mehraufwand den Kranken-
kassen zu erstatten, soweit dieser nicht durch Praxisbesonderheiten begriindet ist. Dies gilt
auch fur verordnete Heilmittel (vgl § 106 Abs 2 Satz 1 Nr 1 iVm § 84 Abs 6 Satz 1, Abs 8 Satz 1
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SGB V). Ob diese Voraussetzungen vorliegen, kann der Senat nicht abschlieRend beurteilen, da

das SG hierzu - aus seiner Sicht zu Recht - keine Feststellungen getroffen hat.

2. Entgegen der Auffassung des SG ist der angefochtene Bescheid des Beklagten nicht bereits
deswegen rechtswidrig, weil gemal § 106 Abs 5e Satz 1 SGB V anstelle eines Regresses ledig-

lich eine individuelle Beratung hatte festgesetzt werden diirfen.

Zwar bestimmt § 106 Abs 5e SGB V (idF des Art 1 Nr 38 Buchst d des GKV-Versorgungsstruk-
turgesetzes <GKV-VStG> vom 22.12.2011 <BGBII| 2983, 2997>, gemdal Art15 Abs 1
GKV-VStG am 1.1.2012 in Kraft getreten), dass abweichend von § 106 Abs 5a Satz 3 SGB V bei
einer erstmaligen Uberschreitung des RGVol um mehr als 25 vH eine individuelle Beratung nach
§ 106 Abs 5a Satz 1 SGB V erfolgt (Satz 1 aaO). Der hierdurch vorgegebene Vorrang der indivi-
duellen Beratung vor einer Regressfestsetzung ("Beratung vor Regress") findet im zu beurtei-
lenden Prifverfahren jedoch (noch) keine Anwendung. Dies gilt ungeachtet des Umstandes,
dass § 106 Abs 5e SGB V nach seinem Satz 7 auch fur (Pruf-)Verfahren gilt, die am 31.12.2011
noch nicht abgeschlossen waren. Diese Geltungsanordnung wurde erst mit Wirkung zum
26.10.2012 eingefiigt (durch Art 12b Nr 3 des Zweiten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrecht-
licher und anderer Vorschriften vom 19.10.2012, BGBI | 2192, 2226) und betrifft nur Entschei-

dungen der Beschwerdeausschusse, die nach dem 25.10.2012 ergangen sind.

a. Der Senat folgt allerdings nicht der Auffassung des Beklagten, dass der in § 106 Abs 5e
SGB V bestimmte Beratungsvorrang schon deswegen keine Anwendung finden kann, weil die
durch § 106 Abs 5e Satz 7 SGB V angeordnete Erstreckung der Norm auch auf vor ihrem In-
krafttreten zum 1.1.2012 liegende Prifungszeitrdume eine verfassungswidrige Ruckwirkung zu

Lasten der Krankenkassen beinhaltet.

aa. Der Senat kann offenlassen, ob dieser gesetzlichen Regelung im Sinne der Terminologie
des BVerfG echte Ruckwirkung zukommt, die grundsétzlich nicht mit der Verfassung vereinbar
ist, oder lediglich eine unechte Ruckwirkung vorliegt, die grundsatzlich zulassig ist (s hierzu
BVerfG Beschluss vom 17.12.2013 - 1 BvL 5/08 -, RdNr 40 mwN). Eine echte Rickwirkung liegt
vor, wenn eine Norm nachtraglich andernd in abgewickelte, der Vergangenheit angehérende
Sachverhalte eingreift, eine unechte Ruckwirkung dann, wenn eine Rechtsnorm auf gegen-
wartige, noch nicht abgeschlossene Sachverhalte und Rechtsbeziehungen fiir die Zukunft ein-
wirkt und damit zugleich die betroffene Rechtsposition nachtraglich entwertet (vgl BVerfGE 132,
302, 318 mwN; s auch BVerfG Beschluss vom 17.12.2013 - 1 BvL 5/08 -, RdNr 41 mwN; BSGE
94, 50 = SozR 4-2500 § 72 Nr 2, RdNr46; BSG Urteil vom 19.2.2014 -B6 KA 10/13R -
RdNr 44, zur Veréffentlichung vorgesehen in SozR 4-2500 § 85 Nr 79). Bei dieser Abgrenzung
ist auf den Zeitpunkt der Bekanntgabe (Verkindung) der Norm abzustellen (vgl BVerfGE 132,
302, 318; BSGE 95, 199 = SozR 4-2500 § 106 Nr 11, RdNr 46).

i
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Allerdings spricht nach der Rechtsprechung des Senats zur Maligeblichkeit des im jeweils zu
prufenden Zeitraum geltenden Rechts (s hierzu 2.b.aa.) viel daflir, dass § 106 Abs 5e Satz 7
SGB V echte Rickwirkung entfaltet, indem die Norm die Anwendung des zum 1.1.2012 in Kraft
getretenen Beratungsvorrangs auch auf bereits abgeschlossene Prifungszeitraume anordnet.
Die Annahme des Klagers, dass es sich bei der Wirtschaftlichkeitsprifung nicht um einen
bereits in der Vergangenheit abgeschlossenen Sachverhalt im Sinne der zitierten Recht-
sprechung handele, sondern ein solcher erst nach Berticksichtigung von Praxisbesonderheiten
und der Festsetzung des Regressbetrages durch die Priifungsstelle vorliege, Gberzeugt nicht.
Zwar ist der Satzteil "nach Feststellung durch die Prifungsstelle" in § 106 Abs 5a Satz 3 SGB V
in dem Sinne zu verstehen, dass sich die Erstattungspflicht nicht unmittelbar aus dem Gesetz
ergibt, sondern die Festsetzung eines entsprechenden Regressbetrages durch einen
Verwaltungsakt der Priifgremien voraussetzt. Fiir das Vorliegen eines "abgeschlossenen Sach-
verhalts" ist dies jedoch ohne Bedeutung, denn die Umstande, die zu einer Regressverpflichtung
gefihrt haben, liegen samtlich in der Vergangenheit und sind abgeschlossen. Dies gilt nicht
allein fir die den Regress "auslésende" Handlung - die Verordnung von Arznei- oder Heilmitteln
in einem das RGVol weit Uberschreitenden Umfang -, sondern auch fir alle anderen mageb-
lichen Umstande, insbesondere solche, die - wie Praxisbesonderheiten - den Umfang der
Verordnungen begriinden bzw rechtfertigen kénnten. So treffen die Prifgremien zwar erst im
Prufverfahren die Entscheidung, ob und welche Praxisbesonderheiten sie anerkennen, doch
betrifft dies lediglich die Wirdigung der Umstande; der zu prifende Sachverhalt selbst ein-
schliellich der Umstande bzw Tatsachen, die zur Begriindung des Vorliegens einer Praxis-
besonderheit herangezogen werden kdnnen, liegt - abgeschlossen - in der Vergangenheit. Im
Rahmen der Prifung zu bertcksichtigende Umsténde kénnen nur solche sein, die im jeweiligen
Priifungszeitraum vorgelegen haben. Im Ubrigen ist auch der Senat davon ausgegangen, dass
Prifungszeitraume vor Inkrafttreten einer Gesetzesanderung "abgeschlossen" waren (vgl BSG
SozR 4-2500 § 106 Nr 18 RdNr 15).

bb. Auch bei Annahme einer echten Rickwirkung wére diese jedoch zuldssig, weil sich der Um-
stand, dass die nach bisherigem Recht zwingende Festsetzung eines Regresses auch in Bezug
auf bereits abgeschlossene Prufungszeitrdume durch eine blof3e Beratung ersetzt wird, allein zu
Lasten der Krankenkassen auswirkt. Zwar fuhrt die Regelung dazu, dass diese Erstattungsbe-
trdge nicht erhalten, mit denen sie bei Zugrundelegung der bisherigen Rechtslage rechnen
konnten. Krankenkassen koénnen sich als Korperschaften des 6ffentlichen Rechts und damit als
Teil der mittelbaren Staatsverwaltung jedoch nicht darauf berufen, dass einer sie belastenden
Norm unzulassige Ruckwirkung zukommt (offengelassen von BSGE 90, 231, 2568 = SozR
4-2500 § 266 Nr 1, RdNr 80 im Zusammenhang mit der Korrektur von Zahlungen aus dem Risi-

kostrukturausgleich).

Die Grenzen zuldssiger Riuckwirkung von Gesetzen hat das BVerfG aus dem grundrechtlich
verorteten Vertrauensschutz und dem Rechtsstaatsprinzip abgeleitet (vgl zB BVerfGE 109, 133,
181; BVerfGE 126, 369, 393 = SozR 4-5050 § 22b Nr 9 RdNr 75; BVerfGE 131, 20, 38; zuletzt
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BVerfG Beschluss vom 17.12.2013 - 1 BvL 5/08 -, RdNr 63). Das Verbot riickwirkender belas-
tender Gesetze schiitzt das Vertrauen in die Verlasslichkeit und Berechenbarkeit der unter der
Geltung des Grundgesetzes geschaffenen Rechtsordnung und der auf ihrer Grundlage erwor-
benen Rechte (BVerfGE 132, 302, 317 mwN; zuletzt BVerfG Beschluss vom 17.12.2013 - 1 BvL
5/08 -, RdNr 63). Wenn der Gesetzgeber die Rechtsfolge eines der Vergangenheit zugehdrigen
Verhaltens nachtraglich belastend andert, bedarf dies einer besonderen Rechtfertigung vor dem
Rechtsstaatsprinzip und den Grundrechten des Grundgesetzes, unter deren Schutz Sachver-
halte "ins Werk gesetzt" worden sind (BVerfGE 127, 1, 16; BVerfGE 132, 302, 317 mwN; zuletzt
BVerfG Beschluss vom 17.12.2013 - 1 BvL 5/08 -, RdNr 63).

Auf Grundrechte kénnen sich Krankenkassen jedoch nicht berufen. Nach sténdiger Recht-
sprechung des BVerfG sind die Grundrechte (grundsatzlich) ihrem Wesen nach nicht auf juristi-
sche Personen des o6ffentlichen Rechts anwendbar, soweit diese 6ffentliche Aufgaben wahr-
nehmen (BVerfGE 39, 302, 312 f - Krankenkassen; BVerfGE 62, 354, 369 = SozR 2200 § 368n
Nr25 S 70f - KAVen; BVerfGE 68, 193, 206 - Zahntechnikerinnungen; BVerfGE 70, 1, 15 =
SozR 2200 §376d Nr1 S 1; BVerfG <Kammer> Beschluss vom 7.6.1991 -1BvR
1707/88 - Juris, RdNr 2 - Krankenkassenverbénde; BVerfG <Kammer> SozR 4-2500 § 266 Nr 7
RdNr 14 - Krankenkassen; BVerfG <Kammer> BVerfGK 3, 300 - Krankenkassen; BVerfG SozR
4-2500 § 4 Nr 1 RdNr 3 - Krankenkassen; zuletzt BVerfG <Kammer> Nichtannahmebeschluss
vom 11.12.2008 - 1 BvR 1665/08 - Juris, RdNr 4 = NVwZ-RR 2009, 361 - Krankenkassen). Die
Grundrechtsberechtigung hangt namentlich von der Funktion ab, in der die juristische Person
von dem beanstandeten Akt der 6ffentlichen Gewalt betroffen wird; besteht diese Funktion in der
Wahrnehmung gesetzlich zugewiesener und geregelter Aufgaben, so kann eine juristische Per-
son sich insoweit nicht auf Grundrechte berufen (BVerfGE 68, 193, 208; BVerfGE 70, 1, 15 =
SozR 2200 § 376d Nr1 S 1; BVerfG <Kammer>, SozR 4-2500 § 266 Nr 7 RdNr 14; zuletzt
BVerfG <Kammer> Nichtannahmebeschluss vom 11.12.2008 - 1 BvR 1665/08 - Juris, RdNr 4).

Dies ist vorliegend der Fall. Die gesetzlichen Krankenkassen sind durch den mit Ruckwirkung
angeordneten Vorrang der Beratung vor einer Regressfestsetzung in ihrer Funktion als Trager
offentlicher, vom Staat durch Gesetz Ubertragener und geregelter Aufgaben betroffen. Sie sind
"dem Staat eingegliederte Kérperschaften des o6ffentlichen Rechts, die Aufgaben in mittelbarer
Staatsverwaltung wahrnehmen" (BVerfGE 39, 302, 313). Die Hauptaufgabe der gesetzlichen
Krankenkassen besteht im Vollzug einer zwecks Erfillung der staatlichen Grundaufgabe
"Schutz in Fallen von Krankheit" geschaffenen detaillierten Sozialgesetzgebung (BVerfGE 39,
302, 313; BVerfG <Kammer> SozR 4-2500 § 266 Nr 7 RdNr 17; BVerfG <Kammer>, Nichtan-
nahmebeschluss vom 11.12.2008 - 1 BvR 1665/08 - Juris, RdNr 6). Sie besteht darin, als Teil
der mittelbaren Staatsverwaltung 6ffentlich-rechtlich geregelten Krankenversicherungsschutz fir
die Versicherten zu gewahren (BVerfG <Kammer> SozR 4-2500 § 266 Nr 7 RdNr 20; BVerfG
<Kammer> Nichtannahmebeschluss vom 11.12.2008 - 1 BvR 1665/08 - Juris, RdNr 6). Untrenn-
barer Teil dieser Aufgabe sind auch die sich aus dem Leistungserbringungsrecht ergebenden

Rechte und Pflichten der Krankenkassen. Fir Krankenkassen gibt es - anders als flir Univer-
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sitaten und offentlich-rechtliche Rundfunkanstalten - keine besondere Zuordnung zu dem durch
Grundrechte geschitzten Lebensbereich (BVerfGE 39, 302, 314; BVerfG <Kammer> SozR
4-2500 § 266 Nr 7 RdNr 28; BVerfGK 3, 300 mwN). Auch sind sie nicht schon deshalb einem
grundrechtlich geschitzten Lebensbereich zugeordnet, weil ihnen Selbstverwaltungsrechte (vgl/
§4 Abs 1 SGB YV sowie § 29 Abs 1 SGB V) zustehen (vgl BVerfGE 68, 193, 207, BVerfG
<Kammer> SozR 4-2500 § 266 Nr 7 RdNr 24, BVerfG <Kammer> Nichtannahmebeschluss vom
11.12.2008 - 1 BvR 1665/08 - Juris, RdNr 6).

Entgegen der Auffassung des Beklagten sind die Rickwirkungsgrundsatze auch nicht des-
wegen auf gesetzliche Krankenkassen anwendbar, weil das Ruckwirkungsverbot nicht allein aus
Grundrechten, sondern auch aus dem Rechtsstaatsprinzip hergeleitet wird. Die Annahme, dass
aus der Geltung des Rechtsstaatsprinzips grundsatzlich fur "jedermann” (vgl zB BVerfGE 87, 48,
63, mwN: "Die rechtsstaatlichen Grundsétze der Rechtssicherheit und des Vertrauensschutzes,
die fiir jedermann gelten ..."), zugleich folge, dass sich auch juristische Personen des 6ffent-
lichen Rechts hierauf berufen kénnen, geht fehl. In Bezug auf die Zulassigkeit von Verfassungs-
beschwerden hat das BVerfG ausdriicklich klargestellt, dass unter dem gemafl Art 93 Abs 1
Nr 4a GG, § 90 Abs 1 BVerfGG zur Erhebung der Verfassungsbeschwerde berechtigten "jeder-
mann" nur derjenige zu verstehen ist, der Trager von Grundrechten und grundrechtsgleichen
Rechten - also grundrechtsfahig - ist (BVerfGK 16, 449, 454 f = Juris RdNr 17).

Auch dem Gesamtzusammenhang der Rechtsprechung des BVerfG zum Rickwirkungsverbot
ist zu entnehmen, dass sich nur (natirliche oder juristische) Personen hierauf berufen kénnen,
wenn - bzw soweit - diese auch Trager von Grundrechten sind. Das BVerfG hat in Bezug auf
das Ruckwirkungsverbot immer wieder auf die "Freiheitssphare" des Blrgers abgehoben, in die
durch ruckwirkende Gesetze eingegriffen werde: "Die Grundrechte wie auch das Rechtsstaats-
prinzip garantieren im Zusammenwirken die Verlasslichkeit der Rechtsordnung als wesentliche
Voraussetzung fur die Selbstbestimmung Uber den eigenen Lebensentwurf und damit als eine
Grundbedingung freiheitlicher Verfassungen. Es wirde Einzelne in ihrer Freiheit erheblich ge-
fahrden, durfte die &ffentliche Gewalt an ihr Verhalten oder an sie betreffende Umstande ohne
Weiteres im Nachhinein belastendere Rechtsfolgen kniipfen, als sie zum Zeitpunkt ihres rechts-
erheblichen Verhaltens galten" (BVerfGE 127, 1, 16 mwN, BVerfGE 131, 20, 38 f; BVerfGE 132,
302, 317; zuletzt BVerfG Beschluss vom 17.12.2013 - 1 BvL 5/08 -, RdNr 63). Zudem hat das
Gericht ausdriicklich betont, dass vorrangiger Prifungsmalstab bei einer echten Rickwirkung
die Grundrechte sind, und dass "in die insoweit erforderliche grundrechtliche Bewertung die
allgemeinen rechtsstaatlichen Prinzipien des Vertrauensschutzes, der Rechtssicherheit, aber
auch der Verhaltnismafigkeit grundsatzlich in der Weise ein(flieRen), wie dies allgemein bei der
Auslegung und Anwendung von Grundrechten im Hinblick auf die Fragen des materiellen
Rechts geschieht" (BVerfGE 76, 256, 347). Im dargelegten Rahmen sei das Rechtsstaatsprinzip
zu beachten, hinter dem letztlich der Gedanke der Freiheitsgewahr stehe (BVerfGE aaO; in die-
sem Sinne auch BVerfGE 109, 133, 180, in dem ausdriicklich der "(Staats-)Birger" ange-

sprochen wird).
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Da die Krankenkassen wie auch die KAVen an dieser grundrechtlich geschiitzten Freiheitsphére
nicht partizipieren, sind sie nicht nur prozessual gehindert, die Beachtung des Ruckwirkungs-
verbotes Uber die Verfassungsbeschwerde durchzusetzen, sondern sie haben auch materiell
keine Rechtsposition inne, die verfassungsrechtlich gegen riickwirkende Verschlechterungen

geschutzt ware.

Entgegen der Auffassung des Beklagten beruhrt die Regelung auch nicht die Finanzierung der
gesetzlichen Krankenkassen, wobei dahingestellt bleiben kann, ob bzw unter welchen Voraus-
setzungen die Krankenkassen verfassungsrechtlich gegen riickwirkende Anderungen der
Grundlagen ihrer Finanzierung geschitzt sind. Anders als die Bestimmungen Uber die Degres-
sion (vgl BSGE 80, 223, 226 f = SozR 3-2500 § 85 Nr 22 S 136 f; BSG SozR 4-2500 § 85 Nr 48
RdNr 12), dienen die Regresse wegen der Uberschreitung des RGVol nicht vorrangig der Siche-
rung der finanziellen Stabilitdt der gesetzlichen Krankenversicherung durch Erzielung von Ein-
sparungen. lhr Zweck ist nicht die Refinanzierung der von den Krankenkassen zu tragenden
Arzneimittelkosten, sondern sie haben in erster Linie Lenkungscharakter, weil sie die Vertrags-
arzte veranlassen sollen, die in den RGVol konkretisierten Vorgaben des Wirtschaftlichkeits-
gebotes zu beachten. Wenn der Gesetzgeber den schon seit Jahren im Gesetz niedergelegten
Grundsatz "Beratung vor Regress" (§ 106 Abs 5 Satz 2 SGB V), den die Rechtsprechung des
Senats bisher als Sollvorschrift angesehen hat (stRspr, zB BSG SozR 4-2500 § 106 Nr 21
RdNr 27 mwN; BSG SozR 4-2500 § 106 Nr 26 RdNr 23), strikter ausgestaltet und einen aus-
nahmslos greifenden Vorrang der Beratung vor einem Regress bei erstmaliger Uberschreitung
der RGVol normiert, schwacht das deutlich die Position der Kassen und der Prifgremien bei der
Durchsetzung des Wirtschaftlichkeitsgebotes bei der Verordnung von Arznei- und Heilmitteln;

auf verfassungsrechtliche Grenzen stof3t der Gesetzgeber insoweit jedoch nicht.

b. Ungeachtet der verfassungsrechtlichen Unbedenklichkeit der Norm steht § 106 Abs 5e
SGB V vorliegend jedoch schon deswegen einer Regressfestsetzung nicht entgegen, weil die
Regelung auf Entscheidungen der Beschwerdeausschisse, die - wie hier - vor dem 26.10.2012
ergangen sind, noch keine Anwendung findet. Hierfir sind folgende Gesichtspunkte mal}-

gebend:

§ 106 Abs 5e SGB V in der vom 1.1.2012 bis zum 25.10.2012 geltenden Fassung war nur fir
Prufverfahren mafigeblich, die Prifungszeitrdume nach dem Inkrafttreten der Norm betrafen,
weil nach der Rechtsprechung des Senats grundsatzlich das im Prifungszeitraum geltende
Recht malgeblich ist (aa.). Etwas anderes gilt nur, wenn es ausdricklich angeordnet ist;
derartiges war § 106 Abs 5e SGB V in der bis zum 26.10.2012 geltenden Fassung nicht zu ent-
nehmen (bb.). Eine solche ausdriickliche Geltungsanordnung in Bezug auf zuriickliegende
Prufungszeitraume enthalt (erst) der nachtraglich (durch Art 12b Nr 3 des Zweiten Gesetzes zur
Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom 19.10.2012, BGBI | 2192, 2226)
angefiigte und gemall Art 15 Abs 1 des Gesetzes am 26.10.2012 in Kraft getretene § 106
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Abs 5e Satz7 SGBV; dieser bestimmt, dass Abs 5e aaO auch flir Verfahren gilt, die am
31.12.2011 noch nicht abgeschlossen waren (cc.). Dem Ergebnis, dass erst Satz 7 aaO eine
Rickbezlglichkeit der Regelungen des § 106 Abs 5¢e SGB V bewirkt hat, stehen auch die
Grundsatze des intertemporalen Rechts nicht entgegen (dd.). § 106 Abs 5e Satz 7 SGB V war
allerdings zum Zeitpunkt der Entscheidung des Beklagten noch nicht in Kraft getreten und daher

noch nicht zu beachten (ee.).

aa. Firr die rechtliche Beurteilung, welche Rechtsfolgen sich aus einer Uberschreitung des
RGVol um mehr als 25 vH ergeben, ist grundsatzlich das im jeweiligen Prifungszeitraum gel-
tende Recht malgeblich; bis zum Inkrafttreten des § 106 Abs 5e Satz 7 SGB V galt dies auch
fur die Anwendung des § 106 Abs 5e SGB V.

(1) Die Rechtmaligkeit von Regressfestsetzungen und anderen Ma3nahmen der Wirtschaftlich-
keitsprifung beurteilt sich nach standiger Rechtsprechung des Senats nach dem im jeweiligen
Prufungszeitraum geltenden Recht. Danach sind fir die Prifung der Wirtschaftlichkeit der Ver-
ordnungs- oder Behandlungsweise in Prifungszeitrdumen, die vor Inkrafttreten einer Gesetzes-
anderung abgeschlossen waren, die zum friheren Zeitpunkt geltenden Rechtsvorschriften
maRgeblich, wenn diese ohne Ubergangsbestimmungen in Kraft getreten sind (BSG SozR
4-2500 § 106 Nr 18 RdNr 15). Jedenfalls soweit es die materiell-rechtlichen Vorgaben der
Wirtschaftlichkeitspriifung betrifft, es also um die Frage geht, nach welchen Grundsatzen diese
Prifung stattfindet und was ihr Gegenstand ist, richtet sich dies nach den Vorschriften, die im
jeweils gepriften Zeitraum gegolten haben (BSG SozR 4-2500 § 106 Nr 18 RdNr 16). Etwas

anderes kommt nur dann in Betracht, wenn es gesetzlich ausdrticklich angeordnet ist.

Auf diese Entscheidung hat der Senat nachfolgend Bezug genommen und - konkret auf § 106
Abs 5e SGB V bezogen - ausgefihrt, dass diese Vorschrift nur flr Prifverfahren gilt, die Zeit-
rdume nach ihrem Inkrafttreten betreffen (BSG SozR 4-2500 § 106 Nr 36 RdNr 12). Zu ergan-
zen ist, dass der Senat in zahlreichen Entscheidungen zu § 106 SGB V auf das fur den jeweili-
gen Prifungszeitraum malgebliche Recht abgestellt hat, auch ohne dies naher zu begriinden
(vgl aus jiingerer Zeit zB BSG SozR 4-2500 § 106 Nr 30 RdNr 10, BSGE 113, 123 = SozR
4-2500 § 106 Nr 40, RdNr 15; BSG SozR 4-2500 § 106 Nr 41 RdNr 12).

(2) Etwas anderes gilt nach der Senatsrechtsprechung lediglich dann, wenn es um die Gestal-
tung des Prifverfahrens als solches geht, etwa wenn der Normgeber ohne Erlass von Uber-
gangsbestimmungen die Vorschriften Uber die Zusammensetzung der fir die Wirtschaftlich-
keitsprufung zustandigen Verwaltungsstelle (BSG SozR 4-2500 § 106 Nr 18 RdNr 15 unter Be-
zugnahme auf BSGE 92, 283 = SozR 4-2500 § 106 Nr 5, RdNr 9) oder andere Vorschriften Uber
das formelle Verfahren andert. Dies betrifft etwa Regelungen Uber die Zustandigkeit, die Be-
setzung von Verwaltungsstellen, das Verfahren bzw die Form von Entscheidungen. Verfahrens-
vorschriften werden nach allgemeinen Grundsatzen mit ihnrem Inkrafttreten unmittelbar wirksam
(BSGE 92, 283 = SozR 4-2500 § 106 Nr 5, RdNr 9).
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Bei der in § 106 Abs 5e Satz 1 SGB V normierten Suspendierung von Regressen, denen keine
Beratung vorangegangen ist, handelt es sich jedoch nicht um derartige Verfahrensvorschriften.
Vielmehr betrifft die Regelung die Durchfihrung des Prifverfahrens als solches und damit mate-
rielles Recht (so auch Scholz in Becker/Kingreen, SGB V, 3. Aufl 2012, § 106 RdNr 33; zur An-
nahme einer materiell-rechtlichen Regelung neigt auch Weinrich, GesR 2014, 390, 394, vgl auch
Clemens in jurisPK-SGB V, 2. Aufl 2012, § 106 RdNr 238): Der Grundsatz "Beratung vor Re-
gress" lasst sich den in der (zitierten) Senatsrechtsprechung angesprochenen "Grundsatzen"
zuordnen, "nach welchen ... diese Prifung stattfindet". Das ergibt sich schon daraus, dass die
"Beratung" nach Uberschreitung des RGVol eine MaRnahme der Wirtschaftlichkeitspriifung
darstellt, die der Arzt gerichtlich Uberprifen lassen kann (s hierzu BSG SozR 4-2500 § 106
Nr 41 RdNr 10 f), die also ersichtlich nicht nur verfahrenstechnische Bedeutung hat. Unabhangig
davon, ob man § 106 Abs 5e Satz 1 SGB V als Regelung der Voraussetzungen fiir die Festset-
zung von Regressen versteht (nur bei mehrmaliger Uberschreitung zuldssig) oder als Regelung
der Voraussetzungen fiir die Durchfiihrung einer Beratung (nur bei erstmaliger Uberschreitung),
bestimmt die Norm die Voraussetzungen, unter denen eine Mallnahme der Wirtschaftlichkeits-
prifung erfolgen kann bzw muss. Versteht man § 106 Abs 5e Satz 1 SGB V hingegen allein als
Regelung einer Rechtsfolge, indem vorgegeben wird, dass unter bestimmten Voraussetzungen
die Rechtsfolge "Regressfestsetzung" durch die Rechtsfolge "Beratung" ersetzt wird, andert sich
nichts: Die Rechtsfolge ist - quasi als "Kehrseite" der Tatbestandsvoraussetzungen - Teil des

materiellen Rechts.

(3) Der Maldgeblichkeit des im Prifungszeitraum geltenden Rechts steht auch nicht entgegen,
dass ublicherweise bei einer Anfechtungsklage als maligebender Zeitpunkt fiir die Beurteilung
ihrer Begriindetheit die Sach- und Rechtslage bei Erlass des Verwaltungsaktes bzw des Wider-
spruchsbescheides angenommen wird (vgl die Nachweise bei Keller in Meyer-
Ladewig/Keller/Leitherer, SGG, 11. Aufl 2014, § 54 RdNr 33). Zunachst ist dem geltenden Recht
kein "allgemeiner Grundsatz" zu entnehmen, wonach flr die Beurteilung von Anfechtungsklagen
(zwingend) die zum Zeitpunkt der Verwaltungsentscheidung geltende Rechtslage maRgeblich ist
(so schon BSG SozR 3-4100 § 152 Nr 7 S 17). Der Ruckgriff auf die Klageart zur Bestimmung
des anzuwendenden Rechts entspricht lediglich einer "Faustregel" mit praktisch einleuchtenden
Ergebnissen (BSG SozR 3-4100 § 152 Nr 7 S 17; BSG SozR 4-4300 § 335 Nr 1 RdNr 12 mwN;
in diesem Sinne auch BSG SozR 4-1500 § 54 Nr 1 RdNr 5 = Juris 10).

Zudem kommt fir die materiell-rechtlichen Regelungen der Wirtschaftlichkeitsprifung der Zeit-
punkt der (letzten) Verwaltungsentscheidung als maRgeblicher Zeitpunkt fiir die Beurteilung der
Rechtslage schon aus Sachgriinden nicht in Betracht. Bei den im Falle eines Verstolles gegen
das Wirtschaftlichkeitsgebot verhangten Prifmallnahmen handelt es sich um Reaktionen auf
ein nicht den gesetzlichen (konkret den §§ 12 Abs 1, 70 Abs 1 Satz 2, 72 Abs 2 SGB V) und den
vertraglichen Anforderungen entsprechendes Verhalten des Arztes. Daher muss der Vertrags-

arzt bereits zu Beginn des jeweiligen Priifungszeitraums erkennen kénnen, welche Regelungen
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fur ihn insoweit maflgeblich sind, da er nur so sein Verhalten darauf einstellen kann. Es liegt auf
der Hand, dass das Behandlungs- oder Verordnungsverhalten eines Arztes nicht nach Mal-
stédben beurteilt werden kann, die erst im Laufe des Verwaltungsverfahrens in Kraft getreten
sind, bei Vornahme der - den Gegenstand der Prifung bildenden - Verordnungen aber noch
nicht galten. Soweit der Senat in einer Entscheidung vom 24.11.1993 flr die rechtliche Beurtei-
lung einer auf die Behandlungsweise bezogenen Wirtschaftlichkeitsprifung auf den Zeitpunkt
der letzten Verwaltungsentscheidung abgestellt hat (s BSG SozR 3-2200 § 368n Nr6 S 131),

héalt er hieran nicht mehr fest.

bb. Nach der Rechtsprechung des Senats wie auch nach den Grundsatzen des intertemporalen
Rechts (s 2.b.dd) kommt die Anwendung anderer Vorschriften als derjenigen, die im Prifungs-
zeitraum gegolten haben, nur dann in Betracht, wenn dies gesetzlich ausdrlcklich angeordnet
ist (BSG SozR 4-2500 § 106 Nr 18 RdNr 16). Dass § 106 Abs 5e SGBV in der bis zum
25.10.2012 geltenden Fassung auch flr Prifverfahren Geltung besitzen sollte, die vor dem In-
krafttreten der Norm am 1.1.2012 liegende Prifungszeitraume betreffen, ist jedoch weder der
Norm selbst noch den Gesetzesmaterialien zu entnehmen. Das Gesetz enthalt insoweit keinerlei
Regelungen, die die Anwendung der Norm auf in der Vergangenheit liegende Sachverhalte an-
ordnen; auch der Gesetzesbegriindung zum GKV-VStG Iasst sich kein dahingehender Wille des
Gesetzgebers entnehmen, dass das neue Recht mit sofortiger Wirkung auf alle noch "offenen”
Prufverfahren Anwendung finden sollte, da sie sich hierzu tiberhaupt nicht verhalt. Die im Zu-
sammenhang mit der nachtraglichen Einfliigung des § 106 Abs 5e Satz7 SGB V geaulerte
gegenteilige Auffassung des Gesetzgebers ("Klarstellung”) vermag hieran nichts zu andern
(s hierzu 2.b.cc.(1)).

cc. Eine gesetzliche Anordnung des Inhalts, dass der Beratungsvorrang auch auf Prufverfahren
Anwendung finden soll, die bereits abgeschlossene Prifungszeitraume betreffen, enthalt erst
der am 26.10.2012 in Kraft getretene § 106 Abs 5e Satz 7 SGB V. Dieser bestimmt, dass der in
§ 106 Abs 5e SGB V geregelte Vorrang einer individuellen Beratung vor einer Regressfest-
setzung fur alle Verfahren der RichtgroRenprifung gilt, die nicht bis zum 31.12.2011 durch einen

Bescheid des Beschwerdeausschusses abgeschlossen waren.

(1) § 106 Abs 5e Satz 7 SGB V enthalt allerdings keine bloRe Klarstellung, sondern eine Ande-
rung der Rechtslage in Form einer ausdricklichen - konstitutiven - gesetzlichen Geltungsanord-
nung (in diesem Sinne bereits Engelhard in Hauck/Noftz, SGB V, Stand September 2014, § 106
RdNr 218b; s auch SG Marburg Beschluss vom 16.12.2013 -S 12 KA 565/13 ER - Juris,
RdNr 18: "rlickwirkend ... in Kraft gesetzt ..."; zweifelnd auch BSG SozR 4-2500 § 106 Nr 36
RdNr 12: "(unterstellt) klarstellende Neuregelung”; aA Weinrich, GesR 2014, 390, 394;
Christophers, ZMGR 2014, 11, 13). Zwar heif3t es in der Satz 7 aaO betreffenden Gesetzesbe-
grundung (Ausschussbericht zum Gesetz vom 19.10.2012, BT-Drucks 17/10156, S 95): "Klar-
stellung zur Rechtslage. Der Grundsatz 'Beratung vor Regress' gilt ab dem Zeitpunkt des In-
krafttretens des GKV-VStG am 1. Januar 2012 fir alle laufenden und nachfolgenden Verfahren
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der Prifgremien - auch soweit sie zurlckliegende Prifungszeitraume betreffen." Diese An-

nahme geht jedoch fehl.

Eine Klarstellung setzt voraus, dass etwas dem Grunde nach bereits angelegt ist und nur vor-
sorglich noch einmal verdeutlicht werden soll, dass dies so ist. Dies ist in Bezug auf die in Satz 7
aa0 getroffene Regelung, dass § 106 Abs 5e SGB V auch firr Verfahren gilt, die am 31.12.2011
noch nicht abgeschlossen waren, jedoch nicht der Fall. § 106 Abs 5e SGB V fand - vor Einfi-
gung des Satzes 7 aaO als einer ausdricklichen Geltungsanordnung - gerade keine Anwendung
auf Verfahren, welche vor dem 1.1.2012 liegende Prifungszeitraume betreffen, weil nach der
Rechtsprechung des Senats fur Wirtschaftlichkeitsprifungen das im jeweiligen Prifungszeit-
raum geltende Recht maRgeblich ist und § 106 Abs 5e SGB V in der bis zum 26.10.2012

geltenden Fassung keinerlei Anhaltspunkte fiir eine riickbezuigliche Wirkung der Norm enthielt.

Die Auffassung des Gesetzgebers, eine Vorschrift habe lediglich klarstellenden Charakter, ist fur
die Gerichte nicht verbindlich (BVerfG Beschluss vom 17.12.2013 - 1 BvL 5/08 -, RdNr 47, unter
Hinweis auf BVerfGE 126, 369, 392). Sie schrankt weder die Kontrollrechte und -pflichten der
Fachgerichte und des BVerfG ein noch relativiert sie die fiir sie mageblichen verfassungs-
rechtlichen MalRstabe, denn zur verbindlichen Auslegung einer Norm ist letztlich allein die recht-
sprechende Gewalt berufen (BVerfGE 126, 369, 392 = SozR 4-5050 § 22b Nr 9 RdNr73;
BVerfGE 131, 20, 37). Eine vom Gesetzgeber beanspruchte Befugnis zur "authentischen" Inter-
pretation wird daher von der Verfassungsgerichtsbarkeit nicht anerkannt (vgl BVerfGE 65, 196,
215; BVerfGE 111, 54, 107; BVerfGE 126, 369, 392 = SozR 4-5050 § 22b Nr 9 RdNr 73;
BVerfGE 131, 20, 37, BVerfG Beschluss vom 17.12.2013, aaO RdNr 48). Dies gilt auch fur die
Frage, ob eine Regelung konstitutiv ist oder nur klarstellt, was nach Ansicht des Gesetzgebers
ohnedies gegolten hat (BVerfGE 126, 369, 392 = SozR 4-5050 § 22b Nr 9 RdNr 73). Dabei ge-
nugt fir die Beantwortung der Frage, ob eine rickwirkende Regelung konstitutiven Charakter
hat, die Feststellung, dass die gednderte Norm von den Gerichten nach den anerkannten
Methoden der Gesetzesauslegung in einem Sinn ausgelegt werden konnte und ausgelegt wor-
den ist, die mit der Neuregelung ausgeschlossen werden soll (BVerfGE 131, 20, 37 f; BVerfG
Beschluss vom 17.12.2013 - 1 BvL 5/08 -, RdNr 52, 55 f). Dies ist vorliegend der Fall.

(2) Regelungsinhalt des § 106 Abs 5e Satz 7 SGB V ist es, anzuordnen, dass die in den voran-
gehenden Satzen des Abs 5e aaO enthaltenen Regelungen auch fir (Pruf-)Verfahren gelten, die
am 31.12.2011 noch nicht abgeschlossen waren. Unter "Verfahren" im Sinne des § 106 Abs 5e
Satz 7 SGB V ist das Verwaltungsverfahren zu verstehen. Zwar lielRe der Gesetzeswortlaut eine
Auslegung dahingehend zu, dass Verfahren jeder Art - dh sowohl das Verwaltungsverfahren als
auch das Gerichtsverfahren - erfasst werden sollen. Jedoch ergibt sich aus dem Regelungs-
zusammenhang in Verbindung mit der Gesetzesbegriindung, dass die Geltungsanordnung nicht
bereits bei Gericht anhangige Verfahren erfassen soll (ebenso LSG Baden-Wiirttemberg
Beschluss vom 19.2.2013 -L 5 KA 222/13 ER-B - MedR 2013, 758, 761 = Juris, RdNr 36;
Engelhard in Hauck/Noftz, SGB V, Stand September 2014, § 106 RdNr 218c; s auch Weinrich,
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GesR 2014, 390). Dass mit dem Begriff "Verfahren" im Sinne des § 106 Abs 5e Satz 7 SGB V
allein das Verwaltungsverfahren gemeint ist, folgt bereits daraus, dass sich die Regelung an die
Prufgremien - dh an die "Verwaltung" - richtet (Engelhard aaO). Zudem hat der Gesetzgeber in
der Gesetzesbegrindung (Ausschussbericht zum Gesetz vom 19.10.2012, BT-Drucks
17/10156, S 95) verdeutlicht, dass die Neuregelung fiir ein bereits vor dem Inkrafttreten abge-
schlossenes Widerspruchsverfahren nicht gilt, "auch wenn eine Klage gegen die Entscheidung

des Beschwerdeausschusses noch anhangig ist".

Soweit der Gesetzgeber in diesem Zusammenhang darauf verwiesen hat, dass "insoweit" die
allgemeinen verfahrensrechtlichen Grundsatze gelten, dirfte der Gesetzgeber den "Grundsatz"
(bzw die "Faustregel") im Blick gehabt haben, dass der Zeitpunkt der letzten Verwaltungsent-
scheidung fir die Beurteilung der Rechtslage maf3geblich ist; dies bestatigen die weiteren Aus-
fuhrungen in der Gesetzesbegrindung (aa0O), dass die Prifgremien "das zum Zeitpunkt ihrer
abschlielenden Entscheidung geltende Recht" anzuwenden hatten. Dies bestatigt ebenfalls die
Annahme, dass mit "Verfahren" nur das Verwaltungsverfahren gemeint ist. Das Verwaltungs-
verfahren wiederum umfasst sowohl das Verfahren vor der Priifungsstelle als auch das Ver-
fahren vor dem Beschwerdeausschuss, da es sich bei dem Beschwerdeverfahren um ein eigen-
standiges und umfassendes Verwaltungsverfahren in einer zweiten Verwaltungsinstanz handelt
(BSG SozR 4-2500 § 106 Nr 42 RdNr 22 mwN).

"Abgeschlossen” ist das Verfahren mit seiner "Beendigung”, im verfahrensrechtlichen Sinne
also - sofern es sich nicht anderweitig erledigt oder beendet wird - mit Erlass des Verwaltungs-
aktes (Vogelsang in Hauck/Noftz, SGB X, Stand Juni 2014, § 8 RdNr 13 und § 18 RdNr 1), das
Widerspruchsverfahren entsprechend mit Erlass des Widerspruchsbescheides. Darauf, ob das
Verfahren "bestandskraftig" abgeschlossenen ist, kommt es nicht an (so zutreffend Mutschler in
Kasseler Komm, Stand 1.6.2014, § 8 SGB X RdNr 11, unter Hinweis darauf, dass die Behérde
nach dem Erlass des Verwaltungsaktes nichts mehr tun kann; ebenso Vogelsang in
Hauck/Noftz, SGB X, Stand Juni 2014, § 8 RdNr 13). Somit findet die Neuregelung dann keine
Anwendung, wenn ein - verwaltungsverfahrensrechtlich vor dem in § 106 Abs 5e Satz 7 SGB V
genannten Zeitpunkt abgeschlossenes - Verfahren durch gerichtliche Entscheidung zur erneu-
ten Entscheidung an den Beschwerdeausschuss zurickverwiesen wird (Engelhard in
Hauck/Noftz, SGB V, Stand September 2014, § 106 RdNr 218d), da es allein darauf ankommt,

ob das Widerspruchsverfahren bei Inkraftireten der Neuregelung abgeschlossen war oder nicht.

dd. Eine Heranziehung der Grundsatze des intertemporalen Rechts fiihrt entgegen der Auffas-

sung des Klagers zu keiner anderen Beurteilung.

(1) Nach der Rechtsprechung des BSG gilt bei Rechtsanderungen grundsétzlich das Versiche-
rungsfall- bzw Leistungsfallprinzip. Hiernach ist ein Rechtssatz nur auf solche Sachverhalte an-
wendbar, die nach seinem Inkrafttreten verwirklicht werden; spatere Anderungen eines Rechts-

satzes sind danach fir die Beurteilung von vor seinem Inkrafttreten entstandene Lebensverhalt-
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nisse unerheblich, es sei denn, dass das Gesetz seine zeitliche Geltung auf solche Verhaltnisse
erstreckt (vgl zB BSG Urteil vom 4.9.2013 - B 10 EG 11/12 R - Juris, RdNr 42; zuletzt BSG Urteil
vom 5.3.2014 -B 12 R 1/12 R - SozR 4-2400 § 26 Nr 3 RdNr 21). Dementsprechend geht das
BSG in standiger Rechtsprechung davon aus, dass sich die Entstehung und der Fortbestand
sozialrechtlicher Anspriiche bzw Rechtsverhaltnisse grundsatzlich nach dem Recht beurteilen,
das zur Zeit des Vorliegens der anspruchsbegriindenden Ereignisse oder Umstande gegolten
hat (vgl BSG SozR 4-4300 § 335 Nr 1 RdNr 13; BSG SozR 4-5910 § 111 Nr 1 RdNr 9; BSGE
111, 268 = SozR 4-2400 §24 Nr7, RdNr12; BSG Urteil vom 4.9.2013 -B 10EG
11/12 R - Juris, RdANr 42; zuletzt BSG Urteil vom 5.3.2014 - B 12 R 1/12 R - SozR 4-2400 § 26
Nr 3 RdNr 21). Das Versicherungsfall- bzw Leistungsfallprinzip ist allerdings nicht anzuwenden,
soweit spater in Kraft gesetztes Recht ausdriicklich oder sinngemal etwas anderes bestimmt;
dann kommt der Grundsatz der sofortigen Anwendung des neuen Rechts auch auf nach altem
Recht entstandene Rechte und Rechtsverhaltnisse zum Tragen (BSG SozR 4-4300 § 335 Nr 1
RdNr 13; BSG SozR 4-5910 § 111 Nr1 RdNr9; BSG Urteil vom 4.9.2013 -B 10 EG
11/12 R - Juris, RdNr 43; zuletzt BSG SozR 4-2400 § 26 Nr 3 RdNr 21). Welcher der genannten
Grundsatze des intertemporalen Rechts zur Anwendung gelangt, richtet sich letztlich danach,
wie das einschlagige Recht ausgestaltet bzw auszulegen ist (BSG Urteil vom
4.9.2013-B 10 EG 11/12 R - Juris, RdNr 44; zuletzt BSG SozR 4-2400 § 26 Nr 3 RdNr 21).

(2) Nach diesen - wegen der Besonderheiten des Vertragsarztrechts ohnehin nur sinngemaf
Ubertragbaren - Mal3staben entspricht die Rechtsprechung des Senats zur Anwendbarkeit des
im Prifungszeitraum geltenden Rechts dem Versicherungsfall- bzw Leistungsfallprinzip. Den
Grundsatz der sofortigen Anwendung des neuen Rechts zugrunde zu legen, kommt aus den
bereits oben dargestellten Grinden nicht in Betracht, weil dem Gesetz - vor Einfiigung des
Satzes 7 aaO - weder ausdrucklich noch sinngemafl zu entnehmen war, dass die Regelungen
Uber den Vorrang der Beratung auch auf abgeschlossene Prifungszeitrdume Anwendung finden
sollten. Soweit in einzelnen - vom Klager herangezogenen - Entscheidungen des BSG abwei-
chende Malistdbe zugrunde gelegt worden sind, ist dies auf Besonderheiten des jeweiligen

Rechtsgebiets zurtickzufiihren.

ee. § 106 Abs 5e SGB V findet jedoch auch unter Beriicksichtigung seines Satzes 7 ausschliel3-
lich auf (Pruf-)Verfahren Anwendung, in denen die Entscheidung des Beschwerdeausschusses
nach dem 25.10.2012 ergangen ist. Da Satz 7 aaO mit Wirkung zum 26.10.2012 in Kraft getre-
ten ist, entzieht er den vor seinem Inkrafttreten nach altem Recht ergangenen Entscheidungen
der Beschwerdeausschusse nicht die Grundlage; eine derartige Regelungsabsicht hat im
Normtext in Verbindung mit der Regelung zum Inkrafttreten keinen hinreichenden Niederschlag

gefunden:

Zwar enthalt § 106 Abs 5e Satz7 SGB V eine ausdriickliche Geltungsanordnung des Inhalts,
dass § 106 Abs 5e SGB V - entgegen der Rechtsprechung des Senats zum jeweils maligeb-
lichen Recht- auch auf Prifungszeitraume Anwendung findet, die vor dem Inkrafttreten des
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Abs 5e am 1.1.2012 liegen, sofern die betreffenden Prifverfahren am 31.12.2011 noch nicht
abgeschlossen waren. Jedoch ist der Normbefehl insoweit nicht eindeutig, als Prufverfahren
betroffen sind, in denen die das Verwaltungsverfahren abschlieBende Entscheidung des
Beschwerdeausschusses zwar nach dem 31.12.2011, jedoch vor Inkrafttreten des Satzes 7 aaO
am 26.10.2012 - dem auf die Verkiindung im Bundesgesetzblatt folgenden Tag (vgl Art 15 Abs 1
des Zweiten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften, BGBI |
2012, 2192, 2226) - ergangen ist. Der Norm selbst kann zwar der Wille des Normgebers ent-
nommen werden, auch diese Konstellationen in die beglinstigende Wirkung des § 106 Abs 5e
Satz 1 SGB V einzubeziehen; dieser Annahme steht jedoch die Regelung zum Inkrafttreten der

Geltungsanordnung am 26.10.2012 wie auch die Gesetzesbegriindung selbst entgegen.

Der Gesetzgeber hatte § 106 Abs 5e Satz 7 SGB V riickwirkend zum 1.1.2012 in Kraft setzen
und damit auch solchen, das Verfahren abschlieRenden Entscheidungen aus der "Zwischenzeit"
die rechtliche Basis - soweit es auf die Beratung ankommt - entziehen kénnen. Das hat er je-
doch nicht getan. Zudem hat der Gesetzgeber in der Begriindung (Ausschussbericht zum
Gesetz vom 19.10.2012, BT-Drucks 17/10156, S 95) darauf hingewiesen, dass er seine Rege-
lung auf "noch nicht abgeschlossene Verfahren" beschranken will; auch hat er betont, dass die
Prifgremien das "zum Zeitpunkt ihrer abschlieRenden Entscheidung geltende Recht" anzuwen-
den haben. Dabei ist mdglicherweise nicht hinreichend gesehen worden, dass die Beschwerde-
ausschiisse bis zum Inkrafttreten des Satzes 7 aaO Verfahren "abschlieen" und dabei das zum
Zeitpunkt des jeweiligen Quartals geltende Recht anwenden mussten. Eine Regelungsabsicht,
auch den auf dieser Basis ergangenen Bescheiden, die durchaus schon bestandskraftig gewor-
den sein konnten, nachtraglich rickwirkend die Grundlage zu entziehen, hat im Normtext in
Verbindung mit der Regelung zum Inkrafttreten keinen hinreichenden Niederschlag gefunden. In
den Gesetzesmaterialien fehlen Hinweise, wie insoweit mit bestandskraftig gewordenen Be-
scheiden umgegangen werden soll, also ob § 44 Abs 2 SGB X eingreifen oder die betroffenen
Arzte die Vollstreckung der Regresse der KAV zu Gunsten der Krankenkassen mit voll-
streckungsrechtlichen Rechtsbehelfen abwehren koénnen sollen, und ob schon bezahlte
Regresse ruckabgewickelt werden missen. Deshalb ist Satz 7 aaO so zu verstehen, dass der
Vorrang der Beratung nach § 106 Abs 5e Satz 1 SGB V nicht fur solche Verfahren gilt, die vor
dem 1.1.2012 liegende Prifungszeitraume betreffen und in denen die abschlieRende Entschei-
dung des Beschwerdeausschusses vor dem Inkrafttreten des Satzes 7 aaO am 26.10.2012
ergangen ist. Davon ist der hier zu entscheidende Fall erfasst, weil der Bescheid des beklagten

Beschwerdeausschusses vom 19.9.2012 dem Klager am 20.9.2012 bekanntgegeben wurde.

3. Im Ubrigen fande § 106 Abs 5e SGB V selbst dann keine Anwendung, wenn die Norm auch
fur das vorliegend zu beurteilende Prifverfahren Geltung besale, weil die tatbestandlichen
Voraussetzungen der Norm nicht erfillt sind. Angesichts vorangegangener Regresse in den
Jahren 2006 und 2007 hat der Klager sein RGVol nicht "erstmalig" im Sinne des § 106 Abs 5e
Satz 1 SGB V Uberschritten:

20 -
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a. § 106 Abs 5e Satz 1 SGB V setzt voraus, dass es sich bei der zur Beurteilung anstehenden
Uberschreitung des RGVol um mehr als 25 vH im Priifungszeitraum 2008 um eine "erstmalige"
Uberschreitung gehandelt hat. Hierzu bediirfte es - entgegen der vom SG und vom Klager ver-
tretenen Auffassung - der Feststellung, dass es nicht bereits in vorangegangenen Prifungszeit-
raumen mindestens einmal oder gar wiederholt zu derartigen Uberschreitungen gekommen ist
(in diesem Sinne schon LSG Nordrhein-Westfalen Beschluss vom 20.11.2013 -L 11 KA
81/13 B ER - Juris, RdNr 83; Engelhard in Hauck/Noftz, SGB V, Stand September 2014, § 106
RdNr213b; aA LSG Baden-Wiirttemberg Beschluss vom  19.2.2013 -L 5KA
222/13ER-B- MedR 2013, 758, 761 = Juris, RdNr39; SG Disseldorf Urteil vom
3.4.2013 - S 2 KA 281/12 - Juris, RdNr 28; Rompf/Weinrich in Liebold/Zalewski, Kassenarzt-
recht, 6. Aufl, Stand April 2014, § 106 SGB V, RdNr C 106-24; Christophers, ZMGR 2014, 11,
12; Weinrich, GesR 2014, 390, 393). Der Klager hat jedoch sein RGVol bei Heilmitteln im streit-
befangenen Jahr 2008 nicht "erstmalig" im Sinne des § 106 Abs 5e Satz 1 SGB V Uberschritten:
Nach dem Gesamtzusammenhang der Feststellungen des SG, die im Revisionsverfahren nicht
mit Verfahrensriigen angegriffen werden kénnen (§ 163 iVm § 161 Abs 4 SGG) und auch nicht
angegriffen worden sind, sind gegen ihn auch fur die Jahre 2006 und 2007 Regresse wegen

Uberschreitung des RGVol bei Heilmitteln festgesetzt worden.

b. Die dem SG-Urteil zugrunde liegende Vorstellung, unabhangig vom Verordnungsverhalten
des Vertragsarztes in vorangegangenen Prifungszeitrdumen misse ab dem 1.1.2012 weiteren

Regressfestsetzungen immer eine férmliche Beratung vorangehen, trifft nicht zu.

Schlussig ware die Konzeption des SG nur, wenn anzunehmen ware, der Gesetzgeber habe
zum 1.1.2012 eine vollstandige "Nullstellung” der Wirtschaftlichkeitspriifung nach RichtgroRen
bewirken und allen Arzten ungeachtet ihres bisherigen Verordnungsverhaltens einen regress-
freien Zeitraum verschaffen wollen (in diesem Sinne etwa Christophers, ZMGR 2014, 11, 12:
"echte Kehrtwende"; Rompf/Weinrich in Liebold/Zalewski, Kassenarztrecht, 6. Aufl, Stand April
2014, § 106 SGB V, RdNr C 106-24: "Nullstellung”). Das ist dem Gesetz indessen nicht zu ent-
nehmen. Malgebend fiir die Auslegung einer Gesetzesbestimmung ist der in der Norm zum
Ausdruck kommende objektivierte Wille des Gesetzgebers, so wie er sich aus dem Wortlaut der
Vorschrift und dem Sinnzusammenhang ergibt, in den sie hineingestellt ist (BVerfGE 105, 135,
1567; BVerfGE 133, 168, 205 f; BFHE 243, 287). Diese Auslegung bestatigt die Rechtsauffas-

sung des Senats.

aa. Der Wortlaut des § 106 Abs 5e Satz1 SGBV, der Ausgangspunkt der Auslegung ist
(BVerfGE 133, 168, 205), ist in dem Sinne eindeutig, dass das Tatbestandsmerkmal einer
"erstmaligen" Uberschreitung nur dann gegeben ist, wenn der Vertragsarzt sein RGVol nicht
bereits in vorangegangenen Prifungszeitraumen Uberschritten hat. Der Begriff "erst-
malig" - gleichbedeutend mit "erstmals" oder "zum ersten Mal" - meint schon nach allgemeinem
Sprachgebrauch einen Vorgang, der zuvor noch nicht eingetreten ist, ist also im Sinne von "zum

ersten Mal geschehend" zu verstehen (so auch LSG Nordrhein-Westfalen Beschluss vom
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20.11.2013 - L 11 KA 81/13 B ER - Juris, RdNr 72); er bezieht sich auf das numerische Moment
im Sinne einer zum ersten Mal geschehenden Uberschreitung (LSG Nordrhein-Westfalen aaO
RdNr 83). Ebenso eindeutig ist, dass sich der Begriff "erstmalig” auf den Umstand einer Uber-
schreitung des RGVol bezieht ("erstmaligen Uberschreitung des RichtgréRenvolumens um mehr
als 25 Prozent"). Die Annahmen, dass sich die "Erstmaligkeit" stattdessen - temporal - auf den
Umstand einer "erstmaligen Beratung" oder auf das Inkrafttreten der Regelung lber den Bera-

tungsvorrang beziehen kénnte, findet daher schon im Gesetzeswortlaut keine Stitze.

Die Annahme, dass sich das Tatbestandsmerkmal "erstmalig" auf einen nach Inkrafttreten der
Regelung eingetretenen Umstand beziehen kdénnte, kdme nur dann in Betracht, wenn es sich
bei dem Umstand, auf dessen erstmaliges Auftreten es ankommt, um einen solchen handelt,
dem bislang keine rechtliche Bedeutung zukam. Dies gilt etwa flr den Begriff der "erstmaligen
Besetzung" der Zulassungsgremien mit Vertretern der Psychotherapeuten (§ 95 Abs 13 Satz 2
SGB V), welcher sich naturgemal auf die Zeit nach der Einbeziehung der psychologischen
Psychotherapeuten in die Vertragsarztliche Versorgung bezieht. Demgegeniber nimmt der Be-
griff der "erstmaligen Uberschreitung" Bezug auf die seit mehr als einem Jahrzehnt in § 106
Abs 5a Satz 3 SGB V (bzw Satz 4 aaO aF) normierte Regelung (mit einer seit 1.1.1993 gelten-
den Vorléduferregelung in § 106 Abs 5a Satz 1 Halbsatz 2 SGB V aF), wonach bei einer Uber-
schreitung des RGVol um mehr als 25 vH der Mehraufwand vom Arzt zu erstatten ist, sofern er
nicht durch Praxisbesonderheiten begriindet ist. Bezugspunkt ist daher hier ein Umstand, der
seit langem Tatbestandsvoraussetzung fiir einen Regress ist. Neu ist allein, dass § 106 Abs 5e
Satz 1 SGB V - bei Vorliegen bestimmter Voraussetzungen - eine vom bisherigen Recht abwei-
chende Rechtsfolge normiert, namlich eine individuelle Beratung anstelle eines Regresses.

Hierauf bezieht sich der Begriff "erstmalig" jedoch nicht.

Hatte der Gesetzgeber die Absicht verfolgt, den Begriff der "erstmaligen" Uberschreitung vom
Wortsinn bzw allgemeinen Sprachgebrauch abweichend auf das Inkrafttreten des § 106 Abs 5e
SGB V (mithin auf nachfolgend eingetretene Uberschreitungen) zu beziehen, wéare es zu
erwarten gewesen, dass er dies ausdriicklich geregelt hatte. Die Absicht, ab Inkrafttreten der
Neuregelung sowohl alle "kiinftigen" Uberschreitungen als auch alle noch nicht abgeschlosse-
nen Prifverfahren einem Beratungsvorrang zu unterwerfen, hatte dann bereits in der "Grund-
norm" zum Ausdruck kommen mussen (etwa: "Abweichend von Abs 5a Satz 3 erfolgt fur alle
zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieser Regelung noch nicht abgeschlossenen Prifver-

fahren ...").

bb. Unabhangig davon lasst sich den Gesetzesmaterialien kein Wille des Gesetzgebers ent-
nehmen, den Grundsatz "Beratung vor Regress" ungeachtet des Tatbestandsmerkmals der
"Erstmaligkeit" der Uberschreitung auf alle ab dem 1.1.2012 (bzw dem 26.10.2012) von den
Prifgremien zu entscheidenden Regressverfahren anzuwenden. Vielmehr sollen nur "erstma-
lige" Uberschreitungen in dem hier verstandenen Sinne privilegiert werden (so zutreffend LSG
Nordrhein-Westfalen Beschluss vom 20.11.2013 - L 11 KA 81/13 B ER - Juris, RdNr 83).
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(1) Sinn und Zweck der Einfligung des § 106 Abs 5¢ SGB V war es, Arzte nach erstmaligem
Uberschreiten des RGVol nicht unmittelbar einem - trotz der betragsméaRigen Begrenzung durch
§ 106 Abs 5¢c Satz 7 SGB V wirtschaftlich belastenden - Regress auszusetzen, sondern ihnen
Uber eine eingehende "Beratung" zunachst ohne finanzielle Konsequenzen fiir die Praxis die
Méoglichkeit zu geben, ihr Verordnungsverhalten bei Arznei- und Heilmitteln zu modifizieren.
Zwar lasst sich den Gesetzesmaterialien zur Einfliigung des § 106 Abs 5e SGB V durch das
GKV-VStG wenig zu den Motiven des Gesetzgebers entnehmen; die Gesetzesbegriindung er-
wahnt allein, dass im Bereich der Richtgroflen und der Wirtschaftlichkeitsprifungen "Deregu-
lierungen und Flexibilisierungen" erfolgten, die das Prinzip "Beratung vor Regress" starkten und
Versorgungsverbesserungen fiir die Versicherten bedeuteten (BT-Drucks 17/6906 S 46 unter
"A. Allgemeiner Teil I1.2.8. Weitere MaBnahmen des Gesetzes"). Jedoch hat der Gesetzgeber an
anderer Stelle zu erkennen gegeben, welche Motive er mit derartigen Regelungen verfolgt: So
hat er in der Gesetzesbegrindung zum vorangegangenen Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz
(vom 22.12.2010, BT-Drucks 17/2413 S 29 zu Doppelbuchstabe bb = § 106 Abs 5¢c Satz 7) die
in §106 Abs5c Satz7 SGBV nF geregelte Begrenzung des Erstattungsbetrages auf
25 000 Euro im Falle erstmaliger Uberschreitung damit begriindet, dass diese Regelung sach-
gerecht sei, weil damit insbesondere junge Arzte, die ihre Tatigkeit in der vertragsarztlichen Ver-
sorgung aufnehmen oder neue Versorgungsformen tibernehmen, mehr Zeit hatten, sich auf die
spezifischen Anforderungen des SGB V an die Notwendigkeit, Zweckmafigkeit und Wirtschaft-

lichkeit der Verordnungen einzustellen.

Eines derartigen "Einstellens" auf die Anforderungen des SGB V bedarf es bei seit langerem in
der vertragsarztlichen Versorgung tatigen Arzten nicht. Selbst wenn man davon ausginge, dass
der Gesetzgeber den Druck der Regressverfahren nicht allein in Bezug auf junge Arzte, sondern
in Bezug auf die Arzteschaft insgesamt abmildern wollte, berechtigt dies nicht zu der Annahme,
dass der Gesetzgeber auch Vertragsarzte privilegieren wollte, die seit langerem nicht im Ein-
klang mit dem Wirtschaftlichkeitsgebot tatig sind. Arzte, die ggf schon seit Jahren ihr RGVol
Uberschreiten und hinlanglich wissen, welcher Verordnungsumfang von der zustandigen Pri-
fungsstelle als wirtschaftlich angesehen wird, bedurfen einer solchen "Beratung" nicht; diese

ware vielmehr bloRe Formelei.

Die Annahme, dass der Gesetzgeber mit der Einfligung des § 106 Abs 5e SGB V eine vollige
"Nullstellung" der RichtgréRenprufung beabsichtigt habe, findet weder im Gesetzeswortlaut
einen Anhalt noch lasst sich den Gesetzesmaterialien ein derart weitgehender Wille des Ge-
setzgebers entnehmen. Es darf nicht aus dem Blick geraten, dass der Gesetzgeber mit den
durch das GKV-VStG und dem nachfolgenden Gesetz vom 19.10.2012 normierten Anderungen
nicht die Grundzige der RichtgroRenprufung in Frage gestellt oder diese Prifmethode gar sus-
pendiert, sondern mit der Einfligung des § 106 Abs 5e SGB V lediglich deren Folgen (weiter)
abgeschwacht hat. Durch die Einfligung des Wortes "erstmalig" als Tatbestandsvoraussetzung
fur die Anwendung des § 106 Abs 5e Satz 1 SGB V hat er zudem verdeutlicht, dass diese Privi-
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legierung allein den Arzten zugutekommen soll, die bislang noch keine Veranlassung zu Priif-

mafinahmen gegeben haben.

Die vom SG vertretene Auffassung, eine "erstmalige” Uberschreitung kénne frilhestens nach
dem Inkrafttreten des § 106 Abs 5e SGB V - oder sogar erst nach einer vorangegangenen Be-
ratung, dh erst bei zweimaliger Uberschreitung des RGVol nach Inkrafttreten der Rege-
lung - liegen, hétte nicht allein zur Folge, dass alle "zukiinftigen" Uberschreitungen zunéchst
lediglich eine Beratung nach sich zégen. Sie héatte darlber hinaus die Konsequenz, dass alle
noch bei den Priifgremien anhangigen Verfahren ohne Festsetzung eines Regresses zu been-
den waéren - selbst dann, wenn der betreffende Arzt sein RGVol in der Vergangenheit regel-
mafig Uberschritten hatte, ohne dass dies durch Praxisbesonderheiten gerechtfertigt gewesen
ware. Da die Vertragsarzte seit vielen Jahren RichtgroRen zu beachten haben, mithin seit
langem die Moglichkeit (bzw die Gewissheit) besteht, dass einzelne von ihnen das RGVol
Uberschreiten, wurde die auf das Inkrafttreten der Neuregelung bezogene Erstmaligkeit einen
"amnestie"-ahnlichen Charakter erhalten, weil damit samtliche vorangegangenen Gesetzesver-
stoéRe bzw ihre Folgen suspendiert wirden. Ein - sich aus einer derartigen Interpretation erge-
benden - vollstéandiger Verzicht auf Regressfestsetzungen fiir samtliche noch nicht abgeschlos-

senen Verfahren hatte einer ausdricklichen Regelung bedurft.

(2) Auch aus der Gesetzesbegriindung zum nachgeschobenen Satz 7 der Vorschrift ergibt sich
nichts anderes. Diese verhalt sich (iberhaupt nicht zur Frage der "Erstmaligkeit" der Uber-
schreitung und musste dies auch nicht, weil Satz 7 aaO allein bestimmt, dass der Abs 5e "auch"
fur Verfahren gilt, die am 31.12.2011 noch nicht abgeschlossen waren. Gegenstand der (ver-
meintlichen) "Klarstellung" - und damit auch der entsprechenden Gesetzesbegriindung - ist da-
her die generelle Frage, auf welche Verfahren § 106 Abs 5e SGB V uberhaupt Anwendung fin-
det, dh ob die Regelung nur zukiinftige oder auch bereits laufende oder gar bereits durch Be-
scheide der Prifgremien abgeschlossene Verfahren erfasst. Dass der Gesetzgeber mit Satz 7
aa0 zugleich die tatbestandlichen Voraussetzungen der Norm andern wollte, hat weder im Ge-

setzeswortlaut noch in der Gesetzesbegriindung seinen Niederschlag gefunden.

Im Ubrigen steht der in der Gesetzesbegriindung (Ausschussbericht zum Gesetz vom
19.10.2012, BT-Drucks 17/10156, S 95) gedulierte Wille, ab dem 1.1.2012 den Grundsatz "Be-
ratung vor Regress" fur alle laufenden und nachfolgenden Verfahren anzuwenden, auch wenn
sie zurlickliegende Zeitrdume betreffen, nicht im Widerspruch zum Wortlaut des § 106 Abs 5e
Satz 1 SGB V bzw zum Tatbestandsmerkmal "erstmalig" im hier verstandenen Sinne. Die An-
wendung des "Grundsatzes" erfolgt in dem Rahmen, den er durch seine Konkretisierung bzw
Prazisierung durch die gesetzlichen Vorgaben erhalten hat. Die tatbestandlichen Voraussetzun-
gen fir die Anwendung des Grundsatzes "Beratung vor Regress" bestimmen sich nach § 106
Abs 5e Satz 1 SGB V: Er gilt mithin fur alle Verfahren - aber auch nur fir diese -, in denen es

"erstmalig" zu einer Uberschreitung gekommen ist.
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c. Erst recht vermag der Senat nicht der vom Klager vertretenen Auffassung zu folgen, dass
dem Tatbestandsmerkmal "erstmalig" deswegen keinerlei eigenstandige Bedeutung zukomme,
weil die Regelungsgehalte der Satze 1 und 2 des § 106 Abs 5e SGB V (einerseits Beratungs-
vorrang nur bei erstmaliger Uberschreitung, andererseits Regress erstmals nach Beratung)
einander widersprachen und daher angesichts zweier mdglicher Auslegungen dem subjektiven
Willen des Gesetzgebers, den Beratungsvorrang auf jedes noch laufende Prufverfahren zu er-
strecken, durchschlagende Bedeutung zukomme (in diesem Sinne auch Weinrich, GesR 2014,
390, 392; Christophers, ZMGR 2014, 11, 12). Denn § 106 Abs 5e Satz 2 SGB V steht nicht im
Widerspruch zu Satz 1 aaO. Nach § 106 Abs 5e Satz 1 SGB V erfolgt abweichend von Abs 5a
Satz 3 aaO bei einer erstmaligen Uberschreitung des RGVol um mehr als 25 vH eine indivi-
duelle Beratung nach Abs 5a Satz 1. Hieran schlief3t Satz 2 aaO an, der bestimmt: "Ein Erstat-
tungsbetrag kann bei kiinftiger Uberschreitung erstmals fiir den Prifungszeitraum nach der
Beratung festgesetzt werden." Beide Regelungen knipfen damit an unterschiedliche Tatbe-
standsvoraussetzungen unterschiedliche Rechtsfolgen: Wahrend Satz 1 aaO fir den Fall einer
"erstmaligen Uberschreitung" die Rechtsfolge "individuelle Beratung" vorgibt, bestimmt Satz 2
aaO, wann im Falle einer "kiinftigen Uberschreitung” erstmals ein Regress festgesetzt werden
darf.

Dass beide Regelungen einander nicht widersprechen, sondern vielmehr Satz 2 auf Satz 1 aaO
aufbaut, bestatigt neben der systematischen Stellung des Satzes 2 aaO auch der Sachzusam-
menhang. So schlie3t der Begriff "kiinftig" in Satz 2 aaO an den Begriff "erstmalig" in Satz 1 aaO
an: Eine "kiinftige" Uberschreitung nach Satz 2 aaO ist mithin eine solche, die zeitlich spater
eintritt als die "erstmalige” Uberschreitung im Sinne des Satzes 1 aaO. Zudem stellt Satz 2 aaO
auf den Prifungszeitraum "nach der Beratung" ab. Mit der dort genannten "Beratung" ist zwei-
felsfrei die Beratung gemeint, die nach Satz 1 aaO durchzufuhren ist. Dies folgt zum einen aus
der Verwendung des bestimmten Artikels ("der" Beratung) in Satz 2 aaO; ware jedwede Bera-
tung gemeint, ware die Formulierung "nach einer Beratung" zu erwarten gewesen. Zum anderen
entspricht allein diese Interpretation dem offensichtlichen Zweck der Regelung in Satz 2 aaO,
sicherzustellen, dass die nach Satz 1 aaO vorgeschriebene individuelle Beratung sich auswirken
kann: Der Vertragsarzt soll zunachst Gelegenheit bekommen, sein Verhalten gemal dem Inhalt
der Beratung umzustellen. Dies schlieRt es aus, nachfolgende ("kiinftige") Uberschreitungen des
RGVol zum Anlass fiir eine Regressfestsetzung zu nehmen, wenn es dabei um einen Prifungs-
zeitraum geht, der zeitlich vor dieser Beratung liegt oder der zum Zeitpunkt der Beratung jeden-

falls noch nicht abgeschlossen ist.

4. Da der Klager im streitbefangenen Jahr 2008 sein RGVol ersichtlich nicht "erstmalig" tber-
schritten hat, bedarf es hier keiner abschlieRenden Klarung, welche Anforderungen im Einzelnen
an das Vorliegen einer "vorangegangenen” Uberschreitung zu stellen sind. Der Senat weist je-

doch auf Folgendes hin:

25 -
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a. Aulder Frage steht, dass § 106 Abs 5e Satz 1 SGB V zunachst eine Prifung erfordert, ob eine
Uberschreitung des RGVol um mehr als 25 vH vorliegt - und zwar zum einen bezogen auf den
aktuell zur Prifung anstehenden Zeitraum, weil sich andernfalls die Frage einer regresserset-
zenden Beratung uberhaupt nicht stellte, zum anderen in Bezug auf vorangegangene Prifungs-
zeitrdume, weil dies flr die Frage der "Erstmaligkeit" von Bedeutung ist. Dabei reicht es nach
der gesetzlichen Systematik sowohl in Bezug auf die "erstmalige" als auch auf die "vorangegan-
gene" Uberschreitung allerdings nicht aus, dass rein statistisch das Verordnungsvolumen um
mehr 25 vH Uberschritten worden ist, sondern es bedarf zusatzlich der Feststellung, dass die

Uberschreitungen (jeweils) nicht durch Praxisbesonderheiten begriindet sind.

Zwar stellt § 106 Abs 5e Satz 1 SGB V seinem Wortlaut nach allein auf die Uberschreitung des
RGVol um 25 vH ab, doch ist den Grundsatzen einer nach statistischen VergleichsgroRen bzw
nach Durchschnittswerten durchgefiihrten Wirtschaftlichkeitspriifung, zu denen auch die Richt-
gréRenprifung gehort (BSG SozR 4-2500 § 84 Nr 2 RdNr 38: "basiert jedoch letztlich auch auf
einem Durchschnittswert”), immanent, dass Sanktionen nur dann gerechtfertigt sind, wenn die
"statistische" Abweichung nicht durch Praxisbesonderheiten begriindet bzw gerechtfertigt ist.
Liegen Praxisbesonderheiten im Sinne eines spezifischen, vom Durchschnitt der Vergleichs-
gruppe signifikant abweichenden Behandlungs- bzw Verordnungsbedarfs des Patientenklientels
(BSG SozR 4-2500 § 87 Nr 10 RdNr 35; BSG SozR 4-2500 § 84 Nr 2 RdNr 38) vor, entfallt die

statistisch begriindete Vermutung der Unwirtschaftlichkeit.

Fir das zur Beurteilung anstehende (aktuelle) Prifverfahren stellt die Beriicksichtigung von
Praxisbesonderheiten eine Selbstverstandlichkeit dar. Einer "regressersetzenden" Beratung
nach § 106 Abs 5e Satz 1 SGB V bediirfte es tiberhaupt nicht, wenn die Uberschreitung des
RGVol -im zur Prifung anstehenden Zeitraum - weitgehend oder vollstandig durch Praxisbe-
sonderheiten begriindet ware. Dies verdeutlicht die Inbezugnahme des § 106 Abs 5a Satz 3
SGB V ("abweichend von Absatz 5a Satz 3"): Dort ist ausdriicklich bestimmt, dass der Vertrags-
arzt bei einer Uberschreitung des RGVol um mehr als 25 vH nach Feststellung durch die Pri-
fungsstelle den sich daraus ergebenden Mehraufwand zu erstatten hat, soweit dieser nicht

durch Praxisbesonderheiten begrindet ist.

Fir die Frage, ob es bereits zuvor zu Uberschreitungen gekommen ist, die einer "Erstmaligkeit”
entgegenstehen, kann nichts anderes gelten. Zum einen korrespondieren "erstmalige" und "wie-
derholte" Uberschreitungen miteinander. Zum anderen ist nicht erkennbar, dass der Grundsatz,
dass nur eine nicht durch Praxisbesonderheiten begriindete Uberschreitung Anlass zu Sank-
tionen geben kann, durch § 106 Abs 5e SGB V auller Kraft gesetzt werden sollte. Dagegen
spricht schon der mit der Begrenzung der Privilegierung auf erstmalige Uberschreitungen ver-
folgte Zweck: So wird ein Arzt, der wegen einer unumstrittenen und auch von der Prifungsstelle
nicht in Frage gestellten speziellen Praxisausrichtung die Werte des RGVol regelmaflig um zB
50 vH uberschreitet, durch den Umstand einer Uberschreitung um mehr als 25 vH nicht "ge-

warnt" und zu nichts "veranlasst". Erst wenn die Priifungsstelle ihm mitteilt, dass keine Beson-
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derheiten mehr gesehen werden, hat er Anlass, im Rahmen einer Beratung Uber sein Verord-

nungsverhalten nachzudenken.

b. Im Ubrigen muss es sich bei der vorangegangenen Uberschreitung um eine solche handeln,
die von der Priifungsstelle "férmlich" festgestellt wurde. Der bloRe Hinweis auf eine Uberschrei-
tung des RGVol - etwa durch die Geschéftsstelle der Prifungsstelle - oder entsprechende Er-
kenntnisse des Arztes aufgrund seiner Praxissoftware geniigen nicht. Fir die Notwendigkeit
einer "férmlichen" Feststellung der Uberschreitung durch die Priifgremien spricht bereits der
Gesichtspunkt, dass eine im Sinne des § 106 Abs 5e Satz 1 SGB V relevante "vorangegangene”
Uberschreitung nur dann vorliegt, wenn sie auch nach Beriicksichtigung von Praxisbesonder-
heiten mehr als 25 vH betragt. Dies erfordert eine entsprechende Meinungsbildung durch die
Prifgremien, weil sich Praxisbesonderheiten und ihre Auswirkungen - anders als Uberschrei-
tungsgrade - regelmaRig nicht allein "objektiv" ermitteln lassen; vielmehr gehdrt die Anerken-
nung von Praxisbesonderheiten zu den Aufgaben der Prifgremien, bei deren Feststellung die-

sen ein Beurteilungsspielraum zusteht.

In welcher Form die Priifgremien die Feststellung treffen, dass eine relevante Uberschreitung
vorliegt, und in welcher Form sie diese dokumentieren, gibt das Gesetz nicht vor. Regelmafig
dirfte diese Feststellung zwar durch einen Regressbescheid erfolgen, doch benennt § 106
Abs 5e Satz 1 SGB V als Tatbestandsvoraussetzung allein eine "erstmalige Uberschreitung des
RichtgroRenvolumens um mehr als 25 Prozent", stellt also auf den Umstand einer (nicht ge-
rechtfertigten) Uberschreitung als solchen, nicht hingegen auf die hierauf gegriindete férmliche
Festsetzung eines Regresses ab. Entscheidend ist daher die "Feststellung" des Umstandes,
dass eine - nicht durch Praxisbesonderheiten gerechtfertigte - Uberschreitung des RGVol um
mehr als 25 vH gegeben ist. Aus Grinden des Rechtsschutzes und der Rechtssicherheit ist
jedoch in anderen Fallen als der einer Festsetzung eines Regresses durch einen entsprechen-
den Bescheid geboten, dass der Vertragsarzt die Mdglichkeit hatte, der Feststellung einer unge-

rechtfertigten Uberschreitung des RGVol mit Rechtsmitteln entgegenzutreten.

Wenn die Prifgremien - bei Vorliegen der Voraussetzungen flir die Festsetzung eines Regres-
ses im Ubrigen - allein deswegen von einer Regressfestsetzung absehen, weil ihr die Versau-
mung der Ausschlussfrist entgegenstand, sind diese Voraussetzungen nicht gegeben, weil der
Vertragsarzt durch diese Entscheidung nicht beschwert ist und daher gegebenenfalls im
Bescheid enthaltene Feststellungen zur Uberschreitung des RGVol nicht angreifen kann. Die
Prufgremien sind allerdings nicht gehindert, durch gesonderten - rechtsmittelfahigen - Bescheid
festzustellen, dass der Vertragsarzt sein RGVol um mehr als 25 vH (iberschritten hat, ohne dass

dies durch Praxisbesonderheiten begriindet ist.

Der Annahme einer (vorangegangenen) Uberschreitung im Sinne des § 106 Abs 5e Satz 1
SGB V steht es nicht entgegen, wenn das Verfahren durch eine vergleichsweise Regelung be-

endet worden ist, sofern dies die Tatsache einer Uberschreitung des RGVol (nach Beriicksichti-
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gung von Praxisbesonderheiten) um mehr als 25 vH als solche unangetastet lasst. Namentlich
gilt dies fir Vereinbarungen auf der Grundlage des § 106 Abs 5a Satz4 SGB V ("Vertrag statt
Verwaltungsakt"), welche lediglich eine Verringerung des an sich festzusetzenden Regressbe-
trages um maximal ein Funftel beinhalten. Etwas anderes gilt hingegen dann, wenn Inhalt des
"Vergleiches" die Anerkennung von Praxisbesonderheiten mit der Folge ist, dass die danach

verbleibende Uberschreitung weniger als 25 vH betragt.

c. SchlieBlich setzt die Annahme einer vorangegangenen Uberschreitung voraus, dass der Arzt
tatsachlich unwirtschaftlich verordnet hat. Stellt sich nachtraglich - im Verfahren vor dem Be-
schwerdeausschuss oder im Gerichtsverfahren - heraus, dass die von den Prifgremien fest-
gestellte Uberschreitung nicht unwirtschaftlich war, ist das Tatbestandsmerkmal "erstmalig" bei
einer Uberschreitung in Folgejahren nicht in Frage gestellt. Das bedeutet allerdings nicht, dass
die Prifgremien alle Prifverfahren, in denen § 106 Abs 5e SGB V Anwendung findet, so lange
offenhalten mussen, bis das rechtliche Schicksal vorangegangener Prifmalinahmen, die zur
Verneinung der "Erstmaligkeit" der Uberschreitung gefiihrt haben, geklart ist. Vielmehr haben
sie die Sach- und Rechtslage zum Zeitpunkt ihrer Entscheidung zugrunde zu legen. Wird jedoch
nachfolgend der Feststellung der Prifgremien, dass bereits zuvor eine nicht durch Praxisbeson-
derheiten gerechtfertigte Uberschreitung des RGVol um mehr als 25 vH vorgelegen hat, die
Grundlage entzogen, wirkt sich dies auf Bescheide, in denen die Anwendung des § 106 Abs 5e
Satz 1 SGB V wegen fehlender Erstmaligkeit verneint wurde, in dem Sinne aus, dass diese Be-
scheide nunmehr rechtswidrig geworden sind und daher - sofern keine Bestandskraft einge-
treten ist - aufzuheben sind. Die fehlende Bestandskraft vorangegangener Regressbescheide
hindert daher die Prufgremien nicht an einer Entscheidung tber das Vorliegen der in § 106
Abs 5e Satz 1 SGB V normierten Voraussetzungen, sondern birgt allein das Risiko, dass die

Entscheidung nachtraglich unrichtig werden kénnte.

5. Ob der angefochtene Bescheid in der Sache rechtmaRig ist, kann der Senat nicht ent-

scheiden, da das SG hierzu keine Feststellungen getroffen hat.

6. Die Kostenentscheidung fur das Revisionsverfahren bleibt dem SG Uberlassen.
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