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BUNDESSOZIALGERICHT

Verkiindet am

Im Namen des Volkes 27. Juni 2007

Urteil

in dem Rechtsstreit

Az: B 6 KA 44/06 R

L 5 KA 11/05 (LSG Rheinland-Pfalz)
S 6 KA 55/03 (SG Mainz)

Prozessbevollmachtigte: e ,

gegen

Beschwerdeausschuss bei der Kassenarztlichen Vereinigung
Rheinland-Pfalz,
MaximilianstraBe 22, 67433 Neustadt,

Beklagter und Revisionsbeklagter,

Prozessbevollmachtigte: ,

beigeladen:

1.

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

AOK - Die Gesundheitskasse in Rheinland-Pfalz,
VirchowstralRe 30, 67304 Eisenberg,

BKK Landesverband Rheinland-Pfalz und Saarland,
Essenheimer Stralle 126, 55128 Mainz,

IKK Stdwest-Plus,
Isaac-Fulda-Allee 7, 55124 Mainz,

Landwirtschaftliche Krankenkasse Hessen,
Rheinland-Pfalz und Saarland,
Theodor-Heuss-Stralte 1, 67346 Speyer,

Verband der Angestellten-Krankenkassen e.V.,
Frankfurter StraRe 84, 53721 Siegburg,
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7. Arbeiter-Ersatzkassen-Verband e.V.,
Frankfurter Stral3e 84, 53721 Siegburg.

Der 6. Senat des Bundessozialgerichts hat auf die mindliche Verhandlung
vom 27. Juni 2007 durch den Vorsitzenden Richter Dr. Engelmann,

die Richter Dr. Clemens und Gasser sowie die ehrenamtlichen
Richter Dr. Walmuth und WoelKki

fir Recht erkannt:

Die Revision der Klagerin gegen das Urteil des Landessozialgerichts Rheinland-Pfalz vom

5. Oktober 2006 wird zuriickgewiesen.

Die Klagerin tragt die Kosten auch fir das Revisionsverfahren, mit Ausnahme der auf3ergericht-

lichen Kosten der Beigeladenen.

Der Streitwert fir das Revisionsverfahren wird auf 1.407,77 Euro festgesetzt.

Grinde:

Streitig ist ein Arzneikostenregress aufgrund einer Wirtschaftlichkeits-Einzelfallprifung.

Die Klagerin ist eine Gemeinschaftspraxis aus Arzten fiir Allgemeinmedizin, die im Bezirk der

zu 1. beigeladenen Kassenarztlichen Vereinigung (KAV) zur vertragsérztlichen Versorgung

zugelassen sind. Der in dieser Praxis tatige Arzt V. verordnete dem Patienten K., der an einer
Emphysemerkrankung litt und bei der zu 2. beigeladenen AOK versichert war, in den Quartalen
Il bis 1V/2000 in grofRer Menge das Dosier-Aerosol Berodual zur Linderung seiner Atemwegsbe-
schwerden. Der Prifungs- und der beklagte Beschwerdeausschuss setzten wegen
unwirtschaftlicher Verordnungsweise einen Regress fest, zuletzt in H6he von 1.407,77 Euro
(Beschluss vom 11.12.2002). Der Beschwerdeausschuss filhrte zur Begriindung aus, dass bei
diesem Dosier-Aerosol mehr als 12 Hiibe je Tag keinen zusatzlichen therapeutischen Nutzen
brachten, im Gegenteil die Gefahr schadlicher Nebenwirkungen bestehe, und deshalb - bei
Hinzurechnung einiger Fehlbedienungen - Verordnungen von mehr als 16 Huben je Tag

unwirtschaftlich seien.

Wahrend das Sozialgericht (SG) den Regressbescheid aufgehoben und den Beklagten zur

Neubescheidung verurteilt hat, weil darin das Absehen von der statistischen Vergleichsprifung

JLaw — Gesetze und Urteile S e Available on the
Egste;(l)oosG t (mobile App) > Google play D App Store
er esetze JLaw — fiir Android JLaw — fiir iOS

Uber 100.000 Urteile I


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

-3-

nicht ausdricklich begriindet worden sei (Urteil vom 8.12.2004), hat das vom Beklagten und
von der zu 2. beigeladenen AOK angerufene Landessozialgericht (LSG) unter Aufhebung des
Urteils des SG die Klage gegen den Bescheid abgewiesen (Urteil vom 5.10.2006). Es hat zur
Begriindung ausgefiihrt, der Bescheid sei rechtmafig. Die Wahl der Methode der Einzelfall-
prufung sei sachgerecht gewesen und habe nicht ausdriicklich im Bescheid begriindet werden
mussen. Die Unwirtschaftlichkeit ergebe sich daraus, dass der zur Gemeinschaftspraxis geho-
rende Arzt V. Berodual in extremer Uberdosierung verordnet habe. Die Feststellung, héchstens
16 Hlbe je Tag seien vertretbar, sei berechtigt. Dabei sei bereits eine gewisse Zahl von Fehlbe-
dienungen berticksichtigt worden. Anhaltspunkte fiir noch mehr Fehlbedienungen seien weder
geltend gemacht worden noch ersichtlich. Die Bewertung als unwirtschaftlich werde durch die
von der Firma Boehringer Ingelheim eingeholte Auskunft bestatigt. Nach deren Fachinformation
brachten mehr als 12 Hibe je Tag keinen zusatzlichen therapeutischen Nutzen. Es bestehe im
Gegenteil die Gefahr schadlicher Nebenwirkungen. Der Regress sei auch der Héhe nach nicht

zu beanstanden.

Mit ihrer Revision rugt die Klagerin eine fehlerhafte Anwendung des § 106 Abs 2 Nr 1 SGB V.
Die Nichtanwendung der Regelprifmethode, der Vergleichsprifung nach Durchschnittswerten,
hatte im Bescheid begriindet werden missen. Auch inhaltlich habe es fir deren Nichtanwen-
dung keine Rechtfertigung gegeben. Ferner sei die Vorgehensweise bei der vorgenommenen
Einzelfallprifung zu beanstanden. Weder seien die den Patienten betreffenden Unterlagen vom

Arzt herangezogen noch die Besonderheiten dieses Behandlungsfalles beachtet worden.

Die Klagerin beantragt,
die Urteile des Landessozialgerichts Rheinland-Pfalz vom 5.10.2006 und des Sozialge-
richts Mainz vom 8.12.2004 sowie den Bescheid des Beklagten vom 11.12.2002 aufzu-

heben.

Der Beklagte beantragt,

die Revision zuriickzuweisen.

Der Beklagte und ebenso die Beigeladenen zu 1. und 2. machen geltend, die Revision sei be-
reits unzulassig, weil die Klagerin keine ausreichende Revisionsbegrindung iS des § 164 Abs 2
SGG gegeben habe. Sie sei jedenfalls unbegriindet, denn das Urteil des LSG sei zutreffend.
Die zu 5. beigeladene landwirtschaftliche Krankenkasse schliet sich den Ausfiihrungen der

Beigeladenen zu 1. an.

Die Beigeladenen stellen keine Antrage.
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Die Revision der Klagerin ist zwar zulassig, aber unbegriindet.

Das Zulassigkeitserfordernis des § 164 Abs 2 Satz 3 SGG ist - entgegen der Ansicht des Be-
klagten und der Beigeladenen - erflllt. Danach muss die Revisionsbegriindung einen bestimm-
ten Antrag enthalten und erkennen lassen, welche Bundesrechtsnorm der Revisionsfuhrer als
verletzt ansieht, wobei diese nicht ausdrucklich genannt werden muss (s zB Meyer-Ladewig in
Meyer-Ladewig/Keller/Leitherer <Hrsg>, SGG, 8. Aufl 2005, § 164 RdNr 11 sowie Liidtke in
Lidtke <Hrsg>, SGG, 2. Aufl 2006, § 164 RdNr 15, jeweils mwN). Diesen Anforderungen tragt
die Revisionsbegriindung ausreichend Rechnung. Sie enthalt einen bestimmten Antrag und
I&sst die als verletzt gerigte Rechtsnorm erkennen, indem ausgefuhrt wird, die durchgefuhrte
Wirtschaftlichkeitsprifung entspreche nicht den Anforderungen des § 106 SGB V (vgl BSG
SozR 4-2500 § 106 Nr 12 RdNr 11). Dies wird auch im erforderlichen Mindestmal} naher
erlautert (s dazu zB BSG SozR 4-2700 § 2 Nr 1 RdNr 7, Meyer-Ladewig, aaO RdNr 9a; Liidtke,
aa0 RdNr 15). In der Revisionsbegrindungsschrift wird geltend gemacht, die Nichtanwendung
der Regelprifmethode, der Vergleichsprifung nach Durchschnittswerten, hatte im Bescheid
begrindet werden mussen und sei inhaltlich nicht gerechtfertigt. Zudem wird die
Vorgehensweise bei der Einzelfallprifung beanstandet, weil zur Beurteilung erforderliche
patientenbezogene Unterlagen nicht vom Arzt herangezogen und die Besonderheiten des

Behandlungsfalles nicht beachtet worden seien.

Die Revision ist nicht begrindet. Das LSG hat zu Recht das Urteil des SG aufgehoben und die
Klage abgewiesen. Der angefochtene Arzneikostenregress ist weder von der Rechtsgrundlage

noch von der gewahlten Prifmethode her noch in seiner Durchflhrung zu beanstanden.

Rechtsgrundlage des Arzneikostenregresses ist, worauf im Bescheid ausdricklich Bezug ge-
nommen ist, §106 Abs2 SGBYV (in der hier maBgeblichen Fassung des GKV-
Gesundheitsreformgesetzes 2000 vom 22.12.1999, BGBI | 2626). Nach dieser Vorschrift wird die
Wirtschaftlichkeit der Versorgung unter anderem durch arztbezogene Prufungen arztlicher und
arztlich verordneter Leistungen entweder nach Durchschnittswerten (aaO Nr 1) und/oder nach
Stichproben (aaO Nr 2) geprift. Uber diese Priifungsarten hinaus kénnen die Landesverbande
der Krankenkassen mit den KAVen gemaR § 106 Abs 2 Satz 4 SGB V andere arztbezogene
Prufungsarten vereinbaren. Die Prifvereinbarungen ermachtigen regelmallig auch zu
Einzelfallprifungen. Diese waren auch in § 8 Abs 3 der hier einschlagigen Prifvereinbarung
vorgesehen, wie das LSG ausgefuhrt hat, das flr die Feststellung und Auslegung von
Landesrecht zustandig ist (s § 162 SGG und dazu zB BSG SozR 3-2500 § 106 Nr 53 S 289
mwN sowie BSGE 77, 63, 59 = SozR aaO Nr 33 S 190; BSG SozR aaO Nr 51 S 278 f).
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Die Auswahl unter verschiedenen Prifmethoden liegt grundsatzlich im Ermessen der Prifgre-
mien (zur grundsétzlichen Auswahlfreiheit s zB BSGE 71, 90, 93 = SozR 3-2500 § 106 Nr 13
S 75; vgl auch BSGE 77, 53, 55 = SozR aaO Nr 33 S 186 mit Hinweis auf BSGE 62, 18, 19
= SozR 2200 § 368n Nr 54 S 183). Dabei war nach der im mal3geblichen Zeitpunkt geltenden
Rechtslage davon auszugehen, dass die Prifung nach Durchschnittswerten wegen ihres hohen
Erkenntniswerts bei verhaltnismaRig geringem Verwaltungsaufwand die Regelprifmethode
darstellt (so stRspr des BSG, zB BSGE 77, 53, 68-60 = SozR 3-2500 § 106 Nr 33 S 189-192;
BSG SozR 4-2500 § 106 Nr 8 RdNr 12). Sie kann erfolgen, indem der Gesamtfallwert des be-
troffenen Arztes mit dem durchschnittlichen Gesamtfallwert der Arztgruppe verglichen wird,
oder in der Weise, dass der Aufwand des Arztes in einer Sparte (zB Beratungs- und
Betreuungsleistungen oder Sonderleistungen) mit dem durchschnittlichen Aufwand der
Arztgruppe in dieser Sparte oder indem der Aufwand des Arztes bei einzelnen Leistungen mit
dem Durchschnitt der Arztgruppe verglichen wird (zur Vergleichspriifung nach
Durchschnittswerten in Form des sog Sparten- oder Einzelleistungsvergleichs s zB BSG SozR
4-2500 § 106 Nr 8 RdNr 11).

Soweit die Prifung anhand von Durchschnittswerten der Arztgruppe nicht effektiv ist oder aus
anderen Griinden nicht in Betracht kommt, darf bzw muss eine andere Priifmethode gewahlt
werden (zum Gebot effektiver Wirtschaftlichkeitspriifungen s zB BSGE 95, 199 = SozR 4-2500
§ 106 Nr 11, jeweils RdNr 61 mwN). So kann die Wirtschaftlichkeit des Vorgehens eines einzel-
nen Arztes "allein in sich" anhand einzelner Behandlungs- bzw Verordnungsfalle Uberprift wer-
den. Die Uberpriifung im Wege einer sog strengen Einzelfallpriifung, bei der versucht wird, den
Krankheitszustand des Patienten im Zeitpunkt der Behandlung zu ermitteln (s BSGE 77, 53, 55
= SozR 3-2500 § 106 Nr 33 S 185 1), ist verwaltungsaufwendig und kommt nur selten zur An-
wendung. Die haufiger praktizierte Form der Einzelfallpriifung ist die sog eingeschrankte Einzel-
fallprifung. Bei dieser wird die vom Arzt dokumentierte Diagnose als zutreffend zugrunde
gelegt und Uberprift, ob auf dieser Grundlage der vom Arzt vorgenommene Behandlungs- und
Verordnungsumfang gerechtfertigt ist. Die Methode eingeschrankter Einzelfallprifungen ist in
der Rechtsprechung des Bundessozialgerichts (BSG) seit Langem anerkannt (vgl zB BSGE 70,
246, 254 = SozR 3-2500 § 106 Nr 10 S 52; BSGE 77, 53, 55, 56 = SozR aaO Nr 33 S 186, 187;
SozR 4-2500 § 106 Nr7 RdNr12; zu einem Verordnungsregress aufgrund eingeschréankter
Einzelfallpriifung s ferner BSG MedR 2007, 557).

Die Befugnis, den Prufungsumfang nach Maligabe der genannten Prifmethoden zu beschran-
ken - so zB eine Einzelleistungs- oder eine Einzelfallprifung durchzufihren -, findet ihre Be-
rechtigung darin, dass jeder Vertragsarzt verpflichtet ist, sich umfassend wirtschaftlich zu ver-
halten, dh nicht nur insgesamt, sondern auch in jedem Teilbereich seiner Tatigkeit und bei jeder
einzelnen Leistung entsprechend dem Wirtschaftlichkeitsgebot zu handeln (vgl BSGE 71, 194,
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199, 201 = SozR 3-2500 § 106 Nr 15 S 91, 93; BSG SozR 3-2500 § 106 Nr 42 S 232 f: SozR
4-2500 § 106 Nr 3 RdNr 9).

Sieht ein Prifgremium Anlass, die Wirtschaftlichkeit der Behandlungs- oder Verordnungsweise
eines Arztes nur in einzelnen Behandlungsfallen zu Uberprufen - also eine sog Einzelfallprifung
durchzufihren -, so ist von vornherein nur in begrenztem Malle Raum fur die Alternative einer
Uberpriifung anhand von Durchschnittswerten der Fachgruppe. Denn die Priifung, ob das indi-
viduelle Vorgehen eines Arztes in einem bestimmten Behandlungsfall hinsichtlich jeder Be-
handlungsleistung und Verordnung dem Wirtschaftlichkeitsgebot entsprochen hat, kann im Re-
gelfall nicht anhand von Durchschnittswerten einer Vergleichsgruppe erfolgen. Dement-
sprechend besteht insoweit auch kein Vorrang der Prifmethode nach Durchschnittswerten.
Deshalb bedarf es bei dieser Sachlage keiner Darlegung im Prifbescheid, warum eine statisti-
sche Vergleichsprifung nach Durchschnittswerten nicht durchgefihrt wurde. Auf dieser Grund-
lage ist es im vorliegenden Fall - entgegen der Auffassung des SG und der Klagerin - unschad-
lich, dass der hier angefochtene Bescheid keine Ausfihrungen zur Auswahl der Prifmethode

enthalt.

Der angefochtene Bescheid ist auch in inhaltlicher Hinsicht rechtmafRig. Das Ergebnis der Un-
wirtschaftlichkeit, zu dem der Beklagte aufgrund der von ihm durchgeflhrten eingeschrankten
Einzelfallprifung gelangt ist, ist nicht zu beanstanden. Dabei liegt die Unwirtschaftlichkeit der
Verordnung des Dosier-Aerosols Berodual durch den verordnenden Arzt darin begrindet, dass

der Verordnungsumfang unter keinen Umstanden mehr medizinisch zu rechtfertigen war.

Die Maximaldosierung fur das Dosier-Aerosol Berodual betrug nach dem damaligen Stand der
medizinischen Erkenntnisse 12 Hibe je Tag, wie das LSG auf der Grundlage der fur dieses
Medikament vorliegenden Fachinformation und einer Auskunft des Pharmaunternehmens
Boehringer Ingelheim festgestellt hat. Danach ist bei hdherer Dosierung kein zusatzlicher
therapeutischer Nutzen zu erwarten. Eine hdhere Dosierung ist sogar kontraindiziert, weil die
Wahrscheinlichkeit des Auftretens auch schwerwiegender Nebenwirkungen erhéht wird (s die
Fachinformation und die Auskunft des Pharmaunternehmens). Anhaltspunkte dafir, dass
aufgrund von Besonderheiten im zugrunde liegenden Behandlungsfall des Patienten K. eine

andere Beurteilung gerechtfertigt ware, sind weder vom LSG noch vom SG festgestellt worden.

Der Beklagte und dem folgend auch das LSG haben die Unwirtschaftlichkeit der Verordnung
des Dosier-Aerosols Berodual ab einer Verordnungsmenge angenommen, die je Tag 12 Hube
zuzuglich Fehlbedienungen im Umfang von 4 Hlben, also insgesamt 16 Hube, Ubertraf. Das ist
nicht zu beanstanden. Anhaltspunkte fir Fehlbedienungen in noch gréerem Umfang haben
nach den Feststellungen des LSG nicht vorgelegen. Die Klagerin hat zwar in ihrer Revisionsbe-
grindung geltend gemacht, es seien "die Besonderheiten des Behandlungsfalles nicht beachtet

worden". Sie hat dies aber nicht substantiiert dargelegt. Besonderheiten des vorliegenden Ein-
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zelfalles ergeben sich auch nicht daraus, dass "man den Patienten bzw die ihn betreffenden
Unterlagen nicht herangezogen" habe. Der Beklagte zog die Arzneiverordnungsubersichten
("patientenbezogene Arzneimittelprofile") und die Verordnungsblatter bei, und das SG und LSG
haben die Verwaltungsakten mit diesen Unterlagen zum Gegenstand ihres Verfahrens

gemacht.

Unter Bericksichtigung dessen, dass ein Verordnungsumfang von mehr als 16 Hiben von
Berodual je Tag medizinisch nicht gerechtfertigt ist, trifft die Berechnung des Regresses auf
1.407,77 Euro zu. Ein Maximalverbrauch von 16 Hiben je Tag ergibt, wie im Bescheid darge-
legt, fur drei Quartale (276 Tage) 4.416 Hiibe, also 221 ml. Dies hat der Beklagte wegen der
Packungsgrofien auf 225 ml aufgerundet. Tatsachlich verordnete der Arzt jedoch 22.800 Hube
=1.140 ml, also 915 ml zu viel. Das fihrt nach Abzugsbetragen fur den Apothekenrabatt und
fur die Patientenzuzahlungen (zu diesen Abzugsposten s BSG SozR 3-2500 § 106 Nr 50 S 269
und BSG SozR 4-2500 § 130 Nr 1 RdNr 13 ff) zu dem Regressbetrag von 1.407,77 Euro.

Die Kostenentscheidung beruht auf § 197a Abs 1 Satz 1 Halbsatz 3 SGG iVm einer entspre-
chenden Anwendung der §§ 154 ff Verwaltungsgerichtsordnung (VwGQO). Danach tragt die Kla-
gerin die Kosten des von ihr gefiihrten erfolglosen Rechtsmittels (§ 154 Abs 2 VwGO). Eine
Erstattung von Kosten der Beigeladenen ist nicht veranlasst, weil sie im Revisionsverfahren
keinen Antrag gestellt haben (§ 162 Abs 3 VWGO, vgl BSGE 96, 257 = SozR 4-1300 § 63 Nr 3,
jeweils RdNr 16). Die Festsetzung des Streitwerts hat ihre Grundlage in § 197a Abs 1 Satz 1
Halbsatz 1 SGG iVm § 63 Abs 2 Satz 1, § 52 Abs 3, § 47 Abs 1, § 40 Gerichtskostengesetz.
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