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BUNDESSOZIALGERICHT

Verkiindet am

Im Namen des Volkes 2. November 2005

Urteil

in dem Rechtsstreit
Az: B 6 KA 63/04 R

1. BKK-Landesverband Ost,
Kaiserin-Augusta-Allee 104, 10553 Berlin,

2. AOK Berlin,
Wilhelmstrafle 1, 10963 Berlin,

3. Innungskrankenkassen Brandenburg und Berlin,
Ordensmeisterstra3e 15, 12099 Berlin,

4. Verband der Angestellten-Krankenkassen e.V.,
Frankfurter StraRe 84, 53721 Siegburg,

5. Arbeiter-Ersatzkassen-Verband e.V.,
Frankfurter StraRe 84, 53721 Siegburg,

Klager und Revisionsklager,

Prozesshevollmachtigte: ,

gegen

Beschwerdeausschuss bei der Kassenarztlichen Vereinigung Berlin,
Masurenallee 6 A, 14057 Berlin,

Beklagter und Revisionsbeklagter,
beigeladen:
1. Kassenarztliche Vereinigung Berlin,
Masurenallee 6 A, 14057 Berlin,
2. Krankenkasse fir den Gartenbau,

Frankfurter Stral3e 126, 34121 Kassel,

Prozessbevollmachtigter: ,
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Der 6. Senat des Bundessozialgerichts hat auf die mindliche Verhandlung vom
2. November 2005 durch den Vorsitzenden Richter Dr. Engelmann, die
Richter Dr. Wenner und Gasser sowie die ehrenamtliche Richterin
Dr. Bert undden ehrenamtlichen Richter Kiefer

fur Recht erkannt:

Die Revision der Klager gegen das Urteil des Landessozialgerichts Berlin vom 25. Februar 2004

wird zurtickgewiesen.

Die Klager haben als Gesamtschuldner dem Beklagten und dem Beigeladenen zu 3. die aul3er-
gerichtlichen Kosten auch fiir das Revisionsverfahren zu erstatten. Im Ubrigen sind in allen

Rechtsziigen keine Kosten zu erstatten.

Grinde:

Streitig ist die Festsetzung eines Regresses wegen unwirtschaftlicher Verordnung von Arznei-,

Verband- und Heilmitteln auf der Grundlage einer Richtgré3enprifung.

Der Beigeladene zu 3. betreibt als Facharzt fiir Orthopadie im Bereich der zu 1. beigeladenen
Kassenarztlichen Vereinigung (KAV) eine auf ambulante Operationen ausgerichtete Vertrags-
arztpraxis und ist zugleich als Belegarzt tatig. Er Gberschritt im Jahr 1998 nach Angaben der
Krankenkassen (KKn) durch Verordnungen von Arznei-, Verband- und Heilmitteln zu ihren
Lasten im Wert von 890.773,65 DM die fur ihn ermittelte RichtgréBensumme - bei 4.538 Fallen

insgesamt 397.140,68 DM - um 124 %. Daraufhin leitete der Prufungsausschuss im Februar
2000 von Amts wegen eine RichtgréRenprifung ein und setzte gegen den Beigeladenen zu 3.
im Bescheid vom 24. Oktober 2000 eine Regressverpflichtung in Hohe von 328.284,63 DM fest.

Die Beigeladenen zu 1. und zu 3. sowie die Verbande der Ersatzkassen (Klager zu 4. und 5.)
erhoben Widerspruch. Der Beigeladene zu 3. beanstandete vor allem, seine Praxisbesonder-
heiten seien nicht berlicksichtigt worden. Die Beigeladene zu 1. hielt den festgesetzten Regress
fur rechtswidrig, weil die von den KKn gemeldeten Verordnungskosten nicht vollstandig durch
Vorlage der Verordnungsblatter belegt seien; zudem hétten die Verbéande der Ersatzkassen bei
ihrer Datenlieferung die vertraglich vereinbarte Berechnungsbasis fiir die Richtgroéf3en des Jah-
res 1998 hinsichtlich der Einbeziehung sog Nullrezepte nicht beachtet. Die Klager zu 4. und 5.

machten geltend, bei der Festsetzung des Regressbetrages sei zu Unrecht ein Bonus im Hin-
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blick darauf in Abzug gebracht worden, dass der Beigeladene zu 3. in seiner orthopadischen

Praxis keine Physiotherapeuten beschéftigt habe.

Der beklagte Beschwerdeausschuss wies den Widerspruch der Ersatzkassenverbénde zurtick
und hob auf die Widerspriiche der Beigeladenen zu 1. und 3. den festgesetzten Regressbetrag
auf (Widerspruchsbescheid vom 5. April 2001). Die Prifgremien seien von Amts wegen zur Un-
tersuchung verpflichtet, ob die der Priiffung zu Grunde liegende Uberschreitung der Richtgro-
Rensumme anhand der vorliegenden Originalverordnungen oder Images nachgewiesen sei. Das
sei hier nicht der Fall. Der Rechtsauffassung der KKn, bei der RichtgréRenprifung handele es
sich um ein rein statistisches Verfahren, in dessen Rahmen Verordnungsblatter und Behand-
lungsausweise nicht zu berlicksichtigen seien und die Darlegungs- und Beweislast fiir das Vor-
liegen von Praxisbesonderheiten dem Vertragsarzt obliege, sei nicht zu folgen. Fur die Feststel-
lung eines Schadensersatzbetrages reichten die von den Verbanden der KKn iber Datenbander
gemeldeten Bruttoverordnungskosten und die vorgelegten Heilmittelanalysen nicht aus. Die KAV
habe glaubhaft gemacht, dass von den gemeldeten Bruttoverordnungskosten in Hohe von
890.773,65 DM lediglich 527.231,74 DM belegt werden konnten. Auf Grund der fehlenden Un-
terlagen sei es auch nicht moglich, die geltend gemachten Praxisbesonderheiten zu quantifizie-
ren. Die operative Tatigkeit des Beigeladenen zu 3. habe jedoch unstreitig zusatzliche Arznei-
mittelverordnungen bedingt. Unter Berlcksichtigung von 200 Osteoporose-Patienten und von
234 mit kostspieligen physikalischen und krankengymnastischen Behandlungen versorgten
postoperativen Patienten sei allerdings davon auszugehen, dass auf Grund anzuerkennender
Praxisbesonderheiten die Uberschreitung der RichtgroRensumme geringer als 15 % ausfalle.
Zudem sei bei Orthopéaden, die keine Physiotherapeuten beschéaftigten, der nicht ausgeschopfte
Teil des entsprechenden Zusatzbudgets als kompensierende Einsparung zu bertcksichtigen.
Deshalb seien dem Beigeladenen zu 3. weitere 49.755,51 DM gutzuschreiben; die Festsetzung

eines Regresses scheide nach alledem aus.

Gegen diesen Bescheid haben finf KKn bzw ihre Verbénde (Klager zu 1. bis 5.) Klage erhoben.

Das Sozialgericht (SG) hat die Klage abgewiesen (Urteil vom 6. November 2002). Es hat aus-
driicklich offen gelassen, ob die zwischen der Beigeladenen zu 1. und den Landesverbanden
der KKn am 20. April 1998 abgeschlossene und im Juli 1998 veroffentlichte "Vereinbarung tber
die Festsetzung von RichtgroRen und Priifung der Wirtschaftlichkeit bei Uberschreitung der
RichtgroBen fur das Jahr 1998" (RgV 1998) eine wirksame Grundlage fur den festgesetzten
Regress sein kdnne. Jedenfalls seien die fiir den Beigeladenen zu 3. gemeldeten Verordnungs-
kosten nicht vollstédndig mit Hilfe von Originalbelegen nachgewiesen, wie dies fir die Festset-

zung eines Regresses erforderlich sei.

Das Landessozialgericht (LSG) hat die Berufung zuriickgewiesen (Urteil vom 25. Februar 2004;
Parallelentscheidung verdffentlicht in GesR 2004, 482). Nach Auffassung des Berufungsgerichts
ist die Priifung der Verordnungsweise auf der Grundlage der RgV 1998 rechtswidrig, weil diese

Vereinbarung wegen Verstol3es gegen hdherrangiges Recht nichtig sei. Die RgV 1998 sei schon
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nicht von der Erméachtigung des § 84 Abs 3 Finftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) gedeckt,
da sie nicht vor Beginn des Jahres 1998 vereinbart und veroffentlicht worden sei. Die beabsich-
tigte Geltung bereits ab 1. Januar 1998 beinhalte eine echte Rickwirkung, ohne die daftr erfor-
derlichen verfassungsrechtlichen Anforderungen zu erfiillen. Die Vereinbarung greife nachtrag-
lich andernd in einen bereits abgewickelten Sachverhalt ein, da die betroffenen Arzte auf vor
Publikation der Norm getatigte Verordnungen keinen Einfluss mehr hatten. In Anlehnung an
anderweitige gesetzliche Regelungen sei zu fordern, dass eine Richtgro3envereinbarung bis
zum 31. Marz, bis zum 31. Mai oder langstens bis zum 30. Juni des betreffenden Jahres be-
kannt gemacht sein misse. Zum Zeitpunkt der Publikation der RgV 1998 im Mitteilungsblatt der
KAV vom Juli 1998 sei jedoch auch der hiernach spatest denkbare Termin verstrichen gewesen.
Zu diesem Zeitpunkt habe eine betrachtliche Zahl von Arzten bereits ein Verordnungsvolumen
veranlasst gehabt, welches die Einhaltung der RichtgréRen am Jahresende ausgeschlossen
erscheinen lasse. Auf die bereits im Marz 1998 erfolgte allgemeine Information der Vertrags-
arzte im "KV-Telegramm" (iber die anstehende RgV 1998 diirfe nicht abgestellt werden, weil nur
die Verkindung einer Norm fur deren Existenz maf3geblich sei. Griinde, die ausnahmsweise
eine echte Ruckwirkung zulieen, lagen nicht vor. Insbesondere wiirden keine zwingenden
Griunde des allgemeinen Wohls eine riickwirkende Inkraftsetzung der RgV 1998 unter Hintan-
stellung des Vertrauensschutzes der Vertragsarzte erfordern. Fir eine Einwirkung auf das Ver-

ordnungsverhalten der Vertragsarzte habe auch das Instrument des Arzneimittelbudgets zur

UN[WWESS[I23)IN) J9P 9[I3,], YNy SIOMUTH

Verfligung gestanden.

Der Beklagte habe die Regressfestsetzung unabhangig von der Riickwirkungsproblematik aber
auch deshalb zu Recht aufgehoben, weil nicht festgestellt werden kdnne, dass die Verordnun-

gen des Beigeladenen zu 3. unter Beriicksichtigung seiner Praxisbesonderheiten die Richtgrée

um mehr als 25 % Uberschritten hatten. Die vom Beklagten gegeniiber den KKn erhobene For-

derung nach Vorlage der vollstandigen Verordnungsblatter bzw Printimages sei gerechtfertigt,

OYIN “JJ 88 §§ YOBU YUBRQUIIE(] S[E PUIS

da jedenfalls fur das Jahr 1998 erhebliche Zweifel an der Richtigkeit der Ubermittelten Verord-

nungsdaten bestiinden. Dariiber hinaus sei nicht zu beanstanden, dass der Beklagte die Fest-

1ZInydsad

setzung eines - auf der Basis der mit Verordnungsblattern nachgewiesenen Uberschreitung der
RichtgroBen um 32,75 % in Frage kommenden - niedrigeren Regresshetrags im Hinblick darauf
abgelehnt habe, dass Praxisbesonderheiten vorlagen, die sich allerdings infolge der unzurei-

chenden Datenlage nicht quantifizieren lieRen.

Mit ihrer Revision rigen die Klager eine Verletzung von 8§ 106 Abs 5a Satz 1 SGB V, § 84 Abs 3
SGB YV (idF des 2. GKV-Neuordnungsgesetzes <2. GKV-NOG>), § 103 Sozialgerichtsgesetz
(SGG) sowie der RgV 1998. Die RichtgroRenvereinbarung beinhalte revisibles Recht, da sie auf
einer bundesrechtlichen Erméachtigungsgrundlage beruhe und auf Grund der Einbeziehung der
bundesweit tatigen Ersatzkassenverbénde tber den Bezirk des Berufungsgerichts hinaus gelte.
Das Berufungsgericht habe nicht hinreichend beachtet, dass Streitgegenstand des Verfahrens
ein unmittelbarer Leistungsanspruch der klagenden KKn auf Erstattung des Mehraufwandes sei,

den der Beigeladene zu 3. im Jahr 1998 durch seine Verordnungen unter Uberschreitung der fir
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ihn geltenden RichtgréRe um mehr als 25 % verursacht habe. Zudem gehe das LSG zu Unrecht
davon aus, dass die erst im Juli 1998 verkiindete RgV 1998 eine echte Ruckwirkung im Sinne
der Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts (BVerfG) bewirke. Vielmehr trete die mit
der RichtgréRenvereinbarung verbundene mdogliche Erstattungsverpflichtung des Vertragsarztes
frihestens nach Ablauf des Jahres 1998 ein. Es handele sich somit um eine tatbestandliche
Ruckanknipfung, sodass die Norm nicht per se unwirksam sei. Zur Klarung ihrer Wirksamkeit
bedirfe es noch weiterer Ermittlungen, ob die vom BVerfG aufgestellten Zusatzanforderungen
an Vertrauensschutz, Rechtssicherheit und VerhaltnismaRigkeit erfillt seien. Dabei sei zu be-
ricksichtigen, dass die RichtgréRe als Jahresrichtwert eine Mandvriermasse zur Verfiigung
stelle und auch Phasen der Uberschreitung zulasse; entscheidend sei lediglich das Gesamter-
gebnis am Jahresende. Deshalb misse die Richtgro3e nicht bereits zu Beginn des Prifzeit-
raums bekannt sein. Vielmehr sei eine Schlusslinie wertend zu bestimmen; hierzu biete sich der
Ablauf des ersten Halbjahres als "Mitte zwischen den beiden Polen Anfang und Ende eines Jah-
res" an. Auch den Vorschriften in § 84 Abs 4 Satz 3 und 4 SGB V (idF des Gesundheitsstruktur-
gesetzes <GSG>), in § 84 Abs 5 SGB V und in Art 17 GKV-Solidaritatsstarkungsgesetz (GKV-
SolG) liege die vom Gesetzgeber prinzipiell fir zulassig erachtete Moglichkeit zu Grunde, Richt-
groRenvereinbarungen erst im Laufe des betroffenen Jahres abzuschlieBen. Die bereits am
20. April 1998 vereinbarte RgV 1998 sei deshalb wirksam. Die Rechtslage unterscheide sich
insoweit grundlegend von der Einfihrung der Teilbudgetierung im Jahr 1996, die vom Senat als
verfassungswidrige echte Riickwirkung bewertet worden sei, da sich der Erstattungsanspruch
wegen Uberschreitung der RichtgroRen auf das Einkommen des Arztes lediglich als "Saldie-

rungsbestandteil mit negativem Vorzeichen" auswirke.

Weiterhin habe das LSG zu Unrecht angenommen, dass die am 19. Juni 1997 abgeschlossene
RichtgroR3envereinbarung 1997 (RgV 1997) ebenfalls nicht anwendbar sei. Die Ansicht, die Ver-
tragspartner hatten in § 2 Abs 2 der RgV 1997 deren Geltungszeitraum auf das Jahr 1997 be-
schrénkt, verstol3e gegen die Fortgeltungsanordnung gemalRd § 84 Abs 5 SGB V. Schliellich
stehe die Auffassung, die Fortgeltung der RgV 1997 sei im Juli 1998 durch das In-Kraft-Treten

der Folgevereinbarung fur 1998 beendet worden, im Widerspruch dazu, dass das LSG von der
Nichtigkeit der RgV 1998 ausgehe. Die RichtgroRenprifung fir das Jahr 1998 misse daher
zumindest unter Heranziehung der im Jahr 1997 festgesetzten Richtgrdf3en durchgefiihrt wer-
den. Das LSG hatte sich zudem mit dem Gesichtspunkt befassen missen, dessentwegen das
SG die Klage abgewiesen habe. Das SG habe seine Entscheidung darauf gestitzt, dass die
Hoéhe der fur den Beigeladenen zu 3. gemeldeten Bruttoverordnungskosten nicht nachgewiesen
sei. Diese Beweislastentscheidung missachte, dass wegen des im Gesetz zu Grunde gelegten
Modells elektronischer Dateniibermittlung im Wirtschaftlichkeitsprifungsverfahren bereits mit
den von den KKn ubermittelten Daten der Vollbeweis fir die H6he der Bruttoverordnungskosten
erbracht sei. Da diesen Daten zumindest der erste Anschein der Richtigkeit zukomme, sei die
Hohe der Verordnungskosten nicht mehr beweisbedirftig und die Reichweite des Untersu-
chungsgrundsatzes nach § 20 Zehntes Buch Sozialgesetzbuch (SGB X) deshalb ohne Bedeu-

tung. Allenfalls sei ein Gegenbeweis maglich, falls konkrete Umstande die Aussagekraft der
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elektronischen Daten zunichte machten. Dafir reiche allein der Umstand, dass die durch Ver-
ordnungsblatter belegten Bruttoverordnungskosten geringer als die elektronisch gemeldeten

Kosten seien, nicht aus.

Die Klager sowie die zu 2. beigeladene Krankenkasse beantragen,
die Urteile des Landessozialgerichts Berlin vom 25. Februar 2004 und des Sozialgerichts
Berlin vom 6. November 2002 sowie den Bescheid des Beklagten vom 5. April 2001 auf-
zuheben und den Beklagten zu verpflichten, Gber die Widerspriiche gegen den Bescheid
des Prufungsausschusses vom 24. Oktober 2000 unter Beachtung der Rechtsauffassung

des Senats erneut zu entscheiden,

hilfsweise, das Urteil des Landessozialgerichts Berlin vom 25. Februar 2004 aufzuheben
und den Rechtsstreit zur erneuten Verhandlung und Entscheidung an das Landessozial-

gericht zurtickzuverweisen.

Der Beklagte und der Beigeladene zu 3. beantragen,

die Revision zurtickzuweisen.
Der Beklagte macht sich die Ausfihrungen der Beigeladenen zu 1. zu Eigen.

Die Beigeladene zu 1., die keinen Antrag stellt, trégt vor, die RgV 1998 sei wirksam, auch wenn
sie erst im Verlauf des Jahres 1998 abgeschlossen worden sei. Aus der Neufassung des § 84
Abs 3 SGB V durch das 2. GKV-NOG ergebe sich eindeutig, dass der friiher dort normierte
Ausschlusstermin nach dem Willen des Gesetzgebers kiinftig keine Gultigkeit mehr haben solle.
Nur diese Auslegung sei mit den spater im GKV-SolG bzw im Arzneimittelbudget-Ablésungsge-
setz (ABAG) normierten andersartigen Ausschlussterminen vereinbar; anderes ergebe sich
auch nicht aus der budgetablésenden Funktion der RichtgréRen. Die RgV 1998 versto3e nicht
gegen das verfassungsrechtliche Rickwirkungsverbot. Die Vereinbarung von RichtgréRen
schaffe keine Rechtsnormen fir die Vertragsérzte, sondern ergéanze lediglich fur die Prifgre-
mien die Regelungen des SGB V um verwaltungsinterne Verfahrensregelungen. Sie entfalte
allerdings eine tatséchliche Steuerungswirkung und misse deshalb mdglichst frihzeitig verof-
fentlicht werden. Hierfiir missten noch nicht sémtliche Formalia - wie etwa die Unterzeichnung
durch alle Vertragspartner - erfiillt sein. Deshalb reiche die Vorabinformation tiber die RgV 1998
im "KV-Telegramm" vom Marz 1998 dafiir aus, dass sich die Vertragsarzte auf die neuen Richt-
groRen hatten einstellen kénnen, zumal § 14 ihrer - der Beigeladenen zu 1. - Satzung eine Ver-
offentlichung durch Rundschreiben zulasse. Die RgV 1998 entfalte nur unechte Rickwirkung, da
die fur samtliche Verordnungen des gesamten Jahres geltenden RichtgroRen keine rechtliche
Wirkung in Bezug auf eine einzelne Verordnung zeitigten. Die vom LSG nach quantitativen Krite-
rien und in wertender Betrachtung vorgenommene Einordnung als echte Ruckwirkung entspre-
che nicht den Vorgaben des BVerfG. Die unechte Riickwirkung der RgV 1998 wahre die Ver-

haltnisméaRigkeit und den Vertrauensschutz.
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Gleichwohl sei die Aufhebung des urspriinglich festgesetzten Regresses im Ergebnis richtig.
Denn die von den KKn elektronisch Ubermittelten Daten zum Verordnungsverhalten seien nicht
zuverlassig. Trotz der durch Verordnungsblitter bzw Printimages belegten Uberschreitung des
RichtgroRenvolumens um wenigstens 32,75 % habe wegen mdglicherweise vorliegender Pra-
xisbesonderheiten ein Regress gegen den Beigeladenen zu 3. nicht festgesetzt werden diirfen.
Es gehe zu Lasten der KKn, wenn wegen der unsicheren Datengrundlage eine Quantifizierung

glaubhaft vorgetragener Praxisbesonderheiten nicht méglich sei.

Nach Auffassung des Beigeladenen zu 3. beinhaltet die RgV 1998 eine verfassungsrechtlich
nicht gerechtfertigte Riuckbewirkung von Rechtsfolgen; sie sei aber auch bei Einordnung als
tatbestandliche Ruickanknipfung nicht rechtméafig. Nach der Rechtsprechung des BVerfG
kénne nur die Veradnderung eines bereits bestehenden RichtgréRenregimes im Verlauf des
betreffenden Jahres als tatbestandliche Rickanknipfung bewertet werden. Die erstmalige
Festlegung von RichtgroRen fuhre demgegenuber zu einer Rickbewirkung von Rechtsfolgen fur
solche Verordnungen, die bei ihrem In-Kraft-Treten bereits vorgenommen worden seien. Fur
Verordnungen im Frihjahr 1998 habe festgestanden, dass keine Richtgré3en galten. Die
RgV 1997 sei auf Grund damals in der gesetzlichen Grundlage noch geforderten, aber fehlen-
den Indikationsbezugs unwirksam gewesen. Im Ubrigen kénne fiir die Frage, ab wann sich die
Vertragsarzte auf die Regelungen der RgV 1998 einstellen miussten, nicht auf das Datum des
Vertragsabschlusses - 20. April 1998 - abgestellt werden, weil diese von dem rein internen Vor-
gang keine Kenntnis erhielten. Die Auffassung, es genlige eine Bekanntgabe der RichtgréRen
bis zum Ablauf des ersten Halbjahres, sei abzulehnen, da zahlreiche Vertragsarzte bereits nach
deutlich weniger als einem halben Jahr ihr gesamtes RichtgréRenvolumen ausgeschépft hatten.
Angesichts eines Uberschreitungswertes von 124,3 % hétte er - der Beigeladene zu 3. - sein
RichtgroRenvolumen selbst dann Uberzogen, wenn er im gesamten zweiten Halbjahr 1998 keine
einzige Verordnung mehr getétigt hatte. Die von den Klagern zur Rechtfertigung einer erst im
Lauf des Jahres abgeschlossenen RichtgréRenvereinbarung angefiihrten Normen bestétigten
als Ausnahmeregelungen den Grundsatz, dass die Vereinbarung bereits zu Jahresbeginn vor-
liegen misse. Im Ubrigen sei eine unechte Riickwirkung der RgV 1998 mit dem UbermaRverbot
nicht vereinbar, weil sie wegen der fortbestehenden Méglichkeit einer Wirtschaftlichkeitsprifung
nach Durchschnittswerten zur Erreichung eines legitimen Zweckes weder geeignet noch erfor-

derlich noch verhaltnismaRig sei.

Dem LSG sei auch darin zu folgen, dass die von ihm - dem Beigeladenen zu 3. - veranlassten
Verordnungskosten unter Heranziehung der Original-Verordnungsblatter bzw von Printimages
nachgewiesen werden mussten. Die von den KKn elektronisch tGbermittelten Daten genlgten
nicht, da - wie allgemein bekannt - wohlbegriindete Zweifel an deren Richtigkeit bestiinden.
AuRBerdem hétten die KKn fir das Jahr 1998 die nach § 296 SGB V zu ubermitteinden Daten in
Wirklichkeit nicht zur Verfiigung gestellt. Im Ubrigen sei die Festsetzung eines Regressbetrags
fur 1998 auch deshalb rechtswidrig, weil Art 16 Abs 3 GKV-SolG die Ausgleichsverpflichtung der
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Vertragsarzte fur Uberschreitungen des Arzneibudgets beseitigt habe; diese Amnestie habe die
Geschaftsgrundlage der mit dem Ziel einer Budgetablésung vereinbarten RgV 1998 entfallen
lassen. Dementsprechend habe keine andere KAV fiir das Jahr 1998 tatséchlich RichtgréRen-

prufungen durchgefihrt, selbst wenn RichtgréRenvereinbarungen bestanden hatten.

Die Revision der klagenden KKn(-verbande) ist unbegriindet. Das LSG hat die Aufhebung des
vom Prifungsausschuss festgesetzten Regresses durch den beklagten Beschwerdeausschuss

zutreffend als rechtm&Rig beurteilt.

Die Ansicht der Beigeladenen zu 1. und 3., die Festsetzung eines Regresses habe schon des-
halb unterbleiben mussen, weil den Prifgremien nicht alle Originalverordnungsblatter bzw
Images hatten vorgelegt werden kdnnen, trifft nicht zu (1.). Die Rechtmaligkeit der Aufhebung
des Regresses ergibt sich aber daraus, dass keine ausreichende Rechtsgrundlage fiir die zu
Grunde liegende RichtgroRenprifung bezogen auf das Gesamtjahr 1998 vorhanden war (2.).
Die Klager kénnen auch keine Verpflichtung des Beklagten zu erneuter Bescheidung auf der
Grundlage anderer Prifmethoden beanspruchen, da der hierzu erforderliche Prifantrag bislang
fehlt (3.).

Rechtsgrundlage fur einen Bescheid, der einen Vertragsarzt auf Grund seiner Verordnungen im
Jahr 1998 wegen Uberschreitung der RichtgréRen in Regress nimmt, sind § 84 Abs 3 (in der
damals geltenden Fassung des 2. GKV-NOG vom 23. Juni 1997, BGBI | 1520) und § 106 Abs 2
Nr1l iVm Abs5a Satz1 Halbsatz 2 SGBV (idF des GSG vom 21. Dezember 1992, BGBI |
2266).

GemaR 8§ 84 Abs 3 Satz 1 SGB V haben die Gesamtvertragspartner - die Landesverbande der
KKn, die Verbande der Ersatzkassen und die KAV - "fiir die Wirtschaftlichkeitspriifungen nach
§ 106 ... einheitliche arztgruppenspezifische Richtgrofien fir das Volumen der je Arzt verordne-
ten Leistungen, insbesondere von Arznei-, Verband- und Heilmitteln" zu vereinbaren, wobei ent-
sprechend 8 71 Abs 1 SGB V der Grundsatz der Beitragssatzstabilitdt zu beachten ist. Gemaf
Abs 3 Satz 2 der Vorschrift I6sen solche Vereinbarungen Budgets fir Arznei-, Verband- und
Heilmittel nach & 84 Abs 1 SGB V ab. Nach dem Konzept des 2. GKV-NOG sollten somit obli-
gatorische RichtgrolRenvereinbarungen die in Abs 1 Satz 4 ff aaO vorgesehene Verpflichtung
der KAV zum Ausgleich einer Budgetiiberschreitung - ggf durch Minderung der Gesamtvergii-
tung des folgenden Kalenderjahres (sog Kollektivregress) - abwenden. Der Gesetzgeber hat
diese Wirkung zwar zum 1. Januar 1999 wieder beseitigt (s Art 1 Nr 13 Buchst ¢ GKV-SolG vom
19. Dezember 1998, BGBI | 3853). Dies hat aber entgegen der Ansicht des zu 3. beigeladenen
Vertragsarztes nicht - zumal nicht riickwirkend - die Geschéftsgrundlage entfallen lassen, Uber-

haupt RichtgréRenvereinbarungen zu treffen. Das ergibt sich daraus, dass der Gesetzgeber an
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der Mdoglichkeit der Festlegung von Richtgréf3en als Grundlage einer Wirtschaftlichkeitsprifung
festgehalten hat (s die Fortgeltung des § 84 Abs 3 SGB V <mit nur geringfligiger Anderung
durch Art 1 Nr 13 Buchst ¢ GKV-SolG> und spéater § 84 Abs 6 und 8, sowie des § 106 Abs 2
Nr 1iVm Abs 5a SGB V idF des ABAG vom 19. Dezember 2001, BGBI | 3773).

§ 106 Abs 5a Satz1 SGBV (in der hier anzuwendenden Fassung des GSG) sah bei Uber-
schreitung der vereinbarten Richtgréen um mehr als 15 % Prifungen auch ohne Priifantrag
vor. Im Falle einer Uberschreitung um mehr als 25 % hatte der Vertragsarzt den Mehraufwand
Zu erstatten, soweit dieser nicht durch Praxisbesonderheiten begrindet war (nachfolgend wei-
tere Differenzierungen durch das GKV-Gesundheitsreformgesetz 2000 vom 22. Dezember 1999,
BGBI | 2626: Prifung ab Uberschreitungen um 5 % und Erstattungspflichten ab Uberschreitun-
gen um 15 %, wobei Praxisbesonderheiten gegenzurechnen waren, und durch das ABAG ab
dem 31. Dezember 2001: Vorab-Priifung ab Uberschreitungen um 15 % mit ggf weiteren Kon-
trollmaRnahmen fiir zwei Jahre und Erstattungspflichten ab Uberschreitungen um 25 % sowie
Moglichkeit einer Minderung des Regresses um bis zu einem Finftel bei kooperativem Verhalten

des Vertragsarztes).

Im vorliegenden Fall wurde, wie in § 84 Abs 3 SGB V vorgegeben, eine RichtgréRenvereinba-
rung fur 1998 getroffen. Sie wurde am 20. April 1998 vereinbart und im Juli 1998 bekannt ge-

macht.

1. Der vom Priifungsausschuss festgesetzte, auf diese Rechtsgrundlagen und insbesondere auf
die RichtgroRenwerte der RgV 1998 gestitzte Regress ist nicht schon deshalb rechtswidrig, weil
die KKn den Prufgremien nicht samtliche, die Verordnungen des Beigeladenen zu 3. im Jahr

1998 betreffenden Originalverordnungsblatter bzw Images vorlegten.

Der Beklagte lehnte eine Regressfestsetzung in erster Linie unter diesem Gesichtspunkt ab und
fihrte in seinem Bescheid hierzu aus, die Prufgremien mussten sich von Amts wegen davon
Uberzeugen, ob die von den KKn fir den gepriften Arzt auf elektronischem Wege gemeldeten
Verordnungskosten tatsachlich von diesem veranlasst worden seien. Hierfiir sei die Vorlage sog
Heilmittelanalysen nicht ausreichend; vielmehr missten die KKn samtliche Originalverordnungs-
blatter bzw Printimages zur Verfligung stellen. Aus einer glaubhaften Aufstellung der Beigelade-
nen zul. ergebe sich, dass von den gemeldeten Bruttoverordnungskosten in Hohe von
890.773,65 DM lediglich 527.231,74 DM belegt seien. Damit sei der Nachweis korrekter Ermitt-
lung der RichtgroReniiberschreitung und des Regressbetrags nicht méglich. Das LSG hat sich
die Bewertung des Beklagten zu Eigen gemacht. Dieser sei wegen seiner berechtigten Zweifel
an der Richtigkeit der von den KKn tbermittelten Daten befugt gewesen, als einzig zuverlassi-
ges Beweismittel zur Ermittlung des Umfangs der &arztlichen Verordnungen samtliche Verord-
nungsblatter des Arztes beizuziehen und im Wege des Urkundsbeweises auszuwerten. Weitere

Belege seien jedoch weder im Verwaltungsverfahren noch im gerichtlichen Verfahren vorgelegt

worden.
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Mit diesen Darlegungen hat das Berufungsgericht in tatséchlicher Hinsicht die Feststellung ge-
troffen, auf Grund der von den Klagern Ubermittelten Unterlagen - darunter befinden sich auch
die vor dem SG vorgelegten Verordnungslisten der Betriebskrankenkassen sowie die Heilmittel-
analysen der Ersatzkassen - seien lediglich Verordnungen des Beigeladenen zu 3. in H6he von
527.231,74 DM nachgewiesen. Dem ist nicht zu folgen. Allerdings hat das Revisionsgericht
grundsétzlich von den Tatsachen auszugehen, die das LSG in seiner Entscheidung festgestellt
hat. Dies gilt jedoch nicht, wenn gerade in Bezug auf diese Feststellungen zuldssige und be-
grindete Revisionsrugen vorgebracht werden (8 163 SGG). Das ist hier der Fall. Das LSG hat

die Beweisanforderungen im Rahmen einer RichtgréRenprifung verkannt.

MaRnahmen der Wirtschaftlichkeitsprifung hinsichtlich der Verordnungsweise eines Vertrags-
arztes setzen nicht generell voraus, dass samtliche Originalverordnungsblatter des betroffenen
Prufungszeitraums (bzw die von ihnen eingescannten Images) zum Nachweis der Hohe der von
dem Arzt veranlassten Verordnungskosten vorliegen. Dies hat der Senat bereits in seinem Urteil
vom 27. April 2005 (BSGE 94, 273 = SozR 4-2500 § 106 Nr 9, jeweils RdNr 12 ff) im Fall einer
Prufung nach Durchschnittswerten entschieden. Fiur eine RichtgroRenprifung gilt hinsichtlich
des Nachweises der vom Arzt tatsdchlich veranlassten Verordnungskosten, also des beiden
Prufarten gemeinsamen Prifungsgegenstands, nichts anderes. Wie der Senat in der genannten
Entscheidung naher ausgefiihrt hat, liegt der gesetzlichen Konzeption das in § 296 Abs 3 SGB V
(in den bis zum 31. Dezember 2003 geltenden Fassungen des Gesundheits-Reformgesetzes
<GRG>, des GSG und des ABAG) fiur Richtgro3en- und Durchschnittswertprifungen einheitlich
ausgestaltete Modell einer elektronischen Erfassung, Ubermittlung und arztbezogenen Zusam-
menfassung der veranlassten Verordnungskosten zu Grunde (vgl nunmehr § 106 Abs 2c Satz 1
iVm 8§ 296 Abs 2 bzw § 297 Abs 3 SGB V idF des GKV-Modernisierungsgesetzes <GMG> vom
14. November 2003, BGBI | 2190). Den auf diese Weise fur den einzelnen Vertragsarzt erfass-
ten Verordnungsdaten kommt die Vermutung ihrer Richtigkeit zu; sie begriinden den An-

scheinsbeweis fir das Volumen der von ihm veranlassten Verordnungskosten.

Dieses gesetzliche Datentbermittlungskonzept beruht nicht zuletzt darauf, dass alle anderen
Erfassungs- und Ubermittlungswege im Hinblick auf die groRe Zahl von Verordnungen und
deren Einlésbarkeit in einer Vielzahl von Apotheken im gesamten Bundesgebiet praktisch kaum
durchfiihrbar bzw noch starker fehleranfallig waren (dazu naher BSGE 94, 273 = SozR 4-2500
§ 106 Nr 9, jeweils RdNr 16). Zudem bilden datenschutzrechtliche Aspekte einen wesentlichen
Grund fir die Anordnung der elektronischen Erfassung, Ubermittlung und arztbezogenen Zu-
sammenstellung veranlasster Verordnungskosten. Der Gesetzgeber sah sich verpflichtet, in
88 284 ff SGB V die erforderlichen Grundlagen fiir die Verarbeitung personenbezogener Daten
im Zusammenhang mit Leistungsabrechnungen im System der gesetzlichen Krankenversiche-
rung zu schaffen. DatenverarbeitungsmaRnahmen sollten nur fiir die im Gesetz bezeichneten
Zwecke zugelassen und im Umfang auf das fur den jeweiligen Zweck unerlassliche Minimum

beschrankt werden. Eine auf den Versicherten beziehbare Dateniibermittiung von den KKn an
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die KAVen sollte deshalb auch fiir die Durchfiihrung von Wirtschaftlichkeitspriifung nur zuléssig
sein, soweit ein Arzt im Rahmen des Prifverfahrens die Verordnungsweise darzulegen habe; in
diesem Fall sei der Versichertenbezug fur eine wirksame Prifung unerléasslich (vgl Bericht des
Ausschusses fur Arbeit und Sozialordnung zum Entwurf des GRG, BT-Drucks 11/3480, S 29,
S 42 f <Buchstabe k> - und S 69 - zu § 304).

Diese Konzeption kommt auch in § 106 Abs 2 SGB V (idF des GSG) zum Ausdruck. Dort ist
nicht fir Durchschnittswert- und Richtgréenprufungen (Auffalligkeitsprifungen gemaR Satz 1
Nr 1 aaO), sondern nur fur Zuféalligkeitsprifungen gemaf Satz 1 Nr 2 aaO eine versichertenbe-
zogene Stichprobe als Datengrundlage vorgesehen. Im Ubrigen ist in Satz 4 aaO auch hinsicht-
lich weiterer Prifmethoden angeordnet, dass versichertenbezogene Daten nur nach den Vor-
schriften des Zehnten Kapitels (88 284 ff SGB V) Ubermittelt werden dirfen. Zwischenzeitlich ist
in 8 106 Abs 2c SGB V (idF des GMG) verdeutlicht, dass Durchschnittswert- und Richtgré3en-
prufungen der Wirtschaftlichkeit von Arzneiverordnungen auf der Grundlage der von den KKn
und den KAVen ohne Versichertenbezug gemalR §§ 296, 297 SGB V ubermittelten elektroni-
schen Daten und nicht auf der Grundlage von Originalbelegen durchzufiihren sind. Nach § 106
Abs 4b Satz 2 SGB V (idF des GMG) haften die zustédndigen Vorstandsmitglieder der KKn und
der KAVen dafiir, dass die nach §8§ 296, 297 SGB V erforderlichen Daten den Priifgremien frist-

gerecht und im erforderlichen Umfang zur Verfligung stehen.

Aus den gesetzlichen Regelungen ergibt sich somit, dass Durchschnittswert- und RichtgréRen-
prufungen der Wirtschaftlichkeit von Arzneiverordnungen auf der Grundlage der von den KKn
ohne Versichertenbezug tbermittelten elektronischen Daten und nicht auf der Grundlage der
vollstandigen Originalbelege durchzufiihren sind. Die Heranziehung bzw Ubermittlung der mit
den Namen der Patienten versehenen - und damit versichertenbezogenen - Original-Verord-
nungsblatter oder Images ist nach § 298 SGB V nur statthaft, "soweit" die Prufgremien die Wirt-
schaftlichkeit oder Qualitat der arztlichen Behandlungs- oder Verordnungsweise "im Einzelfall
beurteilen missen (vgl Ausschussbericht zum Entwurf des GRG, BT-Drucks 11/3480, S 70 - zu
§ 306). Hiervon ist auch die Konstellation erfasst, dass eine individuelle Beurteilung notwendig
wird, weil die Beweiskraft der dem Vertragsarzt auf elektronischem Wege zugeordneten Verord-
nungskosten durch dessen konkrete und plausible Angaben erschiittert wurde. In einem solchen
Falle sind die Prifgremien trotz der grundséatzlich vorrangigen Bestimmungen des Sozialdaten-
schutzes gegenlber der Verpflichtung zur Amtsermittlung (s § 37 Satz 3 Erstes Buch Sozialge-
setzbuch; Bieresborn in: von Wulffen, SGB X, 5. Aufl 2005, vor § 67 RdNr 17) nach § 20 SGB X
verpflichtet und geméaR § 298 SGB V auch berechtigt, die Einzelverordnungsblatter beizuziehen,
soweit dies erforderlich ist, um eine beweiskraftige Datenbasis fur die Prifung der Wirtschaft-
lichkeit der Verordnungsweise des Arztes zu gewinnen (vgl BSGE 94, 273 = SozR 4-2500 § 106
Nr 9, jeweils RdNr 19; s nunmehr § 106 Abs 2c Satz 2 SGB V idF des GMG). Eine generelle
Heranziehung samtlicher versichertenbezogener Verordnungsblatter ohne einzelfallbezogenen
Aufklarungsbedarf gestattet § 298 SGB V hingegen nicht.
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Der Senat hat allerdings auch betont, dass fir die Festsetzung eines Arzneikostenregresses das
Bestehen eines Schadens bei den KKn unabdingbare Voraussetzung ist. Die Summe der vom
betroffenen Arzt im gepriften Zeitraum tatsdchlich zu Lasten der KKn verursachten Arzneikos-
ten ist zentraler Anknipfungspunkt fur die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit seiner Verord-
nungsweise und ggf fir die Festsetzung eines Schadensregresses. Die von den Prifgremien
einer Regressentscheidung zu Grunde gelegten Verordnungskosten missen deshalb zu ihrer
Uberzeugung feststehen (§ 20 SGB X); entsprechendes gilt im Falle einer nachfolgenden ge-
richtlichen Uberpriifung fiir das Gericht (§ 128 SGG). Ergeben sich ernst zu nehmende und nicht
ausraumbare Zweifel, ob die von KKn bzw Prifgremien dem Arzt zugeordneten Verordnungs-
kosten von diesem tatsachlich in einem zum Regress berechtigenden Umfang veranlasst wur-
den, fehlt fir die Festsetzung eines Arzneikostenregresses die entscheidende Grundlage (vgl
BSGE 94, 273 = SozR 4-2500 § 106 Nr 9, jeweils RdNr 10).

Nach diesen Grundsatzen mussen die Prifgremien weitergehende Ermittlungen zur Hohe der
vom Arzt veranlassten Verordnungskosten nur dann - aber auch immer dann - anstellen, wenn
der Anscheinsbeweis, den die von den KKn elektronisch erfassten Verordnungsdaten begrin-
den, durch konkrete Tatsachen erschittert ist (vgl Meyer-Ladewig in Meyer-Ladewig/Keller/
Leitherer, SGG, 8. Aufl 2005, § 128 RdNr 9e). Hingegen l6st die lediglich pauschale Behauptung
eines Beteiligten, das Verordnungsvolumen sei nicht ordnungsgemal erfasst worden, keine
Verpflichtung zu weiterer Beweiserhebung und ggf zur Vorlage versichertenbezogener Ver-
ordnungsblatter aus. Kann aber der geprifte Arzt anhand eigener aussagekraftiger Unterlagen
aufzeigen, dass nachvollziehbare Bedenken gegen die Vermutung der Richtigkeit der ihm nach
elektronischer Erfassung und Ubermittlung zugeordneten Verordnungskosten bestehen, oder
drangen sich den Prifgremien solche Umstande von selbst auf, so muss dem weiter nachge-

gangen und versucht werden, diese Zweifel auszuraumen.

Diese Vorgehensweise setzt in verfahrensrechtlicher Hinsicht voraus, dass sowohl den Priif-
gremien als auch dem gepriften Arzt - sofern er Akteneinsicht nimmt (8§ 25 Abs 1 SGB X) -
samtliche von den KKn nach den Regelungen in § 296 Abs 3 und 4 iVm § 295 Abs 3 Nr5
SGB V an die KAV zu meldenden Verordnungsdaten zur Verfiigung stehen. Diese elektronisch
erfassten und gemeldeten Einzeldaten zum Verordnungsvolumen im Prifzeitraum ermdéglichen
es dem Arzt, die Plausibilitat der ihm zugeordneten Verordnungen detailliert zu prifen und mit
seinen eigenen Unterlagen abzugleichen. Die lediglich je Kassenart zusammengefassten Arz-
nei- und Heilmittelausgaben, wie sie in der Verwaltungsakte des Beklagten in Form einer von
der Beigeladenen zu 1. angefertigten Aufstellung enthalten sind, gentgen hierfur nicht. Nach
Abschnitt5 8§ 2 Abs 2 Nr 4 und 5 des auf der Grundlage von § 295 Abs 3 Nr5 SGB V abge-
schlossenen Vertrags Uber den Datenaustausch auf Datentrdgern (Anlage 6 Bundesmantelver-
trag-Arzte <BMV-A> bzw Bundesmantelvertrag-Arzte/Ersatzkassen <EKV-A>) muss vielmehr
von jeder Krankenkasse eine erweiterte Arzneimitteldatei vorgelegt werden, welche ua sowohl
die Zahl als auch die Bruttowerte der je Versichertengruppe von dem Arzt verordneten Arznei-

und Verbandmittel unter jeweiliger Angabe von deren Handelsname, Darreichungsform, Wirk-
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stoffstarke und Packungsgrof3e ausweist. Entsprechendes gilt fur die verordneten Heilmittel
gemal Abschnitt 5 § 3 dieser Vereinbarung. Eine solche erweiterte Arzneimitteldatei bzw Heil-
mitteldatei haben zumindest einzelne KKn in Form ausgedruckter Verordnungslisten und Heil-

mittelanalysen prasentiert.

Sind in diesen detaillierten Verordnungslisten offensichtliche Fehler erkennbar (zB Verordnun-
gen, die von einem anderen Arzt stammen, deren Bruttowert fehlerhaft erfasst wurde oder die
nicht von der RichtgroRBenprifung umfasst sind), so missen die Priifgremien von Amts wegen
das der Prifung zu Grunde zu legende Verordnungsvolumen entsprechend korrigieren. Aber
auch wenn der geprifte Arzt anhand eigener Behandlungsunterlagen substantiierte Einwendun-
gen vorbringt, die berechtigte Zweifel an der Richtigkeit einzelner zu seinen Lasten gebuchter
Verordnungen begriinden, missen die Prifgremien dem weiter nachgehen, indem sie zunachst
nur insoweit - dh in den Einzelféllen der von begrindeten Zweifeln betroffenen Verordnungen -
die Verordnungsblatter bzw Images von den KKn beiziehen und auf diese Weise ggf festge-
stellte Fehlbuchungen bereinigen. Kénnen einzelne Verordnungsblatter von den KKn nicht mehr
vorgelegt werden und ist deshalb eine Uberpriifung fir den Arzt elektronisch erfasster, aber
substantiiert angezweifelter Verordnungen nicht méglich, sind nur die hiervon betroffenen Ver-
ordnungsbetrage nicht erwiesen und deshalb in Abzug zu bringen. Sofern sich allerdings im
Rahmen einer solchen Einzeliberprifung der Verordnungslisten auf Grund substantiierter Ein-
wendungen herausstellt, dass die fur den Arzt gemeldeten Verordnungskosten in erheblichem
Umfang fehlerhaft sind, ist dem Anscheinsbeweis insgesamt zutreffend elektronisch erfasster
Verordnungskosten die Grundlage entzogen. Der Senat geht davon aus, dass Unrichtigkeiten in
einem den Anscheinsbeweis ausschlielRenden Umfang vorliegen, wenn wenigstens 5 % der fur
den betroffenen Vertragsarzt elektronisch erfassten Verordnungskosten nach Durchfiihrung
einer Einzelprifung in Abzug zu bringen sind. In einem solchen Fall missen die vom Arzt tat-
sachlich veranlassten Verordnungskosten durch individuelle Auswertung samtlicher noch vor-
handener Verordnungsblatter bzw Images ermittelt werden. Gelingt die vollstdndige Beiziehung
der Verordnungsblatter bzw Images aller nach den Verordnungslisten vom gepriften Arzt geta-
tigten Verordnungen nicht, haben die Prifgremien der damit verbundenen Einschréankung der
Verteidigungsmaoglichkeiten des Arztes durch Gewahrung eines entsprechend bemessenen
Sicherheitsabschlags von dem auf der Grundlage der vorhandenen Verordnungsblatter ggf fest-
zusetzenden Regress Rechnung zu tragen (vgl BSGE 94, 273 = SozR 4-2500 § 106 Nr 9, je-
weils RdNr 20).

Nach diesen Grundsatzen war der Beklagte nicht befugt, als Voraussetzung fur die Durchfih-
rung einer Wirtschaftlichkeitspriifung nach Richtgréf3en von den KKn generell die Vorlage samt-
licher Verordnungsblatter im Original oder als Images zu verlangen und die vorgelegten Verord-
nungslisten und Heilmittelanalysen unbertcksichtigt zu lassen. Aber auch die Notwendigkeit, ggf
im Einzelfall plausiblen Einwendungen des betroffenen Vertragsarztes gegen die Richtigkeit der
ihm zugeordneten Verordnungskosten nachzugehen, konnte die Forderung nach einer Vorlage

samtlicher Verordnungsblatter nicht rechtfertigen. Denn der Beigeladene zu 3. hatte zu keinem
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Zeitpunkt konkret und nachvollziehbar vorgebracht, dass die ihm elektronisch zugeschriebenen

Verordnungskosten fehlerhaft sein kénnten.

Eine Pflicht des Beklagten zur Beiziehung und die Berechtigung der KKn zur Ubermittlung aller
Verordnungsblatter kann auch nicht daraus abgeleitet werden, dass der Vertragsarzt sie zur
Geltendmachung von Praxishesonderheiten zwingend benétigt. Dies trifft nicht zu, denn der
Vertragsarzt kann die Besonderheiten in der Zusammensetzung und im Versorgungsbedarf
seiner Patienten bereits auf der Grundlage seiner eigenen Patientendokumentation (vgl § 57
BMV-A bzw § 13 Abs 5 <ab 1. Juli 2001: Abs 7> EKV-A) und der ihm von der KAV zur Verfi-
gung gestellten Abrechnungsibersichten lber seine arztlichen Leistungen (Haufigkeitsstatisti-
ken) geltend machen. Die Verordnungsblatter enthalten beziglich méglicher Praxisbesonder-
heiten keine Informationen, die dem Arzt nicht ohnehin schon zur Verfiigung stehen. Auch der
Beklagte war ausweislich seines Bescheids in der Lage, ohne Einsichtnahme in samtliche Ver-
ordnungsblatter vom Beigeladenen zu 3. geltend gemachte Praxisbesonderheiten dem Grunde

nach festzustellen und in ihrem Umfang abzuschétzen.

Davon abgesehen kommt es im Rahmen der gerichtlichen Uberpriifung nicht darauf an, ob der
Beklagte zu Recht Zweifel an der Richtigkeit der elektronisch tbermittelten Verordnungsdaten
hatte und deshalb im Rahmen des Untersuchungsgrundsatzes (8 20 Abs 1 SGB X) befugt war,
auf einer Vorlage samtlicher Verordnungsblatter bzw Printimages zu bestehen. Mal3geblich ist
hier allein, ob das Gericht im Rahmen seiner Tatsachenfeststellung zu den veranlassten Ver-
ordnungskosten seiner Amtsermittlungspflicht (8§ 103 SGG) nachgekommen ist und die von ihm
ordnungsgemal erhobenen Beweise ohne Verletzung von Denkgesetzen gewdrdigt hat (§ 128
Abs 1 SGG). Wie das LSG zutreffend ausfihrt, steht den Prifgremien hinsichtlich der Feststel-
lung, ob ein Vertragsarzt das fur ihn maRRgebliche Richtgrélenvolumen - noch ohne Bericksich-
tigung von Praxisbesonderheiten - um 25 % oder mehr Uberschritten hat, kein gerichtlich nur
beschrankt Gberprufbarer Beurteilungsspielraum zu (vgl die Parallelentscheidung des LSG Ber-
lin - L7 KA 4/03 - vom 3. Méarz 2004, juris). Der Senat hat auch bei der Wirtschaftlichkeitsprii-
fung nach Durchschnittswerten einen Beurteilungsspielraum der Prifgremien nicht etwa generell
hinsichtlich aller Fragen der Sachverhaltsermittiung und Beweisflihrung, sondern nur in Bezug
auf solche Fragestellungen angenommen, die einer Bewertung unter Heranziehung der beson-
deren Fachkunde der Mitglieder der Prifgremien bedirfen (vgl BSG SozR 3-2500 § 106 Nr 25
S 139; BSGE 77, 53, 55 f = SozR 3-2500 § 106 Nr 33 S 186 f; BSG SozR 3-2500 § 106 Nr 50
S 267; BSG SozR 4-2500 8§ 106 Nr 3 RdNr 9; pauschaler noch BSGE 71, 194, 196 f = SozR
3-2500 8106 Nr 15 S 88f). Dementsprechend ist bei einer Richtgrof3enprifung ein Beurtei-
lungsspielraum der Prufgremien nur anzuerkennen, soweit es um die Feststellung und Bewer-
tung von Praxisbesonderheiten geht. Hingegen muss die Frage, ob die Verordnungen eines
Vertragsarztes dessen RichtgréRenvolumen um mehr als 25 % Ubersteigen, im Streitfall vom
Gericht unter Heranziehung der in Frage kommenden Beweismittel eigenverantwortlich ent-
schieden werden (88 103, 117, 118 SGG).
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Wenn danach ein Gericht es fur notwendig erachtet, zum Nachweis der vom Arzt veranlassten
Verordnungskosten die Verordnungsblatter/Images vollstandig heranzuziehen, muss es auch
selbst diese Beweismittel wirdigen. Insbesondere bei Streit um die Hohe der Verordnungskos-
ten reicht es nicht aus, lediglich pauschal auf das Ergebnis der Auswertungen eines Prozess-
beteiligten - hier der Beigeladenen zu 1. - Bezug zu nehmen, ohne deren Grundlagen und Me-
thodik zu prifen und die Berechnungen zumindest in Stichproben nachzuvollziehen. Dem
braucht hier allerdings nicht weiter nachgegangen zu werden, da die Klager einen Verfahrens-
mangel des LSG auf dem Weg zur Gewinnung seiner Uberzeugung, es seien lediglich Verord-
nungskosten in Hohe von 527.231,74 DM auf Grund von Verordnungsblattern/Images bewiesen,
nicht in der erforderlichen Form geriuigt haben (§ 164 Abs 2 Satz 3 SGG). Die Klager beanstan-
den vielmehr, das LSG habe bei seiner Entscheidung zum einen die aus dem gesetzlichen Da-
tenlibertragungsmodell abzuleitende Vermutung der Richtigkeit der elektronisch von den KKn
gemeldeten Daten nicht beachtet und zum anderen aus der festgestellten Differenz zwischen
gemeldeten und durch Verordnungsblatter belegten Verordnungskosten zu Unrecht den Schluss
gezogen, diese Differenz beweise die Fehlerhaftigkeit der elektronisch tbermittelten Verord-

nungskosten. Diese Riigen greifen durch.

Das LSG ist zwar von dem - oben naher dargelegten - Grundsatz ausgegangen, dass die von
den KKn Ubermittelten elektronischen Verordnungsdaten den Anscheinsbeweis der von dem
Arzt veranlassten Verordnungskosten erbringen. Es hat aber das Bestehen erheblicher Zweifel
an der Richtigkeit der von den KKn Ubermittelten Daten nicht auf substantiierten Vortrag des
betroffenen Arztes bzw auf Umstéande, welche die Fehlerhaftigkeit der speziell fur ihn gemelde-
ten Daten plausibel erscheinen lassen, gestitzt. Vielmehr hat das Berufungsgericht pauschal
darauf abgestellt, dass die "Ubermittelten Verordnungsblatter und Images in keinem der dem
Senat vorliegenden Falle die Uberschreitung der RichtgréRen in dem von den Kassenverbénden
behaupteten Umfang deckten, sondern die belegten Verordnungskosten die gemeldeten - wie
im vorliegenden Fall - insgesamt weit unterschritten, bei einzelnen Kassenarten - im vorliegen-
den Fall bei den Betriebskrankenkassen und den Ersatzkassen - jedoch z.T. auch Uberschritten
haben und sich in einzelnen Fallen unter den vorgelegten Belegen solche fanden, die nicht auf
Verordnungen des gepriften, sondern eines anderen Arztes beruhten". Nach dieser Begrin-
dung ist das LSG nicht davon ausgegangen, es hatten sich gerade auch im hier zu beurteilen-
den Fall unter den vorgelegten Belegen Verordnungsblatter gefunden, die nicht vom Beigelade-
nen zu 3. ausgestellt waren. Fir entsprechende Feststellungen fehlt auch angesichts des Um-
stands, dass das LSG die von den KKn an den Beklagten tUbermittelten Verordnungsblatter bzw
Printimages nicht beigezogen hat, jede Grundlage. Konkrete Anhaltspunkte dafiir, dass auch
dem Beigeladenen zu 3. bei der elektronischen Erfassung seiner Verordnungskosten in Wirk-
lichkeit von anderen Arzten herriithrende Verordnungen fehlerhaft zugeordnet wurden, sind somit

nicht belegt.

Aber auch die Erwagung des Berufungsgerichts, eine fehlende Ubereinstimmung zwischen den

elektronisch gemeldeten Verordnungskosten einerseits und den von der Beigeladenen zu 1.
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- auf der Grundlage nur teilweise vorgelegter Verordnungsblatter - berechneten Verordnungs-
kosten andererseits in allen ihm unterbreiteten Féllen - also auch im Falle des Beigeladenen
zu 3. - sei geeignet, erhebliche Zweifel an der Richtigkeit der von den KKn im Jahr 1998 elektro-
nisch Ubermittelten Daten zu begriinden, hélt einer Uberpriifung nicht stand. Allein aus dem
Bestehen einer Differenz zwischen der Verordnungssumme, die aus vorhandenen Verord-
nungsblattern/Images handisch saldiert wurde, und der elektronisch gemeldeten Verordnungs-
summe kann nicht hergeleitet werden, dass Letztere fehlerhaft oder zumindest zweifelhaft sein
misse. Ein solcher Schluss ware nur berechtigt, wenn zugleich feststiinde, dass die tatsachlich
vorgelegten Verordnungsblatter/Images entweder die wahre Gesamtmenge der vom betroffenen
Vertragsarzt im Prifzeitraum verordneten Arznei-, Verband- und Heilmittel umfassen oder zu-
mindest diejenigen Verordnungen vollstandig abbilden, die im Rahmen der elektronischen Auf-
bereitung dem betroffenen Arzt - berechtigt oder unberechtigt - zugeordnet wurden. Dass diese

Voraussetzungen vorliegen, hat das LSG nicht festgestellt.

Vor diesem Hintergrund kann allein die in einer Reihe von Verfahren festgestellte Differenz zwi-
schen den von der KAV handisch saldierten Verordnungskosten auf der Grundlage der vorge-
legten Verordnungsblatter - auch insoweit sind Fehlerfassungen denkbar - und den elektronisch
aufbereiteten Verordnungsdaten keine durchgreifenden Zweifel an der Richtigkeit der im Jahr
1998 elektronisch erfassten Verordnungsdaten begriinden (vgl BSGE 94, 273 = SozR 4-2500
§ 106 Nr 9, jeweils RdNr 23). Vielmehr spricht wegen der Schwierigkeiten, die mit einer nach-
traglichen arztbezogenen Zusammenfiihrung einer Vielzahl von Verordnungsblattern verbunden
sind, sogar eine hohe Wahrscheinlichkeit dafiir, dass solche Differenzen auftreten. Zu Unrecht
hat deshalb das LSG ausschlieBlich auf dieser Basis den Anscheinsbeweis der elektronisch
Ubermittelten Daten als erschiittert angesehen und in tatsachlicher Hinsicht eine Beweislastent-
scheidung zu Ungunsten der Klager getroffen. Gleichwohl ist eine Zurlckverweisung des
Rechtsstreits an das Berufungsgericht zur Feststellung der vom Beigeladenen zu 3. veran-
lassten Verordnungskosten unter Bertcksichtigung dieser Grundsatze nicht erforderlich. Denn
die Entscheidung des LSG erweist sich aus anderen Griinden - s nachfolgend unter 2. und 3. -
im Ergebnis als zutreffend (§ 170 Abs 1 Satz 2 SGG).

2. Die auf einer RichtgréRenprifung basierende Regressfestsetzung durch den Priifungsaus-
schuss war rechtswidrig, weil im Bereich der Beigeladenen zu 1. keine ausreichende Rechts-
grundlage fur die Anwendung dieser Prifmethode bezogen auf die Verordnungen des Jahres
1998 vorlag. Die RichtgroRenvereinbarung fur 1998 war nicht rechtzeitig zu Jahresbeginn ver-
einbart und bekannt gemacht worden, und ein Rickgriff auf die Fortgeltung derer fur 1997 war

nicht moglich, weil diese nicht wirksam zu Stande gekommen war.

Richtgro3envereinbarungen sollen bereits vor Beginn des Jahres, fir das sie gelten sollen, ab-
geschlossen und bekannt gemacht werden. Dies ergibt sich daraus, dass nach den maRgebli-
chen Bestimmungen RichtgroRen "fir das jeweils folgende Kalenderjahr" festzulegen waren und
sind (friher - bis zum 30. Juni 1997 - § 84 Abs 3 SGB V idF des GSG,; fir die Zeit vom 1. Juli
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1997 bis zum 31. Dezember 1998 siehe die Verweisung von § 84 Abs 3 Satz 2 SGB V idF des
2. GKV-NOG auf § 84 Abs 1 SGB V einschliel3lich dessen Satz 2, so glltig bis zum GKV-SolG
vom 19. Dezember 1998, BGBI | 3853). Fur das Jahr 1999 gilt nichts anderes. Fur diese Zeit
bestand zwar keine entsprechende gesetzliche Regelung. Der Gesetzgeber wollte aber mit den
Neufassungen des 8 84 Abs 3 SGB V zum 1. Juli 1997 und zum 1. Januar 1999 nichts an dem
Prinzip der Vereinbarung fur das jeweils folgende Kalenderjahr andern (vgl Ausschuss fir Ge-
sundheit, Beschlussempfehlung und Bericht zum 2. GKV-NOG, BT-Drucks 13/7264 S 2 iVm
S 63; Gesetzentwurf zum GKV-SolG, BT-Drucks 14/24 S 18 f "Zu Buchstabe c"). Auch die
spatere ausdriickliche Regelung in § 106 Abs 2 Satz5 SGB V (seit dem 1. Januar 2000 durch
das GKV-Gesundheitsreformgesetz 2000) stellte keine Abschwéachung dar, selbst wenn hier nur
das Jahrlichkeitsprinzip fur die Durchfihrung der Prifung und nicht speziell die Vorgabe der
Festlegung der Richtgro3en fir das jeweils folgende Jahr formuliert wurde; der Gesetzgeber sah
diese Regelung lediglich als Klarstellung an (vgl Ausschuss fur Gesundheit, Beschlussempfeh-
lung und Bericht zum GKV-Gesundheitsreformgesetz 2000, BT-Drucks 14/1977 S 166 zu § 106

"Zu Buchstabe a").

Die Notwendigkeit, Richtgro3en bereits vor Jahresbeginn zu vereinbaren, ergab und ergibt sich
nicht nur aus den Regelungen, die alle von Richtgré3en "fur das jeweils folgende Kalenderjahr"
ausgehen, sondern auch aus der beabsichtigten Steuerungsfunktion der RichtgréRen-Festle-
gungen. Diese sollen nach der Gesetzeskonzeption das Verordnungsverhalten der Vertrags-
arzte im Interesse einer Reduzierung des Ausgabenvolumens im Bereich vertragsarztlicher Ver-
ordnungen steuern (so die Gesetzesbegriindung zum Entwurf eines GSG, BT-Drucks 12/3608
S 100 "Zu Buchstabe ). Dies ist seit dem 31. Dezember 2001 in § 84 Abs 6 Satz 3 SGB V (idF
des ABAG) auch ausdriicklich normiert. Danach leiten die Richtgroen den Vertragsarzt bei
seinen Entscheidungen tber die Verordnung von Arznei- und Verbandmittel (ebenso gultig fur
Heilmittel, s § 84 Abs 8 Satz 1 SGB V). Sie bilden fur ihn Orientierungsgréf3en bei seinen Ent-
scheidungen Uber Verordnungen fur Arznei-, Verband- und Heilmittel. Hier ist Raum fur eine
Steuerung, weil der Vertragsarzt in vielen Fallen Entscheidungsspielraume hat, zB bei der Aus-
wahl zwischen wirkungsgleichen, aber im Preis unterschiedlichen, Arznei-, Verband- und Heil-
mitteln. Unzutreffend ist der Einwand, eine Steuerungswirkung sei nicht gegeben, weil der Ver-
tragsarzt sein Verordnungsverhalten ausschlie3lich nach medizinischen Kriterien auszurichten
habe (dazu friher BSGE 77, 288, 291 = SozR 3-2500 § 85 Nr 11 S 66; indessen heute BSGE
81, 86, 92 f = SozR 3-2500 & 87 Nr 18 S 88; BSGE 88, 20, 30 = SozR 3-2500 § 75 Nr 12 S 76).
Die steuernde Einwirkung auf arztliche Entscheidungen ist aber nur denkbar, wenn die Richt-
grofRe bereits zu Beginn des Zeitraums vorliegt, fir den sie eine Orientierung bieten soll. Mithin
missen Vorgaben in Form von RichtgréRen nach ihrem Sinn und Zweck bereits vor Beginn des
Kalenderjahres vereinbart und bekannt gemacht werden. Die mit ihnen verfolgten Ziele kdnnten
sich nicht bei bereits getatigtem Verhalten entfalten; das Normziel der Verhaltenssteuerung

ginge dann ins Leere.
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Die Vorgabe, RichtgréRenvereinbarungen bereits vor Beginn des Kalenderjahres festzulegen
- dh zu vereinbaren und bekannt zu machen -, begriindet(e) allerdings keine strikte Verpflich-
tung der Vertragspartner; eine Rechtsfolge derart, dass die Vereinbarungen andernfalls nichtig
waren, lasst sich den gesetzlichen Regelungen nicht entnehmen. Die Vertragspartner kénnen
vielmehr solche Vereinbarungen auch erst im Verlauf des Jahres abschlie3en, missen dabei
aber beachten, dass Richtgréf3en nachtraglich fir die schon verstrichene Zeit des Jahres keine
Verhaltenssteuerung mehr bewirken kénnen, insoweit vielmehr allenfalls nach MalRgabe der
Grundsatze Uber die Zulassigkeit rickwirkender normativer Regelungen angewendet werden
kénnen (zu deren Anwendung auf untergesetzliche Rechtsnormen s zB BSG SozR 4-2500 § 85
Nr 4 RdNr 10 mit BVerfG-Angaben; so auch BSGE 81, 86, 89, 102 = SozR 3-2500 § 87 Nr 18
S 84, 98; BSGE 94, 50 = SozR 4-2500 § 72 Nr 2, jeweils RdNTr 45 ff).

Danach ergibt sich - wie im Folgenden darzulegen ist -, dass eine sog echte Riickwirkung bzw
Ruckbewirkung von Rechtsfolgen vorliegt, die unzuléssig ist. Dies hat zur Folge, dass eine erst
im Laufe des Jahres abgeschlossene RichtgroRenvereinbarung zwar eine ungeschmalerte Wir-
kung fir die Zukunft hat, insbesondere bis zum Inkrafttreten einer Folgevereinbarung gilt (8§ 84
Abs 5 SGB V idF des GSG - im Jahr 1999 dann Abs 4; ansonsten ebenso § 89 Abs 1 Satz 4
SGB V, dem auch die Fortgeltung eines an sich auf das Vorjahr begrenzten - nicht der Kiindi-
gung bedirfenden - Vertrags zu entnehmen ist <so wohl auch Hencke in Peters, Handbuch der
Krankenversicherung, Stand Méarz 2005, § 89 SGB V RdNr 12>; - zum Kreis der schiedsfahigen
Vertrage vgl BSG SozR 4-2500 § 83 Nr 1 RdNr 21 und § 85 Nr 16 RdNr 14, jeweils mwN; zur
Einbeziehung der RichtgréRenvereinbarungen s zB auch Art 3a ABAG). Eine Riickwirkung in die
Vergangenheit, schon vom Jahresbeginn an, kann indessen nur insoweit in Betracht kommen,
als fir die Vertragsarzte keine Verschlechterung gegeniiber den vorjahrigen - einstweilen wei-

tergeltenden - Richtgré3en eintritt.

Eine echte Ruckwirkung liegt vor, wenn eine Rechtsnorm nachtréglich &ndernd in abgewickelte,
der Vergangenheit angehérende Sachverhalte eingreift, eine unechte dagegen dann, wenn eine
Rechtsnorm auf gegenwartige, noch nicht abgeschlossene Sachverhalte und Rechtsbeziehun-
gen fir die Zukunft einwirkt, indem sie Rechtspositionen nachtréglich entwertet (stRspr, vgl zB
BSG SozR 4-2500 § 85 Nr 4 RdNr 10, mwN; BSGE 94, 50 = SozR 4-2500 § 72 Nr 2, jeweils
RdNr 46; ebenso zB BSG, Urteil vom 1. September 2005 - B 3 KR 34/04 R -, zur Veroffentli-
chung in SozR 4 vorgesehen). Bei der Abgrenzung ist auf den Zeitpunkt der Bekanntmachung
der Rechtsnorm abzustellen (BSGE 94, 50 = SozR 4-2500 8§ 72 Nr 2, jeweils RdNr 46, mwN).
Nach anderer Begriffsbildung, die im Regelfall - wie auch hier - zu den gleichen Ergebnissen
fuhrt, ist maR3geblich, ob eine Riickbewirkung von Rechtsfolgen oder eine tatbestandliche Riick-
anknupfung vorliegt, dh, ob die Rechtsfolgen einer Norm fiir einen Zeitpunkt eintreten, der vor
ihrer Verkindung liegt, oder ob der Tatbestand einer Norm fir kiinftige Rechtsfolgen an Gege-
benheiten aus der Zeit vor ihrer Verkiindung anknipft (BSG SozR 4-2500 § 85 Nr 4 RdNr 10

und dortige BVerfG-Nachweise). Die Zuordnung zur echten oder zur unechten Ruckwirkung
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lasst sich nach beiden Abgrenzungsmethoden nur im Einzelfall nach dem jeweils in Betracht
kommenden gesetzlichen Tatbestand vornehmen (BSG SozR 4-2500 § 85 Nr 4 RdNr 10, mwN).

Im Falle einer erst im Laufe eines Jahres bekannt gemachten RichtgroRenvereinbarung ist
- bezogen auf den bereits verstrichenen Zeitraum des Jahres - ein Fall echter Riickwirkung bzw
ein Fall der Rickbewirkung von Rechtsfolgen gegeben. Die Richtgroflensumme bewertet das
Gesamtvolumen der in dem Jahr getatigten Verordnungen von Arznei- bzw Heilmitteln und er-
fasst dabei auch diejenigen Verordnungen, die der Arzt in dem bereits verstrichenen Jahresteil
tatigte. Jede seit Jahresbeginn ausgestellte Einzelverordnung erfahrt nachtraglich durch die
neue RichtgroRe eine neue Bewertung, ist ndmlich je nach Bemessung der neuen Richtgrof3e
im Rahmen der Jahresgesamtbewertung maglicherweise richtgrolRenwidrig. Dem kann der Arzt
nicht entgehen; er kann bereits vorgenommene Verordnungen nicht mehr nachtraglich riickgan-
gig machen oder andern. Dieses Verordnungsvolumen ist unabanderlicher Teil der sich im wei-
teren Jahresverlauf saldierenden Verordnungssumme, die das Jahresgesamtergebnis darstellt,
das an der festgelegten RichtgroBensumme gemessen wird. In dieser Einbeziehung bereits
unabénderlich getatigter Verordnungen liegt ein riickwirkender Eingriff in einen der Vergangen-

heit angehdrenden Sachverhalt.

Demgegeniber ist der Einwand ohne Erfolg, erst im Laufe des Jahres vereinbarte Richtgrof3en
griffen lediglich in eine Schwebelage ein, weil nur die Gesamtsumme der im gesamten Jahr
getatigten Verordnungen, also nur das Bilanzergebnis am Jahresschluss, am MalRstab der
RichtgroRe gemessen werde. Eine solche Argumentation wird der Steuerungsfunktion der
RichtgroRen nicht gerecht, die fir jede in dem Geltungszeitraum erfolgende Verordnung Orien-
tierung bieten sollen und somit voraussetzen, dass sie bereits zu Beginn dieses Zeitraums vor-
liegen. Zudem kann nicht generell davon ausgegangen werden, dass der Arzt ab dem spéteren
Zeitpunkt, nachdem er schon in betrachtlichem Umfang Verordnungen getétigt hat, die Gefahr
einer Uberschreitung der RichtgroRe noch durch ein entsprechend geringeres Verordnungsvo-

lumen im restlichen Teil des Jahres ausgleichen kann.

Die Zuordnung zur echten Ruckwirkung kann - entgegen der Ansicht der Klager - nicht unter
Hinweis auf die Differenzierung des BVerfG im steuerlichen Bereich nach den Kriterien von
Ruckbewirkung von Rechtsfolgen oder tatbestandlicher Rickanknipfung (s dazu BVerfGE 72,
200) in Frage gestellt werden. Verglichen mit der Unterscheidung, ob eine bloRe Anderung der
Steuerhdhe unter Belassung des Tatbestandes und mit bloRBer Neubestimmung der bislang
noch nicht eingetretenen Rechtsfolge vorliegt - was noch bis kurz vor Jahresschluss zulassig
sein kann -, oder ob ein neuer Steuertatbestand geschaffen wird durch Begriindung einer Steu-
erpflicht fur einen bisher nicht steuerpflichtigen Sachverhalt - was bei Fehlen eines Ausnahme-
sachverhalts rechtswidrig ist (BVerfGE 72, 200, 253, 255-257) -, liegt hier die zweite Variante
vor. Die Festlegung einer neuen Richtgrof3e mit der Rechtsfolge eines eventuellen Vorordnungs-
regresses fir schon getétigte Verordnungen ist der Schaffung eines neuen Steuertatbestandes

vergleichbar und damit der Fallgruppe der Riickbewirkung von Rechtsfolgen zuzuordnen.
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Die Festlegung neuer RichtgréRen kann auch nicht deshalb als unbedeutend dargestellt werden,
weil damit nur das Wirtschaftlichkeitsgebot konkretisiert werde und lediglich ein Sonderfall der
Durchschnittspriifung vorliege. Richtgréf3en schaffen vielmehr ein neues Instrumentarium. Sie
haben zwar im Grundsatz die gleiche Funktion wie die Durchschnittswerte im Rahmen der
hieran orientierten Vergleichspriifung, unterscheiden sich von diesen aber dadurch, dass sie
normativ festgelegt werden mit typischerweise geringerem Volumen als die Durchschnittswerte,
um so die Verordnungsmenge effektiver zu begrenzen (vgl dazu die Gesetzesbegriindung zum
Entwurf eines GSG, BT-Drucks 12/3608 S 100 "Zu Buchstabe f*). Zudem fiihren bei ihnen
- wenn nicht Praxisbesonderheiten anzuerkennen sind - schon Uberschreitungen um mehr als
25 % zum Regress (8 106 Abs 5a Satz 1 - bzw heute Satz 3 - SGB V), wahrend bei der an
Durchschnittswerten orientierten Wirtschaftlichkeitsprifung ein Regress typischerweise erst ab
Uberschreitungen um mehr als ca 40 % in Betracht kommt (zu Letzterem s stRspr, zB BSG
SozR 3-2500 § 106 Nr 41 S 225 f; Urteil vom 23. Februar 2005 - B 6 KA 79/03 R -, ArztR 2005,
291, 293; BSGE 94, 273 = SozR 4-2500 § 106 Nr 9, jeweils RdNr 7). Die Schaffung der Mog-
lichkeit von RichtgréRenregressen kann auch nicht als nur eine andere Form des friiher in § 84
Abs 1 Satz 4 ff SGB V geregelten, durch das ABAG mit Wirkung vom 31. Dezember 2001 end-
glltig beseitigten Kollektivregresses angesehen werden, weil Richtgrof3enregresse den einzel-
nen Vertragsarzt in voller Hohe seiner (iber 25 % hinausgehenden Uberschreitung treffen, wah-
rend eine Beteiligung am allgemeinen Kollektivregress, sofern dieser Uiberhaupt realisiert wurde
(s dazu Art 16 Abs 3 GKV-SolG und Art 2 ABAG), eher geringer ausfallen durfte.

Keiner der Ausnahmefélle, in denen eine echte Ruckwirkung bzw Rickbewirkung von Rechts-
folgen als rechtmé&Rig angesehen wird, liegt im Falle erst im Laufe des Jahres festgelegter
Richtgroen vor. Die Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts (BVerfG) und des Bun-
dessozialgerichts (BSG) haben Ausnahmen in Betracht gezogen, wenn die bisherige Rechtslage
unklar, verworren oder lickenhaft war und der Gesetzgeber lediglich eine Klarstellung vorge-
nommen hat, wenn eine gerichtlich als rechtswidrig angesehene Regelung durch eine neue
ersetzt wird, wenn der Birger nicht mit dem Fortbestand des bisherigen Regelungszustandes
rechnen konnte, wenn Uberragende Belange des Gemeinwohls deren Beseitigung erforderlich
machen oder wenn die Neuregelung nur einen marginalen Eingriff bedeutet (Aufzahlung in BSG
SozR 4-2500 § 85 Nr4 RdNr 15 mit BVerfG-Angaben; zum Bagatellfall s auch BSG SozR
4-2500 § 85 Nr 15 RdNr 14, 16; jungst auch BSG SozR 4-5050 § 22b Nr 4 RdNr 18 ff; BSG,
Urteil vom 1. September 2005 - B 3 KR 34/04 R -, zur Verdffentlichung in SozR 4 vorgesehen).
Im Zusammenhang mit Richtgrof3en ist allerdings schon fraglich, ob diese Ausnahmen (liber-
haupt geeignet sind, deren Rickwirkung zu rechtfertigen. Denn im Falle von Bestimmungen, die
- wie hier - eine Steuerungswirkung entfalten sollen, ist die beabsichtigte Steuerung fur schon
verstrichene Zeitrdume ausgeschlossen. Dies kann indessen offen bleiben, da keiner der ge-

nannten Ausnahmetatbestéande gegeben ist.
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Von diesen Ausnahmen ist in der Praxis am wichtigsten der Fall, dass der Burger nicht mit dem
Fortbestand des bisherigen Regelungszustandes rechnen konnte (dazu s auch BSGE 81, 86, 96
= SozR 3-2500 § 87 Nr 18 S 92). Mit Blick auf die Vorgabe, Richtgrof3en - wie ausgefihrt - be-
reits zu Beginn des Kalenderjahres zu vereinbaren und bekannt zu machen, braucht ein Ver-
tragsarzt nach Jahresbeginn aber grundsétzlich nicht mehr mit der Festlegung neuer Richtgro-
Ben fur den schon abgelaufenen Teil des Jahres zu rechnen (ebenso LSG Nordrhein-Westfalen,
MedR 2004, 705, 707 = GesR 2004, 527, 528; - Ausnahmen lediglich in Art 17 GKV-SolG und in
§ 84 Abs 6 Satz 1 aE SGB V idF des ABAG, jeweils mit Fristen bis zum 31. Mérz fur die Verein-
barungen fir 1999 und 2002, s in Art 3a ABAG auch die auf zwei Monate verkirzte Schieds-
amtfrist). Da die Vertragspartner diese normative Frist nicht von sich aus verlangern kénnen,
nitzt es nichts, wenn einer der Partner die Vertragsarzte Uber eine anvisierte Vereinbarung in-
formiert, wie die beigeladene KAV dies im Jahr 1998 mit ihrem - {iberdies ohnehin zu spéat ver-

offentlichten - "KV-Telegramm 1-98" tat.

Die Rickwirkung einer RichtgréRenvereinbarung wird auch nicht durch Gberragende Gemein-
wohlbelange gefordert. Die Vereinbarung ermdoglicht zwar - wie ausgefiihrt - eine effektive Art
von Wirtschaftlichkeitspriifungen. Fehlt eine RichtgroRenvereinbarung, so sind Wirtschaftlich-
keitsprufungen aber trotzdem durchfuhrbar, ndmlich mit der Methode der Verordnungsprifung
geman § 106 Abs 1 iVm Abs 2 Nr 1 SGB V, insbesondere durch Vergleich des Verordnungsauf-
wandes des gepriften Vertragsarztes mit dem Durchschnitt seiner Arztgruppe entsprechend
den vom BSG konkretisierten Vorgaben fir diese Regelprifmethode, ggf mit der Folge eines
Verordnungsregresses (vgl dazu die stRspr, zB BSG SozR 3-2500 § 106 Nr 50 S 263 ff; Nr 51
S 271 ff; Nr 53 S 288 ff).

Der Erlass der RichtgréRenvereinbarung und ihre Rickwirkung kann schlie8lich nicht als nur
marginaler Eingriff - und deshalb mit Rickwirkung zuldssig - angesehen werden (hierzu s o mit
Hinweis auf BSG SozR 4-2500 § 85 Nr 4 RdNr 15 und Nr 15 RdNr 14, 16). RichtgréRenprifun-
gen und ggf -regresse stellen vielmehr gravierende Eingriffe dar. So wie auch bei sonstigen
Verordnungsregressen handelt es sich um schwerer wiegende Eingriffe als durch Honorarkdr-
zungen auf Grund der Priifung des Behandlungsverhaltens der Arzte. Denn mit ihnen werden
nicht nur Zahlungen teilweise versagt, sondern es werden Zahlungspflichten neu auferlegt (vgl
dazu zB Clemens in: Schulin <Hrsg>, Handbuch des Sozialversicherungsrechts, Bd 1: Kranken-
versicherungsrecht, 1994, 8 35 RdNr 175 <S 955>), die - wie im vorliegenden Fall - den durch-

schnittlichen Jahresgewinn aus vertragsarztlicher Tatigkeit deutlich Uibersteigen kénnen.

Ist mithin keiner der Ausnahmefélle zulassiger echter Rickwirkung bzw Rickbewirkung von
Rechtsfolgen gegeben, so ist die rickwirkende Inkraftsetzung von RichtgréRen rechtswidrig (im
Ergebnis ebenso LSG Nordrhein-Westfalen, GesR 2004, 527, 528). Das gilt allerdings nur inso-
weit, als die neuen RichtgréRen die Rechtspositionen der Vertragsarzte verschlechtern. Sofern
keine Verschlechterung eintritt - was in Betracht kommt, wenn bereits vorjahrig RichtgréRen mit

gleichen oder engeren Vorgaben vereinbart waren, die einstweilen weiter galten (s § 84 Abs 5
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SGBV bzw -1999 - Abs 4 bzw § 89 Abs 1 Satz4 SGB V und hierzu obige Ausfihrungen) -,
stellen die neuen RichtgréRen keinen "Eingriff* dar, und es fehlt an der Grundlage fur die An-
nahme unzulassiger Rickwirkung. Soweit also die neuen RichtgréRen keine Verschlechterung
bedeuten, steht ihrer riickwirkenden Anwendung nichts entgegen (zur Nichtigkeit nur des unzu-
l&ssig zurlckwirkenden Teils s BSGE 81, 86, 88 = SozR 3-2500 § 87 Nr 18 S 83). Auch werden
diese nicht etwa von der Nichtigkeit der teilweise unzuldssigen Ruckwirkung miterfasst, da ob-
jektiv sinnvolle selbststandige Teile einer ansonsten nichtigen Regelung bestehen bleiben (vgl
zB BVerfGE 82, 159, 189; 100, 249, 263). Dies fihrt dann dazu, dass einige der neuen Richt-
groRen fir das gesamte Jahr gelten, dass aber diejenigen, die niedriger als die vorjahrigen
liegen, erst ab ihrer Bekanntmachung wirken und die Liicke im ersten Teil des Jahres nur durch
die Weitergeltung der vorjahrigen abgedeckt werden kann. Soweit danach im Verlauf eines Jah-
res unterschiedliche Richtgréf3en mafl3gebend sind, ist fur die Prifung das Richtgré3envolumen
als zeitanteiliger Mischwert zu errechnen (vgl zur Berechnung degressionsfreier Jahrespunkt-
mengen BSG SozR 4-2500 § 85 Nr 15). Eine solche Vorgehensweise fihrt nicht zu einer Beein-
trachtigung des schutzwirdigen Vertrauens der Vertragsarzte, da diese sich in jedem Zeitab-

schnitt an den jeweils geltenden RichtgréR3en orientieren konnten.

Im vorliegenden Fall kommt eine solche Mischberechnung indessen nicht zum Tragen. Denn
eine rlckwirkende Geltung der RichtgréRen fur 1998, die erst am 20. April 1998 vereinbart und
im "KV-Blatt" vom Juli 1998 bekannt gemacht wurden, kommt auch nicht teilweise in Betracht.
Fur eine Rickwirkung insoweit, als bereits vorjahrig gleiche oder engere Richtgréf3en vereinbart
worden waren, ist nAmlich kein Raum. Denn fir das Vorjahr 1997 gab es keine wirksame Richt-

gréRenvereinbarung.

Zwar hatten die klagenden KKn(-verbéande) und die zu 1. beigeladene KAV am 19. Juni 1997
eine Vereinbarung lber die "Festsetzung und Priifung bei Uberschreitung der RichtgroRen
(RichtgroéRenvereinbarung)" getroffen. Hierbei handelte es sich aber nicht um eine wirksame
RichtgroR3envereinbarung iS des § 84 Abs 3 SGB V. Die im Vereinbarungszeitpunkt noch gel-
tende Fassung dieser Vorschrift (aaO Satz 2 idF des GSG) setzte indikationsbezogene Richt-
gréRen voraus, die im Zeitpunkt der Bekanntmachung der Vereinbarung geltende (aaO Satz 3
idF des 2. GKV-NOG) sah eine Ablésung des Budgets fiir Arznei-, Verband- und Heilmittel vor.
Die Vereinbarung enthielt indessen nur pauschale RichtgréRen und war auf ein Nebeneinander
von Budget und RichtgréRen gerichtet (so die Préambel und Anlage 1 § 1 Abs 1 Satz 2 der Ver-
einbarung), zudem mit der ausdrticklichen Formulierung, dass es sich um die "Vereinbarung von
Richtgro3en, die von § 84 Abs 3 SGB V abweichen”, handele (Anlage 1 § 1 Abs 1 Satz 1). Die
1997 getroffene Vereinbarung kann im Ubrigen auch nicht auf Grund der allgemeinen Ermé&chti-
gung des § 106 Abs 2 Satz 4 SGB V zur Entwicklung weiterer Priifmethoden gerechtfertigt wer-
den. Denn diese Erméchtigung kann nur insoweit gelten, als nicht anderweitig besondere Vor-
gaben fir spezielle Prifmethoden bestehen, wie das hier durch § 84 Abs 3 und Abs 5, § 106
Abs 2 Satz 1 Nr 1 und Satz 6 sowie Abs 5a SGB V (in der 1997 geltenden Fassung) der Fall ist.
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Daher ist kein Raum fur abgewandelte RichtgréRenprifungen auf Grund des § 106 Abs 2 Satz 4
SGB V.

Da die am 20. April 1998 abgeschlossene und im Juli 1998 bekannt gemachte RichtgroRenver-
einbarung also keine Ruckwirkung entfalten konnte, galten die darin festgelegten RichtgréRen
nur fir den Zeitraum ab Juli 1998. Damit gab es aber keine geeignete Rechtsgrundlage fur die
Durchfihrung einer RichtgroRenprufung bezogen auf das Jahr 1998 und dementsprechend
auch nicht fur die Festsetzung eines Regresses wegen zu grof3er Verordnungsvolumina im Jahr
1998. Denn RichtgroRRenprifungen und -regresse mussen immer auf ein gesamtes Jahr bezo-

gen sein.

Das Prinzip nur ganzjahriger RichtgréRenprifungen und -regresse ergibt sich aus den Regelun-
gen, nach denen RichtgroRen fur das jeweils folgende Kalenderjahr festzulegen und die Prufun-
gen fir den Zeitraum eines Jahres durchzufiihren sind (s o mit Hinweis auf § 84 Abs 3 SGB V
idF des GSG und auf 8 84 Abs 3 Satz 2 SGB V idF des 2. GKV-NOG mit Verweisung auf § 84
Abs 1 SGB V einschlie3lich dessen Satz 2 sowie auf den seit dem GKV-Gesundheitsreformge-
setz 2000 geltenden § 106 Abs 2 Satz 5 SGB V). Die Erstreckung immer auf ein gesamtes Jahr
griindet sich in der Sache darauf, dass die Verordnungsintensitat in den vier Quartalen eines
Jahres typischerweise unterschiedlich ist, n&mlich vielfach die ersten beiden Quartale mehr Ver-
ordnungen erfordern, das dritte Quartal, in dem sich viele Versicherte - und uU auch die Arzte -
in den Urlaub begeben, dagegen haufig ein unterdurchschnittliches Verordnungsvolumen auf-

weist.

3. Die klagenden KKn kdnnen nicht beanspruchen, dass der Beklagte nunmehr zur Durchfih-
rung einer erneuten Wirtschaftlichkeitsprifung der Verordnungsweise des Beigeladenen zu 3.
nach Durchschnittswerten verpflichtet wird. Dem steht ein bislang fehlender Prifantrag entge-

gen.

Die Unmadglichkeit, im Bezirk der Beigeladenen zu 1. fur das Jahr 1998 RichtgréRenprifungen
vorzunehmen, fiihrt allerdings nicht dazu, dass eine Uberpriifung der &rztlichen Verordnungen
dieses Jahres dort génzlich ausgeschlossen ware. Vielmehr erfordern das Wirtschaftlichkeits-
gebot und sein hoher Rang sowie die daraus resultierende Pflicht zu effektiven Wirtschaftlich-
keitsprufungen (s dazu zB BSGE 84, 85, 87 = SozR 3-2500 § 106 Nr 47 S 250 f; BSG SozR
3-2500 § 106 Nr53 S 295; SozR 4-2500 § 106 Nr1 RdNr17; BSG MedR 2004, 577, 578,
mwN), dass kein Vertragsarzt - weder mit seinem Behandlungs- noch mit seinem Verordnungs-
verhalten - von solchen Priifungen véllig ausgenommen bleiben darf (BSGE 84, 85, 87 = SozR
3-2500 § 106 Nr 47 S 250 f; Nr 53 S 295 f). Falls sich einmal keine der gesetzlich vorgesehenen
oder in der Prifvereinbarung vertraglich vereinbarten Prufungsarten eignen sollte, miissen die
Prufgremien nach einer anderen geeigneten Priifmethode suchen und nétigenfalls neue sachge-
rechte Prifverfahren entwickeln (BSG aaO). Die Folgerung, dass die Richtgréenprifung nicht

ersatzlos entfallen kann, ergibt sich zudem aus der Bestimmung in § 106 Abs 2 Satz 6 SGB V
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(idF des GSG). Hiernach werden Prufungen nach Durchschnittswerten nicht durchgefihrt, so-
weit arztlich verordnete Leistungen bei Uberschreitung von RichtgroRen gepriift werden (spater
modifiziert durch Art 3 § 2 Satz 3 ABAG und seit 2004 durch das GMG aufgehoben als Konse-
quenz der Abschaffung der Durchschnittsprifung als gesetzlich vorgegebener <Regel->Prif-
methode, vgl Gesetzesbegrindung BT-Drucks 15/1525 S 113 "Zu Buchstabe ¢"). Aus der Re-
gelung, dass die Prifung nach Durchschnittswerten nur ausgeschlossen ist, "soweit" Richt-
groRenprufungen stattfinden, folgt zugleich, dass bei Unmdglichkeit von RichtgréRenprifungen
Durchschnittspriifungen in gebotenem Umfang durchzufihren sind (so ausdriicklich auch Art 3
§ 2 Satz 2 ABAG). Da sich die fir den Bezirk der Beigeladenen zu 1. vereinbarte RgV 1998 als
untauglich fur Prifungen erwiesen hat, ist demnach grundsétzlich wieder Raum fur Prifungen

der Verordnungsweise der Vertragsarzte im Jahr 1998 nach Durchschnittswerten.

Die Durchfiihrung einer solchen Priifung nach Durchschnittswerten scheitert nicht bereits daran,
dass der Zeitraum, fir den sie erfolgen soll, in einem Fall wie dem vorliegenden schon lange
zuriickliegt (hier: 1998). Zwar sind Wirtschaftlichkeitsprifungsverfahren binnen vier Jahren nach
der Erteilung des Honorarbescheides mit einer Entscheidung zumindest des Prifungsaus-
schusses abzuschlieBen (s BSGE 72, 271, 277 = SozR 3-2500 § 106 Nr 19 S 112; zuletzt BSG
SozR 4-2500 § 106 Nr 1 RdNr 18 aE, mwN). Im Falle gerichtlicher Aufhebung des bisherigen
Prufbescheids und der Verpflichtung zur Neubescheidung wirkt aber die Fristwahrung im bishe-
rigen Verfahren fur das neue Verfahren weiter (BSG SozR 3-2500 § 106 Nr 39 S 215 f; Nr 53
S 294). Nichts anderes gilt fur den Fall, dass sich nach mehrjahrigem Gerichtsverfahren eine
eingeleitete RichtgroRenpriufung wegen fehlerhafter Rechtsgrundlagen als undurchfihrbar er-
weist und die Wirtschaftlichkeitspriifung deshalb nur in anderer Form mdoglich ist, zB in Gestalt
einer - wahrend der RichtgroRenprifung gehemmten (vgl 8 106 Abs 2 Satz 6 SGB V <idF des
GSG> sowie § 52 Abs 1 Satz 2 Halbsatz 2 SGB X) - Durchschnittswertprifung. Nur dieses Er-
gebnis entspricht dem Wirtschaftlichkeitsgebot, seinem hohen Rang und der daraus resultieren-

den Pflicht zu effektiven Wirtschaftlichkeitsprifungen.

Die somit grundsatzlich bestehende Mdoglichkeit zur Uberpriifung der Verordnungsweise des
Beigeladenen zu 3. im Jahr 1998 fiuhrt gleichwohl nicht dazu, dass hier der von den Klagern
angefochtene Widerspruchsbescheid, welcher allein in Umsetzung der Regelungen zur Richt-
groRenprifung erging, aufzuheben und der Beklagte zu einer erneuten Entscheidung zu ver-
pflichten ist. Dem steht entgegen, dass ein Prifantrag als Voraussetzung fiir eine Wirtschaftlich-
keitsprufung unter Heranziehung anderer Prifmethoden nicht vorliegt. Die Prifgremien dirfen
Wirtschaftlichkeitspriifungen fiir 1998 nach der in diesem Zeitraum maRgeblichen Fassung des
§ 106 Abs 5 Satz 1 SGB V (idF des GSG) grundsatzlich nur auf Antrag der KKn, ihrer Verbande
oder der KAV durchfiihren. Lediglich fiir den Ausnahmefall der RichtgroRenpriifung war damals
in § 106 Abs 5a Satz 1 SGB V eine Prifung von Amts wegen vorgesehen. Der Gesetzgeber hat
das fur die Obrigen Wirtschaftlichkeitsprifungen vorgeschriebene Antragsverfahren erst vom
1. Januar 2000 an durch ein von Amts wegen durchzufiihrendes Prifverfahren ersetzt (Art 1

Nr 44 Buchst f) aa) GKV-Gesundheitsreformgesetz 2000). Fir davor liegende Zeitrdume ist der
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Prufantrag eines hierzu Berechtigten aber weiterhin wesentliche Verfahrensvoraussetzung und
fihrt dessen Fehlen zur Aufhebung festgesetzter PrifmaBnahmen (BSG SozR 3-2500 § 106
Nr 53 S 293, mwN). Da die bisherige - rechtswidrige - RichtgroRenpriifung ohne Prifantrag
eines Berechtigten von Amts wegen durchgefihrt und ein Prifantrag fir andere Prifverfahren
bislang nicht gestellt wurde, ist derzeit das Unterlassen einer erneuten Wirtschaftlichkeitspri-
fung nicht rechtswidrig. Somit fehlt es an einer wesentlichen Voraussetzung, um den Beklagten
zur erneuten Bescheidung iS von § 131 Abs 3 SGG verpflichten zu kdnnen. Ein neues Prufver-

fahren muss daher ggf zunachst wieder vor dem Prifungsausschuss stattfinden.

Ein solcher Priifantrag, der keinen besonderen Formlichkeiten oder inhaltlichen Anforderungen
unterliegt (vgl BSG SozR 3-2500 § 106 Nr 53 S 293), ist nicht etwa bereits vorhanden, da die
Klager schon in den Tatsacheninstanzen vor Gericht einen Antrag auf Verpflichtung des Be-
klagten zur erneuten Bescheidung gestellt haben. Dieser Antrag bezog sich stets auf die Fest-
setzung eines RichtgréRenregresses und nicht auf andere Prifmethoden und deren andersar-
tige, fur die KKn und die Prifgremien in der Regel schwieriger zu belegende Voraussetzungen.
Zudem ist eine eigenstandige Beurteilung durch die Antragsberechtigten geboten, ob unter Be-
riicksichtigung der ihnen noch zur Verfiigung stehenden Daten und Unterlagen Uber das Ver-
ordnungsverhalten des Beigeladenen zu 3. bzw der Arzte seiner Vergleichsgruppe im Jahr 1998
(s o unter 1.) sowie der in erheblichem Umfang auch von den KKn akzeptierten Praxisbeson-
derheiten die Einleitung eines neuen Prifverfahrens auch unter dem Gesichtspunkt der damit

verbundenen Verfahrenskosten zweckmafig ist.

Die Kostenentscheidung beruht auf § 193 Abs 1 und 4, 8§ 194 Satz2 SGG (in der bis zum
1. Januar 2002 geltenden und hier noch anzuwendenden Fassung, vgl BSG SozR 3-2500 § 116
Nr 24 S 115 ff). Eine Kostenerstattung kann den Beigeladenen zu 1. und 2. nicht zugesprochen
werden, weil sie Kérperschaften des ¢ffentlichen Rechts sind, ohne iS des § 193 Abs 4 Satz 2
SGG "als Klager oder Beklagte" am Verfahren beteiligt zu sein (vgl BSGE 78, 284, 290 f = SozR
3-2500 § 311 Nr 4 S 29 f). Dementsprechend hat der Senat durch seinen Ausspruch, dass im
Ubrigen in allen Rechtsziigen keine Kosten zu erstatten sind, den vom LSG zu Gunsten der

Beigeladenen zu 1. vorgenommenen Kostenausspruch korrigiert.
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