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BUNDESSOZIALGERICHT

Beschluss

in dem Rechtsstreit

Az: B6 KA 73/11B

L 7 KA 29/11 (LSG Berlin-Brandenburg)
S 71 KA 222/02 W05 (SG Berlin)

Klagerin und Beschwerdefthrerin,

Prozessbevollmachtigte: ,

gegen

Sun[uwwress[12)1() I9p J[IA[, YoNY :SIOMUTE]

Beschwerdeausschuss fiir die Wirtschaftlichkeitsprifung
in der vertragsarztlichen Versorgung im Land Berlin,
Masurenallee 6 A, 14057 Berlin,
Beklagter und Beschwerdegegner,

beigeladen:

OYIN I B8 §§ YORU YURQUI)R(T S[e PUIS

1. Kassenarztliche Vereinigung Berlin,
Masurenallee 6 A, 14057 Berlin,

1Znyosad

2. BARMER GEK,
Axel-Springer-Stralle 44, 10969 Berlin,

Prozessbevollmachtigte: .

Der 6. Senat des Bundessozialgerichts hat am 27. Juni 2012 durch den
Vorsitzenden Richter Prof. Dr. Wenner, die Richter Prof.Dr. Clemens
und Engelhard sowie die ehrenamtliche Richterin Dr. Zech undden
ehrenamtlichen Richter Stadié

beschlossen:
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Die Beschwerde der Klagerin gegen die Nichtzulassung der Revision im Urteil des Landes-

sozialgerichts Berlin-Brandenburg vom 22. Juni 2011 wird zuriickgewiesen.

Die Klagerin tragt auch die Kosten des Beschwerdeverfahrens mit Ausnahme der aul3ergericht-

lichen Kosten der Beigeladenen.

Der Streitwert fiir das Beschwerdeverfahren wird auf 173 Euro festgesetzt.

Grinde:

Umestritten ist ein Regress wegen der Verordnung des Arzneimittels Wobe-Mugos E im Quartal
1/2000.

Die Rechtsvorgangerin der klagenden "Charité - Universitatsmedizin" betrieb im streitbefange-
nen Quartal eine Poliklinik fir Naturheilkunde und war zur ambulanten Versorgung der Versi-
cherten der Krankenkassen erméchtigt. Dort wurde die Versicherte N. H.-E. ua wegen eines
Mammakarzinoms behandelt. Im Rahmen dieser Behandlung wurde der Versicherten ua im Ja-
nuar 2000 (erneut) Wobe-Mugos E verordnet. Die zu 2. beigeladene Krankenkasse der Versi-
cherten beantragte beim Priifungsausschuss die Festsetzung eines Regresses, weil Wobe-
Mugos E nicht verordnungsfahig gewesen sei. Diesem Antrag gab der Prifungsausschuss
statt. Die Anrufung des beklagten Beschwerdeausschusses ist ebenso erfolglos geblieben wie

das Klage- und Berufungsverfahren.

Das LSG hat seine Entscheidung damit begriindet, nach der Rechtsprechung der fiir das Ver-

tragsarztrecht wie fiir das Krankenversicherungsrecht zustandigen Senate des BSG sei Wobe-

Mugos E nicht mehr verordnungsféhig gewesen, nachdem der Antrag der Herstellerfirma auf
Verlangerung der Zulassung nach dem Arzneimittelgesetz im Jahre 1998 abgelehnt worden
war. Deshalb héatte dieses Praparat in der ermachtigten Poliklinik der Klagerin im Januar 2000
im Rahmen der vertragsarztlichen Behandlung der Frau H.-E. nicht eingesetzt werden dirfen.
Aus dem Status der Klagerin und ihrer Rechtsvorgéangerin als Einrichtungen der Hochschulme-
dizin folge nichts anderes. Soweit diese im Interesse von Forschung und Lehre zur ambulanten
Versorgung der Versicherten ermachtigt seien, seien sie an die fir Vertragsarzte geltenden Re-
gelungen insbesondere hinsichtlich der Verordnungsfahigkeit von Medikamenten gebunden
(Urteil vom 22.6.2011).
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Mit ihrer Beschwerde gegen die Nichtzulassung der Revision macht die Klagerin geltend, das
Berufungsurteil weiche von der Rechtsprechung des BVerfG ab (Zulassungsgrund geman
§ 160 Abs 2 Nr 2 SGG), stelle eine Uberraschungsentscheidung dar (Zulassungsgrund geman
§160 Abs2 Nr3 SGG) und die fur die Entscheidung erheblichen Rechtsfragen héatten
grundsatzliche Bedeutung (Zulassungsgrund gemaR § 160 Abs 2 Nr 1 SGG).

Die Beschwerde hat keinen Erfolg. Die von der Klagerin geltend gemachten Zulassungsgriinde

liegen nicht vor.

Das Berufungsurteil weicht entgegen der Auffassung der Klagerin nicht von der
Rechtsprechung des BVerfG ab. Die Aussagen des BVerfG im Beschluss vom 8.4.1981
(BVerfGE 57, 70) zur Reichweite des Grundrechts der Wissenschaftsfreiheit (Art 5 Abs 3 GG)
im Rahmen der den Universitatskliniken zugewiesenen Aufgabe der Patientenversorgung
stehen nicht im Widerspruch zu den das Berufungsurteil tragenden Grundsatzen. Das BVerfG
hat in diesem Beschluss betont, die den Hochschulen ibertragene Krankenversorgung misse
in erster Linie an den Erfordernissen einer bestmdglichen Patientenbehandlung ausgerichtet
sein und deshalb unterliege die Organisation der Krankenversorgung an den Universitaten nicht
im gleichen Umfang den verfassungsrechtlichen Garantien aus Art 5 Abs 3 Satz 1 GG wie die
Selbstverwaltung in wissenschaftlichen Angelegenheiten. Wegen der untrennbaren Verbindung
der Tatigkeiten eines medizinischen Hochschullehrers im Wissenschaftsbereich und in der
Krankenversorgung diirfe das Grundrecht auf Wissenschaftsfreiheit bei der Organisation der
Krankenversorgung aber nicht ganzlich au3er Betracht bleiben. Zu diesen Aussagen hat sich
das Berufungsgericht nicht in Widerspruch gesetzt, soweit es ausgefiihrt hat, es bedirfe im
vorliegenden Fall keiner Entscheidung, ob die von der Rechtsprechung des BVerfG und des

BSG zum Einsatz von Medikamenten in der vertragsarztlichen Versorgung auf3erhalb ihrer

arzneimittelrechtlichen Zulassung (Off-Label-Use) aufgestellten Grundsatze im Hinblick auf das
Grundrecht der Wissenschaftsfreiheit zu modifizieren seien. Das Berufungsgericht hat sich in
diesem Zusammenhang auf die Aussage des im Termin der mindlichen Verhandlung
anwesenden Oberarztes der Klinik der Klagerin, St. , gestiitzt, der angegeben hat, der Einsatz
von Wobe-Mugos E sei zum Zeitpunkt der hier zu beurteilenden Behandlung gerade nicht
Gegenstand einer wissenschaftlichen Studie gewesen. Ob allein mit dieser Erwagung die
Betroffenheit des Schutzbereichs des Art5 Abs3 GG durch den hier streitbefangenen
Verordnungsregress verneint werden kann, spielt im Zusammenhang mit der von der Klagerin
geltend gemachten Divergenz iS des 8 160 Abs 2 Nr 2 SGG keine Rolle. Das Berufungsgericht
hat jedenfalls deutlich gemacht, dass es grundsatzlich davon ausgeht, dass im Zusammenhang
mit der Krankenbehandlung in Hochschulkliniken dem Grundrecht des Art5 Abs 3 Satz 1 GG

Bedeutung zukommt. Insoweit stimmt sein Urteil mit der Grundaussage des Beschlusses des
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BVerfG vom 8.4.1981 zur Krankenversorgung in Universitatskliniken tberein. Da sich das
BVerfG in diesem Beschluss nicht zu der Frage geaulRert hat, welche Auswirkungen das
Grundrecht aus Art 5 Abs 3 Satz 1 GG auf die Verordnung von Arzneimitteln durch erméachtigte
Polikliniken im Rahmen der ambulanten vertragsarztlichen Versorgung hat, scheidet insofern
eine Divergenz zwischen den maf3geblichen Erwédgungen des BVerfG und denjenigen des LSG

von vornherein aus.

Die von der Klagerin in unterschiedlichen Formulierungen aufgeworfenen Rechtsfragen
hinsichtlich der Reichweite des Grundrechts der Wissenschaftsfreiheit (Art 5 Abs 3 GG) bei der
ambulanten Versorgung von Versicherten haben entgegen der Auffassung der Klagerin keine
grundsatzliche Bedeutung iS des § 160 Abs 2 Nr 1 SGG. lhnen fehlt die Klarungsbedirftigkeit
in dem von der Klagerin angestrebten Revisionsverfahren, weil sie im Hinblick auf die

vorliegende Rechtsprechung des BSG beantwortet werden kdnnen.

Der erkennende Senat hat sich mit seinen Urteilen vom 5.11.2008 (SozR 4-2500 § 106 Nr 21)
und vom 6.5.2009 -B 6 KA 3/08 R - (MedR 2010, 276 f) der Rechtsprechung des fir das
Leistungsrecht der gesetzlichen Krankenversicherung zustandigen 1. Senats des BSG ange-
schlossen, wonach Wobe-Mugos E jedenfalls seit der Ablehnung der Zulassungsverlangerung
durch den Bescheid des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte vom 9.6.1998 im
Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung nicht mehr verordnungsfahig war. Fehlt die Verord-
nungsfahigkeit, so ist eine gleichwohl ausgestellte vertragsarztliche Verordnung (zumindest
auch) unwirtschaftlich und der Vertragsarzt muss der durch die Kosten der Medikamentenab-

gabe belasteten Krankenkasse Regress leisten.

In der Rechtsprechung des 1. wie des 6. Senats des BSG ist geklart, dass aus der arzneimittel-
rechtlichen Zulassung eines Arzneimittels, sofern hierbei dessen Qualitat, Wirksamkeit und Un-
bedenklichkeit geprift worden waren, zugleich die Verordnungsfahigkeit im Rahmen der

gesetzlichen Krankenversicherung gefolgert werden konnte. Fir eine solche Schlussfolgerung

von der arzneimittelrechtlichen Zulassung auf die Verordnungsfahigkeit im System der
gesetzlichen Krankenversicherung fehlte aber dann die Grundlage, wenn der
arzneimittelrechtlichen Zulassung eines Medikaments keine -oder eine strukturell nur
unzureichende - Uberpriifung von Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit zugrunde lag.
Solche Félle arzneimittelrechtlicher Zulassung ohne Uberpriifung von Qualitat, Wirksamkeit und
Unbedenklichkeit gab es wahrend der Geltung des Ubergangsrechts nach der Neuordnung des
Arzneimittelrechts Ende der 1970er Jahre. Damals geniigte eine Anzeige mit der Mitteilung
Uber die bisherige Anwendung des Arzneimittels, damit dieses weiterhin als zugelassen galt.
Soweit ein Arzneimittel in dieser Weise, ohne Durchlaufen des Arzneimittel-
zulassungsverfahrens mit Gewahr fir Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit die Zulas-
sung behielt bzw diese verlangert wurde, fehlt es an den inhaltlichen Merkmalen, die es recht-

fertigen konnten, die Arzneimittelzulassung als ausreichend fiir die Verordnungsfahigkeit im
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Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung zu akzeptieren (BSG SozR 4-2500 § 106 Nr 21
RdNr 21). Aus den in den zitierten Urteilen vom 5.11.2008 und vom 6.5.2009 naher dargelegten
Griinden durfte Wobe-Mugos E im Jahre 2000 im Rahmen der gesetzlichen Krankenversiche-
rung deshalb nicht verordnet werden. Die gegen diese Urteile erhobenen Verfassungsbe-
schwerden sind nicht zur Entscheidung angenommen worden (BVerfG vom 30.6.2009 - 1 BvR
827/09 - und vom 10.12.2009 - 1 BvR 1908/09).

Soweit die Klagerin dies grundséatzlich akzeptiert, fir sich als Einrichtung der Hochschulmedizin
aber eine Ausnahmeregelung beansprucht, kann dem nicht gefolgt werden, ohne dass insoweit
ein Revisionsverfahren durchgefiihrt werden misste. Die Beschrankung der Verordnungsfahig-
keit von Arzneimitteln unter den Gesichtspunkten geprifter Qualitat und Wirksamkeit wird nicht
dadurch aufgehoben oder geandert, dass eine Hochschulambulanz iS des § 117 Abs 1 SGB V
die jeweilige Behandlung durchgefiihrt hat. 8 117 SGB V erdffnet den Hochschulambulanzen
den Zugang zur ambulanten vertragsarztlichen Versorgung, um die universitare Forschung und
Lehre zu unterstiitzen (vgl BSGE 82, 216, 221 = SozR 3-5520 § 31 Nr 9 S 37). Fur die im Rah-
men einer Ermachtigung nach § 117 SGB V erbrachten Behandlungen gelten aber uneinge-
schrankt die allgemeinen Regeln fiir die vertragsérztliche Versorgung. Aus dem Status der
Hochschulambulanzen als erméchtigte arztlich geleitete Einrichtungen folgt geman § 95 Abs 1
Satz 1 und Abs 4 Satz 1 SGB V deren Berechtigung und Verpflichtung zur Teilnahme an der
vertragsarztlichen Versorgung. Eine Ausnahme von den fir die Verordnung von Arzneimitteln
im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung geltenden Vorschriften zu Gunsten der
Hochschulambulanzen ist von der Zwecksetzung der Erméachtigung nach § 117 Abs 1 SGB V
nicht veranlasst (vgl jetzt auch Urteil des 1. Senats des BSG vom 8.11.2011 - B 1 KR 19/10 R -
SozR 4-2500 § 31 Nr 19). Diese Erméchtigung dient nicht dazu, den Behandlungsanspruch von
Versicherten im Rahmen der ambulanten vertragsarztlichen Versorgung auf das gesamte
Spektrum von Hochschulkliniken zu erweitern. Sinn der frilher sog Poliklinikermachtigung ist
vielmehr, den Hochschulen im Rahmen ihrer Aufgaben von Forschung und Lehre (8 117 Abs 1
Satz 2 SGB V) Gelegenheit zu geben, auch Patienten mit Gesundheitsstérungen, die keiner
stationaren Behandlung in den hochspezialisierten Hochschulkliniken bedirfen, arztlich zu
versorgen. Die Studierenden der Medizin sollen Gelegenheit bekommen, auch in die
Behandlung von Gesundheitsstérungen auf dem jeweiligen Fachgebiet eingefiihrt zu werden,
die aus der Perspektive der hochspezialisierten Hochschulmedizin eher banal sein mdgen, die
aber fir die Behandlungstatigkeit von Arztinnen und Arzten, soweit sie spater in
niedergelassener Praxis und nicht in klinischen Einrichtungen der Maximalversorgung beruflich
tatig werden, von Bedeutung sind (vgl naher Wenner, Das Vertragsarztrecht nach der
Gesundheitsreform, 2008, § 17 RdNr 32).

Unter dieser Perspektive bedarf es keiner Klarung in einem Revisionsverfahren, dass die am-
bulante vertragsarztliche Behandlung durch eine Hochschulambulanz nach den allgemeinen

Regeln der vertragsarztlichen Versorgung durchzufiihren ist, und dass insbesondere die Ver-
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ordnung von Medikamenten den insoweit geltenden Vorschriften entsprechen muss. Insbeson-
dere der Zweck der Sicherung der Lehre iS des 8 117 Abs 1 Satz 2 SGB V kodnnte nicht erreicht
werden, wenn in Hochschulambulanzen nicht vermittelt wiirde, wie Gesundheitsstérungen nach
den Regeln des SGB V ambulant behandelt werden. In § 35¢c Abs 2 SGB V (zunachst vom
1.4.2007 bis zum 31.12.2010 als 8 35c SGB V) ist eine eingehende Regelung zum Anspruch
der Versicherten auf Versorgung mit zugelassenen Arzneimitteln im Rahmen klinischer Studien
erfolgt. Solche Verordnungen zu Lasten der Krankenkasse kdnnen auch in erméachtigten Hoch-
schulambulanzen iS des § 117 SGB V erfolgen, wie sich aus 8§ 35c Abs 2 Satz 1 SGB V ergibt.
Fur die hier zu beurteilende Verordnung von Wobe-Mugos E im Januar 2000 hat § 35¢c Abs 2
SGB V keine Bedeutung, weil die Regelung damals noch nicht galt und die Verordnung zu
Gunsten der Versicherten H.-E. gerade nicht im Rahmen einer klinischen wissenschaftlichen

Studie vorgenommen worden ist.

An der Bindung der Verordnungstatigkeit von Hochschulambulanzen an die Vorgaben fiir die
vertragsarztliche Versorgung andert sich auch dann nichts, wenn Patienten ambulant behandelt
werden, die an schwerwiegenden Gesundheitsstérungen leiden. Das ergibt sich im Ubrigen
schon daraus, dass Hochschulambulanzen nach der Rechtsprechung des Senats aufRerhalb
und neben der generellen Erméachtigung nach § 117 Abs 1 SGB V im Hinblick auf Forschung
und Lehre, deren Zwecksetzung soeben dargestellt worden ist, fir bestimmte spezialisierte Be-
handlungsleistungen zusatzlich ermachtigt werden kénnen, wenn dafiir ein Bedarf unter dem
Gesichtspunkt der Sicherstellung einer hochwertigen vertragsarztlichen Versorgung gegeben
ist, und Belange von Forschung und Lehre keine Rolle spielen (BSGE 82, 216, 221 f = SozR
3-5520 § 31 Nr 9 S 37 f). Eine solche Erméachtigung speziell zur Behandlung von Tumorleiden
unter Bedarfsgesichtspunkten hatte die Rechtsvorgangerin der Klagerin nicht; jedenfalls ist die
Behandlung der Patientin H.-E. nicht in diesem Rahmen, sondern im Rahmen der allgemeinen
Erméachtigung der Hochschulambulanzen zur Unterstiitzung von Forschung und Lehre durch-
gefiihrt worden. Dass die Patientin H.-E. im Ubrigen trotz ihrer lebensbedrohlichen Erkrankung
keinen Anspruch auf die Verordnung von Wobe-Mugos E hatte, hat das LSG in
Auseinandersetzung mit der einschlagigen Rechtsprechung des BVerfG und des BSG
dargelegt. In Bezug darauf - also losgelost von dem Aspekt der Wissenschaftsfreiheit -
bezeichnet die Klagerin keine Rechtsfragen, die vom BSG in diesem Zusammenhang

grundsatzlich geklart werden missten.

Weil damit feststeht, dass fiir die Verordnung der Klagerin im streitbefangenen Zeitpunkt keine
anderen Regeln galten als fiir die Versorgung durch Vertragsarzte, ist die Verfahrensrige der
Klagerin, das Berufungsurteil stelle eine Uberraschungsentscheidung dar, nicht begriindet. Das
Berufungsurteil beruht auf der Annahme, dass der Status der Klagerin als Hochschulambulanz
in der hier betroffenen Konstellation keine Freistellung von den Regeln {ber die
vertragsarztliche Versorgung bei der Arzneimitteltherapie rechtfertigt, die fur alle Beteiligten im

Quartal 1/2000 mafgeblich waren. Ausfihrungen der Klagerin zum Zusammenhang der
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Behandlung der Patientin H.-E. mit den Forschungsinteressen der Klagerin waren daher fir die

Entscheidung des Rechtsstreits von vornherein ohne Bedeutung.

Eine grundsatzliche Bedeutung kommt den in diesem Verfahren zu entscheidenden Rechtsfra-
gen auch nicht im Hinblick auf die von der Klagerin aufgeworfene Frage zu, ob ein Regress
ohne Verschulden der Klagerin festgesetzt werden durfte. In seinem zur Verordnung von Wobe-
Mugos E im Jahre 2001 ergangenen Urteil vom 6.5.2009 - B 6 KA 3/08 R - hat der Senat aus-
dricklich an seiner stéandigen Rechtsprechung festgehalten, dass ein Verschuldenserfordernis
im Rahmen von Honorarkiirzungen oder Verordnungsregressen auf der Grundlage des § 106
SGB V nicht besteht. Wenn und soweit fiir die Verordnung von Arzneimitteln in Hochschulam-
bulanzen, die zur ambulanten Versorgung der Versicherten im Hinblick auf die Zwecke von For-
schung und Lehre erméchtigt sind, keine anderen Regeln gelten als fur Vertragsarzte und
andere arztlich geleitete Einrichtungen, bedarf es keiner Klarung im Revisionsverfahren, dass
auch gegentber Hochschulambulanzen Regresse wegen der Verordnung nicht verordnungsfa-
higer Arzneimittel kein Verschulden voraussetzen. Das hat der Senat in zahlreichen Entschei-
dungen zu Verordnungsregressen gegeniber einer anderen Universitatsklinik als selbstver-
standlich vorausgesetzt (Beschlisse vom 18.8.2010 -B6KA 4/10B ua betr
Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf). Der Senat hat in dem Urteil vom 6.5.2009 - B 6 KA
3/08 R- nicht UUbersehen, dass zur Verordnungsfahigkeit von Wobe-MugosE im
Zusammenhang mit der kausalen oder zumindest adjuvanten Behandlung von Tumorleiden in
der Vergangenheit auch abweichende Auffassungen vertreten worden sind. Er hat jedoch im
Einzelnen dargelegt, dass sich kein Vertrauen von Vertragsarzten darauf hat entwickeln
kénnen, dass ungeachtet der Ablehnung des Neuzulassungsantrags fir Wobe-Mugos E durch
das zustandige Bundesinstitut dieses Medikament auf der Grundlage der aufschiebenden
Wirkung des von der Herstellerin gegen diese Entscheidung erhobenen Rechtsmittels weiterhin
verordnet werden durfte. Auch insoweit ist eine abweichende Beurteilung im Falle der

Verordnung von Wobe-Mugos E durch eine Hochschulambulanz nicht gerechtfertigt.

Soweit die Klagerin schlie3lich grundsétzlich bedeutsame Fragen im Zusammenhang mit der
Abgrenzung zwischen Regressen wegen unwirtschaftlichen bzw unzuldssigen Verordnungen
und wegen der Verursachung eines "sonstigen Schadens" aufwirft, geniigt die Begriindung
nicht den Anforderungen des 8§ 160a Abs 2 Satz 3 SGG. Die Beschwerde ist deshalb insoweit
unzulassig. Die Klagerin bezeichnet schon keine Rechtsfrage, die der Senat im
Zusammenhang der Abgrenzung der beiden Regresstypen entscheiden miisste. Der Senat hat
sich dazu in den vom LSG zitierten Urteilen vom 14.3.2001 (B 6 KA 19/00 R) und vom
30.1.2002 (B 6 KA 9/01 R) sowie jungst im Urteil vom 5.5.2010 (B 6 KA 5/09 R, SozR 4-2500
§ 106 Nr 28) geauRert. Welche Fragen danach noch offen sind, legt die Klagerin, die sich mit

diesen Urteilen nicht auseinandersetzt, nicht dar.
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Die Kostenentscheidung beruht auf § 197a Abs 1 Satz 1 Teilsatz 3 SGG iVm § 154 Abs 2 und
§ 162 Abs 3 VwWGO. Die Klagerin tragt die Kosten des von ihr ohne Erfolg gefiihrten Rechts-
mittels.

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