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1. Die Prifgremien unterliegen bei Durchfiihrung der Wirtschaftlichkeitsprifung nach § 106 SGB V dem Untersuchungsgrundsatz und
mussen ihr Verfahrensermessen pflichtgemaR ausliben (8§ 20, 21 SGB X).

2. Bietet der der RichtgréBenprifung unterliegende Vertragsarzt in der mindlichen Verhandlung vor dem Beschwerdeausschuss weiteren
Sachvortrag zum Vorliegen von Praxisbesonderheiten an, darf der Beschwerdeausschuss hieriiber nicht unkommentiert hinweggehen und
eine Sachentscheidung zu Lasten des Vertragsarztes treffen; um rechtsfehlerfrei zu sein, muss der Beschluss des Beschwerdeausschusses
zumindest Ermessenserwagungen erkennen lassen, aufgrund derer weiteres Vorbringen zum Sachverhalt nicht zugelassen und stattdessen
in der Sache entschieden wurde.

Auf die Berufung des Klagers werden das Urteil des Sozialgerichts Berlin vom 27. Januar 2016 und der Beschluss des Beklagten vom 8. Marz
2012 aufgehoben. Die erstinstanzlichen Gerichtskosten tragen die vormalige Klagerin zu 2. - die nunmehrige Beigeladene zu 6. - und der
Beklagte je zur Halfte. Die Gerichtskosten des Berufungsverfahrens tragen die vormalige Klagerin zu 2. - die nunmehrige Beigeladene zu 6.
- zu einem Drittel und der Beklagte zu zwei Dritteln. Die vormalige Klagerin zu 2. - die nunmehrige Beigeladene zu 6. -, der Beklagte und
die Beigeladenen zu 1. bis 5. tragen ihre auergerichtlichen Kosten flir das gesamte Verfahren jeweils selbst. Der Beklagte tragt die
aullergerichtlichen Kosten des Klagers flr das gesamte Verfahren. Die Revision wird nicht zugelassen.

Tatbestand:

Der Klager zu 1. (im Folgenden: der Kldger) wendet sich gegen eine Regressfestsetzung in Hohe von noch 279.295,48 Euro im Rahmen der
RichtgréBenprifung fur das Jahr 2005; die Beteiligten streiten insbesondere Uber die Berechnung der relevanten Verordnungskostensumme.

Der Klager ist als Facharzt fir Nervenheilkunde zur vertragsarztlichen Versorgung zugelassen und seit 1. Januar 2005 in Einzelpraxis tatig.
Bis zum 31. Dezember 2004 betrieb er zusammen mit dem Facharzt fiir Nervenheilkunde Dr. FS eine Gemeinschaftspraxis.

Der Klager behandelt in seiner Praxis von jeher und bis heute schwerpunktmaRig an Multipler Sklerose erkrankte Patienten und
Patientinnen. Dabei verordnet er in grofem Umfange Immunglobuline, die arzneimittelrechtlich zur Behandlung der Multiplen Sklerose nicht
zugelassen sind. In diesem Zusammenhang stellte eine Vielzahl von Krankenkassen fiir die Zeit seit 1998 bei den Prifgremien zahlreiche
Antrage auf Feststellung eines sonstigen Schadens mit dem Ziel eines Arzneimittelregresses.

Zur Beilegung der vor den Prifgremien und dem Sozialgericht Berlin insoweit anhangigen Verfahren schlossen der Klager und der Arzt Dr. S
mit dem Beklagten sowie verschiedenen Kassenverbanden und Krankenkassen am 22. Juni 2006 eine "Vereinbarung", in der die beiden
Arzte sich verpflichteten, 60 Prozent der offenen Forderungen zu begleichen. Die Vereinbarung umfasste bis einschlieRlich 28. September
2005 ausgestellte Arzneimittelverordnungen; danach ausgestellte Arzneimittelverordnungen waren von der Vereinbarung ausdriicklich nicht
erfasst. § 5 der Vereinbarung enthielt zum "kiinftigen Verordnungsverhalten" des Klagers u.a. folgende Regelung: "Herr H verpflichtet sich,
Immunglobuline kinftig nur in dem vom BSG in seinem Urteil vom 19.03.2002 (Az. B 1 KR 37/00 R) vorgegebenen Rahmen bzw. nach den
Vorgaben des Fazekas-Eckpunktepapiers, solange dieses Bestand hat, zu verordnen. Das bedeutet insbesondere, dass
Immunglobulinpraparate nur unter Beachtung der Einschlusskriterien und als Last-Line-Therapie eingesetzt werden und allein aus Grinden
einer Spritzenphobie, einer Stillzeit oder eines Schwangerschaftswunsches nicht verordnet werden." In § 8 ("Erledigung der Anspriche")
enthielt die Vereinbarung den Zusatz: "Davon unberihrt bleiben jedoch die Verfahren der Richtlinienprifung". Wegen der weiteren
Einzelheiten der Vereinbarung wird auf Bl. 396 bis 399 der Gerichtsakte zum Parallelverfahren L 7 KA 19/16 (RichtgroBenregress 2006)
Bezug genommen.
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Fur die Jahre 2003 bis 2016 unterlag die Praxis (bis 2004 als Gemeinschaftspraxis) jahrlichen RichtgroBenprifungen, die samtlich nicht
rechtskraftig abgeschlossen sind und sich entweder noch im Verwaltungsverfahren oder im erst- bzw. im zweitinstanzlichen Streitverfahren
befinden:

Jahr Regresssumme Verfahrensstand 2003 282.621,19 Euro S 22 KA 122/17 2004 252.589,59 Euro L 7 KA 21/16 2005 279.295,48 Euro L 7
KA 22/16 2006 325.864,31 Euro L 7 KA 19/16 2007 540.666,69 Euro S 83 KA 123/17 2008 432.091,23 Euro S 87 KA 124/17 2009 926.921,11
Euro L 7 KA 20/16 2010 1.241.722,96 Euro S 79 KA 125/17 2011 1.088.096,26 Euro S 79 KA 126/17 2012 1.206.598,70 Euro S 83 KA 127/17
2013 1.531.808,51 Euro S 87 KA 128/17 2014 2.099.793,76 Euro Beschwerdeausschuss 2015 2.022.738,10 Euro Beschwerdeausschuss
2016 2.178.119,22 Euro Beschwerdeausschuss Summe: 14.408.927,11 Euro

Derzeit behalt die Klagerin 50 Prozent des dem Klager quartalsweise zustehenden vertragsarztlichen Honorars ein, um gegebenenfalls
rechtskraftig werdende RichtgroBenregresse zumindest teilweise realisieren zu kdnnen. Im Rahmen einer von Amts wegen durchgefiihrten
RichtgroBenprifung fir das Jahr 2005 gab die Prifungsstelle fir die Wirtschaftlichkeitsprifung in der vertrags-arztlichen Versorgung im
Land Berlin dem Klager mit Schreiben vom 6. September 2007 Gelegenheit, Praxisbesonderheiten unter Angabe von Versichertennummern,
Indikationsgebieten und genauen Diagnosen geltend zu machen. Hierauf aulerte der Klager sich nicht.

Mit Beschluss vom 5. Dezember 2007 setzte die Priifungsstelle gegen den Klager wegen Uberschreitung der RichtgréBensumme fiir das Jahr
2005 gemaR § 106 Abs. 5a SGB V eine Ersatzverpflichtung in Héhe von 321.852,21 Euro netto fest (Uberschreitung der RichtgréRenvolumina
um 373,54 Prozent).

Die Wirtschaftlichkeitsprufung erfolgte auf Grundlage der Arzneimittel-RichtgrofRen bzw. der RichtgréBenvereinbarung fur das Jahr 2005
(verdffentlicht im KV-Blatt 2/2005) sowie unter Zugrundelegung einer Verordnungskostensumme von brutto 1.949.224,39 Euro. Als
Praxisbesonderheiten erkannte die Priifungsstelle Verordnungskosten in Hohe von insgesamt 800.162,64 Euro an, namlich

* Verordnungskosten zur Therapie der Multiplen Sklerose mit Interferonen und Glatirameracetat im Rahmen der Zulassung der
entsprechenden Praparate gemaR Nr. 18 der Indikationsgebiete in Hohe von 668.284,15 Euro, * Verordnungskosten fur Neuroleptika i.H.v.
75 Prozent, namlich 131.871,85 Euro ¢ nicht richtgroBenrelevante Verordnungskosten (Hilfsmittel) in Hohe von 6,64 Euro.

Die Verordnungskosten flir Immunglobuline (720.254,88 Euro) brachte die Priifungsstelle nicht in Abzug.

Als "sonstiger Schaden" (Antrage von Krankenkassen auf Einzelregresse) wurde ein Betrag in Hohe von 286.822,32 Euro abgezogen.

Im Einzelnen nahm die Prifungsstelle folgende Berechnung vor:

RichtgroBensumme brutto: 412.720,88 Euro RichtgroRensumme plus 25 %, brutto: 515.901,10 Euro

belegte Verordnungskosten brutto: 1.949.224,39 Euro abzlglich Praxisbesonderheiten i.H.v. 800.162,64 Euro abzliglich "sonstiger Schaden"
i.H.v. 286.822,32 Euro verbleibende Verordnungskosten brutto: 862.239,43 Euro

verbleibende Uberschreitung der RichtgréRensumme brutto: 108,92 %

verbleibende Uberschreitung der RichtgroBensumme plus 25 % = Bruttomehraufwand: 346.338,33 Euro
Brutto-Nettoquote = 92,93 %

Netto-Regressbetrag: 321.852,21 Euro

Hiergegen legte der Klager Widerspruch ein, den er schriftlich nicht weiter begriindete. Der Beklagte bat ihn in einem Schreiben vom 14.
April 2011 darum, Praxisbesonderheiten unter Angabe der Versichertennummern, der genauen Diagnosen und der Indikationsschlissel
darzulegen. Dies lieR der Klager unbeantwortet.

Die Kassenarztliche Vereinigung Berlin (die vormalige Klagerin zu 2.) legte gegen den Bescheid der Prufungsstelle keinen Widerspruch ein.

In der miindlichen Verhandlung vor dem Beklagten am 8. Marz 2012 flihrte der Kldger an, die Immunglobuline seien aus der
Gesamtverordnungssumme herauszurechnen, denn sie stellten insgesamt Praxisbesonderheiten dar. Dann werde die Richtgréfensumme
nicht Uberschritten.

Patientendokumentationen legte der Klager weder im Verfahren vor der Prifungsstelle noch im Widerspruchsverfahren vor. Allerdings bot
der Klager in der Sitzung des Beschwerdeausschusses vom 8. Marz 2012 an, Patientendokumentationen vorzulegen, wenn dies gewiinscht
sei; insoweit bat er um Vertagung. Dem kam der Beklagte nicht nach.

Im Verlauf des Widerspruchsverfahrens monierte die Kassenarztliche Vereinigung Berlin (hier die Beigeladene zu 6.) gegenliber den
Vertretern der Krankenkassen, dass das Einhalten der Vereinbarung vom 22. Juni 2006 (Beachtung der Fazekas-Studie, Last-Line-
Erfordernis) von diesen nicht kontrolliert worden sei. Auch stelle sich die Frage, warum der Klager sich in seinem weiteren
Verordnungsverhalten nicht an die Vereinbarung gehalten habe.

Mit Beschluss vom 8. Marz 2012 reduzierte der Beklagte die festgesetzte Ersatzverpflichtung auf 321.788,58 Euro und wies den
weitergehenden Widerspruch zurlck. In Abzug zu bringen seien weitere 23,67 Euro fir Verordnungen mit der Versicherungsnummer "0"
sowie 44,80 Euro fur Hilfsmittel; das ergebe eine Reduzierung des Netto-Regressbetrages auf 321.788,58 Euro. Wegen des Rechenweges
wird auf BIl. 75 des Verwaltungsvorganges Bezug genommen. Weitere Praxisbesonderheiten seien nicht anzuerkennen. Eine weitergehende
Begrundung enthielt der schriftliche Bescheid des Beklagten nicht.
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Gegen diesen Beschluss haben sowohl der Klager (der Vertragsarzt) als auch die Kassenarztliche Vereinigung Berlin (nunmehr die
Beigeladene zu 6.) Klage erhoben.

Der Klager hat vorgebracht: Die Behandlung von an Multipler Sklerose erkrankten Patienten mache den Praxisschwerpunkt aus und sei als
solche eine Praxisbesonderheit, so dass auch die Verordnung von Immunglobulinen als Praxisbesonderheit anerkannt werden misse. Die
Kriterien des Off-Label-Use seien in jedem Einzelfall erflllt. Es dirfe nichts anderes gelten als flr die Verordnung des teureren Interferon, die
der Beklagte als Praxisbesonderheit anerkannt habe. Zudem sei der Einsatz der Immunglobuline mit dem Vergleich vom 22. Juni 2006 als
wirtschaftlich anerkannt worden Insgesamt sei es widersprichlich und treuwidrig, sich im Vergleichswege umfassend tber die
Verordnungskosten fir Immunglobuline zu einigen, diese dann aber in groBem Umfange in die RichtgroRenprifung einzubeziehen. Die
Verordnungskosten fir Immunglobuline hatten in vollem Umfange von den Verordnungskosten abgezogen werden mussen.

Die Kassenarztliche Vereinigung Berlin (Beigeladene zu 6.) hat ausgeflhrt: Nicht verordnungsfahige Arzneimittel durften nicht in die
RichtgréBenprifung einbezogen werden; rechtswidrig verordnete Arzneimittel fielen nicht in das gesetzlich festgelegte Arzneimittelbudget
der jeweiligen Kassenarztlichen Vereinigung, sondern seien davon losgeldst zu betrachten. Zulassiger Off-Label-Use liege hier nicht vor; die
vom Bundessozialgericht definierten Kriterien seien nicht erfillt, denn eine "begriindete Aussicht auf einen Behandlungserfolg" sei nicht
hinreichend belegt. Eine Einbeziehung in die RichtgroBenpriifung belaste letztlich das gesamte Kollektiv der Vertragsarzte; notwendig sei
daher die Beantragung von Einzelverordnungsregressen seitens der Krankenkassen, um die Haftung ausschlieBlich beim verordnenden
Vertragsarzt zu suchen.

Der Beklagte hat auf die Begriindung des angefochtenen Beschlusses Bezug genommen und erganzend erklart: Entscheidend sei bei der
Ermittlung der Verordnungskostensumme darauf abzustellen, ob das verordnete Arzneimittel grundsatzlich zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherung verordnungsfahig sei. Das sei bei den verordneten Immunglobulinen der Fall. Entscheidend sei bei der
RichtgroBenprifung nur das Volumen der tatsachlich verordneten Leistungen. Als Praxisbesonderheit seien die Verordnungen indessen nicht
anzuerkennen, denn es handele sich nicht um statthaften Off-Label-Use. Auf den Vergleich vom 22. Juni 2006 kénne der Klager sich nicht
berufen, weil dieser Verordnungen nach September 2005 nicht betreffe. Praxisbesonderheiten seien grundsatzlich vom Vertragsarzt
detailliert und konkret patientenbezogen darzulegen.

In der miindlichen Verhandlung vor dem Sozialgericht Berlin am 27. Januar 2016 hat der Beklagte auf Anregung des Sozialgerichts die
Verordnungskosten fiir Neuroleptika (insgesamt 175.829,13 Euro) in voller Héhe als Praxisbesonderheiten anerkannt. Davon ausgehend hat
er den Regressbetrag auf 279.295,48 Euro reduziert. Das hierin liegende Teilanerkenntnis haben der Kldger und die Klagerin angenommen.

Mit Urteil vom 27. Januar 2016 hat das Sozialgericht Berlin die Klagen abgewiesen und zur Begriindung im Wesentlichen ausgefthrt:
RichtgroBenrelevant seien alle in der vertragsarztlichen Versorgung verordneten Arzneimittel (Bruttoverordnungskosten). Es gebe keine
gesetzliche Grundlage daflir, aus diesem Betrag rechtswidrig zulassungsuberschreitende Verordnungen herauszurechnen. Weder habe der
Beklagte die RichtgréRenprifung im Hinblick auf die mdgliche Geltendmachung "sonstiger Schaden" durch die Krankenkasse vertagen
mussen, noch seien die Krankenkassen etwa verpflichtet, solche Antrage auf Einzelregress zu stellen. Immerhin sei fir das Jahr 2005 im
Hinblick auf "sonstige Schaden" ein Betrag in Hohe von 286.822,32 Euro in Abzug gebracht worden. Mit der erfolgten Anerkennung von
Praxisbesonderheiten seien die Prifgremien ihrer Amtsermittiungspflicht gerecht geworden. Zur weiteren Anerkennung von
Praxisbesonderheiten in Zusammenhang mit den Verordnungen von Immunglobulinen habe kein Anlass bestanden. Weil der Klager im
Ausgangs- und im Widerspruchsverfahren keine einzelfallbezogenen Angaben gemacht habe, sei nicht feststellbar gewesen, ob und
inwieweit es sich bei einzelnen Verordnungen von Immunglobulinen um statthaften Off-Label-Use gehandelt habe. Nur ein solcher sei im
Rahmen von Praxisbesonderheiten in Abzug zu bringen.

Gegen das ihm am 18. Marz 2016 zugestellte Urteil hat der Klager am 18. Marz 2016 Berufung eingelegt. Er bringt im Wesentlichen vor: Er
habe sich an die in der Vereinbarung vom 22. Juni 2006 enthaltene Regelung zu seinem kiinftigen Verordnungsverhalten (§ 5) gehalten,
denn er sei entsprechend den Fazekas-Eckpunktewerten vorgegangen und habe Immunglobuline nur unter Beachtung der
Einschlusskriterien als Last-Line-Therapie verordnet. Auf sein ausdrickliches Angebot, dies in jedem Einzelfall zu beweisen, sei der Beklagte
in seiner Sitzung vom 8. Marz 2012 nicht eingegangen. Sowohl Beklagter als auch Krankenkassen verhielten sich nun treuwidrig, indem sie
die Vereinbarung vom 22. Juni 2006 missachteten. Der angefochtene Bescheid des Beklagten leide unter Ermessensunterschreitung;
Tatsachenstoff sei nicht hinreichend aufgearbeitet worden. Die Verordnung von Immunglobulinen werde insgesamt als Praxisbesonderheit
reklamiert. Vergleichsbereitschaft bestehe.

Die Kassenarztliche Vereinigung Berlin (nunmehr Beigeladene zu 6.) hat gegen das ihr am 10. Marz 2016 zugestellte Urteil am 22. Marz
2016 Berufung eingelegt. Am 17. Juni 2020 hat sie die Klage zuriickgenommen, woraufhin sie der Senat als Beigeladene zu 6. zu dem
Verfahren beigeladen hat.

Der Klager beantragt,

das Urteil des Sozialgerichts Berlin vom 27. Januar 2016 sowie den Beschluss des Beklagten vom 8. Marz 2012 aufzuheben.
Der Beklagte beantragt,

die Berufung zurlickzuweisen.

Er halt die erstinstanzliche Entscheidung fur zutreffend. Es gebe keine Norm, die dazu berechtige, die fur die Verordnung von
Immunglobulinen entstandenen Kosten bei der Berechnung der RichtgroRe auRer Betracht zu lassen. Ob vertragsarztliche Verordnungen zu
Recht oder nicht zu Recht "off-label" erfolgt seien, spiele keine Rolle. Es begegne auch praktischen Schwierigkeiten, bei der Ermittlung der
Summe der Verordnungskosten solche Arzneimittel herauszurechnen, die nicht im Rahmen der Leistungspflicht der Krankenkassen "off-
label" verordnet worden seien, denn immerhin seien Immunglobuline zugelassene Arzneimittel, etwa fir die Indikation bestimmter
Immunschwachen. In die RichtgréRenprifung fléssen alle Arzneimittel ein, die nach dem Arzneimittelgesetz verordnungsfahig seien. Der
Vereinbarung vom 22. Juni 2006 messe der Klager ungerechtfertigte Bedeutung zu. Sie enthalte keine Ermachtigung, Immunglobuline
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unbegrenzt verordnen zu durfen. Mit der Vereinbarung habe im Wesentlichen der bis September 2005 entstandene Streit beigelegt werden
sollen. Fur die Zukunft seien lediglich Absichtserklarungen formuliert worden. Eine rechtmaRige Verordnung von Immunglobulinen komme
nach der in der Vereinbarung zitierten Entscheidung des Bundessozialgerichts vom 19. Marz 2002 (B 1 KR 37/00 R) auch nicht mehrin
Betracht. Unabhangig davon setze der Beklagte Verfahren der RichtgréBenprufung aus, wenn festgestellt werde, dass der geprufte Arzt
unrechtmaBige Arzneimittelverordnungen getatigt habe; den Krankenkassen werde dann Gelegenheit gegeben, im Einzelfall Prifantrage zu
stellen. Zur Stellung solcher Antrége auf Einzelregress seien die Krankenkassen aber nicht verpflichtet.

Die Beigeladenen haben keine Antrage gestellt.

Die Beigeladene zu 1. vertritt die Auffassung, Gegenstand der RichtgroRenprifung seien alle verordneten und grundsatzlich - unabhangig
von der Indikation im Einzelfall - verordnungsfahigen Arzneimittel. Die Verkehrsfahigkeit von Immunglobulinen sei unstreitig. Das geniige
fur ihre Einbeziehung in die Richtgréenprifung. Wertungen zur Berechtigung eines Off-Label-Use seien in diesem Zusammenhang
undurchfiihrbar. Die "Ausfallhaftung" der Kassenarztlichen Vereinigung Berlin (der Beigeladenen zu 6.) sei gesetzgeberisch gewollt; dem
hatte diese durch Rlckstellungen fiir den Arzt oder das Ergreifen disziplinarischer Mittel entgegenwirken kénnen.

Der Beigeladene zu 5. pflichtet dem bei. Auch ein Off-Label-Use sei im Rahmen der Ausgaben- und RichtgroBenvolumina zu bertlicksichtigen.
Das sei aus der Historie des § 84 SGB V ableitbar. Die ausnahmsweise Statthaftigkeit eines Off-Label-Use bewege sich im Rahmen der
Erstattungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung nach § 31 SGB V.

Die Beigeladene zu 6. vertieft ihr Vorbringen aus dem Klageverfahren und fiihrt erganzend aus: Der Bescheid des Beklagten sei schon
formell rechtswidrig, denn er enthalte keine Begriindung. So gehe der Bescheid etwa weder auf das Angebot des Klagers zur Vorlage
patientenspezifischer Unterlagen noch auf den Vertagungsantrag ein. Mit dem Vorbringen der Beigeladenen zu 6. aus der mindlichen
Verhandlung setze der Bescheid sich ebenfalls nicht auseinander. Das betreffe vor allem die Einbeziehung von auBerhalb der
arzneimittelrechtlichen Zulassung erfolgten Arzneimittelverordnungen in die RichtgréRenprifung und den Umgang mit Fallen statthafter Off-
Label-Verordnungen. Den Begriindungsmangel habe der Beklagte auch in drei anderen Verfahren vor dem Sozialgericht Berlin, betreffend
die Richtgréenprifungen fir die Jahre 2003, 2007 und 2008, anerkannt (S 22 KA 222, 231 und 232/12) und sich zur Neubescheidung
verpflichtet. Unabhangig davon verletze die Auffassung des Sozialgerichts, jenseits der arzneimittelrechtlichen Zulassung erfolgte
Verordnungen seien in die RichtgroRenpriifung einzubeziehen, Bundesrecht (§§ 31, 84 SGB V); es handele sich nicht um
richtgroRenrelevante Verordnungskosten, denn sie seien nicht in die maBgeblichen RichtgroBen "eingepreist". Zu beachten sei die
rechtliche Verpflichtung der Krankenkassen zur Stellung von Prifantragen im Falle von zulassungsiliberschreitenden Verordnungen (§ 11 Nr.
6 Buchst. d der Priifvereinbarung). Verordnungsregresse nach § 24 der Priifvereinbarung seien vorrangig durchzufiihren; das ergebe sich
sowohl aus Wortlaut und Systematik der Prifvereinbarung als auch aus der Systematik der Wirtschaftlichkeitsprifung insgesamt. Die beiden
unterschiedlichen Regressverfahren hatten sehr unterschiedliche Auswirkungen: Wahrend ein RichtgréRenregress die nach MaRgabe der
Gesamtvertrage zu entrichtende Vergltung verringere (§ 11 Nr. 8 der Prifvereinbarung; § 106 Abs. 5c Satz 3 SGB V in der bis 31. Dezember
2016 geltenden Fassung), wiirden Einzelverordnungsregresse unmittelbar den Honorarverteilungskonten der Krankenkassen
gutgeschrieben; gegebenenfalls trete die Kassenarztliche Vereinigung den Erstattungsanspruch an die Krankenkasse zur unmittelbaren
Einziehung ab (§ 28 der Prifvereinbarung). Im Falle des RichtgroBenregresses treffe das Risiko der Nichteintreibbarkeit dagegen die
gesamte Berliner Vertragsarzteschaft. Es kdnne nicht im Belieben der Krankenkassen stehen, Uber die Verteilung dieses Haftungsrisikos zu
entscheiden. Letztlich stelle die Verfahrensweise des Beklagten einen Eingriff in die honorarvertraglichen Vereinbarungen der
Gesamtvertragspartner dar. Gegen einzelne Krankenkassen sei von Seiten der Klagerin mittlerweile Klage erhoben worden, mit dem Ziel,
dass diese verpflichtet werden, gegen den Klager bei den Prifgremien Einzelverordnungsregresse zu beantragen.

Der Rechtsstreit war Gegenstand eines Erdrterungstermins im parallelen Berufungsverfahrens L 7 KA 19/16 am 7. August 2019. Die dadurch
in Gang gesetzten Vergleichsverhandlungen sind gescheitert.

Wegen des Sachverhalts und des Vorbringens der Beteiligten wird im Ubrigen Bezug genommen auf den Inhalt der Gerichtsakte und des
Verwaltungsvorgangs der Beklagten, die, soweit wesentlich, Gegenstand der Erérterung in der mundlichen Verhandlung und der
Entscheidungsfindung waren.

Entscheidungsgriinde:

Die Berufung des Klager ist zuldssig und begrundet. Das Sozialgericht hatte die Klagen nicht abweisen dlrfen, denn der Beschluss des
Beklagten vom 8. Marz 2012 ist rechtswidrig. Hinsichtlich der Beurteilung (der Feststellung und Bewertung) von Praxisbesonderheiten wird
er den Anforderungen, die aus Sicht der gerichtlichen Rechtskontrolle an eine rechtsfehlerfreie Beurteilungsentscheidung gestellt werden
mussen, nicht gerecht.

1. a) Rechtsgrundlage des angefochtenen Regressbescheids fur das Jahr 2005 ist § 106 Abs. 5a Satz 3 Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB
V) in der ab dem 1. Januar 2004 geltenden Fassung des GKV-Modernisierungsgesetzes vom 14. November 2003. Die RechtmaRigkeit von
Regressfestsetzungen und anderen MaBnahmen der Wirtschaftlichkeitsprifung beurteilt sich nach dem im jeweiligen Priifungszeitraum
geltenden Recht. Etwas Anderes kommt nur dann in Betracht, wenn es gesetzlich ausdriicklich angeordnet ist (vgl. Bundessozialgericht,
Urteil vom 22. Oktober 2014, B 6 KA 8/14 R, zitiert nach juris, dort Rdnr. 30).

GemaR § 106 Abs. 5a Satz 3 SGB V hat der Vertragsarzt bei einer Uberschreitung des (Arzneimittel-)RichtgréRenvolumens um mehr als 25
vom Hundert nach Feststellung durch die Prifungsstelle den sich daraus ergebenden Mehraufwand den Krankenkassen zu erstatten, soweit
dieser nicht durch Praxisbesonderheiten begrindet ist. Diese Vorschrift regelt fur die in § 106 Abs. 5a ff. SGB V normierte
RichtgroBenprifung (als praktisch bedeutsamste Form der Wirtschaftlichkeitspriifung) einen besonderen verschuldensunabhangigen
Schadensersatzanspruch der Krankenkassen gegen den Vertragsarzt wegen unwirtschaftlicher Verordnungsweise insbesondere von
Arzneimitteln (vgl. § 31 SGB V; Bundessozialgericht, Urteil vom 28. Oktober 2015, B 6 KA 45/14 R, zitiert nach juris). Der Mehraufwand der
Krankenkassen, also der vom Vertragsarzt zu erstattende Schaden, umfasst nur die tatsachliche Nettokostenbelastung der Krankenkassen.
Schadensmindernd sind daher (insbesondere) die Zuzahlungen der Versicherten und Apothekenrabatte zu berlicksichtigen.

L 7 KA 22/16
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Das (Arzneimittel-)RichtgroBenvolumen des Vertragsarztes i.S.d. § 106 Abs. 5a Satz 3 SGB V wird auf der Grundlage von gesamtvertraglich
festgelegten (Arzneimittel-)RichtgréBen berechnet. GemaR § 84 Abs. 6 Satz 1 SGB V vereinbaren die Vertragspartner nach § 84 Abs. 1 SGB V
(Landesverbande der Krankenkassen, Ersatzkassen und Kassenarztliche Vereinigung) bis zum 15. November fiir das jeweils folgende
Kalenderjahr zur Sicherstellung der vertragsarztlichen Versorgung flr das auf das Kalenderjahr bezogene Volumen der je Arzt verordneten
Leistungen nach § 31 SGB V (RichtgréBenvolumen) arztgruppenspezifisch fallbezogene RichtgroRen als Durchschnittswerte (hier fur das Jahr
2005, Arznei-/Verbandmittel fur die Gruppe der Nervenarzte: pro Quartal 63,86 Euro fir Mitglieder/Familienversicherte und 85,00 Euro fir
Rentner). Gemalk § 84 Abs. 6 Satz 3 SGB V leiten diese RichtgroRen den Vertragsarzt bei seiner Entscheidung Uber die Verordnung von
Leistungen nach § 31 SGB V (Arznei- und Verbandmittel) nach dem Wirtschaftlichkeitsgebot. Insoweit dienen die RichtgroRen der
(vorausschauenden) Steuerung des Verordnungsverhaltens. GemaR § 84 Abs. 6 Satz 4 SGB V Iést die Uberschreitung des
RichtgroBenvolumens eine Wirtschaftlichkeitsprifung nach § 106 Abs. 5a SGB V (RichtgréRenpriifung) aus. Insoweit dienen die RichtgroBen
der (riickschauenden) Prifung des Verordnungsverhaltens; sie haben dabei die Funktion von normativ festgelegten (und nicht nur
statistisch ermittelten) Vergleichswerten (vgl. jurisPK-SGB V/Clemens § 106 Rdnr. 249).

Praxisbesonderheiten i.S.d. § 106 Abs. 5a Satz 3 SGB V liegen vor, wenn flr die Priifpraxis ein spezifischer, vom Durchschnitt der
Vergleichsgruppe signifikant abweichender Behandlungs- bzw. Verordnungsbedarf der eigenen Patientenschaft und die hierdurch
hervorgerufenen Mehrkosten nachgewiesen werden kénnen (vgl. nur Bundessozialgericht, Urteil vom 23. Marz 2011, B 6 KA 9/10 R, zitiert
nach juris, dort Rdnr. 38; Senat, Urteil vom 28. November 2012, L 7 KA 120/08, zitiert nach juris, dort Rdnr. 36). Die Abrechnung eines
(bloBen) "Mehr" an fachgruppentypischen Leistungen begriindet keine Praxisbesonderheit (dazu naher etwa Bundessozialgericht, Urteil vom
29. Juni 2011, B 6 KA 17/10 R, juris). GemaR § 106 Abs. 5a Satz 5 SGB V sind in der Prifungsvereinbarung MaRstabe zur Priifung der
Berlicksichtigung von Praxisbesonderheiten festzulegen. Fiir die Feststellung und Bewertung von Praxisbesonderheiten haben die
Prafgremien (auch) bei der RichtgréRenprifung einen Beurteilungsspielraum. Die Kontrolle der Gerichte beschrankt sich daher darauf, ob
das Verwaltungsverfahren ordnungsgemaR durchgefuhrt worden ist, ob der Verwaltungsentscheidung ein richtiger und vollstéandig
ermittelter Sachverhalt zugrunde liegt, ob die Verwaltung die Grenzen eingehalten hat, die sich bei der Auslegung des unbestimmten
Rechtsbegriffs "Wirtschaftlichkeit" ergeben, und ob sie ihre Subsumtionserwagungen so verdeutlicht und begriindet hat, dass im Rahmen
des Mdglichen die zu treffende Anwendung der BeurteilungsmalBstabe erkennbar und nachvollziehbar ist (Bundessozialgericht, Urteil vom
22. Oktober 2014, B 6 KA 8/14 R, juris).

b) Fur die richtige und vollstandige Ermittlung des (Praxisbesonderheiten-) Sachverhalts gelten im Ausgangspunkt die allgemeinen
Regelungen des sozialrechtlichen Verwaltungsverfahrensrechts. Es gilt der Untersuchungsgrundsatz. GemaR § 20 Abs. 1 Zehntes Buch
Sozialgesetzbuch (SGB X) ermitteln die Behorden, hier die Prifgremien, den Sachverhalt von Amts wegen; sie bedienen sich der
Beweismittel, die sie nach pflichtgemaBem Ermessen zur Ermittlung des Sachverhalts flr erforderlich halten (§ 21 Abs. 1 Satz 1 SGB X). Sind
Praxisbesonderheiten erkennbar oder kommt das Vorliegen von Praxisbesonderheiten ernsthaft in Betracht, muissen die Priifgremien von
Amts wegen entsprechende Ermittlungen durchfiihren (vgl. dazu auch etwa jurisPK-SGB V/Clemens § 106 Rdnr. 194 zu offenkundigen
Praxisbesonderheiten). Gemal § 20 Abs. 1 Satz 2 SGB X bestimmt die Behdrde (u.a.) die Art der Ermittlungen; sie kann zur Durchfihrung
der Amtsermittiung (ohne Weiteres) auch maschinelle Verfahren der Datenverarbeitung als Hilfsmittel der Amtsermittlung anwenden.
Grundsatzlich besitzen die Prifgremien als Behdrden dabei nach § 20 Abs. 1 SGB X ein - gesetzlich allerdings nicht ausdricklich erwahntes -
formellrechtliches "Verfahrensermessen" beim "Ob" und vor allem "Wie" der Sachverhaltsaufklarung und haben dieses - wie im materiellen
Recht - grundsatzlich pflichtgemal auszuliben (vgl. Luthe in: Schlegel/Voelzke, jurisPK-SGB X, 2. Aufl., Rdnr. 1 zu § 20 SGB X). Eine
behdrdliche Entscheidung ist rechtswidrig, wenn ein VerstoR gegen die Amtsermittlungspflicht vorliegt (Luthe, a.a.O., Rdnr. 43).

Der Amtsermittlungspflicht der Behérden steht die Mitwirkungsobliegenheit der Beteiligten gegeniiber. Diese sollen gemaR § 21 Abs. 2 SGB
X bei der Ermittlung des Sachverhalts mitwirken und insbesondere ihnen bekannte Tatsachen und Beweismittel angeben. Das Gesetz legt
Naheres hierzu nicht fest. Art und Umfang der den Beteiligten obliegenden Mitwirkung hangen (u.a.) von der Eigenart des
Verfahrensgegenstandes, der Sachkunde der Verfahrensbeteiligten und den Einzelfallumstéanden im Ubrigen ab. In der
vertragsarztrechtlichen Wirtschaftlichkeitsprifung obliegt die Darlegungs- und Feststellungslast fir besondere, einen hoheren
Behandlungsaufwand rechtfertigende atypische Umstdnde, wie Praxisbesonderheiten und kompensierende Einsparungen, dem Vertragsarzt;
diese Darlegungslast geht (iber die allgemeinen Mitwirkungspflichten nach & 21 Abs. 2 SGB X hinaus. Grundsatzlich ist es daher
Angelegenheit des Vertragsarztes, die fur ihn gunstigen Tatsachen so genau wie mdglich anzugeben und zu belegen, vor allem, wenn sie
allein ihm bekannt sind oder nur durch seine Mithilfe aufgeklart werden kénnen. Der Vertragsarzt ist gehalten, solche Umstande im
Prifungsverfahren, also spatestens gegentiber dem Beschwerdeausschuss und nicht erst im nachfolgenden Gerichtsverfahren, geltend zu
machen, die sich aus der Atypik seiner Praxis ergeben und den Prifgremien nicht ohne Weiteres an Hand der Verordnungsdaten und der
Honorarabrechnung bekannt sind oder sein mussen (vgl. Bundessozialgericht, Urteil vom 5. Juni 2013, B 6 KA 40/12 R, zitiert nach juris, dort
Rdnr. 18). Die Darlegungen missen substantiiert sein und spezielle Strukturen der Praxis, aus denen Praxisbesonderheiten folgen kénnen,
aufzeigen. Die bloRe Auflistung von Behandlungsfallen mit Diagnosen und Verordnungsdaten geniigt nicht. Notwendig ist grundsatzlich,
dass der Arzt seine Patientenschaft und deren Erkrankungen systematisiert, etwa schwerpunktmaRig behandelte Erkrankungen aufzahlt und
mitteilt, welcher Prozentsatz der Patienten ihnen jeweils zuzuordnen ist und welcher Aufwand an Behandlung bzw. Arzneimitteln
durchschnittlich fir die Therapie einer solchen Erkrankung erforderlich ist (jurisPK-SGB V/Clemens § 106 Rdnr. 194 f. m.w.N. zur
Recht