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Leitsatze

Jede je fiir sich abgabefertige und je fiir sich vollstandige, hergestellte Zytostatikazubereitung berechtigt als applikationsfertige Einheit zur
Abrechnung eines Rezepturzuschlags.

Die Revision wird zurtickgewiesen.

Die Beklagte tragt auch die Kosten des Revisionsverfahrens.

Grinde:
|

1
Im Streit steht der Anspruch auf Rezepturzuschlage fir zytostatikahaltige parenterale Losungen.

2

Der klagende Apothekeninhaber stellte 2014 auf arztliche Verordnung zytostatikahaltige parenterale Lésungen fur Versicherte der
beklagten Krankenkasse her. Verordnet worden waren in den streitigen Abrechnungsfallen je Verordnungsblatt "2x Azacitidin" mit jeweils
mehr als 50 mg Wirkstoff; nach der Fachinformation fiir das Arzneimittel sollten Dosen tUber 100 mg zu gleichen Teilen auf zwei Spritzen
aufgeteilt werden. Der Klager rechnete je Verordnung zwei Zuschlage fiir zwei Spritzen mit hergestellter Zubereitung ab. Die Beklagte
beanstandete die zunachst von ihr vergiteten zwei Zuschlage, hielt nur einen je Verordnung fir abrechnungsfahig und rechnete die
beanstandeten Zuschlage gegen spatere unstreitige Vergitungsforderungen des Klagers auf (Retaxierung). Abgerechnet werden kénne
nach der Anlage 3 Teil 2 Ziffer 6 des Vertrags (iber die Preisbildung fiir Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen ("Hilfstaxe") nur je Verordnung
ein Zuschlag, denn der hier geregelte Zuschlag "pro applikationsfertiger Einheit" kniipfe nicht an die einzelne Spritze, sondern an die
arztlich verordnete Gesamttagesdosis an.

3

Das SG hat die auf Zahlung einbehaltener Verglitung von 5994,74 Euro nebst Zinsen gerichtete Klage abgewiesen (Urteil vom 2.8.2018).
Das LSG hat das Urteil des SG aufgehoben und die Beklagte zur Zahlung verurteilt: Der Kldger habe den Zuschlag zutreffend je hergestellter
Spritze angesetzt, da jede Spritze eine applikationsfertige Einheit im Sinne der Anlage 3 Teil 2 Ziffer 6 der Hilfstaxe sei. Dies ergebe sich aus
dem fir die Auslegung der Abrechnungsbestimmung maRgeblichen Wortlaut. Verordnet worden seien je Verordnung zwei Spritzen, die je fur
sich eine applikationsfertige Einheit seien. Auch aus dem systematischen Zusammenhang innerhalb der Hilfstaxe ergebe sich, dass mit dem
Begriff der applikationsfertigen Einheit nicht auf die Gesamtmenge je Verordnung abgestellt werde (Urteil vom 10.3.2022).

4
Mit ihrer vom Senat zugelassenen Revision rlgt die Beklagte die Verletzung von § 12 SGB V. Die Hilfstaxe sei vom LSG rechtsfehlerhaft so
ausgelegt worden, dass damit den Apotheken eine doppelte Abrechnung des Zuschlags ermdglicht werde, wo eine solche Abrechnung von
den Vertragspartnern der Hilfstaxe nicht beabsichtigt gewesen sei und unnétig hohe Kosten fiir das Gesundheitswesen verursache. Vielmehr
setze die Hilfstaxe die applikationsfertige Einheit mit dem Bedarf eines Tages (arztlich verordnete Gesamttagesdosis) gleich.
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5
Die Beklagte beantragt,

das Urteil des Thiringer Landessozialgerichts vom 10. Marz 2022 aufzuheben und die Berufung zurlickzuweisen.

6
Der Klager verteidigt die angegriffene Entscheidung und beantragt,

die Revision zurlickzuweisen.

7

Die zulassige Revision der Beklagten ist unbegriindet (§ 170 Abs 1 Satz 1 SGG). Der vom Klager abgerechnete Rezepturzuschlag je Spritze
ist rechtmaRig, weshalb die von der Beklagten vorgenommene Retaxierung rechtswidrig ist und der Klager Anspruch auf Auszahlung der
einbehaltenen Vergitung hat.

8

1. Streitgegenstand des Revisionsverfahrens sind die vorinstanzlichen Entscheidungen und der vom Klager geltend gemachte
Vergltungsanspruch in Hohe von 5994,74 Euro nebst Zinsen, dem die Beklagte im Wege der Retaxierung einen Erstattungsanspruch in
dieser Hohe wegen des vom Klager im Zeitraum von Marz bis Oktober 2014 bei jeder Abgabe der verordneten zwei Spritzen mit dem
Wirkstoff Azacitidin berechneten Rezepturzuschlags entgegenhadlt. Das hierauf gerichtete Zahlungsbegehren verfolgt der Kldger im
Gleichordnungsverhaltnis zwischen Leistungserbringer und Krankenkasse gemal § 54 Abs 5 SGG zutreffend mit der echten Leistungsklage
(stRspr; vgl zum Beteiligtenstreit im Gleichordnungsverhaltnis BSG vom 22.2.2023 B 3 KR 7/21 R BSGE 135, 254 = SozR 42500 § 129

Nr 16, RdNr 8).

9

2. Die Rechtsgrundlagen fiir den Anspruch auf Vergiitung eines Rezepturzuschlags bei der Zubereitung zytostatikahaltiger Arzneimittel
ergeben sich aus gesetzlichen, untergesetzlichen und vertraglichen Regelungen (vgl zum Vergltungsanspruch im Einzelnen BSG vom
22.2.2023 B3 KR 7/21 R BSGE 135, 254 = SozR 42500 § 129 Nr 16, RdNr 9 f).

10

Gestitzt auf die insoweit seither unverandert gebliebene Ermachtigungsgrundlage in § 78 Abs 1 Satz 1 Nr 2 AMG (idF der Bekanntmachung
vom 12.12.2005, BGBI | 3394), durch Rechtsverordnung Preise flr Arzneimittel, die in Apotheken hergestellt und abgegeben werden,
festzusetzen, bestimmte im streitigen Zeitraum § 5 AMPreisV (idF des AMNOG vom 22.12.2010, BGBI | 2262) Apothekerzuschlage bei der
Abgabe von Zubereitungen aus Stoffen, die in Apotheken angefertigt werden: einen Festzuschlag auf die Apothekeneinkaufspreise von
Stoffen und Fertigarzneimitteln (Abs 1 Nr 1, Abs 2) und einen Rezepturzuschlag (Abs 1 Nr 2, Abs 3). Trifft die fir die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildete maRgebliche Spitzenorganisation der Apotheker mit dem GKV-Spitzenverband Vereinbarungen Uber
die Hohe des Rezepturzuschlags, so sind die vereinbarten Zuschlage abweichend von § 5 Abs 3 AMPreisV bei der Preisberechnung zu
bericksichtigen (§ 5 Abs 5 Satz 1 AMPreisV, vgl auch § 5 Abs 6 AMPreisV). Solche abweichenden Regelungen enthielt im streitigen Zeitraum
der Vertrag Uber die Preisbildung fir Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen (sog Hilfstaxe, hier idF vom 10.9.2009 mit
Ergénzungsvereinbarungen, mit Anlagen). Nach § 2 Abs 2 dieser Hilfstaxe werden flr bestimmte Rezepturen Rezepturzuschlage nach § 5
Abs 5 AMPreisV auf Vorschlag der technischen Kommission nach § 3 dieses Vertrags vereinbart und sind die Regelungen zu diesen
Rezepturen als Anlagen Bestandteil dieses Vertrags und der Abrechnung zugrunde zu legen.

11

Die hier malRgebliche Anlage 3 der Hilfstaxe (idF bis zum 31.8.2014 sowie ab 1.9.2014) enthalt Regelungen fir die Preisbildung fir
parenterale Losungen. Wahrend in Teil 1 allgemeine Bestimmungen fiir die Preisbildung aus der Summe der Preise flr die in der
Zubereitung enthaltenen Stoffe und des Preises flr Primarpackmittel, zuziiglich des in den nachfolgenden Teilen festgelegten Zuschlags
("Arbeitspreis"), enthalten sind (Ziffer 2.1) sowie Festlegungen flr die Bildung der abrechnungsfahigen Menge getroffen werden, wonach bei
parenteralen Zubereitungen abrechnungsfahig arztliche Verordnungen sind, die den Bedarf von bis zu einer Woche umfassen, soweit es sich
um nach Art und Menge identische Zubereitungen (applikationsfertige Einheiten) handelt (Ziffer 3.1), und eine Charge als die an einem Tag
je Verordnung hergestellte Anzahl identischer applikationsfertiger Einheiten definiert wird (Ziffer 3.3.), enthalt Teil 2 der Anlage 3 die
Preisbildung fiir zytostatikahaltige parenterale Lésungen, die den nach § 5 Abs 1 Nr 2 iVm Abs 3 und 6 AMPreisV abrechenbaren
Rezepturzuschlag ersetzt. Flr die Herstellung zytostatikahaltiger parenteraler Zubereitungen ist nach Ziffer 6 der Anlage 3 Teil 2 "pro
applikationsfertiger Einheit" ein Zuschlag von 79 Euro (ab 1.9.2014 von 81 Euro) abrechnungsfahig.

12

3. Diese Regelungen sind als normenvertragliche Abrechnungsbestimmungen nach standiger Rechtsprechung auch des Senats streng nach
ihrem Wortlaut und allenfalls erganzend nach ihrem systematischen Zusammenhang auszulegen; Bewertungen und Bewertungsrelationen
bleiben auBer Betracht. Ihren Zweck kénnen Vergiitungsregelungen, die fur die routinemaRBige Abwicklung von zahlreichen Fallen
vorgesehen sind, nur erflillen, wenn sie keinen Spielraum fiir weitere Bewertungen sowie Abwagungen belassen (stRspr; vgl BSG vom
22.2.2023 B3 KR 7/21 R BSGE 135, 254 = SozR 42500 § 129 Nr 16, RdNr 15 mwN).

13

4. Ausgehend hiervon berechtigt jede je fiir sich abgabefertige und je fiir sich vollstandige, hergestellte Zytostatikazubereitung als
applikationsfertige Einheit zur Abrechnung eines Rezepturzuschlags. Applikationsfertige Einheit im Sinne des Rezepturzuschlags der
Anlage 3 Teil 2 Ziffer 6 der Hilfstaxe ist danach hier jede einzelne injektionsfertige Spritze mit hergestellter Zubereitung.

14
a) Der Rezepturzuschlag fallt je hergestellter Spritze an, die eine fur sich vollstandige Zubereitung enthalt. Die applikationsfertige Einheit
bezieht sich flr die Abrechnungsfahigkeit des Rezepturzuschlags nach dem Wortlaut von Anlage 3 Teil 2 Ziffer 6 der Hilfstaxe nicht auf die
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einem Versicherten pro Tag zu verabreichende Gesamtdosis eines Wirkstoffs, sondern auf das Ergebnis des Herstellungsprozesses iS des § 4
Abs 14 AMG (idF des Fiinfzehnten Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes vom 25.5.2011, BGBI | 946), hier die jeweils
hergestellten Spritzen. Applikationsfertig in diesem wdrtlichen Sinne ist eine Einheit auch dann, wenn es zur Erreichung der arztlich
verordneten Gesamttagesdosis einer weiteren applikationsfertigen Einheit bedarf, hier einer zweiten Spritze. Diesem Wortlautverstandnis
der vorliegend maRgeblichen vertraglichen Zuschlagsregelung steht nicht entgegen, dass eine verordnete Tagesdosis aus mehreren
applikationsfertigen Einheiten bestehen kann, selbst wenn diese auf einmal zu verabreichen sein sollten. Die Abrechnungsbestimmung zum
Rezepturzuschlag bezieht sich nach ihrem Wortlaut nicht auf die arztlich verordnete Gesamttagesdosis hergestellter zytostatikahaltiger
parenteraler Zubereitungen.

15

b) Anderes folgt nicht unter Einbeziehung systematischer Zusammenhange innerhalb der Anlage 3 der Hilfstaxe. Vielmehr knipft danach
die Abrechnung des herstellenden Apothekers an die arztliche Verordnung an (Teil 1 Ziffer 3.1) hier "2x Azacitidin" und die Preisbildung an
die Zubereitung (Teil 1 Ziffer 2.1) und werden applikationsfertige Einheiten mit einzelnen Zubereitungen gleichgesetzt (Teil 1 Ziffer 3.1,

Teil 5 Ziffer 6). Zudem wird in der Anlage 3 der Hilfstaxe die an einem Tag je Verordnung hergestellte Anzahl identischer applikationsfertiger
Einheiten als Charge bezeichnet (Teil 1 Ziffer 3.3). An diesen Begriff kniipft indes die Zuschlagsregelung in Teil 2 Ziffer 6 nicht an;
abrechnungsfahig ist nach dieser ein Zuschlag fur die Herstellung zytostatikahaltiger parenteraler Zubereitungen "pro applikationsfertiger
Einheit" und nicht pro Charge. Ein Bezug des abrechnungsfahigen Rezepturzuschlags auf die arztlich verordnete Gesamttagesdosis ergibt
sich daher auch nicht aus systematischen Erwagungen.
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¢) Eine andere Auslegung ergibt sich auch nicht aus systematischen Erwagungen im Vergleich mit § 5 Abs 3 Satz 1 AMPreisV. Nur fur die
dort benannten Falle, soweit in der Hilfstaxe nicht abweichende Vereinbarungen getroffen sind, gelten sich vom Wortlaut der Anlage 3 Teil 2
Ziffer 6 der Hilfstaxe unterscheidende Regelungen des Rezepturzuschlags. Anders als diese Regelungen in der AMPreisV stellt die Hilfstaxe
in Anlage 3 Teil 2 Ziffer 6 allein auf die applikationsfertige Einheit als AnknUpfungspunkt fir den Rezepturzuschlag ab (vgl zur
Unterschiedlichkeit der Regelungen LSG Baden-Wurttemberg vom 29.1.2024 L 4 KR 3239/21 juris RdNr 36, 38).

17

5. Hatte die vertragliche Zuschlagsregelung einen Rezepturzuschlag fiir eine verordnete Gesamttagesdosis zytostatikahaltiger parenteraler
Zubereitungen vorsehen sollen, hatte dies von den Vertragspartnern der Hilfstaxe so ausdricklich vereinbart werden mussen. Deren
Vereinbarung eines Zuschlags pro applikationsfertiger Einheit und damit je hergestellter einzelner abgabefertiger Zubereitung (hier: je
injektionsfertiger Spritze) Uberschreitet nicht den gerichtlich nur begrenzt liberprifbaren Gestaltungsspielraum der Vertragspartner (vgl zu
diesem MaRstab BSG vom 22.2.2023 B 3 KR 7/21 R BSGE 135, 254 = SozR 42500 § 129 Nr 16, RdNr 17).

18

Dass diese Vereinbarung insbesondere das Wirtschaftlichkeitsgebot (§ 12 SGB V) verletzen kénnte, ist auch vor dem Hintergrund des
Revisionsvorbringens der Beklagten nicht ersichtlich. Vielmehr stellt die Regelung als Abrechnungsbestimmung im Geflige eines
vorgegebenen Vergutungssystems nicht auf den konkreten Arbeitsaufwand im Einzelfall ab, sondern vereinfacht unter Ankniipfung an die
zahlbare applikationsfertige Einheit die Abrechnung und leistet eine Mischkalkulation.

19

6. Auf dieser Grundlage hat der Kldger nach Anlage 3 Teil 2 Ziffer 6 der Hilfstaxe einen Vergutungsanspruch unter Beriicksichtigung eines
Rezepturzuschlags fiir die Herstellung des verordneten Arzneimittels als zytostatikahaltige parenterale Losung fir jede applikationsfertige
Einheit im Primarpackmittel Spritze. Der abgerechnete Zuschlag je Spritze mit hergestellter Zubereitung steht in Ubereinstimmung mit der
vertraglichen Abrechnungsbestimmung. Der Klager hatte auch keinen Anlass, die Verordnung von "2x Azacitidin" mit jeweils mehr als 50 mg
Wirkstoff fur unplausibel und vor Herstellung und Abrechnung fir mit dem verordnenden Arzt kldrungsbedurftig zu halten. Die Herstellung
von zwei Spritzen je Verordnung ist durch die Fachinformation zum Arzneimittel Vidaza® fur Dosen Gber 100 mg mit dem Wirkstoff
Azacitidin vorgesehen; dem entspricht die arztliche Verordnung. Diese Verordnung eines Rezepturarzneimittels hat der Klager als
herstellender Apotheker nach einer Plausibilitatspriifung unter pharmazeutischen Gesichtspunkten umzusetzen gehabt (§ 7 Abs 1 und 1b
ApBetrO idF der Vierten Verordnung zur Anderung der Apothekenbetriebsordnung vom 5.6.2012, BGBI | 1254).

20

Zu Recht beansprucht der Klager danach die Auszahlung der einbehaltenen Vergiitung fiir die nicht im Streit stehende Versorgung von
Versicherten der Beklagten (vgl zur Aufrechnung einer Krankenkasse mit anderweitigen Vergutungsanspruchen nur BSG vom 22.2.2023
B 3 KR 7/21 R BSGE 135, 254 = SozR 42500 § 129 Nr 16, RdNr 18 mwN).

21
Die rechtmaBige Zinsberechnung beruht auf dem unbestrittenen Zinsbeginn und der geltend gemachten Héhe (§ 288 Abs 1 Satz 1 und
Satz 2 BGB).

22
Die Kostenentscheidung beruht auf § 197a Abs 1 Satz 1 SGG iVm § 154 Abs 2 VwGO.
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