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Der Klager tragt die Kosten auch des Revisionsverfahrens.
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1
Im Streit steht der Anspruch auf Vergitung fiir die Abgabe von Arzneimitteln.
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Der klagende Apotheker gab vom 1.10. bis 31.12.2016 auf vertragsarztliche Verordnungen von ihm ordnungsgemag hergestellte
parenterale Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln in der Onkologie zur unmittelbaren arztlichen Anwendung bei Patienten (Zytostatika) far
Versicherte der beklagten Krankenkasse ab, rechnete diese ab und erhielt sie von der Beklagten zunachst vergutet. Die Abgaben durch den
Klager erfolgten in einer Versorgungsregion, in der (auch) die Beklagte mit anderen Apotheken Vertrage nach § 129 Abs 5 Satz 3 SGB V (in
der bis 12.5.2017 geltenden Fassung) Uber die Versorgung mit Zytostatika geschlossen hatte. Diese Apotheken waren im sog Open-House-
Verfahren gesucht worden und dem angebotenen Vertrag fiir das Gebiet des Regionalloses beigetreten. Der Klager trat dem ihm bekannten
Vertragsangebot nicht bei. Nach dem Open-House-Vertrag gewahrten die beigetretenen Apotheken den vertragsschlieBenden
Krankenkassen zusatzlich zum Vertrag Uber die Preisbildung flr Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen (Hilfstaxe) Preisabschlage und waren
nur Apotheken, welche den Vertrag geschlossen hatten, berechtigt, Zytostatika an Versicherte dieser Krankenkassen in den
Vertragsregionen abzugeben und abzurechnen. Die Beklagte beanstandete im August 2017 nach Priifung die vergiiteten streitigen
Abrechnungen (Retaxation) verfahrensrechtlich wie rechnerisch korrekt und rechnete in 2018 die beanstandeten Abrechnungen gegen
spatere unstreitige Vergutungsforderungen des Klagers auf. Dieser sei mangels Vertragsbeitritts nicht abgabeberechtigt gewesen.
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Das SG hat die auf Zahlung einbehaltener Vergltung von 44 180,29 Euro nebst Zinsen gerichtete Klage abgewiesen (Urteil vom 12.5.2021).
Das LSG hat die Berufung zuriickgewiesen: Dem Klager habe fiir die streitigen Abrechnungen kein Vergutungsanspruch zugestanden. Er sei
zur Abgabe der Zytostatika nicht berechtigt gewesen, weil die Beklagte berechtigt gewesen sei, die Versorgung ihrer Versicherten mit
Zytostatika durch einen Open-House-Vertrag zu regeln, nach dem die Berechtigung zur Abgabe von Zytostatika in einem bestimmten
Versorgungsgebiet den Beitritt der Apotheke zum Vertrag vorausgesetzt habe, den der Kldger anders als andere Apotheker nicht erklart
habe. Dass den geschlossenen Vertragen Exklusivitat gegentber den Apotheken zugekommen sei, die nicht beigetreten gewesen seien,
folge aus § 129 Abs 5 Satz 3 SGB V in der im streitigen Abgabezeitraum geltenden Fassung und dem hierzu ergangenen Urteil des BSG vom
25.11.2015 (B 3 KR 16/15 R BSGE 120, 122 = SozR 42500 § 129 Nr 11). Anderes folge hier nicht daraus, dass der Ausschluss des Klagers
auf im Wege des Open-House-Verfahrens geschlossenen Vertragen und nicht auf einem im Wege des Vergabeverfahrens nach
Ausschreibung geschlossenen Einzelvertrag beruhe (Urteil vom 13.7.2022).
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Mit seiner vom Senat zugelassenen Revision riigt der Klager insbesondere die Verletzung von § 129 SGB V und § 31 SGB V. Die Vorinstanzen
hatten diese Vorschriften fehlerhaft, namlich in der vom BSG seinem Urteil vom 25.11.2015 zugrunde gelegten Auslegung angewandt.
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Entgegen dieser Entscheidung habe weder Einzelvertragen nach § 129 Abs 5 Satz 3 SGB V noch Vertragen im Open-House-Verfahren eine
Exklusivitat innegewohnt und sei das Apothekenwahlrecht der Versicherten nach § 31 Abs 1 Satz 5 SGB V im Bereich der
Zytostatikaversorgung nicht ausgeschlossen gewesen. Fiir eine anderslautende Auslegung sei jedenfalls seit der Aufhebung von § 129 Abs 5
Satz 3 SGB V zum 13.5.2017 kein Raum mehr.
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Der Klager beantragt,

die Urteile des Sachsischen Landessozialgerichts vom 13. Juli 2022 und des Sozialgerichts Dresden vom 12. Mai 2021 aufzuheben und die
Beklagte zu verurteilen, ihm 44 180,29 Euro nebst Zinsen in Hohe von neun Prozentpunkten Gber dem Basiszinssatz aus 15 731,31 Euro seit
1. Mai 2018 und aus weiteren 28 448,98 Euro seit 1. Juni 2018 zu zahlen.
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Die Beklagte verteidigt das angegriffene Urteil und beantragt,

die Revision zuriickzuweisen.
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Die zulassige Revision des Klagers ist unbegriindet (§ 170 Abs 1 Satz 1 SGG). Zutreffend haben die Vorinstanzen entschieden, dass er
keinen Anspruch auf die Vergutung fir die streitige Abgabe von Zytostatika hat, weshalb die von der Beklagten vorgenommene Retaxation
und Aufrechnung rechtmaRig ist.
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1. Streitgegenstand des Revisionsverfahrens sind die Entscheidungen der Vorinstanzen und der vom Klager geltend gemachte
Vergutungsanspruch in Hohe von 44 180,29 Euro nebst Zinsen, dem die Beklagte im Wege der Retaxation einen Erstattungsanspruch in
dieser Hohe wegen der vom Klager vom 1.10. bis 31.12.2016 an ihre Versicherten abgegebenen Zytostatika entgegenhalt. Sein
Zahlungsbegehren hat der Klager im Gleichordnungsverhaltnis der Beteiligten zuldssig mit der Leistungsklage (§ 54 Abs 5 SGG) geltend
gemacht (stRspr; vgl zuletzt BSG vom 5.9.2024 B 3 KR 21/22 R vorgesehen flir SozR 4, juris RANr 8).
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2. Die Rechtsgrundlagen fiir den Vergitungsanspruch des klagenden Apothekers fiir die Zubereitung und Abgabe von Zytostatika ergeben
sich aus gesetzlichen, untergesetzlichen und vertraglichen Regelungen (vgl zum Vergutungsanspruch des Apothekers im Einzelnen BSG
vom 22.2.2023 B 3 KR 7/21 R BSGE 135, 254 = SozR 42500 § 129 Nr 16, RdNr 9 f).
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Nach § 129 Abs 1 SGB V (§ 129 SGB V hier in der Normfassung des Gesetzes fir sichere digitale Kommunikation und Anwendungen im
Gesundheitswesen sowie zur Anderung weiterer Gesetze vom 21.12.2015, BGBI | 2408) iVm den erganzenden Vereinbarungen auf Bundes-
und Landesebene (§ 129 Abs 2, Abs 5 Satz 1 SGB V sowie den nach § 129 Abs 5c Satz 1 SGB V getroffenen Vergutungsregelungen in der
Hilfstaxe) sind die einbezogenen Apotheken nach MaRgabe der Vertrage 6ffentlich-rechtlich zur Abgabe vertragsarztlich verordneter
Arzneimittel an die Versicherten als Sachleistung im Rahmen der Krankenbehandlung berechtigt und verpflichtet, wofir sie im Gegenzug
einen in § 129 SGB V vorausgesetzten unmittelbaren gesetzlichen Anspruch auf Vergitung gegen die Krankenkassen erwerben, der durch
Normenvertrage naher ausgestaltet ist; als Mitglied im Sachsischen Apothekerverband gilt das auch flr den Klager.
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Im Zeitraum der streitigen Zytostatikaabgaben sah § 129 Abs 5 Satz 3 SGB V (in der bis 12.5.2017 geltenden Fassung des Gesetzes zur
Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom 17.7.2009, BGBI | 1990) vor: Die Versorgung mit in Apotheken hergestellten
parenteralen Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln in der Onkologie zur unmittelbaren arztlichen Anwendung bei Patienten kann von der
Krankenkasse durch Vertrage mit Apotheken sichergestellt werden; dabei kdnnen Abschlage auf den Abgabepreis des pharmazeutischen
Unternehmers und die Preise und Preisspannen der Apotheken vereinbart werden.
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3. Dem Vergutungsanspruch des Klagers fir die streitigen Abgaben vom 1.10. bis 31.12.2016 steht entgegen, dass die Beklagte in der vom
Klager versorgten Region mit anderen Apotheken Uber die Versorgung mit Zytostatika Vertrage nach § 129 Abs 5 Satz 3 SGB V geschlossen
hatte, denen Exklusivitatswirkung gegenliber dem Klager zukam und die dieser kannte. Der Klager kam insoweit keiner 6ffentlich-
rechtlichen Leistungspflicht nach und war nicht abgabeberechtigt.
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a) Der Senat halt fir den streitigen Zeitraum an seiner Rechtsprechung zur Exklusivitatswirkung von Vertragen nach § 129 Abs 5 Satz 3
SGB V fest (BSG vom 25.11.2015 B 3 KR 16/15 R BSGE 120, 122 = SozR 42500 § 129 Nr 11 zu Einzelvertrdgen nach Ausschreibung im
Vergabeverfahren; ebenso fiir den Ubergangszeitraum vom 13.5. bis 31.8.2017 BSG vom 13.3.2025 B 3 KR 9/23 R vorgesehen fiir SozR 4).
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Nach dieser Rechtsprechung konnen, soweit Einzelvertrage zwischen einer Krankenkasse und einer Apotheke nach § 129 Abs 5 Satz 3 SGB V
geschlossen werden, hiervon abweichende Regelungen des Rahmenvertrags nach § 129 Abs 2 SGB V und der erganzenden Vertrage nach

§ 129 Abs 5 Satz 1 SGB V keine Anwendung mehr finden. Dies hat zur Folge, dass im Umfang des vorrangigen Einzelvertrags die
grundsatzliche Leistungsberechtigung und -verpflichtung anderer Apotheken zur Durchsetzung des Wirtschaftlichkeitsgebots entfallt, weil
jede Leistung nur einmal erbracht werden kann (vgl im Einzelnen BSG vom 25.11.2015 B 3 KR 16/15 R BSGE 120, 122 = SozR 42500 § 129
Nr 11, RdNr 19 ff).
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b) Der an dieser Rechtsprechung geduBerten Kritik folgt der Senat fiir die hier noch geltende Gesetzeslage nicht (vgl aus der Literatur etwa
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Altenburger, MedR 2016, 393; Kieser, SGb 2017, 226; Penner/Bischer/Niemer/Reimer, GuP 2017, 15, 22 f; Wesser, A&R 2016, 51). § 129
Abs 5 Satz 3 SGB V in der Auslegung des Senats bot fir die Exklusivitatswirkung von Einzelvertragen eine verfassungsrechtlich hinreichende
Rechtsgrundlage.
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4. Dem Ausschluss eines Vergutungsanspruchs aufgrund fehlender Abgabeberechtigung steht nicht entgegen, dass die Apotheken, mit
denen die Beklagte Vertrage geschlossen hatte, nicht im Wege der Ausschreibung, sondern im Open-House-Verfahren gesucht worden und
dem angebotenen Vertrag fur das Gebiet des Regionalloses, anders als der Klager, beigetreten waren. Stellt eine Krankenkasse die
Zytostatikaversorgung in der Weise sicher, dass sie nach dem bis 12.5.2017 geltenden Recht im Open-House-Verfahren gebietsbezogene
Einzelvertrage anbietet, sind nur dem Vertrag beigetretene Apotheken zur Leistungserbringung berechtigt und alle anderen wie bei
Einzelvertragen nach Ausschreibung im Vergabeverfahren insoweit von der Leistungserbringung ausgeschlossen.
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a) Zwar ist durch den Beitritt mehrerer Apotheken zu einem Open-House-Vertrag in einem bestimmten Gebiet dessen Exklusivitatswirkung
im Vergleich zu einem Einzelvertrag mit einer Apotheke in einem Gebiet nach Ausschreibung im Vergabeverfahren eingeschrankt. Jedoch
schlieBt auch der Open-House-Vertrag alle nicht beigetretenen Apotheken von der Versorgung mit Zytostatika zulasten der
vertragsschlieRenden Krankenkasse in diesem Gebiet aus. Eine zumindest prinzipielle Exklusivitat der Lieferbeziehungen als Anreiz fur
Abschlage gegenlber den sonst geltenden Preisen gehort nach § 129 Abs 5 Satz 3 SGB V in der bis 12.5.2017 geltenden Fassung zu den
Essentialia eines Einzelvertrags ebenso wie eines Open-House-Vertrags.
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Gerade die Einraumung von Versorgungsexklusivitat ist fur die Verhandlungsposition einer Krankenkasse beim Vertragsschluss mit einem
oder mehreren Leistungserbringern von zentraler Bedeutung und kann durch Liefervereinbarungen mit exklusiver Wirkung sowohl mit
einem einzigen als auch mit mehreren Leistungserbringern erreicht werden. MaBgeblich ist insofern die Ausschlusswirkung gegentber den
nicht am Vertrag beteiligten Leistungserbringern (vgl dazu auch Mattes, Exklusivvereinbarungen zwischen gesetzlichen Krankenkassen und
Leistungserbringern, 2020, S 30, 32 f).
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b) Vorliegend hat die Krankenkasse auf der Grundlage der Entscheidung des BSG vom 25.11.2015 (B 3 KR 16/15 R BSGE 120, 122 = SozR
42500 § 129 Nr 11) im Open-House-Modell die Beitrittslésung angeboten und die potentiellen Vertragspartner gingen auf dieser Grundlage
zutreffend von einer vertraglich vorgesehenen verdrangenden Wirkung und der daraus folgenden regionalen Abrechnungsbegrenzung aus.
Auch der Klager war aufgrund der Vertragspartnersuche im Open-House-Verfahren tber die den Vertradgen innewohnende exklusive Wirkung
informiert. Aus seinem fehlenden Beitritt zum Open-House-Vertrag folgt seine fehlende Abgabeberechtigung.
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¢) Aus der dennoch erfolgten Abgabe erwachst dem Klager kein Vergitungsanspruch. Open-House-Vertragen nicht und sei es (nur) unter
Vorbehalt beizutreten und schlicht zu versorgen, begriindet keinen Vergitungsanspruch. Der vollstandige Vergitungsausschluss ist zur
Durchsetzung des im streitigen Zeitraum gesetzlich vorgesehenen Systems erforderlich (vgl BSG vom 25.11.2015 B3 KR 16/15 R

BSGE 120, 122 = SozR 42500 § 129 Nr 11, RdNr 42).
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Die Mdglichkeit, dem Open-House-Vertrag unter Inanspruchnahme von Rechtsschutz gegen Vertragsregelungen beizutreten, hat der Klager
nicht genutzt (vgl BSG vom 30.11.2023 B 3 KR 2/23 R vorgesehen fiir BSGE = SozR 42500 § 33 Nr 59, RdNr 22 ff zur
Hilfsmittelversorgung).
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5. Anderes folgt nicht daraus, dass der Gesetzgeber nach dem streitigen Zeitraum zum 13.5.2017 die gesetzliche Grundlage des & 129 Abs 5
Satz 3 SGB V fur Exklusivliefervertrage aufgehoben hat (AMVSG vom 4.5.2017, BGBI | 1050).
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Aus den Gesetzesmaterialien zur Aufhebung des § 129 Abs 5 Satz 3 SGB V in der bis 12.5.2017 geltenden Fassung ergibt sich vielmehr, dass
der Gesetzgeber die Exklusivitat fur das Kernelement der Vertrage hielt, er diese gesetzliche Konzeption jedoch nicht fortsetzte und fur die
Zukunft durch eine andere ersetzte (Ausschussdrucksache BT-Drucks 18/11449 S 32, 36 f mit Anderung gegeniiber dem Regierungsentwurf
BT-Drucks 18/10208 S 25, 30 f). Der Gesetzgeber hat seine neue Konzeption keine Exklusivitdt mehr nach einem Ubergangszeitraum nur
fur die Zukunft bestimmt, aber nicht den Fortbestand der Exklusivitat fiir den hier streitigen Zeitraum aufgegeben. Der Rechtsprechung des
Senats ist damit nicht rickwirkend die Grundlage entzogen worden (vgl zu deren bestatigender Inbezugnahme bereits BSG vom 20.12.2018
B 3 KR 6/17 R SozR 42500 § 129 Nr 14 RdNr 41; BSG vom 21.9.2023 B 3 KR 4/22 R vorgesehen fur BSGE 137, 1 = SozR 42500 § 83 Nr 6,
RdNr 35).
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6. Der streitigen Retaxation auf Null aufgrund eines VerstoBes gegen Abgabebestimmungen wegen fehlender Abgabeberechtigung steht
Verfassungsrecht nicht entgegen (vgl bereits BSG vom 25.11.2015 B 3 KR 16/15 R BSGE 120, 122 = SozR 42500 § 129 Nr 11, RdNr 43
unter Hinweis auf BVerfG vom 7.5.2014 1 BvR 3571/13 ua, juris).
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Die nachgelagerte Retaxation und Aufrechnung ist als Nachvollzug der fehlenden Abgabeberechtigung im Abgabezeitpunkt trotz
zwischenzeitlicher Rechtsanderung auch nach wie vor geeignet, die Geltung des Leistungserbringungsrechts durchzusetzen sowie
rechtswidrige Vermégensverschiebungen zulasten der Krankenkassen zu korrigieren, weil eine Anderung der Abgabebestimmungen nach
dem Abgabezeitpunkt den wegen fehlender Abgabeberechtigung entstandenen Erstattungsanspruch nicht wegfallen lasst (vgl zum
Vertragsarztrecht BSG vom 22.10.2014 B 6 KA 3/14 R BSGE 117, 149 = SozR 42500 § 106 Nr 48, RdNr 36 ff).
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7. Zu Recht beansprucht die Beklagte danach mangels Vergutungsanspruchs des Klagers fir die unberechtigte Abgabe der verordneten
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Zytostatika im Rahmen des 6ffentlich-rechtlichen Erstattungsanspruchs die einbehaltene Vergutung fir nicht im Streit stehende
Versorgungen von Versicherten der Beklagten (vgl zur Aufrechnung einer Krankenkasse mit anderweitigen Vergltungsansprichen nur BSG
vom 22.2.2023 B 3 KR 7/21 R BSGE 135, 254 = SozR 42500 § 129 Nr 16, RdNr 18 mwN).
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Die Kostenentscheidung beruht auf § 197a Abs 1 Satz 1 SGG iVm § 154 Abs 2 VwGO.
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