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BSG das Urteil aufgehoben und an das LSG zurlckverwiesen

Die Klage wird abgewiesen. Die Klagerin tragt die Kosten des Verfahrens Die Revision wird nicht zugelassen. Der Verfahrensstreitwert wird
auf 1.021.999,93 EUR festgesetzt.

Tatbestand:

Im Streit ist der Beschluss des Beklagten vom 27. November 2015 iiber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (Am-RL) durch Erganzung
der Anlage XllI- Beschliisse Uber die Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen nach § 35a SGB V Sozialgesetzbuch Flinftes
Buch (§ 35a SGB V)- um den Wirkstoff lvermectin.

Die Klagerin ist die deutsche Tochtergesellschaft eines weltweit tatigen pharmazeutischen Unternehmens und vertrieb seit Juni 2015 das
Arzneimittel Soolantra® Creme mit diesem Wirkstoff. Zugelassen ist es in Deutschland seit 29. April 2015 zur topischen Behandlung von
entzlindlichen Lasionen der (papulopustuldsen) Rosazea.

Die Klagerin reichte am 17. Dezember 2015 beim hiesigen Gericht einen Antrag auf Erlass einer einstweiligen Anordnung ein, bis zur
Vorlage einer Entscheidung in einem Hauptsacheverfahren vorlaufig festzustellen, dass die mit Beschluss vom 27. November 2015 durch
den Beklagter vorgenommene Anderung der Anlage XII der Arzneimittel-Richtlinie zur Nutzenbewertung des Wirkstoffes Ivermectin
(Soolantra®) unwirksam ist.

Am 22. Dezember 2015 hat sie die hier streitgegenstandliche korrespondierende Klage auf entsprechende Feststellung erhoben.

Sie ist der Auffassung, die Vorgehensweise des Beklagten sei ein offensichtlicher und evidenter RechtsverstoR, weil es an der
Grundvoraussetzung der vorlaufigen Nutzenbewertung nach § 35a SGB V eines neuen Wirkstoffes fehle. Ivermectin sei vor fast 30 Jahren
entdeckt worden und diene seither der Behandlung der Kratze (Scabies) und anderer Erkrankungen. In Europa sei 1999 der Wirkstoff 1999
in Frankreich im Arzneimittel Soolantra® zur Behandlung der Kratze zugelassen worden, ferner 2003 als Stromectol® in den Niederlanden.
Der evident rechtswidrige Beschluss stelle fiir sie einen schwerwiegenden Eingriff in die durch Art. 12 Abs. 1 Grundgesetz (GG) geschiitzte
Betatigungsfreiheit dar, weil er eine vollstandige Preisregulierung zur Folge habe und die Freiheit, den Preis fur die eigenen Waren und
Leistungen eigenverantwortlich festlegen zu kénnen, zum Kernbereich der Privatautonomie gehére. Es drohten auch schwerwiegende
irreparable wirtschaftliche Nachteile. Die Klagerin sei namlich gezwungen, aufgrund § 4 Abs. 1 der Rahmenvereinbarung nach § 130b Abs. 9
SGB V zwischen dem GKV-Spitzenverband -GKV-Spitzenverband- und dem Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V., dem
Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V., dem Pro Generika e.V., dem Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V., -
Verbande der pharmazeutischen Unternehmer (RahmenV) zur Vereinbarung eines Rabattes gezwungen. Dies habe weitreichende Folgen fir
den Arzneimittelabsatz in anderen europaischen Landern, die direkt oder indirekt die Preise nach dem deutschen festlegten
("referenzieren"). Aufgrund der drohenden irreparablen Nachteile bei offensichtlicher Begriindetheit sei der Erlass eines sogenannten
"Hangebeschlusses" zur Gewahrung effektiven Rechtsschutzes unerlasslich. Ohne einen solchen Beschluss sei die Klagerin bis 25.
Dezember 2015 gezwungen, eine Entscheidung Uber ein Opt out zu treffen.

Der Senat hat mit Beschluss vom 23. Dezember 2015 den Erlass einer Zwischenverfiigung abgelehnt. Art. 19 Abs. 4 GG gebiete es nicht, die
begehrte Feststellung vorlaufig bis zur Entscheidung uber die einstweilige Anordnung selbst auszusprechen. Eine Zwischenverfligung setze
immer voraus, dass der Eilantrag selbst nicht bereits offenbar erfolglos bleiben werde. Ein Erfolg des Eilantrages hier scheide unter anderem
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aus, weil § 35a Abs. 8 SGB V eine gesonderte Klage gegen den Beschluss nach § 35a Abs. 3 SGB V ausschliefe und damit auch vorlaufigen
Rechtsschutz in diesem Zusammenhang. Dies sei mit dem Gebot effektiven Rechtsschutzes nach Art. 19 Abs. 4 GG vereinbar, auch wenn
das Gesetz nach der Konzeption des in mehrere Phasen gegliederte Nutzenbewertungsverfahrens Rechtsschutz erst auf der letzten Stufe
gewahre: Habe der Beklagte einen Zusatznutzen festgestellt und komme keine Vereinbarung nach § 130b Abs. 1 SGB V zustande, sei eine
Klage gemal § 35a Abs. 8 und § 130b Abs. 4 SGB V erst gegen die Entscheidung der Schiedsstelle méglich. Gleiches gelte (vgl. § 130b Abs.
3 SGB V), falls kein Zusatznutzen festgestellt worden sei und das Arzneimittel keiner Festbetragsgruppe zugeordnet werden kénne. Werde
kein Zusatznutzen festgestellt, das Arzneimittel aber einer (schon bestehenden) Festbetragsgruppe zugeordnet, sei zwar gegen Letzteres
eine Klage gemaR § 35 Abs. 7 Satz 4 SGB V ausgeschlossen. Dem pharmazeutischen Unternehmer stehe hingegen die Méglichkeit offen,
gegen die im Wege einer Allgemeinverfligung (§ 31 Satz 2 Sozialgesetzbuch Zehntes Buch -SGB X) erlassene Festbetragsfestsetzung
Anfechtungsklage zu erheben oder - falls diese bereits bestandskraftig sei - eine Entscheidung nach § 44 SGB X durch den Spitzenverband
Bund der Krankenkassen zu beantragen, ggf. hiergegen ohne Durchfiihrung eines Vorverfahrens (§ 35 Abs. 7 Satz 3 SGB V) zu klagen und
dann inzident die Festbetragsgruppenbildung und das Nutzenbewertungsverfahren gerichtlich Uberprifen zu lassen. Hierdurch werde einem
betroffenen pharmazeutischen Unternehmer gerichtlicher Rechtsschutz zwar zeitlich verlagert gewahrt, aber nicht in verfassungswidriger
Weise erschwert. Soweit der 7. Senat im Haus es habe dahinstehen lassen, ob angesichts der eingeschrankten Rechtsschutzmdéglichkeiten
ausnahmsweise und in Abweichung von § 35a Abs. 8 Satz 1 SGB V der Beschluss des Beklagten uber die Nutzenbewertung (§ 35a Abs. 3
Satz 1 SGB V) einer gerichtlichen Kontrolle unterzogen werden kénne, wenn er sich als willkiirlicher und deshalb unverhaltnismaRigen
Eingriff in die durch Art. 12 GG geschitzte Berufsfreiheit erweise, verhelfe dies der Kldgerin nicht zu einer anderen rechtlichen Bewertung.
Ein solches Verhalten sei nach diesem Urteil denkbar, wenn die einschlagigen Voraussetzungen unter keinem denkbaren Gesichtspunkt zu
bejahen waren (a. a. O. Rdnr. 56). Willkir scheide im vorliegenden Fall aus, ohne dass sich der Senat festlegen musse, ob es sich bei
Ivermectin um einen neuen Wirkstoff im Sinne des § 35a Abs. 1 S. 1 SGB V in Verbindung mit § 2 Abs. 1 S. 1 Arzneimittel-
Nutzenbewertungsverordnung (AM-NutzenV) handele. Die dies bejahende Auffassung des Beklagten sei zumindest vertretbar, nicht abwegig
oder nur fernliegend und deshalb jedenfalls nicht willkirlich. Nach § 2 Abs. 1 AM-NutzenV seien Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen im Sinne
dieser Verordnung, die nach § 1 AM-NutzenV das Nahere zur Nutzenbewertung von erstattungsfahigen Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen
nach § 35a SGB V regele, solche, die Wirkstoffe enthielten, deren Wirkungen bei der erstmaligen Zulassung in der medizinischen
Wissenschaft nicht allgemein bekannt seien (S. 1). Ein Arzneimittel mit einem neuen Wirkstoff im Sinne dieser Verordnung gelte solange als
ein Arzneimittel mit einem neuen Wirkstoff, wie flr das erstmalig zugelassene Arzneimittel mit dem Wirkstoff Unterlagenschutz bestehe (S.
2). Der Beklagte vertrete die Auffassung, dass Zulassung im vorgenannten Sinne nur die Arzneimittelzulassung in Deutschland durch die in
Deutschland zustandigen Bundebehdrden seien (§ 21 Abs. 1 S. 1, 1. Alt. Arzneimittelgesetz -AMG) oder wenn die Europaische Gemeinschaft
oder die Europaische Union eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen erteilt habe, §§ 21 Abs. 1 S. 1, 2. Alt, 37 AMG. Nicht ausreichend sei
hingegen eine nationale, auf den jeweiligen Staat beschrankte, Zulassung in einzelnen Staaten der EU wie hier in Frankreich und den
Niederlanden. Soweit die Klagerin aus § 2 Abs. 1 S. 2 AM-NutzenV ableiten wolle, dass mit Zulassung jede gemeint sein misse, die ein
Arzneimittel in einem EU-Mitgliedsstaat erhalte habe, weil Unterlagenschutz auch fiir erstmals (national) zugelassene Arzneimittel bestehe
und konkret hier fir die Arzneimittel mit dem Wirkstoff lvermectin zur Behandlung der Kratze bestanden habe, erscheine dies zwar recht
einleuchtend, aber nicht zwingend. S. 2 des § 2 Abs. 1 AM-NutzenV kénne namlich auch losgelést von S. 1 gesehen werden, da -wie S. 2
voraussetze- auch ein neues Anwendungsgebiet einen (neuen) Unterlagenschutz begriinden kénne.

Die Beteiligten haben in der Folgezeit das Eilverfahren flr erledigt erklart.

Die Klagerin und der GKV-Spitzenverband schlossen am 10. Mai 2016 eine Vereinbarung nach § 130b SGB V und vereinbarten einen
Erstattungsbetrag fiir Soolantra®.

Die Klagerin hat erklart, das hiesige (Hauptsachen-)Verfahren fortsetzen zu wollen. Die zentrale Rechtsfrage sei, ob es sich bei diesem
Arzneimittel um ein Arzneimittel handele, das nach den einschlagigen rechtlichen Vorschriften lberhaupt dem Nutzenbewertungsverfahren
gemaR § 35a Abs. 1 SGB V unterliege. Nach § 35a Abs. 1 Satz 1 SGB V sei der Beklagte ausschlieRlich dazu befugt, den Nutzen von
erstattungsfahigen Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen zu bewerten. Was und wie lange wiederum ein Wirkstoff als "neu” anzusehen sei,
habe das Bundesministerium fir Gesundheit aus Griinden der Rechtssicherheit durch Rechtsverordnung legaldefiniert. GemaR § 2 Abs. 1
Satz 2 AM-NutzenV gelte ein Arzneimittel mit einem Wirkstoff so lange als ein Arzneimittel mit einem neuen Wirkstoff, "wie fur das erstmalig
zugelassene Arzneimittel mit dem Wirkstoff Unterlagenschutz besteht.” Nach dem europaisch harmonisierten Arzneimittelrecht ende dieser
sog. Unterlagenschutz, wenn ein Arzneimittel erstmals vor zehn Jahren in einem Mitgliedstaat der Europaischen Union zugelassen worden
sei. Es sei zwischen den Parteien unstreitig und von der Klagerin im Einzelnen dargelegt worden, dass der in Soolantra® enthaltene
Wirkstoff lvermectin bereits im Jahr 1999 in einem Mitgliedstaat der Europaischen Union zugelassen worden sei, namlich in dem Arzneimittel
Stromectol® in Frankreich. Flr das erstmalig zugelassene Arzneimittel mit dem Wirkstoff lvermectin bestehe also kein Unterlagenschutz
mehr. Damit fehle es gemal § 2 Abs. 1 Satz 2 AMNutzen-V bei lvermectin an einem neuen Wirkstoff Der Beklagte habe allerdings aulerhalb
des § 2 Abs. i Satz 2 AMNutzen-V stehende Neuheitsmerkmale ersonnen, um eine Einbeziehung des streitgegenstandlichen Arzneimittels
Soolantra® in seine Nutzenbewertung zu rechtfertigen. In der Folge sei einer negativen Nutzenbewertung durch den Beklagten unterzogen
und der hieran anknlipfenden Erstattungsbetragsregulierung gemag § 130b SGB V unterworfen. Die Klagerin habe mit dem GKV-
Spitzenverband Uber einen Erstattungsbetrag fiir Soolantra® verhandeln mussen. Ein gezieltes Nichtverhandeln hatte zu einem
Schiedsverfahren gefiihrt, dessen Ausgang weit weniger kalkulierbar gewesen ware und erfahrungsgemaR zu héheren Preisabschlagen
geflihrt hatte als eine Verhandlung zwischen den Vertragspartnern. Zur Abwendung eines noch gréBeren wirtschaftlichen Schadens
aufgrund der rechtswidrig ausgeldsten Erstattungsbetragsregulierung sei sich die Klagerin daher dazu gezwungen gewesen, in den
Verhandlungen mit dem GKV-Spitzenverband einen Erstattungsbetrag zu vereinbaren, der zu einem spurbaren Preisnachlass im Vergleich
zum Herstellerabgabepreis geflihrt habe. So sei verhindert worden, dass bei Nichteinigung mit dem GKV-Spitzenverband es im
anschliefenden Schiedsstellenverfahren mdglicherweise zu noch gravierenderen PreiseinbuBen. Deshalb fehle es der Klage nicht am
Rechtsschutzinteresse. Durch die von der Kldgerin beantragte Feststellung wirde die rechtliche Grundlage des zwischenzeitlich
vereinbarten Erstattungsbetrags entfallen. Denn der Nutzenbewertungsbeschluss des Beklagten in Gestalt der angegriffenen Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie sei von Gesetzes wegen eine conditio sine qua non fiir die Erstattungsbetragsvereinbarung. Der Wegfall der
Erstattungsbetragsvereinbarung wiirde bewirken, dass Soolantra® wieder mit dem urspringlich festgelegten Herstellerabgabepreis
verordnungsfahig ware. Gleichzeitig kdnnte die Feststellung als Grundlage daflr dienen, etwaige Schadensersatzanspriiche gegen den
Beklagten aufgrund der rechtswidrigen Einbeziehung von Soolantra® in die Nutzenbewertung in einem gerichtlichen Annexverfahren
durchzusetzen. § 35a Abs. 8 SGB V sei im hiesigen Verfahren nicht anwendbar. Alle Regelungen zum Nutzenbewertungsverfahren nach &
35a SGB V seien mangels Wirkstoffneuheit von vornherein nicht anwendbar. Dies ergebe sich bereits aus der amtlichen Uberschrift. Fiir
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einen Klageausschuss sei nunmehr aufgrund der zwischenzeitlich von der Klagerin mit dem GKV-Spitzenverband abgeschlossenen
Erstattungsbetragsvereinbarung gar kein Raum mehr ist. Aufgrund dieser Vereinbarung sei das Verfahren gemaR § 35a, 130b SGB V
zwischenzeitlich abgeschlossen. Der Regelungszweck des & 35a Abs. 8 SGB V einer Verhinderung der Verzogerung einer Preisregulierung
durch Erstattungsbetrag gemaR §§ 35a, 130b SGB V sei bereits eingetreten und kénne daher nicht mehr als Rechtfertigung fur eine
Einschrankung des Rechtsschutzes dienen Sollte der Senat dem Antrag der Klagerin folgen, wiirde damit feststehen, dass die Klagerin und
der GKV Spitzenverband nicht dazu verpflichtet gewesen waren, eine entsprechende Vereinbarung abzuschlieBen. Mehr noch: Als pflichtiger
offentlich-rechtlicher Normvertrag ware eine solche Vereinbarung ohne gesetzliche Befugnis abgeschlossen worden, was die Unwirksamkeit
dieses Vertrags zur Folge hatte. Denn eine Erstattungsbetragsvereinbarung nach § 130b Abs. 1 SGB V kénne nach dem Gesetz nur fir
solche Arzneimittel abgeschlossen werden, die dem Nutzenbewertungsverfahren gemaR § 35a Abs. 1 SGB V unterlagen. In dem Vertrag
werde auch an keiner Stelle erklart, dass auf die klageweise Uberpriifung der dem Vertrag zugrundeliegenden Anderung der Arzneimittel-
Richtlinie des Beklagten verzichtet werde. Im Gegenteil enthalte die Erstattungsbetragsvereinbarung sogar einen ausdricklichen Verweis
auf den Standpunkt der Klagerin, dass die Nutzenbewertung nicht hatte erfolgen durfen.

Die Klagerin beantragt,

festzustellen, dass die mit Beschluss vom 27. November 2015 des Beklagten vorgenommen Anderung der Anlage XII der Arzneimittel-
Richtlinie zur Nutzenbewertung des Wirkstoffes Ivermectin (Soolantra®) unwirksam ist.

Der Beklagte beantragt,
die Klage abzuweisen.

Er halt die Klage nicht nur aufgrund § 35a Abs. 8 SGB V fiir unzulassig. Es fehle zudem an einer Entscheidung der Schiedsstelle nach § 130b
Abs. 5 SGB V. Mit dem Abschluss einer Erstattungsvereinbarung nach § 130b Abs. 1 SGB V sei zugleich das Rechtsschutzbeddirfnis der
Klagerin fur die Fortfuhrung des Rechtsstreits im Lichte des Sinn und Zwecks des § 130b Abs. 4 Satz 5 SGB V entfallen. Die Einbeziehung
des Arzneimittel Soolantra® in die Nutzenbewertung nach § 35a SGB V sei zudem weder willkiirlich noch unverhaltnismaRig. Hilfsweise
verteidigt der Beklagte seinen Beschluss in der Sache.

Entscheidungsgriinde:

Es konnte im schriftlichen Verfahren entschieden werden, §§ 153 Abs. 1, 124 Abs. 2 Sozialgerichtsgesetz (SGG). Die Beteiligten haben sich
mit einer solchen Vorgehensweise einverstanden erklart.

Das Landessozialgericht Berlin-Brandenburg ist nach § 86b Abs. 2 Satz 3i. V. m. § 29 Abs. 4 Nr. 3 SGG zustandig: Fur Klagen gegen
Entscheidungen nach § 130b Abs. 4 SGB V (letzte Alternative) ist die Zustandigkeit des hiesigen Gerichtes in § 29 Abs. 4 Nr. 3 SGG
ausdrucklich vorgesehen. Entsprechendes muss fiir Klagen gelten, eine solche Entscheidung vorab zu verhindern (so bereits Beschluss des
Senats vom 22. Mai 2014 -L 1 KR 108/14 KL ER- juris-Rdnr. 80f). Soweit mit der Kldgerin der Anwendungsbereich des § 130b SGB V von
vornherein ausgeschlossen sein soll, ist § 29 Abs. 4 Nr. 3 SGG einschlagig, weil das LSG Berlin-Brandenburg auch fir Klagen gegen
Richtlinien des Beklagten zustandig ist.

Dem Grunde nach ist die Klage als (Normen-)Feststellungsklage nach § 55 Abs. 1 Nr. 1 SGG statthaft. Die Rechtsschutzgarantie des Art 19
Abs. 4 GG gebietet es, die Feststellungsklage gegen untergesetzliche Rechtsnormen als statthaft zuzulassen, wenn die Normbetroffenen
ansonsten keinen effektiven Rechtsschutz erreichen kénnen, etwa weil ihnen nicht zuzumuten ist, Vollzugsakte zur Umsetzung der
untergesetzlichen Norm abzuwarten oder die Wirkung der Norm ohne anfechtbare Vollzugsakte eintritt (standige Rspr. des
Bundessozialgerichts - BSG, vgl. BSG, Urt. v. 18. Dezember 2012, Rdnr. 11 mit Rechtsprechungsnachweisen und Bezugnahme auf BVerfGE
115, 81, 92f und 95f; Urt. des Senats vom 16. Januar 2015 - L 1 KR 258/12 KL -, juris-Rdnr. 73). Der Nutzenbewertungsbeschluss gilt nach &
35a Abs. 3 Satz 6 SGB V ausdricklich als Teil der Richtlinie nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V und stellt damit nach standiger
Rechtsprechung des BSG eine untergesetzliche Rechtsnorm dar (vgl. Hannes in: Hauck/Noftz, SGB, 08/16, § 92 SGB V, Rdnr. 3 mit
Nachweisen).

Die Klage ist jedoch nach wie vor unzulassig, weil es § 35a Abs. 8 SGB V ausdricklich ausschlieBt, gegen einen Nutzenbewertungsbeschluss
des Beklagten direkt vorzugehen. Der Senat kann zur Vermeidung bloBer Wiederholungen auf die Begriindung in seinem Beschluss vom 23.
Dezember 2015 verweisen. Er sieht keinen Anlass, von seiner Rechtsauffassung abzurlcken:

Der nachgelagerte Rechtsschutz ist gewahrleistet, indem der pharmazeutische Unternehmen gegen den Schiedsspruch nach § 130b Abs. 4
SGB V gerichtlich vorgehen kann. Inzident wird in diesem Verfahren auch der Nutzenbewertungsbeschluss des Beklagten Gberprift. Nach §
130b Abs. 4 SDGB V setzt die Schiedsstelle den Vertragsinhalt nach § 130b Abs. 1 und 3 SGB V fest, wenn auf der Grundlage des
Beschlusses des Beklagten uber die Nutzenbewertung nach § 35a Abs. 3 SGB V keine Einigung zwischen dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen und dem pharmazeutischen Unternehmer Gber den Erstattungsbetrag zustande kommt. Diese haben einen
Erstattungsbetrag zu vereinbaren, der nicht zu héheren Jahrestherapiekosten fiihrt, als die nach § 35a Abs. 1 Satz 7 SGB V bestimmte
zweckmaBige Vergleichstherapie. Der Schiedsstelle ist fur ihren Schiedsspruch zwar eine Entscheidungsprarogative einzuraumen, so dass
sich die gerichtliche Kontrolle darauf reduziert, ob die Interessen der am Schiedsverfahren Beteiligten sowie alle flr die Abwagung
maBgeblichen Umstande ermittelt worden sind, ob die Entscheidung in einem fairen und willkiirfreien Verfahren getroffen worden ist.
Uberpriifbar ist allerdings, ob die materiellen gesetzlichen Vorgaben bei der Entscheidungsfindung beachtet worden sind
(Landessozialgericht Berlin-Brandenburg, Urteil vom 25. Januar 2018 - L 1 KR 295/14 KL -, juris-Rdnr. 113 mit weiteren Nachweisen). Die
materiellen gesetzlichen Vorgaben ergeben sich nach § 130b Abs. 3 SGB V aus dem Beschluss des Beklagten nach § 35a Abs. 3 SGB V
aufgrund der gesetzlichen Vorgabe, den Erstattungsbetrag bei fehlendem Zusatznutzen so zu bestimmen, dass keine héheren
Jahrestherapiekosten entstehen kdénnen als nach der bei der durch den Beigeladenen zu 3) bestimmten zweckmaligen Vergleichstherapie
(Urteil des Senats vom 25. Januar 2018, a. a. O. Rdnr. 118).

Fiir die gerichtliche Uberpriifung dieser materiellen Voraussetzungen gilt nach Auffassung des Senats, dass unter anderem die Auslegung
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der Tatbestandsvoraussetzungen "erstattungsfahiges Arzneimittel mit neuem Wirkstoff", in § 35a Abs. 1 S. 1 und 2 SGB V f unter Beachtung
der Bestimmungen der AM-NutzenV hierzu gerichtlich voll Giberprifbar ist (Urteil des Senat vom 25. Januar a. a. O. Rdnr. 141). Ein Mangel
des Beschlusses des Beklagten fiihrt zur Rechtswidrigkeit des Schiedsspruches, weil die Schiedsstelle an die Vorgaben des Beklagten
gebunden ist. Soweit der klagende pharmazeutische Unternehmen dadurch in seinen Rechten, verletzt ist, weil mdglicherweise ein héherer
Erstattungsbetrag festzusetzen ist, ist der Schiedsspruch aufzuheben (Urteil vom 25. Januar 2018 a. a. O. Rdnr. 313f).

§ 35a Abs. 8 SGB V kann abschlieBend auch nicht dadurch umgangen werden, dass sich der pharmazeutische Unternehmer mit dem GKV
Spitzenverband Uber einen Erstattungsbetrag einigt. Die Norm ist auch dann noch beachtlich, wenn das frihzeitige
Nutzenbewertungsverfahren abgeschlossen ist. Die Gultigkeit der Regelung ist fur die Vertragspartner nicht disponibel. Die Klagerin hat sich
freiwillig dazu entschieden, kein Schiedsverfahren durchzufiihren zu lassen mit der Mdglichkeit anschlieBender Klage. Sie kann deshalb nicht
in ihrem Recht aus Art. 19 Abs. 4 GG verletzt sein.

Die Kostenentscheidung folgt aus § 197a in Verbindung mit § 154 Abs. 1 VwGO.

Griinde fur die Zulassung der Revision nach § 160 Abs. 2 Nr. 1 und Nr. 2 SGG liegen nicht vor.

Der Beschluss Uber den Streitwert, der nicht mit der Beschwerde an das Bundessozialgericht anfechtbar ist, folgt aus § 52 Abs. 1, Abs. 3
Gerichtskostengesetz und beruht auf den Darlegungen der Klagerin im Schriftsatz vom 14. Januar 2016 im Eilverfahren.
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