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1. Die Verordnungsfahigkeit eines Abmagerungsmittels zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung besteht nach der Anderung der
AMRL infolge des GMG bis zum Zeitpunkt des Inkrafttretens des Verordnungsausschlusses des GBA fort. Der Beschluss des GBA hat insoweit
konstitutive Wirkung.

2. Die Verordnungsfahigkeit von Abmagerungsmitteln bestimmt sich ausschlielich nach & 34 Abs. 1 Satz 7-9 SGB V in Verbindung mit Ziffer
18 der AMRL.

3. Eine offizielle Information der Kassenarztlichen Vereinigung Uber das Fortbestehen der Verordnungsfahigkeit eines Arzneimittels
begriindet den Vertrauensschutz des verordnenden Arztes.
Der Bescheid vom 30.05.2008 wird aufgehoben.

Die Beklagte tragt die erstattungsfahigen auergerichtlichen Kosten des Klagers sowie die Gerichtskosten.
Der Streitwert wird auf 1.004,45 EUR festgesetzt.
Tatbestand:

Die Beteiligten streiten Uber eine Arzneikostenregressforderung in Héhe von 1.004,45 Euro Netto fir Verordnungen des Medikaments
Acomplia.

Der Klager, Facharzt flr ilnere Medizin, verordnete im Quartal I/07 am 08.01., 10.01. und 12.01.2007 5-mal das Arzneimittel Acomplia an 5
verschiedene Patienten. Das streitgegenstandliche Arzneimittel ist ausweislich der Fachinformation zusatzlich zu Diat und Bewegung zur
Behandlung einer Adipositas oder Ubergewichtiger Patienten mit zusatzlichen Risikofaktoren zugelassen. Der Wert der Verordnung betrug
insgesamt 1.004,45 Euro netto. Der Gemeinsame Bundesausschuss (GBA) hat mit Beschluss vom 18.10.2006, veroéffentlicht im
Bundesanzeiger am 12.01.2007, in Kraft getreten am 13.01.2007, beschlossen, dass Acomplia als Lifestylemedikament einzuordnen ist und
damit nicht zu Lasten der GKV verordnet werden darf. Auf diesen Beschluss hat die Beigeladene zu 2) im Mitteilungsblatt info.pharm,
Ausgabe November 2006, hingewiesen und wortlich dargelegt: "Zur Zeit ist die Verordnung zu Lasten der GKV noch mdglich."

Auf Antrag der Beigeladenen zu 1) nahm die Beklagte den Klager mit Bescheid vom 30.05.2008 fiir die 5 streitgegenstandlichen
Verordnungen in Regress. Zur Begriindung fiihrte sie aus, dass die Beigeladene zu 2) bereits im November 2006 darauf hingewiesen habe,
dass der GBA beschlossen hatte, dass Acomplia ein Lifestylearzneimittel sei und zur Abmagerung und Gewichtsreduktion nicht zur Lasten
der GKV verordnet werden dlrfe. Gegen diesen Bescheid richtet sich die vorliegende Klage. Der Klager tragt vor, dass der Beschluss des
GBA erst mit Inkrafttreten am Tag nach der Verdéffentlichung, also am 13.01.2007, rechtskraftig geworden sei. Bis zu diesem Tag sei er nicht
gehindert gewesen, das Praparat im Rahmen seines arztlichen Ermessens einzusetzen. Dem Beschluss des GBA komme konstitutive
Wirkung zu. Darliber hinaus habe er sich auf die Veroffentlichung der Beigeladenen zu 2), die die Verordnungsfahigkeit bis zum Inkrafttreten
des GBA-Beschlusses bestatigt habe, verlassen durfen.

Der Klager beantragt,
den Bescheid vom 30.05.2008 aufzuheben.
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Die Beklagte beantragt,
die Klage abzuweisen.

Die Beklagte tragt vor, dass der GBA-Beschluss nur deklaratorische Wirkung gehabt habe. SchlieRlich sei das Praparat bereits vorher nach
Ziffer 20.1 j der Arzneimittelrichtlinien (AMRL) als Abmagerungsmittel nicht verordnungsfahig gewesen. Die Vorschrift der Ziffer 18.2 AMRL
verdrange als lex specialis die Ziffer 20.1 j erst im Moment der Verdéffentlichung des Verordnungsausschlusses im Bundesanzeiger. Die
Information der Beigeladenen zu 2) stelle eine ausreichende Warnung vor der Verordnung des Praparates dar.

Wegen der weiteren Einzelheiten des Sachverhalts wird Bezug genommen auf die Prozessakte sowie die Verwaltungsakte der Beklagten, die
ihrem wesentlichen Inhalt nach Gegenstand der miindlichen Verhandlung und Entscheidungsfindung waren.

Entscheidungsgrinde:

Die Kammer hat in der Besetzung mit einer ehrenamtlichen Richterin aus den Kreisen der Vertragsarzte und Psychotherapeuten und einem
ehrenamtlichen Richter aus den Kreisen der Krankenkassen verhandelt und entschieden, weil es sich um eine Angelegenheit des
Vertragsarztrechts handelt (§ 12 Abs. 3 Satz 1 Sozialgerichtsgesetz - SGG). Diese Besetzung tragt der Tatsache Rechnung, dass es sich bei
der Beklagten um eine von der Kassenarztlichen Vereinigung und den Verbanden der Krankenkassen besetzte Behdrde handelt.

Die Anfechtungsklage ist zulassig. Eines Vorverfahrens bedurfte es nicht, da nach § 106 Abs. 5 S. 8 SGB V fiir Regresse wegen
Unzulassigkeit von Verordnungen direkt den Klageweg erdffnet.

Die zulassige Klage ist auch begrindet.
Der Bescheid der Beklagten vom 30. Mai 2008 ist rechtswidrig und verletzt den Klager in seinen Rechten.

Rechtsgrundlage fiir den Arzneikostenregress ist § 106 Abs. 5 SGB V. Die Priifung erfolgte entsprechend der Prifvereinbarung auf Antrag
der Beigeladenen zu 1).

Die Regressierung ist rechtlich zu beanstanden, da es sich bei den streitgegenstandlichen Verordnungen des Klagers um zulassige
Verordnungen im Sinne des Arzneimittelrechts handelt.

Die Verordnung des Arzneimittels "Acomplia ®/ Rimonabant" zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) war bis zum
Inkrafttreten des Beschlusses des GBA vom 18.10.2006 am 13.01.2007 zulassig.

Ein Verordnungsausschluss ergibt sich insbesondere nicht - wie von der Beklagten vorgetragen - aus Ziffer 20.1 j der Arzneimittel-
Richtlinien (AMRL) in ihrer zum Verordnungszeitpunkt glltigen Fassung vom 17.10.2006. Vielmehr ist "Acomplia ®/ Rimonabant" als
Lifestyle-Praparat einzuordnen und unterfallt ausschlieflich dem Regelungskatalog von Ziffer 18 der AMRL.

Der Beklagten ist zuzugeben, dass nach dem Wortlaut der AMRL "Acomplia ®/ Rimonabant" als Abmagerungsmittel sowohl bei Ziffer 20.1 j
als auch bei Ziffer 18 eingeordnet werden kénnte. Dass es sich um ein Abmagerungsmittel handelt, steht zur Uberzeugung des Gerichts
fest. "Acomplia ®/ Rimonabant" ist nach seiner auch in Deutschland geltenden Zulassungsentscheidung der EMEA ein Arzneimittel zur
Abmagerung, zur Zugelung des Appetits bzw. zur Regulierung des Kérpergewichts. Nach der Fachinformation lasst sich mit diesem
Medikament steuernd auf das menschliche Kérpergewicht einwirken und der Taillenumfang und das Gewicht reduzieren; nur zu diesem
Zweck darf das Arzneimittel auch verordnet werden. Eine Zulassung zur Behandlung des Diabetes besteht nicht, so dass es auch insoweit
keiner Prifung bedarf, ob das Medikament Uberwiegend zur Abmagerung oder zur Zligelung des Appetits, zur Regulierung des
Kdrpergewichts dient oder vor allem als Therapeutikum des Diabetes oder von Fettstoffwechselstdrungen eingesetzt wird. Dass der Klager
das Medikament zur Behandlung von Diabetes-Patienten eingesetzt hat, ist insoweit unerheblich.

Aus Entstehungsgeschichte, Systematik und Sinn und Zweck von § 34 Abs. 1 S. 7 bis 9 SGB V ergibt sich jedoch, dass eine Einordnung bei
Ziffer 20.1 j AMRL nicht in Betracht kommt.

Die Entstehungsgeschichte des § 34 Abs. 1 S. 7 - 9 SGB V spricht bereits daflir, dass die Verordnung von "Acomplia ®/ Rimonabant" zu
Lasten der GKV erst durch Beschluss des GBA ausgeschlossen werden konnte, da vorher ein Ausschluss nicht bestanden hat. Der Beschluss
des GBA vom 18.10.2006 hat insoweit konstitutive und nicht nur - wie die Beklagte vortragt - deklaratorische Bedeutung. Mit der Regelung
in§34 Abs. 1S.7-9SGB V wollte der Gesetzgeber klarstellen, dass die Arzneimittel, die bereits vor Inkrafttreten des GMG nach den AMRL
des Bundesausschusses von der Verordnung zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen ausgeschlossen waren, nicht Gegenstand des
Leistungskatalogs der gesetzlichen Krankenversicherung sind (vgl. BT-Drucks 15/1525, Begriindung zum Entwurf der Fraktionen SPD,
CDU/CSU und Bundnis 90/Die Griinen eines GMG, S 86 ). Ein Klarstellungsbediirfnis bestand, weil nach Rechtsprechung des BSG bis zum
Inkrafttreten des GMG davon auszugehen war, dass ebenso wie die erektile Dysfunktion auch die Behandlung der Adipositas zum
Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung gehérte (BSG, Urteil vom 19. Februar 2003 - B 1 KR 1/02 R -, SozR 4-2500 § 137 ¢
Nr. 1) und die Verordnung von Arzneimitteln zur Behandlung dieser Erkrankungen durch Vertragsarzte auch durch die abweichende
Regelung in den AMR (firr den vorliegenden Fall: Verordnungsverbot fir Abmagerungsmittel und Appetitzigler in Nr. 17.1 j) Richtlinien des
Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen iiber die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Versorgung in der
Fassung vom 31. August 1993 (verdffentlicht im Bundesanzeiger Nr. 246 vom 31. Dezember 1993), geandert am 3. August 1998
(verdffentlicht im Bundesanzeiger Nr. 182 vom 29. September 1998)) nicht ausgeschlossen werden konnte (vgl. SozR 3-2500 § 27 Nr. 11 -
SKAT; SozR 4 2500 § 34 Nr. 2). Danach hatte der Bundesausschuss durch den Ausschluss von Arzneimitteln zur Behandlung der Adipositas -
ebenso wie fiir die erektile Dysfunktion - seinen ihm im Bereich des Wirtschaftlichkeitsgebotes zustehenden Beurteilungsspielraum oder
seinen Kompetenzrahmen tberschritten (vgl. BSGE SozR 4 2500 § 34 Nr. 2 RdNr. 15 ff m. w. N.). DemgegenUber zielte Art. 1 Nr. 22 GMG mit
der Einflilgung der Satze 7 bis 9 in § 34 Abs. 1 SGB V darauf ab, samtliche in Satz 8 genannte Arzneimittel zur Herstellung der
Rechtssicherheit von Krankenkassen und Vertragsarzten von der Verordnungsfahigkeit auszuschlieRen, weil diese Arzneimittel nicht nur zur
Behandlung von Krankheiten eingesetzt werden, wie dies auch bei der Gruppe der Arzneimittel, zu denen "Acomplia ®/ Rimonabant" gehort,
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der Fall ist. Denn ebenso wie bei den anderen von § 34 Abs. 1 S. 8 SGB V erfassten Stérungen ist auch bei der Adipositas bis heute
medizinisch umstritten, ob ihr selbst Krankheitswert zukommt (BSG SozR 4-2500 § 137c Nr.1). Durch die Neufassung von § 34 Abs. 1 Satz
7-9 SGB V hat der Gesetzgeber die bisher geltende Regelung der Nr. 17.1 j AMRL hinsichtlich von Abmagerungsmitteln prazisiert. Die Details
des Ausschlusses werden auf der Grundlage von § 34 Abs. 1 Satz 9 SGB V in Ziffer 18 der AMRL in ihrer Neufassung nach dem GMG
geregelt. Ziffer 18 ist aufgrund der Entstehungsgeschichte flir die in Satz 7-9 genannten Lifestyle-Praparate damit allein maBgeblicher
RegelungsmaRstab. Die zusatzliche Auffiihrung von "Abmagerungsmitteln" in Ziffer 20.1 j AMRL spielt im Rahmen der Neuregelung von § 34
Abs. 1 Satz 7-9 SGB V damit keinerlei Rolle mehr. lhre Existenz ist wohl darauf zuriickzufiihren, dass die alte Regelung der Ziffer 17.1
wortgleich in 20.1 in der Neufassung der AMRL Gbernommen wurde. Ein eigener Anwendungsbereich fir Ziffer 20.1 j besteht nach der
Neuregelung von § 34 Abs. 1 Satz 7-9 SGB V jedoch nicht mehr.

Die Verordnungsfahigkeit von "Acomplia ®/ Rimonabant" an Ziffer 18 AMRL zu messen entspricht auch der gesetzlichen Systematik des
SGB V. Nach § 34 Abs. 1 S. 7 und 8 SGB V sind von der Versorgung in der GKV u. a. Arzneimittel ausgeschlossen, bei deren Anwendung eine
Erhdhung der Lebensqualitat im Vordergrund steht. Ausgeschlossen sind insbesondere Arzneimittel, die Gberwiegend zur Behandlung der
erektilen Dysfunktion, der Anreizung sowie Steigerung der sexuellen Potenz, zur Raucherentwdhnung, zur Abmagerung oder zur Ziigelung
des Appetits, zur Regulierung des Kérpergewichts oder zur Verbesserung des Haarwuchses dienen.

§ 34 Abs. 1 S. 7 SGB V schlielft nach seinem Wortlaut Arzneimittel von der Versorgung in der GKV aus, bei deren Anwendung eine Erhéhung
der Lebensqualitat im Vordergrund steht. Die Auslegung der im zweiten Halbsatz genannten Tatbestandsmerkmale wirft erhebliche
Auslegungsprobleme auf, weil sich weder durch Rickgriff auf medizinische, statistische oder sonstige - auBerjuristische - Auslegungshilfen
der Inhalt dieser Tatbestandsmerkmale prazise bestimmen lasst. Denn die Beantwortung der Frage, ob ein Arzneimittel der Erh6hung der
Lebensqualitat dient und erst recht, wann die Erhéhung der Lebensqualitédt im Vordergrund steht, ist stark von weltanschaulichen
Einstellungen und subjektiven Einschatzungen abhangig. Ohne die Heranziehung von § 34 Abs. 1 S. 8 SGB V zur Auslegung des § 34 Abs. 1
S. 7 SGB V ware diese Vorschrift zu unbestimmt, um als Rechtsgrundlage flr einen Versorgungsausschluss dienen zu kdnnen. Mit Satz 8 hat
der Gesetzgeber deshalb zur Auslegung des Satzes 7 des & 34 Abs. 1 SGB V Regelbeispiele formuliert, bei deren Vorliegen die
Voraussetzungen des Satzes 7 immer erfullt sind. Dies ergibt sich aus der Formulierung, dass insbesondere die in diesem Satz genannten
Arzneimittelgruppen von der Versorgung in der GKV ausgeschlossen sind. Nach dem Wortlaut beider Satze steht danach fest, dass die in
Satz 8 genannten Arzneimittelgruppen schlechthin von der Versorgung ausgeschlossen sind, wenn sie Uberwiegend zur Behandlung der in
diesem Satz genannten kérperlichen Storungen eingesetzt werden sollen. Zugleich lasst sich aus den Regelbeispielen eine Auslegungshilfe
fur Satz 7 fir weitere Falle ableiten, die in Satz 8 nicht erfasst sind; denn der Formulierung "insbesondere" lasst sich weiter entnehmen,
dass der Versorgungsausschluss nach Satz 7 uber den in Satz 8 hinausgeht. Dies bedarf hier aber keiner Vertiefung, weil das von der
Antragstellerin vertriebene Arzneimittel in Satz 8 - wie bereits begriindet - enthalten und damit nach dem Wortlaut der Vorschrift von der
Verordnung in der GKV ausgeschlossen ist. (Landessozialgericht Berlin-Brandenburg Urteil vom 27.02.2008, Az. L 7 B 112/07 KA ER). Durch §
34 Abs. 1 Satz 9 SGB V wird sodann der GBA ermachtigt, die Detailregelungen auf der Grundlage von § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V in den
AMRL vorzunehmen. So konkretisiert der GBA die gesetzlichen Vorgaben der Satze 7 und 8, was sich auch in der Uberschrift von Ziffer 18
AMRL "Arzneimittel zur Erh6hung der Lebensqualitat gemaR § 34 Abs. 1 Satz 8 SGB V" niederschlagt. Fir Abmagerungsmittel gilt danach ein
Ausschluss nach Ziffer 18.2 AMRL, sofern sie nach 18.3 AMRL in der Anlage 8 aufgelistet sind. Festzuhalten ist damit, dass ein
Abmagerungsmittel nach der Neureglung des & 34 Abs. 1 Satz 7-9 SGB V in Verbindung mit Ziffer 18 AMRL erst dann ausgeschlossen ist,
wenn es rechtsverbindlich in Anlage 8 der AMRL aufgenommen wurde. Dies geschah bei "Acomplia ®/ Rimonabant" durch Inkrafttreten des
Beschlusses des GBA am 13.01.2007.

Flr eine Einordnung bei Ziffer 18 AMRL spricht schlielich auf die Einschatzung des GBA selber, der in seinem Beschluss vom 18.10.2006
sowie in den tragenden Grinden zu diesem Beschluss (veré6ffentlicht auf der Homepage des GBA) selber ausschlieflich auf diese Ziffer der
AMRL Bezug nimmt.

Daruber hinaus war die Verordnung durch den Klager auch aufgrund von Vertrauensschutzgesichtspunkten bis zum 12.1.2007 noch
zulassig. Dies beruht auf der seitens der Beigeladenen zu 2) vorgenommen Information der Kassenarzte im info.pharm, auf die sich der
Klager verlassen durfte. Die Beigeladene zu 2) vertritt alle in Hessen niedergelassenen Vertragsarzte und gibt in ihrem offiziellen
Mitteilungsblatt info.pharm regelmaRig Verordnungsinformationen an die Vertragsarzte weiter. Auf die in diesem Mitteilungsblatt
verdffentlichte Information zu "Acomplia ®/ Rimonabant" mit dem eindeutigen Hinweis, dass das Praparat zur Zeit noch zu Lasten der GKV
verordnungsfahig sei, grindet sich der Vertrauensschutz des Klagers. Die Beklagte muss sich diese Information auch zurechnen lassen.

Die Kostenentscheidung beruht auf § 197a SGGi. V. m. § 154 VwGO.

Der Streitwert war in Hohe des streitgegenstandlichen Betrages festzusetzen, § 52 Abs. 3 GKG.
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