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1. Die Verordnung von Impfstoffen erfolgt auBerhalb der vertragsarztlichen Versorgung und unterliegt damit nicht der gemeinsamen
Prufzustandigkeit von Kassenarztlichen Vereinigungen und Krankenkassen.

2. Eine diesbezugliche Kompetenzzuweisung ergibt sich weder aus bundesrechtlichen noch aus landesrechtlichen Regelungen

|. Die Berufung des Beklagten gegen den Gerichtsbescheid des Sozialgerichts Miinchen vom 01.09.2014 wird zurlckgewiesen.

II. Der Beklagte hat auch die Kosten des Berufungsverfahrens zu tragen.
Ill. Die Revision wird zugelassen.
Tatbestand:

Die Beteiligten streiten Uber einen Regress aus der Priifung wegen unzulassig verordneter Arzneimittel durch den Beigeladenen zu 2) fir die
Quartale 3/2010 und 4/2010. Der Beigeladene zu 2) ist in A-Stadt niedergelassen und nimmt als Allgemeinarzt an der vertragsarztlichen
Versorgung teil.

Die Beigeladene zu 1) hat mit Schreiben vom 29.06.2011 Antrag auf Priifung der Verordnungsweise des Beigeladenen zu 2) und
Feststellung eines sonstigen Schadens fir die Quartale 3/2010 und 4/2010 in Hohe von insgesamt 329,76 EUR gestellt. Der Bezug der
verordneten Impfstoffe NeisVac C, Engerix-B Kinder und Engerix-B Erwachsene hatte nach den Regelungen in Bayern Uber
Sprechstundenbedarf erfolgen mussen. Mit Schreiben vom 22.08.2011 hat die Beigeladene zu 1) ihren Antrag bezuglich der Verordnung von
Engerix-B Erwachsene zuriickgenommen. In der Stellungnahme des Klagers vom 19.06.2012 wurde ausgefihrt: Die entsprechenden
Rezepte seien fir die Patienten der oben genannten Krankenkasse ordnungsgemal ausgestellt und als Impfstoffe gekennzeichnet worden.
Da der streitige Impfstoff nur selten von ihm eingesetzt werde, werde er auch in Zukunft keine groBeren Bestande auf Sprechstundenbedarf
bestellen, um zu verhindern, dass eventuell gréere Mengen Impfstoff nach Ablauf der Haltbarkeit weggeworfen werden mussten. Der
Meningokokken-Impfstoff NeisVac C werde nur bei Bedarf fur den entsprechenden Patienten verordnet. Damit entspreche er dem
Wirtschaftlichkeitsgebot gegentiber allen Krankenkassen weit mehr als mit dem von der Deutschen BKK verlangten Verhalten.

Die Priifungsstelle Arzte Bayern hat mit Bescheid vom 03.12.2012 dem Antrag der Beigeladenen zu 1) stattgegeben und einen Regress in
Hohe von 214,36 EUR festgesetzt. Die Prufungsstelle hat den Antrag der Beigeladenen zu 1) auf Feststellung eines sonstigen Schadens
gemaR § 48 Abs. 1 BMV-A in einen Antrag nach § 18 der Priifungsvereinbarung umgedeutet, weil es um ein Regressbegehren wegen
unzulassig verordneter Arznei-, Heil- und Hilfsmittel gehe. Engerix-B Kinder ohne Kaniile Fertigspritze sei ein verschreibungspflichtiger
Impfstoff. Er sei indiziert zur aktiven Immunisierung gegen Hepatitis B, verursacht durch Viren aller bekannten Subtypen bei nicht-immunen
Personen aller Altersgruppen. Die zu impfenden Personengruppen seien den offiziellen Impfempfehlungen zu entnehmen (STIKO). Laut der
Bayerischen PC-Vereinbarung lll, Ziffer 4a wiirden Arznei- und Verbandmittel, die nur fir einen Patienten bestimmt seien, keinen
Sprechstundenbedarf darstellen und seien daher mit Angabe der zustandigen Kasse auf den Namen des Versicherten zu verordnen. Nach llI
Ziffer 5 PC-Vereinbarung sei jedoch - abweichend von Ziffer 4 - u. a. Hepatitis-B-Impfstoff (nur Kinderimpfstoff, gilt nicht fiir
Erwachsenenimpfstoff) als Sprechstundenbedarf zu verordnen und zu verwenden. Zusatzlich seien in der Anlage zu lll.1g der Bayerischen
Sprechstundenbedarfsvereinbarung alle Impfstoffe aufgefiihrt, die Uber den Sprechstundenbedarf der Praxis zu beziehen seien. In dieser
Anlage werde als verordnungsfahig u. a. der Hepatitis-B-Impfstoff (nur Kinderimpfstoff, gilt nicht fiir Erwachsenenimpfstoff) genannt.
NeisVac C-Injektionssuspension sei ein verschreibungspflichtiger Impfstoff mit der Indikation der aktiven Immunisierung von Kindern ab dem
vollendeten 2. Lebensmonat, Jugendlichen und Erwachsenen zur Pravention invasiver Erkrankungen, die durch Neiseria meningititis der
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Serogruppe C verursacht wiirden. Die Kassenarztliche Vereinigung Bayerns habe mit "Information tber die neuen Impfvereinbarungen vom
11.10.2006" ihren Mitgliedern u. a. Folgendes mitgeteilt: "Die von der STIKO empfohlene Impfung gegen Meningokokken der Serogruppe C
fur alle Kinder im 2. Lebensjahr werde kiinftig zur Standardimpfung. Den Impfstoff konnen Sie iber PC-Bedarf beziehen. Im Dezember 2007
habe die Kassenarztliche Vereinigung die Arzte u. a. iiber folgendes informiert: Nun kénnen Nachholimpfungen zur Komplettierung des
individuellen Impfschutzes in Bayern auch fir die Meningokokken-C-Impfung bis zur Vollendung des 18. Lebensjahres erfolgen. Mit den
Kassen sei vereinbart worden, dass diese Regelung ab dem Quartal 4/2007 gelte. Der Bezug des Impfstoffes erfolge wie gewohnt tber
Sprechstundenbedarf. Im Februar 2008 habe die Kassenarztliche Vereinigung die Arzte Giber die Anderungen der Sprechstundenbedarfs-
Vereinbarung informiert. Zur Anlage zu Abschnitt Ill 1g Impfstoffe und Seren wurde u. a. mitgeteilt, dass die Spalte "verordnungsfahig" mit
Wirkung ab 01.10.2006 um Meningokokken erganzt worden sei. Dies gelte aber nur fur den Meningokokken-C-Impfstoff. Das Argument des
Arztes, dass er keine groeren Bestande auf Sprechstundenbedarf bestelle, um zu verhindern, dass eventuell groRere Mengen an Impfstoff
nach Ablauf der Haltbarkeit weggeworfen werden missten, kdnne ihn nicht entlasten. In der PC-Vereinbarung sei eindeutig festgelegt, dass
der Meningokokken-C-Impfstoff und der Hepatitis-B-Kinderimpfstoff (iber Sprechstundenbedarf zu beziehen seien. Dies gelte auch fur
Einzeldosen (s. auch Rahmenvertrag uber Schutzimpfung und Prophylaxe). Der Bezug auf den Namen des Patienten sei deshalb unzulassig
gewesen.

Hiergegen richtet sich der Widerspruch des Klagers vom 16.12.2012. In dem Bescheid werde als Gesamtregress nicht der der Krankenkasse
verloren gegangene unbekannte Preisvorteil zurlickverlangt, sondern die Bruttokosten fir die genannten Impfstoffe. Gleichzeitig solle er als
Arzt, der fiir seine erbrachte Leistung 38,35 EUR erhalten habe, jetzt 214,36 EUR Regress bezahlen. AuBerdem gelte seines Wissens auch
ruckwirkend das Prinzip Beratung vor Regress.

Der Beklagte hat mit Bescheid vom 02.12.2013 den Widerspruch des Klagers zurlickgewiesen. Der Widerspruch sei zulassig, aber nicht
begriindet. Der Prifauftrag der Priifgremien ergebe sich aus den §§ 132e Abs. 1 Satz 1 SGB V in Verbindung mit § 20d | und Il SGB V in
Verbindung mit § 5 Abs. 1 und 2 des Rahmenvertrages Uber Schutzimpfungen und Prophylaxe in Verbindung mit § 106 Abs. Il 4 SGB V in
Verbindung mit § 18 PV. Die Impfstoffe NeisVac C Injektionssuspension und Engerix-B Kinder kdnnten nicht zu Lasten der Deutschen BKK auf
den Namen der Patienten verordnet werden. Es hatte der Bezug uber den Sprechstundenbedarf erfolgen mussen. In der Vereinbarung Gber
die arztliche Verordnung von Sprechstundenbedarf sei deren Verordnung tiber den Sprechstundenbedarf vorgeschrieben. Es stehe keinem
Vertragsarzt frei, Materialien oder Arzneimittel, die nach den einschlagigen Regelungen der PC-Vereinbarung als Praxisbedarf verordnet
werden missten, auf den Namen des Patienten zu verordnen. Zu den allgemeinen Grundsatzen gehdre es, dass es keine beliebige
Austauschbarkeit von Einzelverordnungen und Verordnungen (ber den Sprechstundenbedarf gebe. Dies habe insbesondere damit zu tun,
dass die Kosten des Sprechstundenbedarfs, den alle Vertragsarzte im Bezirk jeder KV zu Lasten einer einzigen, gesamtvertraglich
bestimmten Krankenkasse ohne Bezug zu den einzelnen Patienten (in Bayern: AOK Bayern) verordnen, nach einem bestimmten Schlussel
von allen Krankenkassen getragen wirden. Die patientenbezogenen Verordnungskosten wiirden dagegen bei derjenigen Krankenkasse
anfallen, bei der der jeweilige Patient versichert sei. Das Argument, dass der Krankenkasse kein Schaden entstanden sei oder zumindest bei
der Schadensberechnung die Kosten, die bei einem rechtmaRigen Verordnungsverhalten angefallen waren, mit zu berucksichtigen seien,
gehe fehl. Nach dem sogenannten normativen Schadensbegriff fihre allein der VerstoR gegen Rechtsvorschriften des Vertragsarztrechts zu
einem Schaden. Hintergrund daflir sei, dass dies der Sicherung der Funktionsfahigkeit des kassenarztlichen Systems diene, welches man
durch Zulassen einer Vorteilsausgleichung umgehen kénne. Die Grundsatze der Vorteilsanrechnung und ungerechtfertigten Bereicherung
seien im Vertragsarztrecht nicht anwendbar.

Hiergegen richtet sich die Klage der Klagerin vom 20.12.2013. Die Gremien der Wirtschaftlichkeitspriifung hatten keine Prifkompetenz
geméaR § 106 SGB V fiir den vorliegenden Verfahrensgegenstand. Die Priifkompetenz von Priifungsstelle und Beschwerdeausschuss Arzte
Bayern beziehe sich nur auf die vertragsarztliche Versorgung, § 106 Abs. 1 SGB V. Eine Beauftragung gemaR § 106 Abs. 2 Satz 15 SGB V sei
nicht erfolgt. Impfstoffe wirden zur Erméglichung von Impfleistungen bezogen. Auf der Leistungsseite der Versicherten habe dies der
Gesetzgeber mit § 20d Abs. 1 SGB V geregelt. Diese Impfleistungen wirden jedoch als Pflichtleistungen der Krankenkassen auBerhalb des
Bereichs der vertragsarztlichen Versorgung organisiert. Der entsprechende Sicherstellungsauftrag der Krankenkassen fur Schutzimpfungen
sei in § 132e SGB V normiert. Dass der Sicherstellungsauftrag hier ausschlieBlich bei den Krankenkassen angesiedelt sei, ergebe sich auch
aus der Gesetzesbegrindung zum AMNOG. Hier sei zu § 132e SGB V vermerkt: "Nach § 132e SGB V hatten die Krankenkassen den
Sicherstellungsauftrag fir Impfungen. Dies schlieRe die Versorgung mit Impfstoffen ein. Schutzimpfungen wirden daher nicht der
vertragsarztlichen Versorgung unterfallen. Dabei sei der Umfang der vertragsarztlichen Versorgung durch § 73 Abs. 2 SGB V vorgegeben
und umfasse Impfungen gerade nicht. Folglich sei der streitgegenstandliche Prifantrag mangels einer vertragsarztlichen Versorgung auch
nicht von der gemeinsamen Prifungszustéandigkeit der Kassenarztlichen Vereinigung und der Krankenkassen gemaR & 106 SGB V umfasst.
Der Beklagte hat mit Schriftsatz vom 11.02.2014 beantragt, die Klage abzuweisen. Durch die Prifung, ob die Impfstoffe "Engerix-B Kinder"
und "NeisVac C Injektionssuspension" auf den Namen des Patienten oder auf Sprechstundenbedarf verordnet werden diirften oder nicht, sei
nicht in den Sicherstellungsauftrag des § 132e SGB V eingegriffen worden. Die Priifkompetenz des Beklagten ergebe sich aus den §§ 106
Abs. 2 Satz 4 SGB V, 18 Prifungsvereinbarung in Verbindung mit Abschnitt Ill 5 der Vereinbarung Uber die arztliche Verordnung von
Sprechstundenbedarf sowie der Anlage zu Abschnitt Il 1g zur Vereinbarung Uber die arztliche Verordnung von Sprechstundenbedarf. In § 18
PV sei der Beklagte durch die Vertragspartner ermachtigt worden, u. a. die Priifung wegen unzulassig verordneter Arzneimittel
vorzunehmen. In der Vereinbarung Uber die vertragsarztliche Verordnung von Sprechstundenbedarf hatten die Vertragspartner
abschliefend geregelt, was auf Sprechstundenbedarf verordnet werden diirfe und was nicht. In der Anlage zu Abschnitt Ill 1 zur
Vereinbarung Uber die arztliche Verordnung von Sprechstundenbedarf wirden unter Buchstabe g Impfstoffe und Seren abschlieBend unter
der Uberschrift "verordnungsfahig" die Impfstoffe aufgezahlt, die auf Sprechstundenbedarf zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung
verordnet werden durften. Zusatzlich werde unter dem Punkt "nicht verordnungsfahig" ausgefiihrt, dass "alle nicht als verordnungsfahig
aufgefliihrten Impfstoffe und Seren, wenn die Kosten der Impfung von der Krankenkasse Gbernommen wiirden, auf den Namen des Patienten
zu Lasten des zustandigen Kostentragers zu verordnen seien, soweit sie nicht pauschal abgegolten seien. In Abschnitt I11.5.1 der
Vereinbarung uber die arztliche Verordnung von Sprechstundenbedarf werde von den Vertragspartnern ausdriicklich geregelt, dass der
Kinderimpfstoff gegen Hepatitis B abweichend von Ziffer 4 der PC-Vereinbarung auf Sprechstundenbedarf zu verordnen sei. Ebenfalls sei
durch den 2. Nachtrag zur Vereinbarung Uber die arztliche Verordnung von Sprechstundenbedarf geregelt, dass auch der Meningokokken-
Impfstoff auf Sprechstundenbedarf zu beziehen sei. Vorliegender Regress grinde sich darauf, dass die Impfstoffe "Engerix-B Kinder" sowie
"NeisVac C Injektionssuspension” auf Einzelverordnungen verordnet worden seien und nicht, wie von den Vertragspartnern vereinbart, auf
Sprechstundenbedarf. Der VerstoR resultiere ausschlieflich daraus, dass der Vertragsarzt den falschen Bezugsweg gewahlt habe. Der in §
132e SGB V geregelte Sicherstellungsauftrag werde dadurch nicht beriihrt. § 132e SGB V regele die Art und den Umfang der Schutzimpfung.
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Der Bezugsweg betreffe allein die Kostentragungsfrage, d. h. ob alle Krankenkassen oder nur die fir den Versicherten zustandige
Krankenkasse die Kosten der Verordnung zu tragen habe. Hierzu hat sich nochmals die Klagerin mit Schriftsatz vom 15.04.2014 geduRert.
Es verbiete sich ein Riickgriff auf § 106 Abs. 2 Satz 4 SGB V, da auch diese Norm nach § 106 Abs. 1 SGB V lediglich auf Sachverhalte
anwendbar sei, die die vertragsarztliche Versorgung betreffen, was bei Schutzimpfungen gerade nicht der Fall sei. Dies werde anhand der
Regelung des § 106 Abs. 2 Satz 15 SGB V deutlich. Flr eine Prifung auRerhalb der vertragsarztlichen Versorgung verordneter Leistungen
nach § 106 Abs. 2 Satz 15 SGB V durch die Prifeinrichtungen sei nur die Mdglichkeit der Beauftragung vorgesehen. Kénnten die
Vertragspartner fiir solche Sachverhalte einfach die Offnungsklausel nutzen, ware die Beauftragung nach § 106 Abs. 2 Satz 15 SGB V
obsolet. Eine solche Beauftragung, bei der im Ubrigen auch die Kostentragung zu regeln wére, sei nicht erfolgt. Zum Anderen stelle auch § 1
Abs. 1 PV unmissverstéandlich klar, dass lediglich die Uberwachung der Wirtschaftlichkeit der vertragsarztlichen Versorgung die Aufgabe der
Prifeinrichtungen sei. Bei der streitgegenstandlichen Verordnung von Schutzimpfungen sei die vertragsarztliche Versorgung jedoch gerade
nicht tangiert.

Hierzu hat sich nochmals der Beklagte mit Schriftsatz vom 08.05.2014 geauRBert. Die Prifungskompetenz des Beklagten ergebe sich aus den
§§ 132e Abs. 1 Satz 1 SGB V in Verbindung mit § 5 Abs. 1 Satz 2, Abs. 2 des Rahmenvertrages tber Schutzimpfungen und Prophylaxe
zwischen der KVB und den genannten Krankenkassen. Der zwischen der Klagerin und den genannten Krankenkassen geschlossene
Rahmenvertrag tiber Schutzimpfungen und Prophylaxe regele die Durchfiihrung von Schutzimpfungen im Sinne des § 132e Abs. 1 Satz 1
SGB V. In § 5 des Rahmenvertrages Uber Schutzimpfungen und Prophylaxe zwischen der Kldgerin und den genannten Krankenkassen hatten
die Vertragspartner abschlieBend und ausdrticklich festgelegt, welche Impfstoffe auf Sprechstundenbedarf bezogen werden dirften bzw.
mussten. In § 5 Abs. 1 Satz 2 des Rahmenvertrages Uber Schutzimpfungen und Prophylaxe sei normiert, dass eine Verordnung im Rahmen
des Sprechstundenbedarfs nur in den Fallen des § 5 Abs. 2 des Rahmenvertrags lber Schutzimpfungen und Prophylaxe zulassig sei. Hier
wurden die Prufgremien konkludent per Vertrag ermachtigt, eine Prifung im Sinne des § 18 Prufungsvereinbarung durchzufihren.

Hierzu hat sich abermals die Klagerin geduBert. Der zwischen der Klagerin und den genannten Krankenkassen geschlossene Rahmenvertrag
hinsichtlich Schutzimpfungen und Prophylaxe enthalte keine Regelung zu einer etwaigen Prifungszustandigkeit flr die Verordnung von
Impfstoffen. Fir die Zustandigkeit der gemeinsamen Priifgremien hatte es einer Beauftragung im Sinne einer Vereinbarung gemag § 106
Abs. 2 Satz 15 SGB V bedurft. Danach sehe der Gesetzgeber fir Sachverhalte auBerhalb der vertragsarztlichen Versorgung lediglich die
Mdglichkeit einer Beauftragung der Priifgremien gemaR § 106 Abs. 2 Satz 15 SGB V vor. Eine solche Beauftragung der Prufgremien liege
insbesondere auch nicht in Gestalt des Rahmenvertrages vor.

Das Sozialgericht hat mit Gerichtsbescheid vom 01.09.2014 den Widerspruchsbescheid des Beklagten aufgehoben. Die Klage sei zulassig
und auch begriindet. Fur die vorliegend von dem Beklagten durchgeflihrte Wirtschaftlichkeitsprifung gebe es bereits keine
Rechtsgrundlage. Es kénne dahinstehen, ob bezlglich der Verordnung von Impfstoffen von dem Beklagten bereits deshalb keine
Wirtschaftlichkeitsprifung hatte durchgefiihrt werden diirfen, weil der Sicherstellungsauftrag fiir Schutzimpfungen bei den Krankenkassen
angesiedelt sei und daher auch nicht die gemeinsame Prifungszustandigkeit der Kldgerin und der Krankenkassen gemal § 106 SGB V
gegeben ware. Jedenfalls ergebe sich keinesfalls eine Priifkompetenz aus § 5 Abs. 1 Satz 2 des Rahmenvertrages uber Schutzimpfungen und
Prophylaxe. Aus dem klaren Wortlaut der Regelung sei offensichtlich keine auch nur konkludente vertragliche Ermachtigung zur
Durchfiihrung einer Priifung nach § 18 Priifvereinbarung zu entnehmen. Es konne weiter dahinstehen, ob der Antrag der Beigeladenen zu 1)
auf Feststellung eines sonstigen Schadens tatsachlich in einen Antrag auf Einzelfallprifung gemaR § 18 der Prifvereinbarung umgedeutet
werden kénne. Jedenfalls sei die vorliegend durchgefihrte Prifung nicht von § 18 der Prifvereinbarung in Verbindung mit Abschnitt Ill.5 der
Vereinbarung Uber die arztliche Verordnung von Sprechstundenbedarf gedeckt. Nach dem klaren Wortlaut von § 18 PV regele dieser zum
einen die Geltendmachung von Regressanspriichen wegen unzuldssig bezogenem Sprechstundenbedarf und zum anderen die
Geltendmachung von Regressansprichen wegen der Verordnung von Arzneimitteln, die von der Verordnung ausgeschlossen seien. Beide
Alternativen seien hier nicht gegeben. Zwar sei in Abschnitt Ill.5 der Sprechstundenbedarfs-Vereinbarung geregelt, dass abweichend von
Ziffer 4, nach der Arznei- und Verbandmittel, die nur fir einen Patienten bestimmt seien, keinen Sprechstundenbedarf darstellen, u. a. der
Hepatitis-B-Kinderimpfstoff sowie der Meningokokkenimpfstoff als Sprechstundenbedarf zu verordnen bzw. zu verwenden seien. Die
streitgegenstandlichen Impfstoffe seien aber, was zwischen den Beteiligten unstreitig sei, gerade nicht von der Verordnung ausgeschlossen.
Sie seien nach der Sprechstundenbedarfsvereinbarung lediglich als Sprechstundenbedarf zu verordnen bzw. zu verwenden. Der Prifantrag
der Beigeladenen zu 1) richte sich daher allein gegen das "Wie" der Verordnung, den Bezugsweg der Impfstoffe. Dies falle aber
offensichtlich nicht unter die Geltendmachung von Regressanspriichen wegen der Verordnung von von der Verordnung ausgeschlossenen
Arzneimitteln.

Hiergegen richtet sich die Berufung des Beklagten vom 02.10.2014 zum Bayer. Landessozialgericht, die mit Schriftsatz vom 13.11.2014
naher begriindet wurde. Vorliegende Impfstoffe hatten ausschlieBlich auf Sprechstundenbedarf verordnet werden diirfen und nicht auf den
Namen des Patienten. Dies ergebe sich aus der Vereinbarung Uber die arztliche Verordnung von Sprechstundenbedarf, die fiir die
Vertragsarzte verbindlich sei. Dass vorliegende Priifung nach § 18 Priifungsvereinbarung und nicht nach § 48 Abs. 1 BMV-A durchgefiihrt
worden sei, schade nicht, da sich an dem Ergebnis selbst nichts dndere. Hierzu hat sich die Klagerin mit Schriftsatz vom 15.01.2015
geduBert. Die Beklagte verkenne, dass § 48 Abs. 1 BMV-A nicht einschlagig sei, da es bei § 48 Abs. 1 BMV-A um Leistungen gehe, die aus
der Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenkassen ausgeschlossen seien. Der Beklagte habe auch keine Feststellungen zum Vorliegen
eines Verschuldens getroffen. Der Gesetzgeber habe mit § 106 SGB V die Prifung der Wirtschaftlichkeit ausschlieBlich der vertragsarztlichen
Versorgung den gemeinsamen Prifungseinrichtungen zugewiesen. Die Prifung der Wirtschaftlichkeit von Leistungen in anderen
Versorgungsbereichen falle nicht in die Prifungskompetenz der Priifungseinrichtungen gemal § 106 Abs. 4 SGB V. Dies zeige bereits die
amtliche Uberschrift des § 106 SGB V. Bei der Versorgung mit Impfstoffen handele es sich aber nicht um einen Gegenstand der
vertragsarztlichen Versorgung. § 75 SGB V regle Inhalt und Umfang des Sicherstellungsauftrages der Kassenarztlichen Vereinigung fir die
vertragsarztliche Versorgung gemal § 73 Abs. 2 SGB V, der den Umfang der vertragsarztlichen Versorgung umfassend und abschlieBend
normiere. Der Sicherstellungsauftrag fir die vertragsarztliche Versorgung ergebe sich daher direkt aus dem Gesetz. Vom gesetzlichen
Umfang der vertragsarztlichen Versorgung werde die Versorgung mit Impfstoffen gerade nicht erfasst. Sie seiin § 73 Abs. 2 SGB V gerade
nicht aufgefiihrt. Der Gesetzgeber habe die Versorgung mit Impfstoffen vielmehr auRerhalb der vertragsarztlichen Versorgung geregelt und
den Sicherstellungsauftrag hierfur mit der Einfligung des § 132e SGB V ausschliel8lich den Krankenkassen zugewiesen. Danach hatten die
Krankenkassen und ihre Verbande Vertrage tber die Durchfiihrung von Schutzimpfungen nach § 20d Abs. 1 und Abs. 2 SGB V zu schlieen.
Sie hatten dabei gemalR § 132e Satz 2 SGB V sicher zu stellen, dass Vertragsarzte berechtigt seien, Schutzimpfungen zu Lasten der
Krankenkassen vorzunehmen. Durch die Ermdglichung der Leistungserbringung durch Vertragsarzte werde die Versorgung mit
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Schutzimpfungen ersichtlich gerade nicht dem Sicherstellungsauftrag der KV flr die vertragsarztliche Versorgung zugewiesen. Hierzu habe
der 14. Ausschuss zur Einfligung des § 132e SGB V durch das GKV-WSG ausgefiihrt: "In der neuen Leistungserbringervorschrift 132e im 8.
Abschnitt des 4. Kapitels ist der Sicherstellungsauftrag der Krankenkassen fiir die Versorgung mit Schutzimpfungen geregelt. Impfleistungen
nach § 20b Abs. 1 und 2 SGB V werden auBerhalb des Bereichs der vertragsarztlichen Versorgung organisiert. Auch zur Erganzung des §
132e SGB V durch das AMNOG habe der 14. Ausschuss ausgefihrt: "Nach § 132e SGB V hatten die Krankenkassen den
Sicherstellungsauftrag fur Impfungen. Dies schlieft die Versorgung mit Impfstoffen ein." Und zu dem mit dem GKV-WSG eingefiihrten § 20d
SGB V habe der 14. Ausschuss ausgefihrt: "Die Impfleistungen nach § 20d Abs. 1 SGB V, die durch das Gesetz zu Pflichtleistungen der
Krankenkassen wirden, wirden auBerhalb des Bereichs der vertragsarztlichen Versorgung organisiert.

Hierzu hat sich nochmals der Beklagte mit Schriftsatz vom 13.10.2015 geduRBert. Lese man die Begriindungen des 14. Ausschusses im
Zusammenhang, so werde schnell klar, dass die Neuerungen nicht die seit Jahren durch alle Instanzen bejahte Priifungskompetenz der
Prifungsstelle und des Berufungsklagers bei Impfstoffen habe neu regeln wollen, sondern lediglich zur Kostenreduzierung im GKV-System
habe beitragen wollen und die Schutzimpfungen zu Kassenleistungen machen sollen. Nur darum gehe es. All diese Neuerungen hatten
Uberhaupt nichts mit der Prifungskompetenz des Berufungsklagers zu tun. Die zitierten Stellen des 14. Ausschusses wirden das auch nicht
wiedergeben. Bis Ende des Jahres 2013 habe die Klagerin bei der Impfstoffverordnungspriifung niemals die Prifungskompetenz des
Berufungsklagers in Frage gestellt, sie habe nicht einmal Widerspruch gegen die Priifbescheide erhoben. An der Neueinfiihrung der & 20d
und 312e SGB V im Jahre 2007 kénne es also nicht liegen, da noch viele weitere Jahre die Prifungskompetenz des Berufungsklagers bejaht
worden sei. Erst nach Einflihrung des AMNOG zum 01.01.2011 sei die Berufungsbeklagte auf einmal davon ausgegangen, dass dem
Berufungsklager die Prifungskompetenz flr Impfstoffe fehlen wiirde. Auch das AMNOG habe lediglich eine Kostenreduzierung und eine
Erweiterung der Aufgaben des G-BA zum Ziel gehabt. Nach der Priifungsvereinbarung sei der Berufungsklager zustandig fiir unzulassig
verordnete Arzneimittel (§ 18 PV). Hier gehe es um unzulassig verordnete Arzneimittel. Impfungen seien Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1
AMG. In § 18 PV werde nicht unterschieden zwischen unzulassigen Impfstoffverordnungen und unzulassigen Nichtimpfstoffverordnungen.
Dass der Berufungsklager unzuladssige Arzneimittelverordnungen prifen kdnne, sei unstreitig und werde auch durch die Rechtsprechung
bestatigt. Auch die von der Berufungsbeklagten mitformulierte neueste Prifungsvereinbarung vom 31.10.2014 in § 24 PV mache deutlich,
dass die Impfstoffe nicht aus der Prifung herauszunehmen seien.

Die Klagerin hat mit Schriftsatz vom 19.11.2015 ihr Vorbringen nochmals zusammengefasst.
Der Prozessbevollmachtigte des Beklagten stellt den Antrag aus dem Schriftsatz vom 13.11.2014.

Der Bevollmachtigte der Klagerin stellt den Antrag, die Berufung des Beklagten gegen den Gerichtsbescheid des Sozialgerichts Miinchen
vom 01.09.2014 zurlickzuweisen und hilfsweise die Revision zum Bundessozialgericht zuzulassen.

Dem Senat liegen die Verwaltungsakte des Beklagten, die Akte des Sozialgerichts Miinchen S 39 KA 1160/13 und die Berufungsakte L 12 KA
160/14 zur Entscheidung vor, die zum Gegenstand der mundlichen Verhandlung gemacht wurden und auf deren weiteren Inhalt erganzend
Bezug genommen wird.

Entscheidungsgrinde:

Die Berufung des Beklagten ist zulassig, aber nicht begriindet. Das Sozialgericht Minchen hat mit dem angegriffenen Gerichtsbescheid vom
01.09.2014 im Ergebnis zu Recht den Widerspruchsbescheid des Beklagten vom 02.12.2013 aufgehoben. Dieser Bescheid ist bereits formell
rechtswidrig, da den Prifungsgremien keine Priifungskompetenz fir die Frage der Wirtschaftlichkeit der Verordnung von Impfstoffen mehr
zukommt. Die gemeinsame Prufzustandigkeit der Kassenarztlichen Vereinigung(en) und der Krankenkassen bezieht sich gemaR § 106 Abs. 1
SGB V auf die Wirtschaftlichkeit der vertragsarztlichen Versorgung (ebenso § 1 Abs. 1 der Prifungsvereinbarung fir das Verfahren zur
Uberwachung und Priifung der Wirtschaftlichkeit durch die Priifungsstelle und den Beschwerdeausschuss Arzte Bayern nach § 106 SGB V in
der hier mageblichen ab 01.10.2009 giltigen Fassung der Priifungsvereinbarung). Was zur vertragsarztlichen Versorgung gehort, ergibt
sich aus § 73 Abs. 2 SGB V. Danach umfasst die vertragsarztliche Versorgung gemaR § 73 Abs. 2 Nr. 7 u. a. auch die Verordnung von
Arzneimitteln. Zwar fallen unter den Begriff des Arzneimittels nach § 4 Abs. 4 des Arzneimittelgesetzes (AMG) auch Impfstoffe. Der
Arzneimittelbegriff des Arzneimittelgesetzes ist aber nicht zur Klarung der Frage geeignet, ob die Durchfiihrung von Schutzimpfungen und
die Verordnung von Impfstoffen Inhalt der vertragsarztlichen Versorgung nach dem Flnften Buch des Sozialgesetzbuches ist. Denn die
Vorschriften des SGB V enthalten flr die Frage der Durchfihrung von Schutzimpfungen und der Verordnung von Impfstoffen eigenstandige,
von der Frage der Verordnung von Arzneimitteln getrennte Regelungen. So trifft bereits das Leistungsrecht im 3. Kapitel des SGB V
gesonderte Regelungen flir Schutzimpfungen einerseits (§ 20d SGB V) und Arzneimittel andererseits (§ 31 SGB V). Auch das
Leistungserbringungsrecht enthalt gesonderte Vertragsabschlusskompetenzen/Vertragspartner fir Impfungen gemaR § 132e SGB V
einerseits und fiir Arzneimittel in § 84 SGB V andererseits. Schutzimpfungen sind im Ubrigen als Leistungsgegenstand erst seit dem
01.01.1997 im SGB V genannt. Vorgangervorschriften des jetzigen § 20d SGB V waren die §§ 23 Abs. 9 und 20 Abs. 3 SGB V. Durch Art. 1 Nr.
11 Buchst. d GKV-Gesundheitsreformgesetz 2000 wurde die bisher in § 20 Abs. 2 SGB V enthaltene Mdglichkeit, in der Satzung
Schutzimpfungen vorzusehen, nach § 23 Abs. 9 SGB V Uberfiihrt, ohne sie inhaltlich zu andern. Erst Art. 1 Nr. 12 des GKV-
Wettbewerbsstarkungsgesetzes (GKV-WSG, vom 26.03.2007, BGBI. I, 378) hat mit Wirkung vom 01.04.2007 den Gesamtbereich der
"Leistungen zur Verhitung von Krankheiten, betriebliche Gesundheitsférderung und Pravention arbeitsbedingter Gesundheitsgefahren,
Forderung der Selbsthilfe" neu geordnet und in diesem Zusammenhang der primaren Pravention durch Schutzimpfungen einen gesonderten
Paragraphen gewidmet, wobei Schutzimpfungen im Sinne des Infektionsschutzgesetzes seither Regel- und Rechtsanspruchsleistungen sind.
Mit dem zum 01.04.2007 in Kraft getretenen (eingefligt durch Gesetz vom 26.03.2007, BGBI. | S. 378) § 132e SGB V hat der Gesetzgeber
den Sicherstellungsauftrag fur die Versorgung mit Impfstoffen ausschlieBlich den Krankenkassen zugewiesen. Danach haben gemaR § 132e
SGB V die Krankenkassen oder ihre Verbande mit den Kassenérztlichen Vereinigungen, geeigneten Arzten usw. Vertrage Uber die
Durchfihrung von Schutzimpfungen nach § 20d Abs. 1 und 2 (ab 01.08.2015 § 20i) zu schliefen und dabei sicher zu stellen, dass
insbesondere die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte berechtigt sind, Schutzimpfungen zu Lasten der Krankenkasse
vorzunehmen. Gerade durch die Notwendigkeit, Vertrage ber die Durchfihrung von Schutzimpfungen zur Ermdéglichung der
Leistungserbringung durch Vertragsarzte schlieBen zu mussen, wird ersichtlich, dass die Durchflhrung von Schutzimpfungen und die
Verordnung des dazugehdrigen Impfstoffes nicht im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung erfolgt. Andernfalls bedurfte es keines
diesbeziiglichen Vertragsschlusses. Diese Sichtweise wird auch durch eine Reihe von AuBerungen im Rahmen von Gesetzgebungsverfahren
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zu Anderungen bez. Schutzimpfungen im SGB V bestétigt. So hat der 14. Ausschuss zur Einfligung des § 132e SGB V durch das GKV-WSG
ausgefiihrt, dass in § 132e SGB V der Sicherstellungsauftrag der Krankenkassen fiir die Versorgung mit Schutzimpfungen geregelt sei und
Impfleistungen nach § 20d Abs. 1 und 2 SGB V auBerhalb des Bereichs der vertragsarztlichen Versorgung organisiert werden. Die
Arzneimittelkosten und die Kosten fiir die arztliche Behandlung unterfallen daher nicht dem Arzneimittelbudget und der vertragsarztlichen
Gesamtversorgung. Auch im Zusammenhang mit der Erganzung des § 132e SGB V durch das AMNOG hat der 14. Ausschuss ausgeflihrt,
dass die Krankenkassen nach § 132e den Sicherstellungsauftrag fir Impfungen haben, was die Versorgung mit Impfstoffen einschlieft. Auch
zu dem mit dem GKV-WSG eingefiihrten § 20d SGB V hatte der 14. Ausschuss schon ausgefiihrt, dass die Impfleistungen nach § 20d Abs. 1
SGB V auBerhalb des Bereichs der vertragsarztlichen Versorgung organisiert werden und der entsprechende Sicherstellungsauftrag der
Kassen in § 132e SGB V geregelt ist. Von daher entspricht es der weit iberwiegenden Auffassung, dass die Durchfihrung von
Schutzimpfungen und die Verordnung von Impfstoffen nicht Gegenstand der vertragsarztlichen Versorgung in § 73 Abs. 2 SGB V sind (vgl.
Luthe in Hauck/Noftz, Kommentar zum SGB V, § 132e Rdnr. 4, Murawski, Kommentar zum Sozialgesetzbuch V, § 132e Rdnr. 1, Knittel in
Krauskopf, Soziale Krankenversicherung, Pflegeversicherung Kommentar, § 132e SGB V Rdnr. 2; Greiff in Gesundheitsrecht, Kommentar zum
SGB V/SGB X, § 132e Rdnr. 2, anderer Ansicht Schiitze in juris Praxiskommentar SGB V mit dem wenig liberzeugenden allgemeinen Hinweis,
dass Leistungsanspriiche der Versicherten grundsatzlich nur im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung zu erflllen sind). Zwar ist dem
Beklagten darin Recht zu geben, dass die Einfligung der §§ 132e und 20d (mittlerweile ab 01.08.2015 § 20i SGB V) nicht zum Ziel hatte, die
gemeinsame Priifzustandigkeit der Kassenarztlichen Vereinigung und der Krankenkassen gemals § 106 SGB V einzuschranken, sondern es
ging hier in Zusammenhang mit einer ganzen Reihe anderer Manahmen um Kostenreduzierung. Dies schlieft freilich nicht aus, dass es
durch die Herausnahme der Durchfuhrung der Schutzimpfungen und der Verordnung von Impfstoffen aus der vertragsarztlichen Versorgung
als (ungewollten) Nebeneffekt zu einer Herausnahme der Verordnung von Impfstoffen aus der gemeinsamen Wirtschaftlichkeitspriifung von
Krankenkassen und Kassenarztlicher Vereinigung gemaR § 106 Abs. 1 SGB V gekommen ist. Nach alledem ist daher festzustellen, dass die
Durchfihrung von Schutzimpfungen und die Verordnung der verwendeten Impfstoffe seit 01.04.2007 auBerhalb der vertragsarztlichen
Versorgung erfolgt.

Eine Prifzustandigkeit der Priifgremien gemaR § 106 SGB V ist danach nur dann gegeben, wenn ihnen eine solche Zustandigkeit durch
gesonderte Regelungen zugewiesen ist. Soweit in diesem Zusammenhang auf § 106 Abs. 2 Satz 15 SGB V in der ab dem 01.01.2011 (vgl.
Gesetz vom 22.10.2010, BGBI. I S. 2262, AMNOG) Fassung hingewiesen wird, bringt dies fur die vorliegende Fallgestaltung keinerlei
Erkenntnisse. Zwar spricht § 106 Abs. 2 Satz 15 SGB V davon, dass die Vertragspartner die Prifungsstelle mit der Prifung arztlich
verordneter Leistungen nach Satz 11 beauftragen konnen und dann die Kosten tragen. In diesem Falle wird nach den gleichen MaBstaben
wie in der vertragsarztlichen Versorgung geprift und das Nahere regelt die Prifungsstelle (vgl. § 106 Abs. 2 Satze 16 und 17 SGB V in der
ab 01.01.2011 geltenden Fassung). Die genannten Vorschriften gelten aber erst ab 01.01.2011 und bieten demnach keinen Erkenntniswert
fur die hier streitigen Quartale 3/2010 und 4/2010. Von daher ist zu fragen, ob sich aus anderen Vereinbarungen eine Kompetenzzuweisung
dieser auBerhalb der vertragsarztlichen Versorgung erfolgten Verordnungen an die Prifgremien ableiten lasst. § 106 SGB V ist eine negative
Kompetenzzuweisung an die Priifgremien in dem Sinne, dass die Uberwachung der Wirtschaftlichkeit der vertragsarztlichen Versorgung der
Zustandigkeit der Kassenarztlichen Vereinigung entzogen und unabhangigen Prifgremien Ubertragen worden ist (vgl. BSG, SozR 3-2500 §
106 Nr. 29 S. 160, 162). Vorliegend ist der Sicherstellungsauftrag fur die Schutzimpfungen den Krankenkassen (ibertragen worden, so dass
zunachst ihnen die Priifung der Wirtschaftlichkeit der insoweit durchgeflihrten Leistungen bzw. erfolgten Verordnungen obliegt. Auch
insoweit ist, ausgehend von einer negativen Kompetenzzuweisung in § 106 SGB V zu prifen, ob durch eine gesamtvertragliche Regelung
eine Zustandigkeit der Prifgremien auch fir diese Leistungen und Verordnungen erfolgt ist. Dies ist nicht der Fall. Eine Zuweisungsnorm fir
die Priifungsgremien ergibt sich nicht aus § 48 Abs. 1 BMV-A, wobei sich der urspriingliche Antrag der Beigeladenen zu 1) gerade auf die
Feststellung eines sonstigen Schadens i.S.v. § 48 BMV-A in den Quartalen 1 bis 4/2010 bezog, wobei dieser Antrag von den Priifgremien in
eine Priifung nach § 18 Priifungsvereinbarung umgedeutet wurde. § 48 Abs. 1 BMV-A ist vorliegend aber nicht einschlégig, da es sich bei den
Impfleistungen und der Verordnung von Impfstoffen nicht um Leistungen handelt, die aus der Leistungspflicht der gesetzlichen
Krankenversicherung ausgeschlossen sind, sondern vielmehr gerade ein Leistungsanspruch gegenuber der Krankenkasse besteht. Selbst
wenn man das Tatbestandsmerkmal "aus der Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung ausgeschlossen" in § 48 Abs. 1 BMV-A
ausdehnend dahingehend auslegt, dass den Prifgremien eine Schadensfeststellungs-Kompetenz auch in solchen Fallen zugewiesen ist, in
denen eine unzulassige Verordnung von Leistungen in Rede steht und sie nicht bereits unmittelbar Gegenstand der
Wirtschaftlichkeitsprifung nach § 106 SGB V ist (vgl. Urteil vom 29.06.2011, B 6 KA 16/10 R, Rdnr. 19), fuhrt dies zu keiner Begriindung
einer Zustandigkeit der Prifgremien im vorliegenden Fall. Zwar umfasst eine solche weite Auslegung auch Fehler hinsichtlich Art und Weise
der Ausstellung der Verordnung, wobei es ohne Bedeutung ist, aus welchem Grund die Verordnung unzulassig ist. (vgl. BSG, a.a.0.). Aber
eine Kompetenzzuweisung dergestalt, dass samtliche Leistungen und Verordnungen auRerhalb der vertragsarztlichen Versorgung pauschal
der Zusténdigkeit der Priifgremien gemaR § 106 SGB V (ibertragen werden, ergibt sich auch bei weiterer Auslegung des § 48 BMV-A nicht.
Unabhangig davon erfordern Anspriiche aus sonstigem Schaden gemaR § 48 Abs. 1 BMV-A anders als die sonstigen Verordnungsregresse
gemaR § 106 Abs. 1 SGB V die Feststellung eines Verschuldens, was vorliegend aus der Sicht der Priifgremien nachvollziehbar nicht erfolgt
ist, weil der Verordnungsregress gar nicht auf § 48 BMV-A gestiitzt wurde.

Weitere Zuweisungsnormen an die Prifungseinrichtungen ergaben sich auch nicht aus der Schutzimpfungs-Richtlinie, der
Sprechstundenbedarfsvereinbarung und dem Rahmenvertrag uber Schutzimpfungen und Prophylaxe in der jeweils fir den
streitgegenstandlichen Zeitraum geltenden Fassung.

Die Richtlinie Uber Schutzimpfungen nach § 20d Abs. 1 SGB V gemaR § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 15 SGB V konkretisiert zwar in § 2 den Umfang
der im SGB V festgelegten Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenkassen auf der Grundlage des Wirtschaftlichkeitsgebotes im Sinne einer
notwendigen, ausreichenden, zweckmaRigen und wirtschaftlichen Versorgung unter Berticksichtigung des allgemeinen Standes der
medizinischen Erkenntnisse, sagt aber nichts darliber aus, wer nach welchen Regelungen die Wirtschaftlichkeitsprifung durchzufiihren hat.

In der Sprechstundenbedarfs-Vereinbarung ist demgegenuber unter V "Prifung des Sprechstundenbedarfs" festgehalten, dass fir die
Rickerstattung der Kosten von unzulassig verordnetem Sprechstundenbedarf und die Priifung der Wirtschaftlichkeit von
Sprechstundenbedarfs-Anforderungen die Priifungsvereinbarung gilt. Hierzu regelt die Priifungsvereinbarung in § 15 Abs. 1 die Priifung der
Wirtschaftlichkeit der Verordnung von Sprechstundenbedarf und in § 18 Satz 1 Regresse wegen der Verordnung von Arzneimitteln, die von
der Verordnung ausgeschlossen sind und wegen unzulassig bezogenem Sprechstundenbedarf. Die hier verordneten Impfstoffe sind in der
Anlage zu Abschnitt Ill.1g genannt. Im Rahmenvertrag Gber Schutzimpfungen und Prophylaxe heilt es in § 5 Abs. Satz 5, dass im Rahmen
der Wirtschaftlichkeitsprifung die Krankenkassen berechtigt sind, einen Abgleich der lber Sprechstundenbedarf bezogenen Impfstoffe mit
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den abgerechneten Impfungen durchzufiihren. In Satz 5 ist aber nicht festgelegt, wer die Wirtschaftlichkeitspriifung durchfihrt. In der
Vergangenheit sind - vor dem 01.04.2007, der Herausnahme der Schutzimpfungen aus der vertragsarztlichen Versorgung - die genannten
Vorschriften als ausreichende Zustandigkeitszuweisung an die Prifgremien auch in Fallen, in denen eine Einzelverordnung ausgestellt wurde
anstatt die Impfstoffe liber Sprechstundenbedarf anzufordern, angesehen worden.

Nach Auffassung des Senats ist davon auszugehen, dass jedenfalls fur die Zeit vor dem 01.04.2007 eine groRzligige Auslegung der
Prifungsvereinbarung - auch unter dem Gesichtspunkt einer effizienten Wirtschaftlichkeitsprifung - angezeigt und vertretbar war. Die bloRe
Beibehaltung dieser Vorschriften reicht aber nicht aus, um den Prifgremien auch eine Prifungszustandigkeit fur Verordnungen aufRerhalb
der vertragsarztlichen Versorgung zu verschaffen.

Die Berufung des Beklagten war daher zurlickzuweisen.

Die Kostenentscheidung beruht auf §§ 197a SGG, 154 Abs. 2 VwGO.

Die Revision war wegen grundsatzlicher Bedeutung der Rechtssache zuzulassen (§ 160 Abs. 2 Nr. 1 SGG). Es geht um die hdchstrichterliche
Klarung der Frage, ob die Verordnung von Impfstoffen auch nach dem 01.04.2007 noch der gemeinsamen Prifungszustandigkeit der
Kassenarztlichen Vereinigungen und der Krankenkassen gemaR § 106 Abs. 1 SGB V unterliegt.
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