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Nach der Therapieallergene-Verordnung verkehrsfahige Arzneimittel sind grundsatzlich von der Verordnungsfahigkeit im Rahmen der GKV
ausgeschlossen.

Die Klage wird abgewiesen.

Die Klagerin tragt die Kosten des Verfahrens mit Ausnahme der Kosten der Beigeladenen. Diese haben ihre Kosten selbst zu tragen.

Tatbestand
Die Beteiligten streiten Uber die Verordnungsfahigkeit von Therapieallergenen im Quartal IV/2020.

Die Klagerin ist eine Berufsaustibungsgemeinschaft mit Sitz in J. bestehend aus den Facharzten fir Innere Medizin, Pneumologie K.. Sie
verordnete fur zwei volljahrige Versicherte der beigeladenen Krankenkassen jeweils Pollinex Quattro Graser/Roggen (Verordnungen vom 18.
und 26. November 2020).

Die Krankenkasse beantragte am 31. Januar 2022 bei der Beklagten wegen dieser Verordnungen die Festsetzung ,eines sonstigen
Schadens” in Hohe der durch die Verordnung entstandenen Verordnungskosten (hier: 1.494,30 EUR) und begriindet dies mit der fehlenden
Zulassung. Die im Jahr 2008 in Kraft getretene Therapieallergene-Verordnung (TAV) begriinde zwar wahrend des laufenden
Zulassungsverfahrens die Verkehrsfahigkeit. Jedoch seien bei tiber 50 zulassungspflichtigen Produkten die Zulassungsverfahren nach Gber
10 Jahren noch nicht abgeschlossen. Nach der Rechtsprechung des BSG sei eine Zulassung Voraussetzung fiir die Verordnung zulasten der
GKV.

Die Beklagte leitete diesen Antrag mit Schreiben vom 3. Februar 2022 an die Klagerin mit der Bitte um eine fallbezogene Stellungnahme
weiter. Die Klagerin hat eine Stellungnahme abgegeben. Die Kassenarztliche Bundesvereinigung habe anlasslich der gestellten Prifantrage
mitgeteilt, dass auf Seiten der Bundesvertragspartner die grundsatzliche Verordnungsfahigkeit der nicht zugelassenen Therapieallergene
nicht in Frage gestellt werde. Bisherige Informationsschreiben kénnten nur so verstanden werden, dass die noch nicht zugelassenen
Praparate weiterhin eingesetzt werden kdnnten. Vertrauensschutzgesichtspunkte mussten hier Berlicksichtigung finden. Aus der
Rechtsprechung des BSG ergebe sich, dass bei Rezepturarzneimitteln von der Verkehrsfahigkeit auch auf die Verordnungsfahigkeit
geschlossen werden kdnne. Die mit der TAV geschaffenen langen Ubergangsfristen zeigten, dass diese Praparate den Patienten weiterhin
zur Verflgung stehen sollten. Hinsichtlich der Produktsicherheit und Qualitat sehe die TAV eine Chargenprufung vor. Eine
Hyposensibilisierungsbehandlung dauere durchschnittlich drei bis finf Jahre. Der Therapieerfolg hange malgeblich von der Compliance der
Patienten ab. Sensibilisierungsspektrum und Sensibilisierungsgrad seien von Fall zu Fall verschieden. Die fir die Behandler malgebliche
S2k-Leitlinie AIT2022 gehe ebenfalls davon aus, dass die im Zulassungsverfahren befindlichen Therapieallergene hinsichtlich ihrer
Verschreibungs- und Verkehrsfahigkeit den zugelassenen Praparaten gleichstinden. Die Klagerin rigt, dass die Krankenkasse keine
Angaben zu der aus Kassensicht wirtschaftlichen Alternativbehandlung gemacht hat. Schon wegen der insoweit fehlenden Angaben musse
der Antrag zuriickgewiesen werden. Jedenfalls waren flr eine Therapie mit einem vergleichbaren zugelassenen Praparat (hier: Grazax)
deutlich hdhere Kosten entstanden.

Die Krankenkasse teilte gegentiber der Beklagten mit, dass sie den Einsatz von nicht ausreichend gepriften Medikamenten Gber einen
Zeitraum von Uber zehn Jahren fir bedenklich halte und eine Verordnungsfahigkeit zulasten der GKV ablehne. Sie erklare sich jedoch
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gegenuber der Beklagten damit ,einverstanden, wenn Sie im Rahmen lhrer Entscheidungsfindung § 106 Abs. 3 Satz 6 SGB V nutzen und
anstatt einer Rickzahlungsverpflichtung eine vorrangige Beratung aussprechen.”

Die Beklagte setzte gegenlber der Klagerin mit Bescheid vom 29. November 2022 einen Regress in beantragter Hohe fest. Das
beanstandete Praparat verflige bisher tber keine arzneimittelrechtliche Zulassung. Die von der Rechtsprechung geforderte Priifung von
Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit habe bisher nicht stattgefunden. Fur beide Praparate laufe derzeit ein Zulassungsverfahren.
Diese Verfahren kdnnten mit der Erteilung oder der Versagung der Zulassung enden. Auch sei nicht sicher, dass die vorgeschriebene
Chargenfreigabe stets erteilt werde und das Produkt tatsachlich regelmalig verfligbar sei. Es bestehe daher immer das Risiko, dass eine
Therapie nicht kontinuierlich fortgeflhrt werden kdnne. Aus der Verkehrsfahigkeit nach der TAV kdnne nicht auf eine Verordnungsfahigkeit
geschlossen werden. Schliellich handele es sich auch nicht um eine lebensbedrohliche Erkrankung im Sinne der Rechtsprechung des
Bundesverfassungsgerichts. Die Nachforderung sei bei den hier betroffenen ganzlich unzuldssigen Verordnungen (Basismangel) auch nicht
beschrankt auf die Differenz der Kosten zwischen der wirtschaftlichen und der tatsachlichen arztlichen Verordnung begrenzt. Auch gabe es
zur Festsetzung einer Nachforderung keine Alternative.

Gegen diese Entscheidung hat die Klagerin am 29. Dezember 2022 Klage erhoben. Sie riigt, dass hier auf die Durchfiihrung eines
Vorverfahrens verzichtet wurde. Ein Ausnahmefall im Sinne des § 106c Abs. 3 Satz 6 SGB V liege nicht vor. Das beanstandete Mittel falle
unter die Ubergangsfrist des § 3 TAV und gelten voriibergehend als zugelassen. Das Préparat werde seit Jahren von erfahrenen Arzten
eingesetzt und habe damit gezeigt, dass es grundsatzliche Erfolgschancen hinsichtlich des Behandlungszwecks aufweise. Es habe zuvor
auch nie Beanstandungen durch die Kassen gegeben. Die Chargenpriifung gewahrleiste die Produktsicherheit und die Qualitat. Fir das
eingesetzte Arzneimittel sei in der Phase II-Studie zudem eine signifikante Dosis-Wirkungs-Beziehung fir die marktibliche Dosierung
nachgewiesen worden. Die Spitzenverbande auf Bundesebene gingen ebenfalls von einer grundsatzlichen Verordnungsfahigkeit aus. Auch
die Vertragspartner auf Landesebene hatten mit der Arzneimittelvereinbarung dokumentiert, dass eine grundsatzliche Verordnungsfahigkeit
anerkannt werde. Wegen der fehlenden Antragsbegriindung zur Kostendifferenz miisse der Antrag der Krankenkasse als unzulassig
zurickgewiesen werden.

Die Klagerin beantragt,

den Bescheid der Beklagten vom 29. November 2022 aufzuheben.

Die Beklagte beantragt,

die Klage abzuweisen.

Die Beklagte verweist auf ihre Bescheidbegriindung. Die Durchfiihrung eines Vorverfahrens sei hier nach § 106¢ Abs. 3 Satz 6 SGB V
entbehrlich. Das LSG Niedersachsen-Bremen habe bereits entschieden, dass ein Vorverfahren ausscheidet, wenn die Verordnungsfahigkeit
eines nicht zugelassenen Arzneimittels zu beurteilen ist. Das Bundessozialgericht habe ebenso im Fall einer fiktiven Zulassung entschieden
(Leukonorm). Die Zulassungspflicht ergebe sich hier aus § 35 Abs. 1 Nr. 2 und Abs. 2 Arzneimittelgesetz. Die TAV regele nicht die
Verordnungsfahigkeit fir die GKV sondern lediglich die Verkehrsfahigkeit. Die Zulassung sei eine notwendige Bedingung fur die
Verordnungsfahigkeit. Denn die ausreichende Uberpriifung von Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit sei nach der Rechtsprechung
zwingende Voraussetzung fiir die Verordnungsfahigkeit. Die Chargenprifung sei als Qualitatskontrolle nicht mit der im Zulassungsverfahren
zu prifenden therapeutischen Wirksamkeit gleichzusetzen. Die im Rahmen einer parlamentarischen Anfrage gedauBerte Rechtsauffassung
der Bundesregierung sei weder fiir die Beklagten noch das Gericht bindend. Die Festsetzung einer Beratung komme trotz der
Stellungnahme der Krankenkasse nicht in Betracht. Es handele sich um einen Basismangel. Die Prifvereinbarung sehe dann lediglich die
Regressfestsetzung vor.

Die beigeladene KVN rugt, dass bisher kein Vorverfahren durchgefihrt worden sei. Auf ein Vorverfahren kdnnen nur ausnahmsweise
verzichtet werden. Ein eindeutiger Verordnungsausschluss existiere jedoch nicht. Daflir spreche die unterschiedliche Behandlung der
bundesweit gestellten Priifantrage. Die Zustandigkeit des Beschwerdeausschusses sei auch nicht auf Falle beschrankt, in denen
medizinische Fragestellungen zu beurteilen sind. Sie verweist auf eine parlamentarische Anfrage (BT-Drs 20/7056) und sieht sich in ihrer
Rechtsauffassung zur Verordnungsfahigkeit dadurch bestatigt. SchlieBlich habe die Krankenkasse im Verwaltungsverfahren erklart, auch mit
der Festsetzung einer Beratung einverstanden zu sein. Es stellte sich daher die Frage, warum die Beklagte gleichwohl einen Regress
festgesetzt hat. Therapieallergene seien vor und nach Einflihrung der TAV von den Krankenkassen bezahlt worden. Wirksamkeit und
Unbedenklichkeit kénnten daher nicht fraglich sein.

Die beigeladene Krankenkasse hat sich zum Verfahren nicht geauBert.

Zum weiteren Sach- und Streitstand wird auf die beigezogenen Verwaltungsvorgange und den Inhalt der Gerichtsakte ergéanzend Bezug
genommen.

Entscheidungsgriinde
Die Klage ist zulassig, aber unbegriindet.

Die Kammer hat in der Besetzung mit je einem Vertreter der Vertragsarzte und Psychotherapeuten sowie der Krankenkassen verhandelt und
entschieden, weil es sich um eine Angelegenheit des Vertragsarztrechts handelt (§ 12 Abs. 3 Satz 1 Sozialgerichtsgesetz -SGG -).
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Hier konnte eine Entscheidung trotz des Ausbleibens eines Vertreters der Beigeladenen zu 2) ergehen, weil diese ordnungsgemaR geladen
und auf diese Mdglichkeit der Entscheidung in Abwesenheit hingewiesen wurde (§§ 110 Abs. 1 Satz 2, 126 SGG).

Die als Anfechtungsklage statthafte Klage ist auch im Ubrigen zul3ssig. Insbesondere war das Klageverfahren hier gegeniiber der beklagten
Prifungsstelle zu flihren. Nach § 78 Abs. 1 Satz 1 SGG sind RechtmaRigkeit und ZweckmaRigkeit eines Verwaltungsaktes grundsatzlich in
einem Vorverfahren nachzuprifen. Dies gilt auch fir das Verfahren der Wirtschaftlichkeitsprifung nach § 106 SGB V. § 106c Abs. 3 Satz 1
SGB V bestimmt, dass die dort aufgefiihrten Personen und Institutionen gegen die Entscheidungen der Prifungsstelle die
Beschwerdeausschisse anrufen kdnnen. Nach § 78 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 SGG bedarf es eines Vorverfahrens (nur) dann nicht, wenn ein Gesetz
dies fUr besondere Falle bestimmt. Ein derartiger Ausnahmefall ist in § 106¢ Abs. 3 Satz 6 SGB V geregelt. Danach findet - abweichend von §
106¢ Abs. 3 Satz 1 SGB V - in Fallen der Festsetzung einer Ausgleichspflicht fir den Mehraufwand bei Leistungen, die durch das Gesetz oder
durch die Richtlinien nach § 92 SGB V ausgeschlossen sind, ein Vorverfahren nicht statt. Das ist hier der Fall. Denn ein Anspruch auf
Versorgung mit Arzneimitteln besteht im Rahmen der GKV nur nach MaBgabe des § 27 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3i.V.m. § 31 Abs. 1 SGB V. Diesen
Bestimmungen ist im Kontext mit den allgemeinen Regelungen der §§ 2 Abs. 1 Satz 3, 12 Abs. 1 SGB V zu entnehmen, dass im Rahmen der
GKV nur solche Verordnungen zulassig sind, die die Gewahr fiir Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit bieten. Dafiir sind zuverlassige,
wissenschaftlich nachpriifbare Aussagen lber das Arzneimittel in dem Sinne erforderlich, dass der Erfolg der Behandlung durch eine
ausreichende Anzahl von Behandlungsfallen belegt ist. Davon kann im Arzneimittelbereich ausgegangen werden, wenn es sich um
Fertigarzneimittel handelt, das nach Uberpriifung von Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit nach dem AMG zugelassen wurde (BSG,
Urteil vom 5. November 2008 - B 8 KA 63/07 R, Rn. 17 ff. m.w.N.). Die arzneimittelrechtliche Zulassung ist eine notwendige Bedingung fir
die Verordnungsfahigkeit in der vertragsarztlichen Versorgung (§ 9 Abs. 1 Satz 6 Arzneimittel-Richtlinie). Ein Zulassungsverfahren nach den
oben genannten Vorgaben hat Pollinex Quattro Graser/Roggen nicht durchlaufen. Zwar wird nach der Rechtsprechung des BSG in Verfahren
des Off-Label-Use ein Vorverfahren durchgefuhrt. Grundvoraussetzung fir den Off-Label-Use ist aber, dass fur das betroffene Praparat nach
Prifung seiner Wirksamkeit und Unbedenklichkeit eine arzneimittelrechtliche Zulassung fir ein bestimmtes, von der Anwendung im
Einzelfall abweichendes Indikationsgebiet erteilt worden ist (BSG, Urteil vom 19. Marz 2002 - B 1 KR 37/00 R). Dies ist hier gerade nicht der
Fall. Zudem muss nach der Rechtsprechung des BSG Uber die Notwendigkeit der Durchfiihrung eines Vorverfahrens schon bei Erlass des
Bescheides der Prifungsstelle Klarheit bestehen. Deshalb kann es fir den weiteren Rechtsweg nicht darauf ankommen, ob bzw. in welchem
Umfang die Verordnung von dessen Aussteller begriindet wird. Die Anwendbarkeit des 106¢ Abs. 3 Satz 6 SGB V soll sich nach der
Rechtsprechung des BSG im ,typischen Fall” richten (BSG, Urteil vom 2. Juli 2014 - B 6 KA 25/13 R). In einem typischen Fall ist der
Verordnung nicht zugelassener Arzneimittel unzulassig (vgl. LSG Niedersachsen-Bremen, Urteil vom 24. August 2016 - L 3 KA 120/11).

Die Klage ist unbegriindet.

Rechtsgrundlage fiir die Festsetzung von Regressen in Bezug auf Arzneimittel ist hier § 106 Abs. 1 Satz 2, Abs. 3, § 106b SGB V i.V.m. § 6
Abs. 1j, § 30 der Vereinbarung zur Prifung der Wirtschaftlichkeit in der vertragsarztlichen Versorgung gemaR § 106 SGB V ab dem Jahr 2017
(Prifvereinbarung). Nach § 106b Abs. 1 SGB V wird die Wirtschaftlichkeit der Versorgung mit arztlich verordneten Leistungen ab dem 1.
Januar 2017 anhand von Vereinbarungen geprift, die von den Landesverbanden der Krankenkassen und den Ersatzkassen gemeinsam und
einheitlich mit den Kassenarztlichen Vereinigungen zu treffen sind. Auf Grundlage dieser Vereinbarungen kénnen Nachforderungen wegen
unwirtschaftlicher Verordnungsweise nach § 106 Absatz 3 SGB V festgelegt werden. Die Partner der Gesamtvertrage in Niedersachsen
haben in § 30 Abs. 2 der Prifvereinbarung Einzelfallprifungen wegen unzulassiger Verordnungen aufgrund von VerstoRen gegen die
Arzneimittelrichtlinie vorgesehen. Nach dieser Vorschrift stellt die Priifungsstelle auf Antrag einer Krankenkasse einen Verordnungsregress
fest (vgl. § 30 Abs. 2 iVm § 30 Abs. 3 PrifV).

Die beigeladene KK hat einen solchen Antrag fiir die Verordnungen von Pollinex Quattro Graser/Roggen im Quartal IV/2020 am 31. Januar
2022 gestellt und um Festsetzung eines Regresses in Hohe von 1.494,30 EUR gebeten. Diesen Antrag hat die Krankenkasse auch nicht
(teilweise) zurickgenommen. In ihrem Schreiben vom 10. Marz 2022 an die Beklagte hat die Krankenkasse ausgefiihrt:

,Zum Schutz der Arztinnen und Arzte, die den Angaben der Pharmafirmen zur Verordnungsfihigkeit der Medikamente vertraut haben,
erklare wir uns jedoch einverstanden, wenn Sie im Rahmen lhrer Entscheidungsfindung § 106 Abs. 3 Satz 6 SGB V nutzen und anstatt einer
Rlickerstattungsverpflichtung eine vorrangige Beratung aussprechen.”

Nach Ansicht der Kammer kann eine Krankenkasse einen einmal gestellten Prifantrag grundsatzlich zurticknehmen oder seinem Inhalt nach
beschranken. An einen solchen geanderten Antrag waren die Prifgremien trotz Fehlens einer § 123 SGG (ne ultra petita) vergleichbaren
Regelung auch gebunden. Fiir die antragsgebundenen Verfahren ist in der Rechtsprechung anerkannt, dass die vollstandige Riicknahme
eines Prifantrags sogar nach Abschluss des Verwaltungsverfahrens noch maéglich ist (vgl. Landessozialgericht Hamburg, Urteil vom 15. Marz
2017 - L5 KA 17/16). Zudem regelt die Prifvereinbarung ausdrickliche eine zeitliche Beschrankung fur die Antragsriicknahme in
Prufverfahren nach Durchschnittswerten (§ 17 Abs. 3 PriifV), nicht jedoch flr die hier durchgefiihrte Einzelfallpriifung. Fir Falle einer
teilweisen Antragsriicknahme kann nichts anderes gelten. Die Einzelfallpriifungen nach § 30 der Priifvereinbarung konnen nur auf Antrag der
betroffenen Krankenkasse durchgefuhrt werden und ein daraufhin festgesetzte Regress wird ausschlieBlich der antragstellenden
Krankenkasse gutgeschrieben (§ 10 Abs. 1 Satz 2 PrifV). Die Einzelfallprifungen nach § 30 PriufV werden daher ausschlieBlich im Interesse
der jeweils antragstellenden Krankenkasse durchgeflhrt. Das Dispositionsinteresse der Krankenkasse ist aber in gleicher Weise
schutzenswert.

Indes kann die Kammer dem Schreiben der Krankenkasse vom 10. Marz 2022 nicht entnehmen, dass der urspringlich gestellte
Regressantrag zuriickgenommen und stattdessen ein Antrag auf Festsetzung einer Beratung gestellt werden sollte. Zwar geht der
Erklarungsinhalt Gber ein bloBes Vergleichsangebot hinaus, da das Einverstandnis nicht von einer Zustimmung des gepriften
Leistungserbringers abhangig gemacht wird. Nach dem Wortlaut des Schreibens wollte die Krankenkasse gegenulber der Prifungsstelle
jedoch lediglich die Ausubung des - aus ihrer Sicht bestehenden - Entscheidungsermessens zugunsten der gepruften Leistungserbringerin
anregen. Sie hat damit konkludent auch zum Ausdruck gebracht, dass im Fall der Festsetzung einer Beratung keine Rechtsbehelfe gegen
eine solche Prifentscheidung eingelegt wiirden. Der Formulierung ist jedoch nicht mit hinreichender Deutlichkeit zu entnehmen, dass der
urspriingliche Regressantrag auf einen Antrag auf Festsetzung einer Beratung reduziert werden sollte. Dazu hatte es mit Blick auf die
weitreichenden Folgen flr das Prufverfahren einer eindeutigen Erklarung bedurft.

Die Klagerin kann auch nicht mit Erfolg geltend machen, dass der von der Kasse gestellte Regressantrag unzureichend begriindet und damit
keine Grundlage fir den angegriffenen Prifbescheid seien kann. § 30 Abs. 3 Satz 1 PrifV sieht zunachst lediglich vor, dass der Antrag der
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Kasse zu begrinden ist. Konkrete Vorgaben fiir diese Begrindungspflicht fehlen. Zwar ist ein Antrag ausgeschlossen, wenn der vermutete
Schaden 50 EUR nicht (ibersteigt (§ 30 Abs. 3 Satz 2 PrifV). Dies lasst jedoch nicht den Schluss zu, dass die Krankenkasse im Rahmen der
Antragsbegriindung stets Ausfiihrungen zu einer moglichen Differenzkostenberechnung vornehmen muss. Anknlpfungspunkt fir eine
Wertgrenze als formelle Zuldssigkeitsvoraussetzung kann nur die von der jeweiligen Krankenkasse - unter Beriicksichtigung ihres
Rechtsstandpunktes - geltend gemachte Schadenshdhe sein (siehe dazu auch: Hofmayer in: Schiller, Bundesmantelvertrag-Arzte, 2. Aufl. §
51 Rn. 6). Die Anwendung der Differenzkostenberechnung fiir den hier gestellten Antrag ist rechtlich umstritten (dazu spater). Die
Durchfiihrung einer Differenzkostenberechnung bei Einleitung des Prifverfahrens ist daher nicht geboten und kann schon aus diesem Grund
keine Begrindungspflicht im Rahmen der Antragstellung auslésen. Die Begrindungsverpflichtung der Krankenkasse besteht tberdies auch
nur gegenulber der Prifungsstelle. Eine drittschitzende Wirkung zugunsten des gepriiften Leistungserbringers entfaltet die
Antragsbegriindungspflicht daher regelhaft nicht (BSG, Urteil vom 16. Dezember 1987 - 6 RKa 15/87; vgl. zu Antragsfristen in
Prifvereinbarungen: BSG, Urteil vom 29. Juni 2011 - B 6 KA 16/10 R Rn. 27).

Die Verordnungen von Pollinex Quattro Graser/Roggen im Quartal 1V/2020 waren rechtswidrig.

Ein Anspruch auf Versorgung mit Arzneimitteln besteht im Rahmen der GKV nur fiir solche Verordnungen, die nach MaBgabe des allgemein
anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse Gewahr fur Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit bieten. Dafur sind
zuverlassige wissenschaftlich nachprifbare Aussagen Uber das Arzneimittel in dem Sinne erforderlich, dass der Erfolg der Behandlung mit
ihm durch eine ausreichende Anzahl von Behandlungsfallen belegt ist (BSG, Urteil vom 5. November 2008 - B 6 KA 63/07 R, Rn 17 mwN).
Davon kann im Arzneimittelbereich ausgegangen werden, wenn es sich um ein Fertigarzneimittel handelt, das nach Uberpriifung von
Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit nach dem AMG zum Verkehr zugelassen wurde (BSG aaO, Rn 19). Versicherte kdnnen eine
Versorgung mit vertragsarztlich verordneten Fertigarzneimitteln, die nach den Regelungen des Arzneimittelrechts einer Zulassung bedurfen,
daher regelmaRBig nur beanspruchen, wenn fiir das Arzneimittel eine fiir das jeweilige Indikationsgebiet betreffende Zulassung vorliegt (BSG,
Urteil vom 23. Juli 1998 - B 1 KR 19/96 R; Urteil vom 18. Mai 2004 - B 1 KR 21/02 R, Rn 14; Urteil vom 8. November 2011 -B 1 KR 19/10 R,
Rn 11; Urteil vom 27. September 2005 - B 1 KR 6/04 R, Rn. 14).

Das Praparat Pollinex Quattro Graser/Roggen unterliegt der Zulassungspflicht nach § 1 TAV, verfligte zum Verordnungszeitpunkt tber keine
Zulassung, war aber aufgrund eines laufenden Zulassungsverfahrens verkehrsfahig. Pollinex Quattro Graser/Roggen ist ein Arzneimittel im
Sinne des § 2 Abs. 1, § 4 Abs. 5 AMG. Es darf grundsatzlich nur nach arzneimittelrechtlicher Zulassung in den Verkehr gebracht werden (§ 21
Abs. 1 AMG). Von der Zulassungspflicht sind nach § 21 Abs. 2 Nr. 1g AMG explizit solche Therapieallergene ausgenommen, die individuell fir
einen Patienten aufgrund einer Rezeptur hergestellt werden. Fir bestimmte in der Anlage zur TAV aufgeflihrte Therapieallergene istin § 1
TAV wiederum eine Zulassungspflicht vorgesehen. Darunter fallt auch das hier streitige Praparat. § 3 TAV sieht weiterhin vor, dass
zulassungspflichtigen Therapieallergene bis zur Entscheidung Uber die Zulassung weiterhin ohne Zulassung in den Verkehr gebracht werden
durfen, sofern innerhalb von sechs Monaten nach Inkrafttreten der TAV bei der zustandigen Bundesoberbehdrde das Therapieallergen unter
Mitteilung der Bezeichnung sowie der Zusammenfassung der Produktmerkmale angezeigt und bis zum 1. Dezember 2010 ein Antrag auf
Zulassung gestellt wird. Pollinex Quattro Graser/Roggen erfiillt diese Voraussetzungen und war u.a. zum Zeitpunkt der hier streitigen
Verordnung nach MaRgabe der TAV verkehrsfahig. Ob die nach der TAV (ibergangsweise angeordnete Verkehrsfahigkeit zur Begriindung
einer Verordnungsfahigkeit im Rahmen der GKV ausreichend ist, wird in der Literatur unterschiedlich beantwortet (beispielhaft etwa:
Engelke, Seubert, MedR 2020, 546 mwN; Grau, A&R 2021, 75 82 mwN).

Aufgrund der zum Verordnungszeitpunkt fehlenden Zulassung besteht nach der 0.g. Rechtsprechung grundsatzliche keine Leistungspflicht
der GKV (BSG, Urteil vom 23. Juli 1998 aa0). Fir die Beurteilung der Verordnungsfahigkeit im Rahmen der GKV kommt es auch nicht
entscheidend darauf an, ob sich aus den Regelungen der TAV ,nur” eine Verkehrsfahigkeit oder eine vorlaufige bzw. ibergangsweise
Zulassung des Praparats ergibt. Denn nach der Rechtsprechung des BSG kann selbst aus einer formal bestehende Zulassung nicht auf die
Verordnungsfahigkeit geschlossen werden, wenn die Zulassungsentscheidung ohne vorherige fundierte Uberpriifung von Qualitét,
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit erfolgte (BSG, Beschluss vom 15. Juli 2015 - B 6 KA 19/15 B Rn. 5 mwN). Eine solche Uberpriifung ist
jedoch nicht mit den in § 3 TAV aufgeflhrten Anzeigepflichten bzw. mit den fortlaufenden Chargenprufungen nach § 2 TAV erfolgt. Vielmehr
ordnet die TAV die Verkehrsfahigkeit lediglich Gibergangsweise bis zum Abschluss des eingeleiteten Zulassungsverfahrens an. Sie endet im
Fall der Versagung der Zulassung (vgl. § 3 Abs. 4 TAV). Denn die Erweiterung der Zulassungspflicht auf bestimmte Therapieallergene
erfolgte nach dem Willen des Normgebers gerade deshalb, um Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit im Rahmen eines
Zulassungsverfahrens zu belegen (BR-Drucks. 712/08 Begriindung A. Aligemeiner Teil). Auch aus einer nach den Regelungen des AMG
ergebenden Verkehrsfahigkeit kann ohne die vorherige Uberpriifung nicht auf die Verordnungsfahigkeit geschlossen werden (BSG,
Beschluss vom 30. Oktober 2019 - B 6 KA 21/18 B mwN).

Ausreichenden Feststellungen zur Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit lagen zum Verordnungszeitpunkt fir Pollinex Quattro Graser/
Roggen nicht vor. Fur ist Kammer ist auch nicht ersichtlich, dass Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit zum Verordnungszeitpunkt
bereits vorgelegen haben. Dagegen spricht bereits, dass bis heute eine Zulassung flr das streitige Praparat nicht erteilt wurde. Die Klagerin
behaupten im Verfahren unter Verweis auf eine Aufstellung der Deutschen Gesellschaft flr Allergologie und klinische Immunologie (DGAKI)
eine signifikante Dosis-Wirkungs-Beziehung. Das Gericht hat die 6ffentlich einsehbare Aufstellung der DGAKI mit Stand 19. Juli 2023 fur die
Graserpollen eingesehen (abrufbar unter: https://dgaki.de/leitlinien/s2k-leitlinie-ait/graeserpollen-ait-produkte/). Dieser weist fur Pollinex
Quattro zwei ,publizierte Phase 3“ Studien von Drachenberg (2001) und DuBuske (2011) aus. Die Studie von Drachenberg (A well-tolerated
grass pollen-specific allergy vaccine containing a novel adjuvant, monophosphoryl lipid A, reduces allergic symptoms after only four
preseasonal injections, abrufbar unter https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/11421893/) und die Studie von DuBuske (Ultrashort-specific
immunotherapy successfully treats seasonal allergic rhinoconjunctivitis to grass pollen, abrufbar unter:
https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/21535913/) erfolgten auBerhalb des ,TAV-Prozesses”. Nach Mitteilung des Paul-Ehrlich-Instituts vom 22.
Oktober 2019 wurden fiir die noch im Zulassungsverfahren befindlichen Therapieallergene im Jahr 2018 ,klinische Mangelschreiben” erstellt
und den Unternehmen unter Fristsetzung Gelegenheit zur Nachbesserung gegeben. Fir Pollinex Quattro wurde im Jahr 2019 eine Phase 2-
Studie von Zielen (Strong dose response after immunotherapy with PQ grass using conjunctival provocation testing, abrufbar unter:
https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/31709029/) sowie im Jahr 2023 eine Studie von de Kram (Short-course subcutaneous treatment with PQ
Grass strongly improves symptom and medication scores in grass allergy, abrufbar unter: https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/37366581/)
veroffentlicht.

Auch der Hinweis auf die in der TAV vorgeschriebene Chargenpriifung kann fehlende Feststellungen zu Qualitat, Wirksamkeit und
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Unbedenklichkeit nicht ersetzten. Die staatliche Chargenprifung ist keine Besonderheit der nach der TAV voriibergehend verkehrsfahigen
Therapieallergene. Es handelt sich vielmehr um eine gesonderte Prifung fir Sera, Impfstoffe und Allergene. Die Chargenprifung wird
~unbeschadet einer bestehenden Zulassung” (§ 32 Abs. 1 Satz 1 AMG) durchgefiihrt. Nach 32 Abs. 1 Satz 2 AMG ist die Charge freizugeben,
wenn eine Prifung ergeben hat, dass die Charge nach Herstellungs- und Kontrollmethoden, die dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse entsprechen, hergestellt und geprift worden ist und dass sie die erforderliche Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit
aufweist. Hintergrund der Chargenprifung ist, dass es sich bei den betroffenen Produkten um biologische Erzeugnisse handelt. Mit der
Chargenprifung soll sichergestellt werden, dass trotz einer naturgemal schwankenden Konsistenz eine gleichbleibende Qualitat
sichergestellt wird (Kigel/Miller/Hofmann, Arzneimittelgesetz, 3. Auflage 2022, § 32 AMG Rn 2 mwN). Hingegen werden im
Zulassungsverfahren Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit Gberprift (vgl. § 25 AMG). Die Chargenprifung kann und soll weder nach
der Konzeption des AMG noch nach der der TAV das Zulassungsverfahren ersetzen. Sie kann daher auch kein gleichwertiger Ersatz flr eine
systematische Uberpriifung von Qualitét, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit im Rahmen eines Zulassungsverfahren sein (vgl. dazu auch: LG
Hamburg, Beschluss vom 5. April 2019 - 312 O 435/16 Rn. 76; LSG Hamburg, Beschluss vom 7. Juni 2021 - L 1 KR 40/21 BER; SG Dresden,
Urteil vom 3. Marz 2023 - S 11 KA 40/19).

Es liegt hier auch kein sogenannter Seltenheitsfall vor. Die Verordnungsfahigkeit eines nicht zugelassenen Arzneimittels kommt nach der
Rechtsprechung ausnahmsweise in Betracht, wenn der Versicherte an einer sehr seltenen, einer systematischen Erforschung von darauf
bezogenen Therapiemdglichkeiten nicht zuganglichen Erkrankung leidet (vgl BSG, Urteil vom 19. Oktober 2004 - B 1 KR 27/02 R). Ein
solcher Seltenheitsfall setzt daher neben der Haufigkeit der Erkrankung voraus, dass das festgestellte Krankheitsbild aufgrund seiner
Singularitat medizinisch nicht erforschbar ist (BSG, Beschluss vom 30. September 2020 - B 6 KA 23/19 B mwN). Diese Voraussetzungen
liegen fur die in die TAV aufgenommenen Therapieallergene gerade nicht vor. Der Verordnungsgeber hat den Anwendungsbereich der TAV
auf diejenigen Allergene beschrankt, fir die auch der Beleg einer therapeutischen Wirksamkeit méglich sei (vgl. BR-Drucks. 712/08 B.
Besonderer Teil zu § 1).

Dieses Ergebnis steht auch nicht im Widerspruch zu den Zielen bei der Einfiihrung der Therapieallergene-Verordnung. Insbesondere fuhrte
die Rechtsanderung 2008 nicht dazu, dass bisher verordnungsfahige Therapieallergene von der Leistungspflicht der GKV ausgeschlossen
wurden. Denn auch im Bereich der arzneimittelrechtlichen Zulassungsfreiheit konnen nur solche Verordnungen zulasten der GKV erfolgen,
die die Gewahr fir Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit nach MaBgabe des allgemein anerkannten Standes der medizinischen
Erkenntnisse bieten (BSG, Urteil vom 3. Februar 2010 - B 6 KA 37/08 R; Landessozialgericht Niedersachsen-Bremen, Urteil vom 18. April
2018 - L 3 KA 31/15).

Die Klagerin kann sich im Verfahren nicht mit Erfolg darauf berufen, sie und samtliche relevanten Akteure in der vertragsarztlichen
Selbstverwaltung waren von der Verordnungsfahigkeit der im Zulassungsverfahren befindlichen Therapieallergene ausgegangen.
MaBnahmen im Rahmen der Wirtschaftlichkeitsprifung setzten nach der Rechtsprechung des BSG kein Verschulden des Leistungserbringers
voraus. Es kommt etwa nicht darauf an, ob sie eine Unwirtschaftlichkeit zum Zeitpunkt der Verordnung erkennen musste. Indes kann ein
Vertragsarzt nach dieser Rechtsprechung vor Riickforderungen geschitzt sein, wenn ein anderer Beteiligter einen besonderen
Vertrauenstatbestand gesetzt hat. Bei umstrittenen Verordnungen kann ein derartiger Vertrauenstatbestand nur von den Prifgremien oder
vom Kostentrager gesetzt werden. Vertrauensschutz setzt voraus, dass die zustandigen Kérperschaften oder Gremien explizit die fir die von
den betroffenen Arzten praktizierte oder beabsichtigte Verordnungsweise gebilligt und die Arzte in Kenntnis dieser Auskunft ihre
Verordnungsweise fortgesetzt bzw aufgenommen haben (BSG, Urteil vom 20. M&rz 2013 - B 6 KA 27/12 R mwN). AuBerungen von Dritten
sind zur Begriindung von Vertrauensschutz nicht geeignet (vgl. etwa zu AuBerungen des PEI bzw. Mitgliedern des Bundestags: LSG
Niedersachsen-Bremen, Urteil vom 22. Mai 2019 - L 3 KA 55/16 und nachfolgend: BSG, Beschluss vom 30. September 2020 - B 6 KA 23/19
B). Aus dem Umstand, dass die Prifgremien oder Kostentrager uber einen langeren Zeitraum vergleichbare Verordnungen nicht
beanstandet haben, erwachst kein Recht und kein Vertrauensschutz, auch in Zukunft entsprechend verordnen zu durfen (vgl. BSG vom 20.
Marz.1996 - 6 RKa 34/95; LSG Stuttgart vom 16.3.2016 - L 5 KA 169/14). Auf Vertrauensschutz kann sich die Klagerseite nach den o.g.
Vorgaben daher nicht berufen. Die antragstellende Krankenkasse und die fur Niedersachsen zustandigen Prufgremien haben keine
vertrauensschutzbegriindenden AuBerungen getétigt. Die von der KVN im Rahmen der miindlichen Verhandlung vorgelegte Rezept-Info -
spezifische Immuntherapie (SIT) der Gemeinsamen Arbeitsgruppe Arzneimittel der Kassenarztlichen Vereinigung Niedersachsen und den
Verbanden der gesetzlichen Krankenversicherungen in Niedersachsen kann ebenfalls keinen Vertrauensschutz begriinden. Zum einen hat
die antragstellende Krankenkasse ihren Hauptsitz in Nordrhein-Westphalen und ist damit nicht Mitglied des an dieser Rezept-Info beteiligten
BKK Landesverbands Mitte (§ 207 Abs. 1 Satz 2 SGB V). Dieser Landesverband ist die Dachorganisation fir alle Betriebskrankenkassen, die
ihren Rechtssitz in Brandenburg, Berlin, Bremen, Niedersachsen, Rheinland-Pfalz, Saarland, Sachsen, Sachsen-Anhalt und Thuringen haben.
Zum anderen zahlt die Vertretung der Mitgliedskassen in dem hier durchgefiihrten Verfahren der Wirtschaftlichkeitsprifung nicht zu den
gesetzlich vorgegebenen Aufgaben des Landesverbands. In der Gesamtbetrachtung handelt es sich bei der Rezept-Info unter
Vertrauensschutzgesichtspunkten um eine unbeachtliche AuBerung eines Dritten.

Zu Recht hat die Beklagte aufgrund der festgestellten Unzuldssigkeit einen Regress festgesetzt.

Nach § 106 Abs. 3 Satz 1 SGB V entscheidet die Prifungsstelle unter Beachtung der Vereinbarungen nach den §§ 106a und 106b, ob der
geprifte Leistungserbringer gegen das Wirtschaftlichkeitsgebot verstoBen hat und welche MaBnahmen zu treffen sind. Eine Manahme
kann insbesondere auch die Festsetzung einer Nachforderung oder einer Kiirzung sein (§ 106 Abs. 3 Satz 1 SGB V). § 106b Abs. 2 SGB sieht
vor, dass in Rahmenvorgaben der KBV und des Spitzenverbands der Krankenkassen durch Vorgaben sicherzustellen ist, dass individuelle
Beratungen bei statistischen Priifungen der Arztinnen und Arzte der Festsetzung einer Nachforderung bei erstmaliger Auffalligkeit vorgehen;
dies gilt jedoch nicht fir Einzelfallprifungen. Die Prifvereinbarung selbst sieht als einzige Rechtsfolge fir Einzelfallprifungen nach § 30
PrufV die Festsetzung eines Regresses vor. Der Beklagten stand hier daher keinerlei Entscheidungsspielraum zu.

Die Beklagte hat schlieBlich zu Recht auf die Durchflihrung einer Differenzkostenberechnung verzichtet. § 106 b Abs. 2a SGB V sieht zwar
vor, dass ,Nachforderungen nach Absatz 1 Satz 2“ auf die Differenz der Kosten zwischen der wirtschaftlichen und der tatsachlich arztlich
verordneten Leistung zu begrenzen sind. Zudem begriinden etwaige Einsparungen keinen Anspruch zugunsten des verordnenden

Arztes. Das Nahere wird in den einheitlichen Rahmenvorgaben nach § 106b Absatz 2 vereinbart. Zum Zeitpunkt der hier streitigen
Verordnungen existierten zu der Regelung in § 106b Abs. 2a SGB V folgende Rahmenvorgaben des GKV-Spitzenverbands und der KBV:

,§ 3a Berticksichtigung einer Kostendifferenz gemal8 § 106b Abs. 2a SGB V
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(1) Nachforderungen sind auf die Differenz der Kosten zwischen der wirtschaftlichen und der tatsachlich verordneten Leistung zu begrenzen.
Etwaige Einsparungen begriinden keinen Anspruch zugunsten des verordnenden Arztes. Die Satze 1 und 2 gelten auch im Falle von
MaBnahmen nach § 106b Abs. 2 Satz 3 Halbsatz 1 SGB V. Die Berticksichtigung einer Kostendifferenz ist nur dann vorzunehmen, wenn die in
Rede stehende Verordnung nicht bereits durch § 34 SGB V oder nach Anlage 1 der Heilmittel-Richtlinie ausgeschlossen ist und die
Voraussetzungen nach § 12 Abs. 11 Arzneimittel-Richtlinie nicht vorliegen.*

Nach dem Wortlaut des § 106b Abs. 2 Satz 1 SGB V gilt die Verpflichtung zum Abzug der (fiktiven) wirtschaftlichen Kosten fiir
»Nachforderungen nach Absatz 1 Satz 2“ und damit zunachst flr samtliche Nachforderungen auf der Grundlage der Prifvereinbarung
(Engelhard in: Hauck/Noftz SGB V, § 106b Rn. 145; Ulrich in: Schlegel/Voelzke, jurisPK-SGB V, 4. Aufl., § 106b SGB V Rn. 61 (Stand:
15.12.2022)). Demgegenlber sieht § 106b Abs. 2a SGB V als Rechtsfolge die Bestimmung der Kostendifferenz zwischen der tatsachlich
verordneten und ,der wirtschaftlichen” Leistung vor. Dies spricht dafiir, dass der Anwendungsbereich der Vorschrift sich auf Falle der
Wirtschaftlichkeitsprifung im engeren Sinne beschrankt und damit fur Falle generell unzulassiger Verordnungen nicht zur Anwendung
kommt (so im Ergebnis auch: Landessozialgericht Berlin-Brandenburg, Urteil vom 26. April 2023 - L 7 KA 19/22 KL, derzeit anhangig beim
BSG unter dem Aktenzeichen: B 6 KA 10/23 R; Bayerisches Landessozialgericht, Urteil vom 8. Februar 2023 - L 12 KA 31/22, derzeit
anhangig beim BSG unter dem Aktenzeichen: B 6 KA 5/23 R; BeckOGK/Hess, 15.2.2023, SGB V § 106b Rn. 26; BeckOK SozR/Wehebrink, 68.
Ed. 1.12.2021, SGB V § 106b Rn. 30; LPK-SGB V/Murawski, 6. Aufl. 2022, SGB V § 106b Rn. 11). Die Kammer schlief3t sich dieser
Uberwiegend vertretenen Auslegung zum engen Anwendungsbereich der Differenzkostenberechnung an. Eine méglicherweise in den
seinerzeitigen Rahmenvorgaben von GKV-Spitzenverband und der KBV vereinbarte teilweise Erweiterung der Differenzkostenberechnung
ware nicht mehr von der Regelungsermachtigung des § 106b Abs. 2a Satz 3 SGB V gedeckt und damit unwirksam.

Die Kostenentscheidung beruht auf § 197a SGG iVm §§ 154 Abs. 1 und 3, 162 Abs. 3 VWGO. Den Beigeladenen waren keine Kosten
aufzuerlegen, da sie keine Antrage gestellt haben (§ 154 Abs. 3 VwGO). Die auBergerichtlichen Kosten der Beigeladenen waren auch nicht
der unterlegenen Partei oder der Staatskasse aufzuerlegen. Griinde fiir eine solche Billigkeitsentscheidung (§ 162 Abs. 3 VwGO) waren
weder vorgetragen noch sonst ersichtlich.
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