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1. Die Berufung wird zurlickgewiesen. 2. Der Klager tragt auch die Kosten des Berufungsverfahrens. Auergerichtliche Kosten der
Beigeladenen werden nicht erstattet. 3. Die Revision wird nicht zugelassen.

Griinde:

Die Beteiligten streiten Uber die RechtmaRigkeit eines Arzneimittelregresses wegen der Verordnung des Medikaments LeukoNorm C.® (im
Folgenden: LeukoNorm) fiir das Jahr 2006.

Der Klager nimmt als Facharzt fur Allgemeinmedizin mit Schwerpunkt Infektiologie an der vertragsarztlichen Versorgung im Bezirk der
beigeladenen Kassenarztlichen Vereinigung teil. Das Arzneimittel LeukoNorm der C. AG war ein zulassungspflichtiges Fertigarzneimittel in
der Darreichungsform Trockensubstanz und Lésungsmittel. Es war ein verschreibungspflichtiges Pulver zur Herstellung einer
Injektionslésung (Auflésung in isotonischer Natriumchloridldésung), die intramuskular zu injizieren war. Der Wirkstoff ist humanes
Leukozyten-Ultrafiltrat, das aus den weiBen Blutkérperchen gesunder Blutspender gewonnen wird. LeukoNorm wurde bei Erkrankungen der
korpereigenen Abwehr als Immuntherapeutikum eingesetzt. Das Arzneimittel war in der DDR entwickelt und dort 1986 zugelassen worden
und aufgrund dieser Zulassung dort verkehrsfahig. Aufgrund des Einigungsvertrages vom 3. Oktober 1990 in Verbindung mit § 2 Nr. 2 und
Anlage 3 Kapitel Il Nr. 1 § 4 Abs. 1 der Verordnung zur Uberleitung des Rechts der Européischen Gemeinschaften auf das in Artikel 3 des
Einigungsvertrages genannte Gebiet vom 18. Dezember 1990 (BGBI. 1 S. 2915) galt es als sog. DDR-Altarzneimittel auch im Gebiet der alten
Bundesrepublik als zugelassen (sog. fiktive Zulassung) und war bei Stellung eines Verlangerungsantrags verkehrsfahig. Ein
Wirksamkeitsnachweis nach den Regeln des Arzneimittelgesetzes (AMG) liegt einer fiktiven Zulassung nicht zugrunde. Eine
Arzneimittelzulassung nach §§ 21 und 25 AMG liegt mit ihr nicht vor. Erst mit der Verlangerung des Arzneimittels - vgl. § 4 Abs. 2 der oben
genannten Verordnung und § 105 AMG - ist die Prlfung der Wirksamkeit nach dem AMG abgeschlossen und hat das Arzneimittel eine
Zulassung nach dem geltenden AMG. Ein Antrag auf Verlangerung der - fiktiven - Zulassung (sog. Nachzulassung) war im Juni 1991 durch
die C. AG gestellt worden. Durch Bescheid des P.-Instituts vom 22. Dezember 2006 ist die beantragte Nachzulassung abgelehnt worden, weil
die Wirksamkeit des Arzneimittels in keiner der beantragten Indikationen in einer wissenschaftlich fundierten Weise nachgewiesen worden
sei. Die gegen diesen Bescheid erhobene Klage des Herstellers hat das Verwaltungsgericht Darmstadt durch Urteil vom 16. Dezember 2010
abgewiesen.

Am 31. Oktober 2008 leitete der Priifungsausschuss der Arzte und Krankenkassen in H. bzw. die Gemeinsame Priifstelle der Arzte und
Krankenkassen in H. wegen Uberschreitens des RichtgréRenvolumens fiir Arzneimittel Priifungsverfahren gegen den Klager ein. Mit
Beschluss vom 15. Dezember 2008 setzte der Prifungsausschuss einen Regress in Héhe von 32.602 Euro fur das Jahr 2006 fest. Dabei hatte
er von der erklarungsbediirftigen Uberschreitung der RichtgréBe in Héhe von 187.936 Euro diejenigen Verordnungskosten, die sich durch
Praxisbesonderheiten erklaren lieBen oder unklar waren, abgezogen. Vor allem Verordnungskosten fiir LeukoNorm (32.602 Euro) wurden
dagegen nicht in Abzug gebracht, da es sich hierbei nicht um eine Standardtherapie immunsupprimierter Patienten gehandelt habe.
Dagegen legte der Klager am 7. Januar 2009 Widerspruch ein und fiihrte zur Begriindung aus, dass seine Praxisbesonderheiten nicht
ausreichend berticksichtigt worden seien. Die Verordnung von LeukoNorm habe in den beanstandeten Fallen dem anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnis entsprochen. Die Behandlung sei fiir jeden Patienten spezifisch erfolgt und stehe mit dem Wirtschaftlichkeitsgebot
in Einklang. Mit am 4. Januar 2010 abgesandtem Beschluss vom 16. Dezember 2009 wies der Beklagte den Widerspruch zurtick. Zur
Begriindung fiihrte der Beklagte aus, anzuwenden sei der Abschnitt F 20.2 Arzneimittel-Richtlinie, die die Verordnung von
Immunstimulantien nur unter eingeschrankten Voraussetzungen vorsehe. Das Arzneimittel LeukoNorm verdanke seine Verkehrsfahigkeit
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dem Ubergangsrecht und sein Status sei nicht auf eine arzneimittelrechtliche Priifung von Wirksamkeit und Unbedenklichkeit begriindet
gewesen, so dass die Verkehrsfahigkeit von LeukoNorm keinen Anspruch auf Versorgung mit diesem Mittel begriinde. Der Anspruch der
Versicherten auf Versorgung mit einem Arzneimittel umfasse nur solche Leistungen, die zweckmaRig und wirtschaftlich seien und deren
Qualitat dem allgemein anerkannten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entspreche. Dazu musse es zuverlassige wissenschaftlich
nachpriifbare Aussagen in dem Sinne geben, dass der Erfolg der Behandlungsmethode in einer fiir die sichere Beurteilung ausreichenden
Anzahl von Behandlungsfallen belegt sei. Dies sei bei LeukoNorm nicht der Fall. Auch die fiktive Zulassung stehe unter dem Vorbehalt des
Nachweises von Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit. Solche Belege gebe es fiir LeukoNorm nicht. Daher sei ein
Verordnungsanspruch nach § 31 Abs. 1 Sozialgesetzbuch Flinftes Buch (SGB V) nicht begriindet worden, so dass der Arzt diese Leistung
nicht bewirken und die Krankenkasse sie nicht bewilligen durfe. Unter Berticksichtigung der im Behandlungsschein genannten Diagnosen
von neun Patienten, denen der Klager im Jahr 2006 LeukoNorm verordnet hatte, rechtfertige sich ein Regress wegen unwirtschaftlicher
Verordnungsweise in einzelnen Behandlungsfallen. Von dem auf Brutto-Basis ermittelten Schadensbetrag in Héhe von 37.892 Euro sei ein
Betrag in Héhe des prozentualen Anteils der gesetzlichen Zuzahlungen und Rabatte abzuziehen, so dass sich ein Netto-Schadensbetrag von
32.602 Euro ergebe.

Mit seiner am 22. Januar 2010 erhobenen Klage gegen den Bescheid des Beklagten vom 16. Dezember 2009 hat der Klager geltend
gemacht, die angebliche Unwirtschaftlichkeit erschépfe sich lediglich in dem Hinweis auf die Unzuldssigkeit der Verordnung von LeukoNorm.
2006 habe er LeukoNorm in neun Fallen verordnet, das entspreche 0,3% seiner behandelten Falle. In allen Fallen habe es sich um
Erkrankungen gehandelt, bei denen LeukoNorm nach Ausschépfung aller vorrangigen medikamentésen und nicht medikamentésen
MaBnahmen zur Vermeidung einer Bedrohung fir Leib und Leben eingesetzt worden sei. Das Arzneimittel sei zur Behandlung von Patienten
mit sekundaren Immundefekten und in deren Folge chronischer, rezidivierender Infektionen bakterieller, viraler und mykotischer Art sowie
bei Fatigue-Syndrom unter Berlicksichtigung des Grundsatzes der Ultima Ratio und des Wirtschaftlichkeitsgrundsatzes verordnet worden.
Der Beweis einer unwirtschaftlichen oder unzuldssigen Verordnungsweise sei vom Beklagten nicht erbracht. Eine zur Feststellung eines
Arzneimittelregresses im konkreten Fall notwendige Einzelfallpriifung sei vom Beklagten nicht durchgefiihrt worden.

Das Sozialgericht hat das vorliegende Verfahren S 27 KA 10/10 (betreffend 2006) mit dem Parallelverfahren S 27 KA 9/10 (betreffend 2005)
am 29. Mai 2013 gemeinsam verhandelt, ohne die Verfahren durch Beschluss zur gemeinsamen Verhandlung und Entscheidung verbunden
zu haben. Die Prozessantrage der Parteien beziehen sich auf beide Verfahren. Nach der in einer Urkunde unter beiden Aktenzeichen
formulierten schriftlichen Urteilsformel hat das Sozialgericht "die Klagen abgewiesen".

Zur Begrindung hat sich das Sozialgericht im Wesentlichen auf die Entscheidungen des Landessozialgerichts Hamburg vom 24. Marz 2011
(L 1 KA 21 -23/07) zur fehlenden Verordnungsfahigkeit von Leukonorm bezogen. Da das Arzneimittel im Zeitpunkt der
streitgegenstandlichen Verordnungen nicht das Arzneimittelzulassungsverfahren nach dem AMG mit der Gewahr fir Qualitat, Wirksamkeit
und Unbedenklichkeit durchlaufen und nur eine fiktive Zulassung besessen habe, habe es nicht zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherung verordnet werden durfen. Weder habe eine Leistungspflicht der Krankenkassen noch ein Versorgungsanspruch der
Versicherten bestanden. Fehle es aber an der Verordnungsfahigkeit, sei Unwirtschaftlichkeit gegeben. Ob der Klager dies hatte erkennen
kénnen, sei im Streitfall unbeachtlich, denn spatestens nachdem das Bundessozialgericht (BSG) seine im Urteil vom 23. Juli 1998
begriindete Rechtsprechung zu den Arzneitherapien durch die Entscheidung vom 18. Marz 2000 (B 1 KR 11/98 R - Juris) bestatigt habe,
habe kein Vertragsarzt mehr mit Blick auf die Arzneimittel-Richtlinie davon ausgehen kénnen, dass LeukoNorm ohne Weiteres in der
gesetzlichen Krankenversicherung verordnungsfahig sei. Angesichts der vom Klager genannten Diagnosen unter Auswertung der
Behandlungsscheine sei eine Verordnung im Einzelfall entsprechend der Vorgaben des sogenannten Nikolaus-Beschlusses des
Bundesverfassungsgerichts vom 6. Dezember 2005 (1 BvR 347/98, BVerfGE 115, 25) ebenfalls nicht moglich gewesen.

Gegen das am 19. Juni 2013 zugestellte Urteil hat der Klager am 10. Juli 2013 Berufung eingelegt. Dieser sei schon deshalb stattzugeben,
weil das Sozialgericht wegen der fehlenden Verbindung der gemeinsam verhandelten und entschiedenen Verfahren (ber keines dieser
Verfahren "rechtmaRig entschieden" habe. Das Urteil konne auch inhaltlich keinen Bestand haben, da nicht alle verkehrsfahigen
Fertigarzneimittel, die kein Nachzulassungsverfahren nach dem AMG durchlaufen haben, nicht sozialrechtlich verordnungsfahig seien. Nur
wegen Besonderheiten aus dem Bereich der Frauenheilkunde sei das Landessozialgericht zu einer generell negativen Bewertung der
Verordnungsfahigkeit gelangt. LeukoNorm habe in der DDR das Zulassungsverfahren durchlaufen und sei dort ein gebrauchliches
Medikament gewesen. Die Wirksamkeit und Arzneimittelsicherheit des Medikaments werde bis heute wissenschaftlich nicht infrage gestellt.
Es habe auch in der Verordnungspraxis den Nachweis seiner Verordnungsfahigkeit erbracht. Diese ergebe sich jedenfalls aus der
Besonderheit der einzelnen Behandlungsfalle. Nach der Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts kénne ein Versicherter nicht auf
eine Behandlungsmethode aullerhalb der gesetzlichen Krankenversicherung verwiesen werden, wenn keine schulmedizinische
Behandlungsmethode fiir eine lebensbedrohlich verlaufende Krankheit vorliege. Eine Erforschung der einzelnen Krankheitsverlaufe, die das
Sozialgericht unterlassen habe und die er mit der Beschreibung in Anlage B1 glaubhaft mache, werde einen Versorgungsanspruch der
behandelten Patienten ergeben. Schliellich habe er auch auf eine Verordnungsfahigkeit von LeukoNorm vertrauen durfen, da die
beigeladenen Krankenkassen die Verordnungsfahigkeit in vorausgegangenen Verordnungsjahren nie in Frage gestellt hatten.

Der Klager beantragt, das Urteil des Sozialgerichts Hamburg vom 29. Mai 2013 und den Beschluss des Beklagten vom 16. Dezember 2009
aufzuheben.

Der Beklagte beantragt, die Berufung zuriickzuweisen.

Der Beklagte wendet ein, es sei davon auszugehen, dass das Sozialgericht die beiden Verfahren stillschweigend verbunden habe. Selbst
wenn man dies fir unzulassig halte, lage kein wesentlicher Verfahrensmangel vor, da das Urteil auf dem fehlenden Verbindungsbeschluss
nicht beruhen kénne. Auch in der Sache kénne die Berufung keinen Erfolg habe. Jahrelange Anwendung eines Arzneimittels in der DDR und
spatere "Anwendungsiberprifungen" berechtigten noch nicht zur Verordnung im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung. Eine
Prifung der einzelnen Behandlungsfalle brauche nicht zu erfolgen, da sie nicht entscheidungserheblich seien. Die Voraussetzungen flr
einen zulassigen "Off-Label-Use" lagen nicht vor, da Leukonorm zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung wegen iberhaupt keiner
Krankheit verordnungsfahig gewesen sei. Der Klager kénne sich weder auf Vertrauensschutz noch auf den Grundsatz der Therapiefreiheit
berufen.
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Die Beigeladenen haben keine Antrage gestellt.
Entscheidungsgriinde:

Zur Erganzung des Sachverhalts wird auf die gewechselten Schriftsatze der Beteiligten und den Inhalt der Prifakte des Beklagten (Az.: P
3/09) Bezug genommen.

Die Berufung wird, nachdem die Beteiligten auf die beabsichtigte Verfahrensweise hingewiesen wurden, durch Beschluss zuriickgewiesen,
da das Gericht sie einstimmig fiir unbegriindet und eine miindliche Verhandlung nicht fiir erforderlich halt (§ 153 Abs. 4 Sozialgerichtsgesetz
(SGG)).

1. Bedenken gegen die Zulassigkeit der form- und fristgerecht erhobenen Berufung bestehen auch nicht unter dem Gesichtspunkt ihrer
Statthaftigkeit (§ 143 SGG). Es liegt insbesondere ein wirksames Urteil des Sozialgerichts Uber die Klage gegen den Arzneimittelregress
betreffend das Jahr 2006 vor. An der Wirksamkeit des angefochtenen Urteils, die auf eine (zuldssige) Berufung hin von Amts wegen zu
prufen ist (BSG, Urteil vom 23. Juni 1981 - 7 RAr 31/80, SozR 1500 § 136 Nr. 6), fehlt es u.a. dann, wenn sich dem Tenor einer Entscheidung
auch unter erganzender Heranziehung der Entscheidungsgriinde nicht entnehmen lasst, welche Rechtsfolge das Gericht hat aussprechen
wollen (vgl. BSG, a.a.0.). Ein solcher Sachverhalt ist nicht gegeben. Zwar begegnet es angesichts § 113 Abs. 1 SGG Bedenken, dass das
Sozialgericht ohne vorherige Verbindung der Verfahren in einem - untechnisch gesprochen: gemeinsamen - Urteil (genauer: in einer
einheitlichen Urteilsurkunde) Uber die vorliegende Klage sowie Uber die unter dem Aktenzeichen S 27 KA 9/10 verhandelte Klage
entschieden hat (die gemeinsame Verhandlung ohne vorherige Verbindung ist hingegen als solche nicht zu beanstanden, vgl. zur
vergleichbaren Situation im Zivilverfahren Reichold, in Thomas/Putzo, ZPO, 35. Aufl. 2014, § 147 Rn. 12). Dies berihrt allerdings die
Wirksamkeit des Urteils nicht, denn dem dort enthaltenen Tenor (der auch mit dem in der Sitzung verkiindeten identisch ist, vgl. die §§ 132
Abs. 1 Satz 2, 134 Abs. 3 Satz 1 SGG) ist zu entnehmen, dass das Sozialgericht die Klage gegen den Arzneimittelregress betreffend das Jahr
2006 abweisen wollte.

2. Wie das Sozialgericht zu Recht und mit zutreffender Begriindung ausgefuhrt hat, hat der Klager keinen Anspruch auf Aufhebung des
Beschlusses des Beklagten vom 16. Dezember 2009, mit dem gegen den Klager ein Regress in Hohe von 32.602 Euro festgesetzt wurde.

a) Gegenstand des Berufungsverfahrens ist nur der Beschluss des Beklagten, nicht auch der des Priifungsausschusses. In Verfahren der
Wirtschaftlichkeitsprifung beschrankt sich die gerichtliche Kontrolle auf die das Verwaltungsverfahren abschlieBende Entscheidung des
Beschwerdeausschusses. Dieser wird mit seiner Anrufung fiir das weitere Prifverfahren ausschlieBlich und endgiiltig zustandig (BSG, Urteil
vom 19. Juni 1996 - 6 RKa 40/95, SozR 3-2500, § 106 Nr. 35; BSG, Urteil vom 14. Mai 1997 - 6 RKa 63/95, SozR 3-2500 § 106 Nr. 39).

b) Rechtsgrundlage des streitigen Arzneikostenregresses ist § 106 Abs. 2 Nr. 1, Abs. 3 Satz 3 SGB V (hier in der Fassung des GKV-
Modernisierungsgesetzes (GMG) vom 14. November 2001, BGBI. I, 2190 - SGB V alter Fassung, a.F.). Danach wird die Wirtschaftlichkeit der
Versorgung unter anderem durch arztbezogene Priifungen arztlicher und arztlich verordneter Leistungen, und zwar entweder im Rahmen
von Auffalligkeitspriifungen und bzw. oder auf der Grundlage von Stichproben in Zufalligkeitspriifungen gepriift. Uber diese Prifungsarten
hinaus kénnen die Landesverbande der Krankenkassen und die Verbande der Ersatzkassen mit den Kassenarztlichen Vereinigungen nach §
106 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2, Satz 4 SGB V a.F. andere arztbezogene Priifungsarten vereinbaren. Diese Prifvereinbarungen ermachtigen
regelmafig auch zu Einzelfallprifungen (BSG, Urteil vom 27. Juni 2007 - B 6 KA 44/06 R, SozR 4-2500 § 106 Nr. 17). Die beigeladene
Kassenarztliche Vereinigung H. und die H. Krankenkassenverbande haben dazu die ab 1. Januar 2004 geltende Prifungsvereinbarung vom
21. April 2005 geschlossen, die in § 17 Abs. 1 Satz 1 bestimmt, dass auf Antrag unter anderem einer Krankenkasse oder ihres Verbandes
auch gepruft wird, ob ein Arzt durch Verordnung insbesondere von Arzneimitteln, Heilmitteln, Hilfsmitteln oder Krankenhausbehandlung,
durch Veranlassung von Auftragsleistungen oder bei der Beurteilung von Arbeitsunfahigkeit im Einzelfall gegen das Wirtschaftlichkeitsgebot
oder Verordnungsausschlussregelungen verstoBen hat. Einzelfallprifungen der Verordnungsweise (§ 17 Prifungsvereinbarung) sind
insbesondere dann sachgerecht - und ihre Auswahl als Prifmethode daher rechtmaBig -, wenn das individuelle Vorgehen eines Arztes in
bestimmten einzelnen Behandlungsfallen hinsichtlich des Verordnungsumfangs am MaRstab des Wirtschaftlichkeitsgebots Uberprift werden
soll (BSG, Urteil vom 27. Juni 2007 - B 6 KA 44/06 R, SozR 4-2500 § 106 Nr. 17; BSG, Urteil vom 13. Oktober 2010 - B 6 KA 48/09 R, SozR
4-2500 § 106 Nr. 30). Das Verfahren der Prifung ist in § 106 Abs. 5 SGB V a.F. geregelt. Danach entscheiden die Prifgremien, ob der
Vertragsarzt gegen das Wirtschaftlichkeitsgebot verstoBen hat und welche MaBnahmen zu treffen sind. Nach § 106 Abs. 5 Satz 2 SGB V a.F.
sollen dabei gezielte Beratungen weiteren MaBnahmen in der Regel vorangehen. Nach § 17 Abs. 7 der Prifungsvereinbarung kann der
Prifungsausschuss einen Regress festsetzen, soweit er feststellt, dass der Arzt im Einzelfall gegen das Wirtschaftlichkeitsgebot oder
Verordnungsausschlussregelungen verstoRen hat. Die Hé6he des Regresses richtet sich nach dem tatsachlich festgestellten oder dem
geschatzten Mehraufwand (§ 17 Abs. 7 Satz 1 Prifungsvereinbarung).

aa) Fir die Priifung, ob Arzneimittelverordnungen gegen das Wirtschaftlichkeitsgebot oder Verordnungsausschlussregelungen verstoRen
haben, sind Arzneimittelrecht und Krankenversicherungsrecht gemeinsam zu betrachten: Arzneimittel diirfen zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherung nur verordnet werden, wenn sie vor seiner Anwendung anerkannt worden sind. Fur Fertigarzneimittel richtet sich diese
Anerkennung nach dem Arzneimittelrecht. Fertigarzneimittel sind nach § 4 Abs. 1 AMG Arzneimittel, die im Voraus hergestellt und in einer
zur Abgabe an den Verbraucher bestimmten Packung in den Verkehr gebracht werden, oder andere zur Abgabe an Verbraucher bestimmte
Arzneimittel, bei deren Zubereitung in sonstiger Weise ein industrielles Verfahren zur Anwendung kommt oder die, ausgenommen in
Apotheken, gewerblich hergestellt werden. Ein Fertigarzneimittel muss im Arzneimittelzulassungsverfahren nach dem AMG eine deutsche
Arzneimittelzulassung oder eine europaische Arzneimittelzulassung erlangt haben. Fir diese Anerkennung mussen - neben weiteren
Voraussetzungen - Eignung und Unbedenklichkeit fundiert belegt sein; aus den zugrunde gelegten Studien muss sich eine Aussicht auf
einen Behandlungserfolg und die Vertraglichkeit der Nebenwirkungen und Risiken ergeben (vgl. BSG, Urteil vom 8. Dezember 2010 - B 6 KA
38/10 R, SozR 4-2500 § 106 Nr. 33, unter Hinweis auf BSG, Urteil vom 28. Februar 2008 - B 1 KR 15/07 R, SozR 4-2500 § 13 Nr. 16). Nach
der Rechtsprechung des Bundessozialgerichts, der der Senat folgt, fehlt es an der krankenversicherungsrechtlichen ZweckmaRigkeit und
Wirtschaftlichkeit (§ 2 Abs. 1 Satz 1, § 12 Abs. 1 SGB V) einer Arzneimitteltherapie, wenn das verwendete Mittel nach den Regelungen des
Arzneimittelrechts einer Zulassung bedarf und diese Zulassung nicht erteilt worden ist. Der Gesichtspunkt der Gewahrleistung optimaler
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Arzneimittelsicherheit gebietet, dass Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der Arzneimittel im Sinne von § 1 AMG, d. h. die Einhaltung
der Mindestsicherheits- und Qualitatsstandards, in einem daflir vorgesehenen fundierten Verfahren nachgewiesen worden sind. Das gilt
auch, wenn eine Entscheidung der zustandigen Behorde (iber die arzneimittelrechtliche Zulassung nicht ergangen ist, weil das
Zulassungsverfahren zwar eingeleitet, aber noch nicht abgeschlossen wurde (BSG, Urteil vom 27. September 2005 - B 1 KR 6/04 R, SozR
4-2500 § 31 Nr. 3). Verfiigt ein Arzneimittel aufgrund von Ubergangs- oder Verfahrensrecht liber einen arzneimittelrechtlichen
Zulassungsstatus, aufgrund dessen es arzneimittelrechtlich vorlaufig in den Verkehr gebracht werden darf, folgt hieraus noch nicht
automatisch die krankenversicherungsrechtliche Verordnungsfahigkeit. Diese setzt nach den spezifischen Kriterien des Rechts der
gesetzlichen Krankenversicherung vielmehr voraus, dass sich die arzneimittelrechtliche Verkehrsfahigkeit auf eine arzneimittelrechtliche
fundierte Uberprifung von Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit des Mittels im Sinne von § 1 AMG griindet und nicht allein auf
arzneimittelrechtliches Ubergangs- und Verfahrensrecht (BSG, Urteil vom 27. September 2005 - B 1 KR 6/04 R, a.a.0.). Nicht alles, was
arzneimittelrechtlich zulassig ist, fihrt zwingend auch zur krankenversicherungsrechtlichen Leistungspflicht der Krankenkassen. Die
Bindungswirkung von Entscheidungen aufgrund des Arzneimittelrechts bezieht sich allein auf die arzneimittelrechtliche Beurteilung der
Rechtslage. Typischerweise werden krankenversicherungsrechtlich zusatzliche, Gber das Arzneimittelrecht hinausgehende
Anspruchsvoraussetzungen fiir die Pflicht zur Leistungsgewahrung aufgestellt. Die arzneimittelrechtliche Zulassigkeit einer
Arzneimittelanwendung stellt in diesem Sinne fiir die gesetzliche Krankenversicherung immer nur ein "Mindestsicherheits- und
Qualitatserfordernis" dar und ist nur "negativ vorgreiflich", weil eine erforderliche, aber nicht vorhandene Zulassung auch die
Verordnungsfahigkeit stets ausschlieft. Entscheidungen nach dem AMG sind deshalb zwar auch im Rahmen des SGB V "zu berticksichtigen",
aus ihnen lasst sich jedoch keine umfassende Bindung fir das Krankenversicherungsrecht herleiten (so ausdriicklich BSG, Urteil vom 27.
September 2005 - B 1 KR 6/04 R, a.a.0). Der Anspruch auf Versorgung mit Arzneimitteln setzt deshalb nach dem SGB V mehr voraus als die
bloRe Verkehrsfahigkeit des Arzneimittels nach dem Arzneimittelrecht. Insbesondere mit Rlcksicht auf die einschrankenden Kriterien der § 2
Abs. 1 und § 12 Abs. 1 SGB V gilt, dass nicht alles, was arzneimittelrechtlich erlaubt und statthaft ist, auch zur Leistungspflicht unter dem
Blickwinkel des Krankenversicherungsrechts fuhrt (vgl. die gesetzlichen Leistungskonkretisierungen und -beschrankungen z. B. in § 2, § 12
Abs. 1, § 31, §§ 34 bis 35a, § 84 Abs. 1, § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 und Abs. 2 SGB V und die diese ausflllenden untergesetzlichen Regelungen,
wie etwa die Arzneimittel-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses). Der Versorgungsanspruch eines Versicherten umfasst folglich
nur solche Leistungen, die zweckmaRig und wirtschaftlich sind und deren Qualitat dem allgemein anerkannten Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse entspricht. Hierzu geniigt es nicht, dass die Arzneimitteltherapie bei einem Versicherten nach Ansicht seiner Arzte positiv
gewirkt haben soll und ggf. herkdémmlichen Arzneimitteln vorzuziehen sei. Zu Qualitat und Wirksamkeit eines Arzneimittels muss es
vielmehr grundsatzlich zuverlassige wissenschaftlich nachprifbare Aussagen in dem Sinne geben, dass der Erfolg der Behandlung mit ihm
in einer flr die sichere Beurteilung ausreichenden Anzahl von Behandlungsfallen belegt ist. Nur wenn im Arzneimittelzulassungsverfahren in
ahnlicher Weise wie im Uberprifungsverfahren durch den Gemeinsamen Bundesausschuss nach § 135 Abs. 1 SGB V fiir
Behandlungsmethoden eine fundierte Priifung des Arzneimittels auf Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit stattgefunden hat und
somit die erfolgreiche Anwendung des Arzneimittels anhand zuverlassiger wissenschaftlich nachprifbarer Aussagen in einer ausreichenden
Anzahl von Behandlungsfallen belegt ist und dementsprechend fiir das Arzneimittel die Zulassung einschlieRlich der darin enthaltenen
Ausweisung der Anwendungsgebiete erteilt worden ist, ist es in diesem Umfang auch verordnungsfahig im Sinne des SGB V. Nur in solchen
Fallen ist also mit der Zulassung und der damit gegebenen Verkehrsfahigkeit im Sinne des AMG zugleich die Verordnungsfahigkeit im
Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung gegeben. Das Bundessozialgericht hat dies wiederholt zum Ausdruck gebracht und der
Senat folgt dieser Rechtsprechung (BSG, Urteil vom 27. September 2005 - B 1 KR 6/04 R, a.a.0.; BSG, Urteil vom 5. November 2008 - B 6 KA
63/07 R, SozR 4-2500 § 106 Nr. 21; BSG, Urteil vom 3. Februar 2010 - B 6 KA 37/08 R, SozR 4-2500 § 106 Nr. 26). Diese Restriktionen gelten
gerade dann, wenn die Verkehrsfahigkeit eines Arzneimittels nur auf einer bergangsrechtlichen Position beruht, nach der es ohne
hinreichend gesicherte Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit weiterhin in den Verkehr gebracht werden darf. Danach kann es flr den
Anspruch auf Versorgung mit Arzneimitteln nach § 31 Abs. 1 SGB V nicht genligen, dass der arzneimittelrechtliche Status nur aus der
Inanspruchnahme einer bloRen tbergangsrechtlichen Position resultiert, ohne dass eine eingehende arzneimittelrechtliche Prifung mit
einem flr den Hersteller positiven Ergebnis stattgefunden hat. Denn selbst arzneimittelrechtlich handelt es sich in dieser Situation nicht um
einen gesicherten Status, sondern um einen unklaren, weil nicht endgtiltig behobenen zulassungsrechtlichen Schwebezustand. Hat eine
arzneimittelrechtliche Prifung nicht positiv ergeben, dass die Kriterien fiir eine Zulassung im Sinne von § 1 AMG vorliegen, so kann dieser
Schwebezustand durch eine Entscheidung im Nachzulassungsverfahren jederzeit beseitigt werden (vgl. BSG, Urteil vom 27. September 2005
-B 1 KR 6/04 R, a.a.0). Stellt man in Rechnung, dass im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung bereits zum Zeitpunkt der
Behandlung zweifelsfrei geklart sein muss, ob die erhofften Vorteile einer Therapie die mdglicherweise zu befirchtenden Nachteile
Uberwiegen, wirde die Anerkennung der Leistungspflicht fir im Nachzulassungsverfahren befindliche, aber dort im Leistungszeitpunkt nicht
positiv beurteilte Alt-Arzneimittel darauf hinauslaufen, den Krankenkassen die Kosten einer grundsatzlich ausgeschlossenen Therapie
aufzuerlegen. Das aber steht im Gegensatz zu Sinn und Zweck der Regelungen Uber die Wirtschaftlichkeit im Sinne von § 2 Abs. 1 und § 12
SGB V und zum Wissenschaftlichkeitsgebot des § 2 Abs. 1 Satz 3 SGB V. Das Bundessozialgericht hat diese Sichtweise des
Ineinandergreifens von arzneimittelrechtlichem Zulassungsrecht und krankenversicherungsrechtlichem Leistungsrecht zudem in standiger
Rechtsprechung nicht nur auf die leistungsrechtliche Seite beschrankt. Mit Blick auf das Leistungserbringungsrecht und im Zusammenhang
mit der Wirtschaftlichkeitsprifung von Arzneimittelverordnungen und mit Arzneimittelregressen wegen unwirtschaftlicher Verordnung nach
§ 106 SGB V hat es vielmehr betont, ein strikter Zusammenhang zwischen arzneimittelrechtlicher Verkehrsfahigkeit und
Verordnungsfahigkeit im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung habe niemals bestanden (so ausdriicklich BSG, Urteil vom 5.
November 2008 - B 6 KA 63/07 R, a.a.0.). Auch dieser Rechtsprechung folgt der Senat nach eigener Prifung. Wird das Arzneimittel trotz
fehlender Verordnungsfahigkeit verordnet, so ist Unwirtschaftlichkeit gegeben und dem Vertragsarzt eine unwirtschaftliche
Verordnungsweise anzulasten (BSG, Urteil vom 5. November 2008 - B 6 KA 63/07 R, a.a.0.).

bb) In Anwendung dieser Rechtsprechung ist die vorliegend streitige Einzelfallprifung und der festgesetzte Arzneimittelregress wegen
Unwirtschaftlichkeit nicht zu beanstanden. Der Klager durfte LeukoNorm nicht zulasten der Beigeladenen zu 1 - 6 verordnen. Das
Arzneimittel besal nur eine fiktive Zulassung, hatte aber im Zeitpunkt der hier streitigen Verordnungen nicht das
Arzneimittelzulassungsverfahren nach dem AMG mit der Gewahr fur Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit durchlaufen. Da die
Verordnungsfahigkeit nicht gegeben war, ist das Sozialgericht zu Recht von Unwirtschaftlichkeit ausgegangen. Das Sozialgericht hat sich zur
Begrindung weitgehend auf das Urteil des Landessozialgerichts Hamburg vom 24. Marz 2011 (L 1 KA 21/07, juris) bezogen. Dort hat der 1.
Senat des Landessozialgerichts Hamburg bereits entschieden, dass LeukoNorm nicht verordnungsfahig war und dass es bei einem
deswegen festgesetzten Regress weder auf ein Verschulden noch auf ein Erkennenkdnnen der fehlenden Verordnungsfahigkeit des
Vertragsarztes ankommt. Der Senat schlieBt sich diesen Ausfihrungen nach eigener Priifung an und weist erganzend darauf hin, dass
"Besonderheiten aus dem Bereich der Frauenheilkunde" in dem genannten Urteil des 1. Senats nicht daflir entscheidend waren, dass
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LeukoNorm nicht als verordnungsfahig angesehen wurde. Entscheidend ist vielmehr, dass die Verkehrsfahigkeit des Arzneimittels
arzneimittelrechtlich lediglich fingiert wurde. Die in der DDR zugelassenen Arzneimittel galten nach § 2 Abs. 2 und Anlage 3 Kapitel Il Nr. 1 §
4 Abs. 1 der Verordnung zur Uberleitung des Rechts der Européischen Gemeinschaften auf das in Art. 3 des Einigungsvertrages genannte
Gebiet als zugelassen. Die Fortdauer der Zulassung tber den 30. Juni 1991 hinaus war nach § 4 Abs. 2 dieser Verordnung an einen Antrag
auf Verlangerung der Zulassung geknupft. Dieser Antrag wurde fir LeukoNorm im Juni 1991 gestellt und im Dezember 2006 wegen
fehlender Wirksamkeitsnachweise abgelehnt. Die Klage hiergegen blieb erfolglos. Eine Uberpriifung wie im Arzneimittelzulassungsverfahren
nach dem AMG hatte LeukoNorm im streitbefangenen Zeitraum nicht erfolgreich durchlaufen. Dass das Arzneimittel in der DDR zugelassen
war, steht einer Zulassung nach dem AMG nicht gleich. Fur die Verordnungsfahigkeit kommt es - wie oben ausfuhrlich ausgefihrt - darauf
an, dass im Verfahren der Zulassung des Arzneimittels eine Uberpriifung der Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit erfolgt ist (vgl.
BSG, Beschluss vom 28. August 2013 - B 6 KA 27/13 B- juris). Fehlt die Verordnungsfahigkeit, so ist Unwirtschaftlichkeit gegeben (vgl. BSG,
Urteile vom 6. Mai 2009 - B 6 KA 3/08 R, MedR 2010, 276-279; und vom 14. Marz 2001 - B 6 KA 19/00 R, SozR 3-2500 § 106 Nr. 52) und die
Regressfestsetzung nicht zu beanstanden.

Auch die von dem Klager erwartete "strenge Einzelfallprifung" durch den Senat kdnnte demgegenuber nicht zu einem anderen Ergebnis
fuhren. Zunachst liegen die Voraussetzungen eines sogen. "Off-Label-Use" nicht vor (zu mdglichen Anspriichen von Versicherten auf
Versorgung mit Arzneimitteln auBerhalb des zugelassenen Anwendungsbereichs vgl. BSG, Urteil vom 30. Juni 2009, B 1 KR 5/09 R - SozR
4-2500 § 31 Nr. 15), denn der Klager hat ein nicht zugelassenes Arzneimittel verordnet. Und um Indikationen von Ein-satzen auRerhalb der
fiktiven Zulassung des Arzneimittels, an die man gegebenenfalls denken kénnte, geht es im Streitfall auch nicht. Der Klager will ja gerade
von einer richtigen, indikationsbezogenen Verordnung ausgegangen sein (vgl. Anlage B1). Es liegt vielmehr ein Fehlschluss von der
Verkehrsfahigkeit auf die Verordnungsfahigkeit vor. Und auch die Voraussetzungen, unter denen bei einer grundrechtsorientierten
Auslegung der leistungsrechtlichen Vorschriften des SGB V ausnahmsweise ein Sachleistungsanspruch der mit LeukoNorm behandelten
Patienten des Klagers bestanden haben kénnte, liegen nicht vor. Daflir musste nach der Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts
eine lebensbedrohliche oder regelmaRig todlich verlaufende oder eine zumindest wertungsmaRig damit vergleichbare Erkrankung
vorgelegen haben, eine andere Therapie nicht verfiigbar ein (Alternativlosigkeit der konkreten Behandlung) und eine auf Indizien gestitzte,
nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf Heilung oder wenigstens auf eine spurbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf bestehen
(BVerfG, Beschluss vom 6. Dezember 2005 - 1 BvR 347/98, BVerfGE 115, 25). Um lebensbedrohliche Erkrankungen im Sinne dieser
Rechtsprechung ging es vorliegend bei den von dem Klager aufgelisteten Einzelfallen von Poyarthtritis, chronischen Midigkeitssyndromen,
Lyme-Krankheit (Infektion nach Zeckenbiss) oder Pharyngitis (Rachenentziindung) aber nicht. Soweit der Klager LeukoNorm zur Behandlung
von multipler Sklerose eingesetzt hat, ist nicht ersichtlich, dass die diesbeziiglichen engen Voraussetzungen (dazu BSG, Urteil vom 27. Marz
2007 - B 1 KR 17/06 R, juris) tatsachlich vorgelegen hatten. Die (materielle) Beweislast hierfur tragt der Vertragsarzt, der, obwohl er sich
nach der Ausrichtung des Verfahrens gegen einen Regress wendet, hinsichtlich der Verteilung von Darlegungs- und Beweislast in die
Stellung einrtckt, die der Versicherte gehabt hatte, wenn er seinen Standpunkt zur der Verordnungsfahigkeit eines Arzneimittels gegen die
Krankenkasse nach § 13 Abs. 3 Satz 1 SGB V im Wege der Geltendmachung eines Kostenerstattungsanspruchs durchsetzen musste (BSG,
Urteil vom 5. Mai 2010 - B 6 KA 6/09 R, BSGE 106, 110; ausflhrlich dazu auch LSG Berlin-Brandenburg, Urteil vom 22. April 2009 - L 7 KA
6/09, juris, Rn. 59). AuBer einem allgemeinen Hinweis, er habe LeukoNorm stets unter Berucksichtigung der Grundsatze der Ultima Ratio
verordnet, hat der Klagerin indes nichts vorgetragen, was auch nur als Anhaltspunkt fiir eine weitere Sachverhaltsaufklarung in Frage
gekommen ware.

Schliellich kommt es nicht darauf an, dass der Klager maéglicherweise auf eine Verordnungsfahigkeit von LeukoNorm vertraute, weil diese
zunachst nicht in Frage gestellt worden sei und der Klager nach seinen Angaben der Fachinformation nicht habe entnehmen kénnen, dass
das Medikament nur fiktiv zugelassen war. Denn nach der Rechtsprechung des BSG setzen Honorarkiirzungen oder Verordnungsregresse
gemaR § 106 SGB V kein Verschulden des Vertragsarztes voraus (BSG, Urteil vom 3. Februar 2010 - B 6 KA 37/08 R, SozR 4-2500 § 106 Nr.
26).

¢) Da somit die Tatbestandsvoraussetzungen des § 10 Abs. 2 Satz 1 der Anlage 1 der Prifungsvereinbarung vom 21. April 2005 vorlagen,
war der Beklagte zur Regressfestsetzung berechtigt. Eine vorherige Beratung des Klagers (vgl. § 106 Abs. 5 Satz 2 SGB V a.F.) war im
Streitfall nicht erforderlich. Bei Fehlen der Verordnungsfahigkeit eines Arzneimittels liegt ein sog. Basismangel vor, in dem eine vorgangige
Beratung im Regelfall nicht erforderlich ist. Die Auferlegung nur einer Beratung statt der Festsetzung eines Regresses ware hier keine
ausreichende Sanktion. Die Prufgremien dirfen im Falle einer widerrechtlichen und systemwidrigen Behandlungsweise dem Arzt nicht die
Frichte daraus belassen. In Fallen des Fehlens der Verordnungsfahigkeit eines Arzneimittels ist das Ermessen, das die Ermachtigung des &
106 Abs. 5 Satz 1 SGB V a.F. bei der Auswahl einrdumt, reduziert. Die Prifgremien mussen die im Vergleich zur bloRen Beratung
belastendere Sanktion eines Regresses wahlen und haben Ermessen nur noch bei der Festlegung der Hohe des Regresses (BSG, Urteil vom
8. Dezember 2010 - B 6 KA 38/10 B, SozR 4-2500 § 106 Nr. 33). Ermessensfehler bei der Festsetzung der Hohe des Regressbetrages sind
weder vorgetragen noch sonst ersichtlich. Gegentber der Hohe des festgesetzten Regresses, die den Nettokosten der streitbefangenen
Verordnung entspricht, bestehen keine Bedenken.

3. Die Kostenentscheidung zu Lasten des Klagers beruht auf § 197a Abs. 1 Satz 1 Halbsatz 3 SGGi.V.m. § 154 Abs. 2
Verwaltungsgerichtsordnung (VwGO). Die auBergerichtlichen Kosten der Beigeladenen sind nicht gemaR § 197a Abs. 1 Satz 1 Halbsatz 3
SGG i.V.m. § 162 Abs. 3 VwGO fiir erstattungsfahig erklart worden, weil diese jeweils keinen eigenen Antrag gestellt haben.

4. Die Revision wird nicht zugelassen, weil keiner der in § 160 Abs. 2 SGG abschliefend aufgefihrten Zulassungsgriinde vorliegt.
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