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Die Klage wird abgewiesen. Die Klagerin tragt die Kosten des Verfahrens.

Tatbestand:
Streitig ist ein Regress wegen der Verordnung eines Bisphosphonates liber Sprechstundenbedarf (SSB) im Quartal 2/2005.

Die Klagerin ist eine facharztlich tatige internistische Berufsaustibungsgemeinschaft in X (Kreis B) und zur vertragsarztlichen Versorgung
zugelassen. Im Quartal 2/2005 verordnete sie u.a. 4 Durchstechflaschen N2 Zometa (Wirkstoff: Zoledronsaure) 4 mg/5 ml in Hohe von netto
1.206,05 EUR als SSB. Diesbeziiglich stellte die Beigeladene zu 8) unter dem 12.06.2006 einen Prifantrag wegen unzulassigen SSB. Mit
Bescheid vom 13.11.2006 lehnte der Priifungsausschuss der Arzte und Krankenkassen Nordrhein den Antrag ab. Er habe festgestellt, dass
Zometa unter Punkt IV.7g) der SSB-Vereinbarung - Arzneimittel fir Notfélle und zur Sofortanwendung - als Notfallmittel zu subsumieren sei.
Diesem Bescheid widersprach die Beigeladene zu 8). GemaR Lauer-Taxe werde Zometa (Bisphosphonat) weder als Notfallmedikament noch
zur Sofortanwendung ausgewiesen. Die Indikation beziehe sich auf die Pravention skelettbezogener Komplikationen bei Patienten mit
fortgeschrittenen, auf das Skelett ausgedehnten, Tumorerkrankungen. Hierzu wies die Kldgerin darauf hin, dass die Behandlungsindikation
Hyperkalzémie fehle. Bei der akuten Hyperkalzamie handele es sich um einen onkologischen Notfall.

Mit Bescheid vom 04.06.2007 setzte der Beklagte auf den Widerspruch der Beigeladenen zu 8) gegen die Klagerin einen Regress wegen
unzulassigen SSB von Zometa 4 mg Ampullen in Hohe von 1.206,05 EUR netto fiir das Quartal 2/2005 fest. Bei der Anforderung von SSB
seien nur die unter Ziffer IV. der SSB-Vereinbarung aufgefuhrten Artikel verordnungsfahig. Das Medikament Zometa werde im Rahmen der
Pravention skelettbezogener Komplikationen bei Patienten mit fortgeschrittenen, auf das Skelett ausgedehnten Tumorerkrankungen
eingesetzt. Zometa habe keine akute, unmittelbare Wirkung im Notfall. Zometa kénne daher weder unter Punkt IV.7 - Arzneimittel fir
Notfalle und zur Sofortanwendung - noch unter Punkt IV.5 - Mittel zur Diagnostik bzw. Akuttherapie - subsumiert werden.

Hiergegen richtet sich die am 04.07.2007 erhobene Klage.

Die Klagerin tragt vor, sie betreibe eine hamatologisch-onkologische Schwerpunktpraxis. Unter Bezugnahme auf den Pharmaindex "Gelbe
Liste", den Arzneiverordnungsreport 2004 und ein wissenschaftliches Kompendium von Schmoll et al., Internistische Onkologie, ist sie der
Ansicht, bei der tumorindu- zierten Hyperkalzamie handele es sich immer um einen onkologischen Notfall bzw. um eine hyperkalzamische
Krise, so dass die sofortige Verabreichung von Zoledronat als Kurzinfusion eine entsprechende Notfallbehandlung darstelle. Ohne eine
solche MaRnahme ware die sofortige Einweisung in ein Krankenhaus erforderlich gewesen, in welchem ebenfalls umgehend eine
entsprechende Infusion verabreicht worden ware. Unerheblich sei, dass Bisphosphonate erst mit einer zeitlichen Verzégerung von 2 bis 4
Tagen wirkten, da eine spatere Verabreichung dieses Mittels zu einer weiteren Verzdgerung der Wirkung fiihren wiirde, was bei einer akuten
Hyperkalzamie zu schweren bzw. lebensbedrohlichen Folgen fihren wlrde. Daher sei es nicht ausreichend, Bisphosphonate zu bestellen
und am Folgetag zu verabreichen. Die Gabe von Calcitonin, dessen Wirkeintritt erst sehr viel spater als mit Bisphosphonaten eintrete, sei
reserviert fir eine Schwersthyperkalzamie in Kombination mit einer Niereninsuffizienz. Durch den konsequenten Einsatz von
Bisphosphonaten sei eine Behandlung mit Calcitonin auch nur noch in Ausnahmeféllen erforderlich. Im Ubrigen sei die hier maRgebliche
Fassung der SSB-Vereinbarung nicht als abschlieBend zu betrachten, da nach dem Wortlaut der Nr. IV.7 die dort aufgefiihrten Mittel
"insbesondere" als SSB verordnungsfahig seien, was zum Ausdruck bringe, dass der Katalog der aufgeflihrten Mittel nicht abschlieBend sei,
sondern exemplarisch Mittel flr die sofortige Anwendung benenne.

Die Klagerin beantragt,
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den Bescheid des Beklagten vom 04.06.2007 ersatzlos aufzuheben.
Der Beklagte beantragt,

die Klage abzuweisen.

Er halt den angefochtenen Bescheid fiir rechtmaRig.

Die SSB-Vereinbarung knupfe die Verordnungsfahigkeit als SSB an zwei Voraussetzungen: Zometa musse zunachst nach seiner Art zur
Notfall- bzw. Sofortbehandlung im Rahmen der vertragsarztlichen Tatigkeit erforderlich sein. Dartiber hinaus bediirfe es der Listung dieses
Medikamentes in der Aufstellung der als SSB zulassigen Artikel.

Zometa gehdre zur Gruppe der Bisphosphonate, die die Kalziummobilisierung aus dem Knochen hemmten. Die Pathogenese der
tumorinduzierten Hyperkalzamie sei durch eine vermehrte Kalziumfreisetzung aus dem Knochen und eine verminderte renale
Kalziumausscheidung gekennzeichnet. In Abhangigkeit vom Serumkalziumgehalt sei die Symptomatik sehr unterschiedlich. Sie reiche von
Beschwerdefreiheit bis zu schweren Erscheinungsformen, die zu einem lebensbedrohlichen Zustand fihren kdnnten. Die medikamentdse
Behandlungsform der ersten Wahl stellten derzeit Bisphosphonate, darunter auch Zometa, dar. Dennoch sei die Verabreichung unabhangig
von der Schwere und Verlaufsform der tumorinduzierten Hyperkalzamie keine Notfall- oder Sofortbehandlung, weil je nach verwendetem
Bisphosphonat die Wirkung in jedem Fall erst mit einer zeitlichen Verzdégerung von zwei bis vier Tagen einsetze. Dies stelle die Mdglichkeit
einer Einzelrezeptur nicht in Frage.

Zudem sei Zometa in der SSB-Vereinbarung weder unter Nr. IV.7 "Arzneimittel fur Notfalle und Sofortanwendung" noch unter Nr. IV.5 "Mittel
zur Diagnostik bzw. Akuttherapie" gelistet. Diese Aufzahlung sei in der hier maBgeblichen Fassung der SSB-Vereinbarung vom 01.07.2001
als abschliefend zu betrachten.

Die Beigeladenen stellen keine Prozessantrage.

Die Beigeladene zu 8) vermag keine Anhaltspunkte daflr zu erkennen, dass es sich bei Zometa um ein Notfallarzneimittel handelt, wenn die
Klagerin ausfiihre, bei Patienten mit einer noch asymptomatischen, aber erheblichen Hyperkalzamie sei die ambulante Infusion von Zometa
indiziert. Ausweislich des Auszuges von Schmoll et al. traten bereits in einem friihen Stadium klinische Zeichen (Polyurie, Polydipsie,
Mudigkeit) auf, zu denen bei einem Kalziumanstieg weitere Symptome hinzutraten. Von hyperkalzamischen Krisen kénne bei dem Einsatz
von Zometa bei asympomatischen Patienten kaum die Rede sein.

Wegen des weiteren Sach- und Streitstandes wird auf den tbrigen Inhalt der Gerichtsakte sowie der beigezogenen Verwaltungsvorgange
des Beklagten, der Gegenstand der mundlichen Verhandlung gewesen ist, Bezug genommen.

Entscheidungsgriinde:
Die zulassige Klage ist unbegrundet.

Die Klagerin ist durch den Bescheid des Beklagten nicht beschwert im Sinne des § 54 Abs. 2 des Sozialgerichtsgesetzes (SGG), da der
ausgesprochene Regress rechtmaRig ist.

Die Gremien der Wirtschaftlichkeitspriifung und damit auch der Beklagte sind befugt, Regresse wegen unzulassiger Verordnung von SSB
festzusetzen. Dies ergibt sich aus Ziffer VI.1 der hier fir das Quartal 2/2005 maRgeblichen SSB-Vereinbarung i.d.F. ab 01.07.2001 (Rhein.
Arzteblatt 9/2001, 73 ff.) i.V.m. § 15 Abs. 1 Nr. 4 der Gemeinsamen Priifvereinbarung (Rhein. Arzteblatt 6/2001, 109 ff.). Die
Ermachtigungsgrundlage hierfur findet sich in § 106 Abs. 2 Satz 4 Sozialgesetzbuch - Gesetzliche Krankenversicherung (SGB V), nach dem
die Krankenkassenverbande gemeinsam und einheitlich mit den Kassenarztlichen Vereinigungen uber die in § 106 Abs. 2 Satz 1 SGB V
vorgesehenen Prifungen hinaus andere arztbezogene Prifungsarten vorsehen kdnnen. Demgemal ist in der Rechtsprechung anerkannt,
dass den Priifgremien die Zustandigkeit fiir Regresse wegen unzulassiger Arzneimittelverordnung durch gesamtvertragliche Vereinbarung
Ubertragen werden darf (BSG SozR 3-2500 § 106 Nr. 52). Dies gilt auch flr die Verordnung solcher Gegenstande oder Arzneimittel, fur die
zwar eine Leistungspflicht der Krankenkassen nach den Bestimmungen des SGB V besteht, die aber nicht zulassigerweise als SSB verordnet
werden kénnen (BSG SozR 3-5533 Allg Nr. 2 m.w.N.; LSG NRW, zuletzt Urteil vom 28.01.2009 - L 11 KA 24/08 -).

Ziffer lll.1 der SSB-Vereinbarung schrankt die Verordnungsfahigkeit von Mitteln als SSB in doppelter Weise ein. Zum einen muss es sich um
Mittel handeln, die ihrer Art nach bei mehr als einem Berechtigten angewendet werden oder die zur Notfall- oder Sofortbehandlung im
Rahmen der vertragsarztlichen Behandlung erforderlich sind, wahrend zur langer andauernden Therapie nur die Einzelverordnung auf den
Namen des Patienten zuldssig ist (Ziffer Ill.1 Satz 1). Zum anderen sind nur diejenigen Mittel als SSB verordnungsfahig, die ausdriicklich
unter Ziffer IV. der SSB-Vereinbarung aufgeflhrt sind (Ziffer lll.1 Satz 3). Damit haben sich die Vertragsparteien fiir eine Kombination von
Positivliste und einschrankenden Indikationen entschieden. An diese Regelungen ist die Kldgerin zwingend gebunden, denn die SSB-
Vereinbarung gilt geméaR Ziffer 1.4 fir alle an der vertragsérztlichen Versorgung in Nordrhein teilnehmenden Arzte.

Ziffer IV.5 der SSB-Vereinbarung listet "Mittel zur Diagnostik bzw. Akuttherapie" auf. Bisphosphonate sind dort nicht erfasst. Die Aufstellung
der als SSB zuldssigen Mittel in dieser Ziffer ist abschlieend, wie sich aus einem Vergleich mit der Ziffer IV.7 ergibt. Dort bringt das
Tatbestandsmerkmal "insbesondere" zum Ausdruck, dass der Katalog der unter Buchstaben a) bis h) aufgefihrten Arzneimit- tel lediglich
exemplarisch Mittel flr die sofortige Anwendung oder fir die Anwendung im unmittelbaren, ursachlichen Zusammenhang mit einem
arztlichen Eingriff benennt und somit auch andere als die ausdricklich benannten Mittel als SSB zulassig sind.

Zometa fallt indes nicht unter die Arzneimittel nach Ziffer IV.7. Zutreffend weist die Klagerin zwar darauf hin, dass Zometa zwei
Anwendungsgebiete hat, namlich (1) die Pravention skelettbezogener Komplikationen bei Patienten mit fortgeschrittenen, auf das Skelett
ausgedehnten Tumorerkrankungen, sowie (2) Behandlung der tumorinduzierten Hyperkalzamie (TIH). Soweit es hier um den zweiten
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Anwendungsbereich geht, stellt Zometa jedoch kein Arzneimittel fur Notfalle dar.

Die Vorschriften der SSB-Vereinbarung sind ihrem Wortlaut entsprechend eng auszulegen und nur in einem sehr begrenzten MaRe einer
(erweiternden) Auslegung zuganglich, da damit von dem Grundsatz abgewichen wird, dass Medikamentenverordnungen patientenbezogen
zu erfolgen haben (LSG NRW, Urteil vom 26.02.2003 - L 11 KA 35/00 -). Davon ausgehend ergibt sich bei verstandiger Wiirdigung bereits
aus der Uberschrift "Arzneimittel fir Notfalle und zur Sofortanwendung", dass nach Abschnitt IV.7 der SSB-Vereinbarung letztlich nur Artikel
als SSB verordnet werden diirfen, deren Anwendung ad hoc erforderlich ist,

also wenn ein - definitionsgemaR bereits nicht vorhersehbarer - Notfall eingetreten ist, der eine sofortige Behandlung zur Beseitigung von
Gefahren flr Leib bzw. Leben oder zur Bekampfung von - ansonsten unzumutbaren - Schmerzen erfordert, oder

wenn sich bei der arztlichen Behandlung akut die Notwendigkeit ergibt, sofort einen bestimmten Artikel zu verabreichen, um Gefahren fir
Leib bzw. Leben ab-

zuwenden oder - ansonsten unzumutbare - Schmerzen zu bekampfen,

mithin also die Einhaltung des reguldren Beschaffungsweges durch Einzelverordnung der in Abschnitt IV.7 der SSB-Vereinbarung
aufgelisteten Artikel aus medizinischen Griinden nicht moglich ist (LSG NRW, Urteil vom 28.01.2009 - L 11 KA 24/08 -).

Solche Gegebenheiten liegen hier nicht vor. Der Wirkungseintritt von Zometa setzt unbestritten erst mit einer zeitlichen Verzégerung von
zwei bis vier Tagen ein. Bereits hieraus ergibt sich, dass die Einhaltung des regularen Beschaffungsweges ohne weiteres maglich ist.
Entweder begibt sich der Patient selbst in die nachstgelegene Apotheke, um das auf seinen Namen verordnete Praparat zu beschaffen, oder
- falls er hierzu nicht imstande ist - erledigt dies eine Begleitperson des Patienten oder bringt eine Bedienstete der nachstgelegenen
Apotheke das Mittel in die Praxis der Klagerin oder notfalls holt eine Arzthelferin der klagerischen Praxis das Medikament aus der
nachstgelegenen Apotheke. Bei einer hamatologisch-onkologisch ausgerichteten Schwerpunktpraxis, wie sie die Klagerin betreibt, kann
zudem erwartet werden, dass Absprachen mit dem Inhaber der nachstgelegenen Apotheke dahin getroffen werden, eine bestimmte Menge
Zometa dort vorzuhalten, um auf onkologische Eilfalle alsbald reagieren zu kénnen.

Im Ubrigen ist nach Auffassung der Kammer ungeachtet der in der wissenschaftlichen Literatur préferierten Behandlung mit
Bisphosphonaten deren Verordnung zur Notfall- und Akutversorgung im oben definierten Sinne auch nicht indiziert. Nach der Abhandlung
vom Schmoll et al., Kompendium Internistische Onkologie, Kapitel 18, weist die Hyperkalzamie sehr differenzierte Symptomatiken auf. Erste
klinische Anzeichen sind Polyurie, Polydipsie und Mldigkeit. Bei weiterem Kalziumanstieg kénnen folgende Symptome hinzutreten:

- Gastrointestinale Symptomatik: Ubelkeit, Erbrechen, Obstipation, abdominelle Schmerzen durch peptische Ulzera oder Pankreatitis -
Kardiale Symptomatik: Arrythmien, verkirzte QT-Dauer im EKG, Digitalisuberempfindlichkeit - Renale Symptomatik: Polyurie, Polydipsie,
Nykturie, Exiskkose - Neurologische Symptomatik: Mudigkeit, Muskelschwache, Hyporeflexie, Verwirrtheit, BewuBtseinstribung, Depression,
Verhaltensstérungen, Koma.

Wenn Patienten fortgeschrittene Symptome der beschriebenen Art aufweisen, die ggf. eine sofortige Krankenhauseinweisung erforderlich
machen, kann ihnen notfallmaRig nicht allein dadurch geholfen werden, dass sie mit einem Bisphosphonat behandelt werden, dessen
Wirkungseintritt erst friihestens zwei Tage spater einsetzt. Insofern mdgen Bisphosphonate zwar als Begleitmedikation zu weiteren, echten
Notfallmedikamenten mit sofortigem Wirkungseintritt angezeigt sein. Dies schlieRt aber - dem regelmaligen Beschaffungsweg
entsprechend, um den allein es hier geht - eine Einzelrezeptur auf den Namen des Patienten nicht aus. Erst recht gilt dies flr Patienten mit
einer noch asymptomatischen, aber erheblichen Hyperkalzamie, wie sie die Klagerin im Verwaltungsverfahren beschrieben hat.

Die somit unzuldssige Verordnung von SSB fiihrt zum Entstehen eines verschuldensunabhangigen Regressanspruchs (BSG, Urteil vom
20.10.2004 - B 6 KA 65/03 R -; LSG NRW, Urteil vom 10.12.2008 - L 11 KA 16/07 -). Insoweit kommt es auf der Grundlage des normativen
Schadensbegriffs nicht darauf an, dass die Krankenkasse, bei welcher der Patient versichert ist, die Kosten fur das Praparat zu tragen
gehabt hatte, wenn es auf den Namen des Patienten zu Lasten seiner Krankenkasse verordnet worden ware. Eine solche Anrechnung
entsprache nicht dem Sinn des Regresses, denn anderenfalls waren die Zielsetzungen der SSB-Vereinbarung gefahrdet (LSG NRW, Urteil
vom 30.07.2003 - L 11 KA 44/05 -).

Die Kostenentscheidung folgt aus § 197a Abs. 1 SGG in Verbindung mit §§ 154 Abs. 1, 162 Abs. 1 der Verwaltungsgerichtsordnung (VwGO).
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