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Der Beschluss des Beklagten vom 18.06.2008 wird nach dem Antrag des Klagers aufgehoben, soweit er die Regresse wegen der Verordnung
von Immunglobulinen im Umfang von 460.465,44 Euro festgesetzt hat und der Beklagte wird verpflichtet Uber den Widerspruch des Klagers
unter Beachtung der Rechtsauffassung des Gerichts zu entscheiden. Der Beklagte hat die Kosten dieses Verfahrens zu tragen.

Tatbestand:
Die Beteiligten streiten Uber die RechtmaRigkeit der Arzneikostenregresse fir die Quartale 1/1998 bis 4/2001.

Flr den Zeitraum der streitigen Quartale war der Kldger als Facharzt fur Innere Medizin mit der Zusatzbezeichnung Infektiologie in N
niedergelassen und nahm an der vertragsarztlichen Versorgung teil. Durch Beschliisse des Priifungsausschusses der Arzte und
Krankenkassen vom 21.06.2001, 10.12.2002 und 27.02.2003 wurden in jedem der streitigen Quartale 10 % der Uberschreitungssumme von
den Arzneikosten zu Gunsten der Primar- und Ersatzkassen regressiert. Dieses geschah grundsatzlich in Anwendung der statistischen
Priifmethode, wobei die jeweiligen Uberschreitungen des arztspezifischen Durchschnittswertes der Vergleichsgruppe Anlass fiir die Regresse
waren. Auf den Inhalt der einzelnen Beschlisse des Prifungsausschusses wird verwiesen. Der Prifungsausschuss hat mit seinen
Beschlussen Regresse in Hohe von insgesamt 1.376.890,63 DM bzw. 703.993,00 Euro festgesetzt.

Fir das Quartal 4/2001 wurde der eingelegte Widerspruch des Klagers unter gleichzeitiger Beantragung der Wiedereinsetzung in den
vorigen Stand vom Priifungsausschuss durch Beschluss vom 11.11.2003 als verfristet angesehen und der Antrag auf Wiedereinsetzung in
den vorigen Stand zurlckgewiesen. Auf die dagegen eingelegte Beschwerde wurde dieser durch den Beklagten mit Beschluss vom
05.05.2004 nicht stattgegeben. Dagegen wurde fristgerecht Klage vor dem Sozialgericht Dortmund erhoben. In dem Erérterungstermin vor
dem Sozialgericht am 31.08.2004 schlossen die Beteiligten zur vollstandigen Erledigung des Rechtsstreits S 9 KA 106/04 und des
einstweiligen Rechtsschutzverfahrens S 9 KA 117/04 ER folgenden Vergleich:

1) Der Beklagte gewahrt in dem Verfahren S 9 KA 106/04 dem Klager Wiedereinsetzung und wird unter Aufhebung des Beschlusses vom
05.05.2004 Uber den Widerspruch des Klagers erneut entscheiden.

2) Die Beteiligten erklaren das einstweilige Rechtsschutzverfahren S 9 KA 117/04 ER unter der MaRRgabe, dass die bisherigen Realisierungen
bestehen bleiben und zukunftige Realisierungen des Regresses unterbleiben, fur erledigt. 3) Der Beklagte Gbernimmt die aullergerichtlichen
Kosten des Klagers im Verfahren S 9 KA 106/04 und die Gerichtskosten.

4) Der Antragsgegner ibernimmt die Halfte der auBergerichtlichen Kosten flr das einstweilige Rechtsschutzverfahren und die Halfte der
Gerichtskosten.

5) Die Beteiligten erklaren den Rechtsstreit (S 9 KA 106/04) und das einstweilige Rechtsschutzverfahren (S 9 KA 117/04 ER)
Ubereinstimmend fir erledigt.

Daher gewahrte der Beklagte dem Klager Wiedereinsetzung, so dass der Beklagte erneut Gber den Widerspruch des Klagers zu entscheiden
hatte.

Hinsichtlich des weiteren Vortrags der Beteiligten zur Sache insbesondere zur Prifmethodik und der Frage der Beanstandungen von
Arzneimitteln der Immunokine einerseits und der Arzneimittel der Immunglobuline andererseits wird auf die Darstellung im Beschluss des
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Beklagten vom 18.06.2008 auf den Seiten 6 bis 22 verwiesen.

Durch den Beschluss des Beklagten vom 18.06.2008 wurden die Widerspriiche des Klagers gegen die Beschliisse des Priifungsausschusses
vom 21.06.2001, 10.12.2002 und 27.02.2003 insgesamt zurtickgewiesen. Der Klager wurde verpflichtet, einen Regress in Hohe von
703.993,00 Euro zu Gunsten der gesetzlichen Krankenkassen zu zahlen. Dabei wurde im Tenor des Beschlusses die Verteilung des
Regresses auf die nachfolgend genannten Krankenkassen in den Einzelbetragen benannt. Insofern wird auf Seite 2 des Beschlusses
verwiesen.

In der Begriindung des Beschlusses teilte der Beklagte auf den Seiten 22 bis 24 mit, dass im Ergebnis die Prifmethode des statistischen
Fallkostenvergleiches nach den Feststellungen des Prifgremiums wegen der speziellen Ausrichtung der Praxis des Klagers mangels einer
vergleichbaren Gruppe von Arzten im Bereich der Beigeladenen zu 7) nicht geeignet sei. Daher habe das Priifgremium die Priifmethode auf
die eingeschrankte Einzelfallprifung umgestellt. Dies deshalb, da die Praxis des Klagers auf Grund des erwiesenermaRen erheblichen
Umfanges der Betreuung von HIV- und HCV-Patienten (Hepatitis-C-Virus-Patienten) nicht mit der Fachgruppe der zugelassenen Internisten
(1/1998 bis 4/2000) bzw. facharztlich tatigen Internisten ohne Schwerpunkt (1/2001 bis 4/2001) vergleichbar gewesen sei. In diesem
Zusammenhang sei darauf hinzuweisen, dass der Beklagte bei der Auswahl seiner Priifmethoden weitgehend frei sei und diese
grundsatzlich entsprechend den sachlichen Erfordernissen im Einzelfall festlegen kénne und dabei nicht an die vom Priifungsausschuss
gewahlte Prufmethode gebunden sei. Dies deshalb, da es sich bei dem Beschwerdeverfahren um ein eigenstandiges Verwaltungsverfahren
in einer zweiten Verwaltungsinstanz mit umfassender Priifungs- und Entscheidungskompetenz handele (vgl. Beschluss Seite 25). Auch habe
ein statistischer Fallkostenvergleich auf der Grundlage einer Verfeinerung der Vergleichsgruppe der Internisten ausscheiden mussen.
Insoweit sei anzumerken, dass sich bundesweit nur vereinzelt Praxen finden lieBen, die annahernd in vergleichbarem Umfang HIV- und HCV-
Patienten behandeln wirden. Auf der Grundlage einer eingeschrankten Einzelfallprifung habe der Beklagte die Verordnungsweise bei den
einzelnen Patienten auf der Grundlage der Behandlungsangaben des Klagers, der Behandlungs- und Verordnungsunterlagen untersucht. Der
Beklagte habe somit die Indikationsbeurteilung des Klagers seiner Priifung zu Grunde gelegt.

Zunachst hat der Beklagte in dem Beschluss vom 18.06.2008 die Prifung der Verordnung der Immunokine auf den Seiten 27 bis 34
behandelt. Die Verordnung von Immunglobulinen anhand der eingeschrankten Einzelfallprifung ist dann auf den Seiten 34 bis 49
nachgefolgt. Im Anschluss daran wurden Einzelfallbegrindungen zu der Verordnung von Immunglobulinen bei den einzelnen Patienten
angefligt. Insoweit wird auf die Ausfiihrungen auf den Seiten 50 bis 61 des Beschlusses verwiesen.

Die Begrindungen zur Regressverteilung finden sich unter Punkt 3. auf den Seiten 61 bis 75 des Beschlusses. Dabei habe das
Verbdserungsverbot beachtet werden missen, denn es durfte kein héherer als der von dem Priifungsausschuss festgesetzte Gesamtregress
in Hohe von 703.993,00 Euro festgesetzt werden. Daher mussten einige Betrage nach den Einzeldarstellungen in den genannten Seiten
gemindert werden. Auf die naheren Ausfliihrungen dazu wird verwiesen. Danach habe fir die Prifquartale der Regress wegen der
Verordnung von Immunokine insgesamt 243.527,55 Euro betragen mit einer auf Seite 67 wiedergegebenen Verteilung auf die
Krankenkassen.

Unter Punkt 3. b) wurde die Verteilung des Regresses wegen der Verordnung von Immunglobulinen auf den Seiten 68 bis 75 dargestellt,
wobei die Doppelerfassungen heraus gerechnet wurden und weiterhin die Verordnungen von Immunglobulinen bei Versicherten der
Beigeladenen zu 6), die bereits Gegenstand des Verfahrens auf Feststellung eines sonstigen Schadens gewesen waren, als unbeachtliche
Kosten herausgenommen.

Unter Beachtung des Verbdserungsverbots wurde der Gesamtbetrag der maximal méglichen Regresse wegen der Verordnung von
Immunglobulinen auf den Betrag von 460.465,44 Euro berechnet.

Zu dem unter Punkt 4. mitgeteilten Ergebnis wies der Beklagte im Beschluss auf Seite 76 darauf hin, dass der Apothekenrabatt und die
Verordnungsblattgebiihr bereits bei den Regressfestsetzungen durch den Priifungsausschuss beriicksichtigt worden seien.

Gegen den am 11.11.2008 zugestellten Beschluss zur Wirtschaftlichkeitsprifung betreffend Verordnungsweise Arznei fir die Quartale
1/1998 bis 4/2001 hat der Klager am 08.12.2008 rechtzeitig Klage erhoben. Zur Begriindung der Klage tragt der Klager umfassend vor,
wobei hier nur die wesentlichen Gesichtspunkte im Tatbestand wieder gegeben werden.

Der Klager ist der Ansicht, dass der Bescheid bereits formell rechtswidrig ist, da gegen das Recht auf Gehdér gemal § 24 SGB X verstofRen
worden sei, indem der Beklagte seine Entscheidung auf medizinische Ausfihrungen des Medizinischen Dienstes der Krankenkassen gestiitzt
habe, die ihm erst in der Sitzung vom 18.06.2008 zur Verfligung gestellt worden seien. Daher habe er sich nicht zu den
entscheidungserheblichen Tatsachen auern kénnen.

Wenn der Beklagte im Rahmen seines Beurteilungsspielraums hinsichtlich der Prifmethode die eingeschrankte Einzelfallprifung gewahlt
habe, so sei fir diese Prifmethode die Beurteilung einzelner Falle auf Basis der Behandlungsunterlagen des Klagers entscheidend. Bei der
Beurteilung der Einzelfalle sei der Beklagte allein den Ausfiihrungen von Frau Dr. H (siehe Seite 50 ff. des Bescheides) gefolgt, die
entscheidungserheblich seien, da davon ausgegangen werden misse, dass die medizinische Einschatzung auch auf alle anderen Falle, in
denen Immunglobuline verordnet worden seien, zutrafe. Ihm sei jedoch nicht Gelegenheit gegeben worden zu der von Frau Dr. H
abgegebenen Stellungnahme in medizinischer Hinsicht selbst Stellung zu beziehen, obwohl hierzu eine dringende Notwendigkeit bestanden
habe, da einige medizinische Ausfiihrungen nachweislich medizinisch falsch oder nicht nachvollziehbar seien. Insbesondere stiinden die
Aussagen von Frau Dr. H im Widerspruch zu der herrschenden Meinung in der Medizin. AuRerdem sei auf die Begutachtung zu den einzelnen
Fallen zu verweisen, die zum Teil unlogisch seien und zudem auch aus haftungsrechtlicher Sicht duBerst bedenklich seien: Polyvalente
Immunglobuline seien zur Behandlung einer Immunthrombozytopenie (ITP), die auch im Rahmen der HIV-Infektion auftreten kdnne,
ausdricklich bei Blutungsneigung/-gefahr zugelassen.

Dem Beklagten hatten die Stellungnahmen der Frau Dr. H unstreitig vor dem Sitzungstermin vorgelegen. Obwohl die
Prozessbevollimachtigte des Klagers noch im Mai 2005 um Akteneinsicht gebeten und auch in Telefonaten immer wieder zum Ausdruck
gebracht hatte, dass um die Ubersendung sémtlicher Informationen gebeten werde, die fiir die Streitsache entscheidend seien, seien ihm
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die Stellungnahmen der Frau Dr. H vorenthalten worden. Bezeichnend sei in diesem Zusammenhang, dass die Stellungnahmen zum
Zeitpunkt der Sitzung beinahe ein Jahr alt gewesen waren.

Da es also nach Art und Inhalt des angefochtenen Verwaltungsaktes um eine eingeschrankte Einzelfallprufung gehe, fur die die Beurteilung
der von ihm behandelten Einzelfalle von entscheidender Bedeutung sei, stelle die Nichtibersendung der medizinischen Stellungnahmen der
Beigeladenen zu den von ihm im Einzelnen dargelegten Fallen einen VerstoR gegen den Grundsatz des rechtlichen Gehérs dar,
insbesondere dann, wenn der Beklagte seinen Bescheid mit exakt dieser Stellungnahme begriindet habe.

Daruber hinaus seien einzelne Unterlagen, die der Beklagte seinem Bescheid beigefugt habe, nicht in der Verwaltungsakte enthalten
gewesen bzw. dem Klager oder seiner Prozessbevollmachtigten nicht zur Verfligung gestellt worden.

Der Bescheid sei auch in materiell-rechtlicher Hinsicht fehlerhaft.

Zur Uberpriifung der RechtméRigkeit des Verordnungsverhaltens habe der Beklagte eine représentative Einzelfallpriifung durchgefiihrt.
Hinsichtlich der gewahlten Prifmethode missen die anhand der Rechtsprechung entwickelten Grundsatze eingehalten werden. Zwar habe
das Bundessozialgericht neben der strengen Einzelfallpriifung auch eine reprasentative (oder eingeschrankte) Einzelfallpriifung zugelassen,
jedoch sei im Unterschied zur strengen Einzelfallprifung, bei der sich die Begriindung der Unwirtschaftlichkeit auf jeden einzelnen
Behandlungsfall des gepruften Quartals erstrecken musse, bei dieser reprasentativen Einzelfallpriifung nur eine reprasentative Auswahl der
Verordnungsfalle zu untersuchen. Sodann wirden die Ergebnisse dieser Priifung, insbesondere der so ermittelte unwirtschaftliche
Behandlungsaufwand auf die Gesamtheit der Falle hochgerechnet. In der bisher verfligbaren Rechtsprechung sei diese Priifmethode nur auf
die Wirtschaftlichkeit der Behandlungsweise unter bestimmten Voraussetzungen, nicht aber im Hinblick auf die Verordnungsweise
abgesegnet worden. Danach sei es erforderlich, dass pro Quartal und Kassenbereich mindestens 20 % der abgerechneten Falle -
mindestens jedoch 100 Behandlungsfalle - zu iberprifen seien, bevor eine mathematisch statistisch verwertbare Aussage Uber die
gleichgelagerte Verhaltensweise des Arztes zu erhalten sei. Es misse dabei sichergestellt werden, dass die so zu prifenden Einzelfalle nach
generellen Kriterien ermittelt worden seien. Dabei unterscheide das Bundessozialgericht zwischen der reprasentativen Einzelfallprufung als
Priafungsgrundmethode und der erganzenden Priifmethode. Werde die reprasentative Einzelfallprifung als alleinige Prifmethode
durchgeflihrt, golten die strengeren oben genannten Regeln, die nicht in gleichem MaRe Anwendung fanden, wenn die reprasentative
Einzelfallprifung erganzend durchgeflihrt werde. Es seien zwar 16 Patienten der AOK in den Quartalen 1/98 bis 4/01 einer Einzelfallprifung
unterzogen worden. Dabei seien allerdings im Hinblick auf die Fallzahl des Klagers im Quartal 1/98 nur 3 % der Falle beleuchtet worden wie
ebenfalls auch nur 3 % in den Quartalen 2/98 und 3/98 und in 4/98 aufgerundet 4 %. Auch im Hinblick auf das Verordnungsvolumen sei die
durchgefiihrte Untersuchung nicht reprasentativ, da in 1998 nur 11 % der Verordnungskosten, in 2000 ungefahr 13 % und in 2001 ca. 12 %
des Gesamtverordnungsvolumens untersucht worden sei. Damit seien die mathematisch-statistischen Kriterien, die an eine eingeschrankte
Einzelfallprifung geknlpft werden, nicht erfolgt. Aber auch die weitere Voraussetzung des generellen Auswahlkriteriums lage nicht vor. Der
Beklagte habe zur Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit der Verordnungsweise gepriift, ob die Verordnung von Immunokinen und von
Immunglobulinen nach den Vorgaben des SGB V zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung grundsatzlich zulassig gewesen waren im
gepriften Verordnungszeitraum. Hierfiir sei es auf die zu Grunde liegende Diagnose angekommen. Da der Beklagte bei 15 der insgesamt 16
im Einzelfall gepruften Patienten die Verordnungen von Immunglobulinen fiir unzulassig gehalten habe, sei dieses Ergebnis auf die Gbrigen
von den Krankenkassen gemeldeten Falle Gbertragen worden. Die Verordnung von Immunokinen werde ohne Einzelfallbetrachtung
grundsatzlich als unzulassig angesehen, weshalb samtliche Immunokine-Verordnungen regressiert worden seien.

Eine eingeschrankte Einzelfallpriifung in der von dem Beklagten durchgefiihrten Art und Weise berge Fehlerquellen, die sich fur ihn eklatant
auswirkten. Eine generalisierende Aussage, dass die Verordnung der Immunglobuline Cytoglobin, Cytotect, Intraglobin, Octagam und
Polyglobin bei erwachsenen HIV-Patienten ein unzulassiger Off-Label-Use sei, sei rechtlich und medizinisch nicht haltbar. Diese These habe
aber die Basis der eingeschrankten Einzelfallprifung im vorliegenden Fall gebildet. Der Beklagte habe seine aufgestellte These sogar selber
widerlegt, indem er im Falle des X (AOK) die Verordnung von Cytotect fir indiziert und damit fir zuldssig gehalten habe. Eine Hochrechnung
sei weiterhin deshalb falsch, da Falle einbezogen worden seien, bei denen eine Einzelfallprifung durchaus maoglich gewesen ware; bei
diesen hatte sich im Falle einer Einzelfallprifung eine Verordnungsfahigkeit ergeben. Auf die besonderen Sachlagen wie der Krankheit Aids
bei Kindern, den angeborenen Immunmangelsyndromen und der Cytomegalievirusinfektion sei hinzuweisen. Weiterhin bedurften die Falle
der idiopathischen thrombozytopenischen Purpura (ITP) wie auch die Einzelfalle der chronisch inflammatorisch demyelisierenden
Polyneuropathie der besonderen Betrachtung. Diese Betrachtungsiiberlegungen seien nicht erfolgt, so dass erhebliche Begriindungsdefizite
vorlagen. Auch sei die Nachvollziehbarkeit der Regresse im Bereich der Immunglobuline nicht gegeben. Denn flr die
Schadensersatzanspriiche im Bereich der Immunglobuline seien von den Beigeladenen lediglich Excel-Listen, jedoch nicht Rezeptkopien
vorgelegt worden. Um einen Regress zu Gunsten der DAK z.B. aussprechen zu kénnen, ware es dringend erforderlich gewesen, zumindest
die Patientennamen zu kennen, fiir die Immunglobuline verordnet worden seien.

Im Anschluss an die Sitzung der 9. Kammer am 16.03.2010 wurde dem Klager Gelegenheit gegeben noch einmal Stellung zu nehmen zu den
Féllen, die der Uberpriifung von Frau Dr. H unterlagen.

Weiterhin habe der Beklagte sich nicht mit dem im Laufe der Zeit gednderten Text der Arztneimittelzulassungen beschaftigt und dazu die
Fachinformationen herangezogen, sondern sei ohne weitere Uberpriifung zu dem Ergebnis gekommen, dass die Verordnungen nicht vom
Zulassungstext umfasst seien und somit die Prifung eines Off-Label-Use zu erfolgen habe. Somit sei nicht hinreichend sichergestellt worden,
dass die Falle erfasst worden seien, in denen bei den getatigten Verordnungen von Immunglobulinen im Zeitraum von 1998 bis 2001 eine
zuldssige Verordnung vorgelegen habe.

Im laufenden Verfahren habe der Kldger mit Schriftsatz vom 10.06.2010 zu den Stellungnahmen in den Schreiben des MDK vom 04.05.2007
und 02.07.2007, zu denen er nicht angehért worden war, im Einzelnen und umfassend Stellung genommen. Auf den Inhalt des Schriftsatzes
werde verwiesen.

Zur Vervollstandigung seines Vortrags hat der Klager mit dem Schriftsatz vom 11.10.2010 zwei Gutachten des Medizinischen Dienstes der
Krankenkassen zur Frage der Gabe von Immunglobulinen bei Aids und bei Polyneuropathie im Rahmen einer HIV-Erkrankung lberreicht. Da
diese Gutachten bereits in das Verwaltungsverfahren eingefiihrt worden seien, sei auf eine Ubersendung an die Beigeladenen verzichtet
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worden. Im Gutachten des MDK WL aus Marz 1999 sei die Frage beleuchtet worden, ob Immunglobuline bei HIV infizierten Versicherten mit
Immunthrombozytopenie bzw. schwerer Polyneuropathie das Mittel der Wahl seien. Weiter sei gefragt worden, ob es kostenglinstigere,
alternative Therapiemdglichkeiten gabe. Der Gutachter, Herr Dr. S, sei zu dem Ergebnis gekommen, dass die Therapie mit intravendsen
Immunglobulinen anhand der gefundenen Literaturstellen, insbesondere beim HIV assoziierten akuten Guillain-Barré-Syndrom, sinnvoll sei.
Das gleiche gelte auch flr die chronisch-entzindliche demyelisierende Polyneuropathie (CIPD). Im Jahr 2003 sei durch den MDK
Niedersachsen ein Gutachten zum Einsatz von Immunglobulinen bei Aids erstellt worden. Dabei sei der Gutachter Herr Dr. | zu dem Ergebnis
gekommen, dass der Einsatz von Immunglobulinen bei Erwachsenen mit Aids keinen zuldssigen Off-Label-Use darstelle. Allerdings sei auf
Seite 13 ausgefuhrt worden, dass der HIV assoziierte Thrombozytopenie in die zugelassene Indikation der idiopathischen Thrombozytopenie
(ITP) nicht eingeschlossen sei, dass aber in der Literatur pathophysiologische Mechanismen und therapeutische Méglichkeiten beschrieben
worden seien, die sonst bei der klassischen ITP zum Einsatz kamen. In diesem Zusammenhang werde aus einer Stellungnahme des Paul-
Ehrlich-Instituts zitiert, wonach sich auch bei der HIV assoziierten Thrombozytopenie ein Therapieansatz mit Immunglobulinen ableiten
lasse, sofern andere Therapieformen nicht zur Verfligung stiinden.

Diese Literatur habe der Beklagte bei der Beurteilung der ausgewahlten Einzelfalle auBer Betracht gelassen. Obwohl er bei den einzelnen
Fallen die Diagnose "HIV assoziierte Thrombozytopenie" oder "CIPD" gestellt habe, sei nichts (iber den Einsatz von Immunglobulinen bei
diesen Diagnosen ausgefiihrt worden, sondern lediglich im Anschluss an die Ausfiihrungen von Frau Dr. H die Diagnose angezweifelt
worden.

In einem weiteren Sitzungstermin der 9. Kammer am 26.10.2010 haben die Beteiligten die Diskussion um die beherrschenden Probleme
weiter gefuhrt und vertieft. Auf den Inhalt der Sitzungsniederschrift wird Bezug genommen.

Nach einer weiteren rechtlichen Uberpriifung seitens des Gerichts mit dem Ergebnis der RechtmaRigkeit der Regresse wegen der
verordneten Immunokine wurde im Termin am 24.01.2012 ein Vergleich zur teilweisen Erledigung des Rechtsstreits geschlossen. In diesem
Vergleich hat der Klager die Regresse wegen der Immunokine als rechtmaBig anerkannt. Dabei wurde vereinbart, dass die Frage der
Realisierung der Regresse in den folgenden Punkten einer gesonderten Behandlung zugefiuhrt werden muss. Dazu wird auf die Punkte 2., 3.
und 4. sowie 5. des gerichtlichen Vergleichs verwiesen.

Der Klager beantragt,

den Beschluss des Beklagten vom 18.06.2008 insoweit aufzuheben, als fir den Bereich der Immunglobuline in den streitigen Quartalen ein
Regress in Hohe von insgesamt 460.465,44 Euro festgesetzt worden ist und den Beklagten zu verpflichten, Gber den Widerspruch des
Klagers unter Beachtung der Rechtsauffassung des Gerichts erneut zu entscheiden.

Der Beklagte beantragt,
die nur noch teilweise aufrecht erhaltene Klage abzuweisen.

Der Beklagte ist der Ansicht, dass die Verordnungsregresse zu den Immunglobulinen rechtmaBig seien. Die Ausfiihrungen des Klagers
zeigten, dass er die wesentlichen Bedingungen flr zuldssige und wirtschaftliche Arzneimittelverordnungen nicht zur Kenntnis genommen
habe. Im Ubrigen stiinden die Ausfiihrungen im Widerspruch zu den Entscheidungen des Bundessozialgerichts vom 05.05.2010. Mit diesen
Entscheidungen habe das BSG festgestellt, dass Immunglobuline selbst bei so schwerwiegenden Erkrankungen wie einem metastasierenden
Karzinom der Eileiter oder einem embryonalen Hodenkarzinom mit Lungenmetastasierung nicht aulerhalb ihrer Zulassungsindikation
eingesetzt werden durften. Die Klager hatten zur Rechtfertigung ihrer Verordnungsweise auf bei den Patienten vorliegende
Antikérpermangelsyndrome abgestellt. Dazu werde auf die Entscheidungsgrinde der beiden genannten Urteile hingewiesen. Dabei habe
das BSG u.a. ausgefiihrt, dass ein Arzt im Hinblick auf einen Off-Label-Use zur Unaufklarbarkeit des genauen Gesundheitszustandes der
Patienten beitrage, wenn magliche Untersuchungen, die eine Diagnose oder das Ausmal einer Erkrankung abstiitzen kdnnten, nicht
durchgefiihrt oder veranlasst worden seien. Dieser Umstand gehe dann zu Lasten des Arztes. Es gehe auch zu Lasten des Arztes, wenn
erhebliche Zweifel daran bestiinden, ob das von ihm so bezeichnete "sekundare Antikérpermangelsyndrom" eine eigenstandige und
hinreichend spezifische Erkrankung sei, die abgegrenzt vom Hauptleiden behandelt werden kénne und misse. So habe das BSG auch darauf
hingewiesen, dass das LSG einen Konsens der einschlagigen Fachkreise, dass Polyglobin ein sekundares Antikérpersyndrom positiv
beeinflussen kénnte, nicht habe feststellen kénnen.

Nach den Entscheidungen des BSG reiche es als Grundlage fiir einen Off-Label-Use von Arzneimitteln in der gesetzlichen
Krankenversicherung nicht aus, dass positive Folgen einer solchen Behandlung nach dem Wirkungsmechanismus von Immunglobulinen
nicht schlechthin ausgeschlossen werden kénnten, dass Patienten in Einzelfallen nach Verabreichung der umstrittenen Medikamente eine
Verbesserung ihres Befindens beschrieben und dass einzelne Arzte oder Wissenschaftler mit plausiblen Griinden einen von der verbreiteten
Auffassung abweichenden Standpunkt zu den Erfolgsaussichten einer Behandlung vertreten hatten.

AbschlieBend wies der Klager darauf hin, dass in einem weiteren Streitverfahren vor dem Sozialgericht Dortmund unter dem Az.: S 40 KR
184/09 ein Versicherter gegen seine Krankenkasse auf Ubernahme der Kosten fiir Immunglobuline klage. Zu den im Schriftsatz vom
16.03.2011 aufgeworfenen Fragen 1. bis 15. habe das Gericht Beweis erhoben durch Einholung eines wissenschaftlich begrindeten,
fachinternistisch gastoenterologischen Sachverstandigengutachtens des Prof. Dr. med. H2, Zentrum fir Innere Medizin, Klinik fur
Gastroenterologie und Hepatologie, Universitatsklinik F. Im Ergebnis folge dieses Gutachten der medizinischen Vorgehensweise mit dem
Ergebnis, dass eine analoge Indikation gegeben sei, die die Gabe von Immunglobulinen, hier Octagam, gerechtfertigt hatte. Auf die weiteren
Einzelheiten der beigezogenen Unterlagen wird verwiesen.

Wegen der weiteren Einzelheiten des Sach- und Streitstandes wird auf den Inhalt des Verwaltungsvorgangs des Beklagten und auf den
Inhalt der Streitakte verwiesen.

Entscheidungsgrinde:
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Soweit die zulassige Klage aufrechterhalten worden ist, ist diese auch begriindet. Der Klager ist durch den angefochtenen Beschluss des
Beklagten vom 18.06.2008 insoweit beschwert in seinen Rechten gemal § 54 Abs. 2 Satz 1 und Satz 2 des Sozialgerichtsgesetzes (SGG),
weil der Regress flr den Bereich der Immunglobuline in den streitigen Quartalen mit einer Gesamthéhe von 460.465,44 Euro nicht in
Ubereinstimmung mit der formellen und materiellen Rechtslage festgesetzt worden ist und der Beklagte daher verpflichtet werden musste,
Uber den Widerspruch des Klagers unter der Beachtung der Rechtsauffassung des Gerichts erneut zu entscheiden.

Der Beschluss findet seine Rechtsgrundlage in § 106 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 des Sozialgesetzbuchs - Gesetzliche Krankenversicherung - (SGB V)
in der Fassung des Gesundheitsstrukturgesetzes vom 21.12.1992 (BGBI. | S. 2266). Danach kann die Wirtschaftlichkeit der
vertragsarztlichen Versorgung durch die arztbezogene Prifung arztlicher und arztlich verordneter Leistungen u.a. nach Durchschnittswerten
erfolgen. Die Auswahl unter den verschiedenen Priifmethoden liegt grundsatzlich im Ermessen der Prifgremien. Dabei ist nach der zum
maBgeblichen Zeitpunkt geltenden Rechtslage davon auszugehen, dass die Priifung nach Durchschnittswerten wegen ihres hohen
Erkenntnisgewinns bei verhaltnismaRig geringem Verwaltungsaufwand die Regelprifmethode darstellt (vgl. nur BSG 06.05.2009 - B 6 KA
17/08 R). Bei der Wirtschaftlichkeitsprifung nach Durchschnittswerten werden Abrechnungs- bzw. Verordnungswerte des Arztes mit
denjenigen der Fachgruppe, der der Arzt angehort, verglichen. Der Gesetzgeber hat damit die zur Legitimation einer statistischen
Vergleichspriifung unerlassliche Annahme gebilligt, dass die Gesamtheit aller Arzte - im Durchschnitt gesehen - wirtschaftlich behandelt und
verordnet, jedenfalls das MaR des Notwendigen und ZweckmaRigen nicht unterschreitet und dass deshalb der durchschnittliche
Behandlungs- und Versorgungsaufwand einer Arztgruppe grundsatzlich ein geeigneter MaBstab fir die Wirtschaftlichkeitsprifung eines
Angehorigen dieser Arztgruppe ist (s. BSG 16.07.2008, SozR 4-2500 § 106 Nr. 19, st. Rspr.). Ergibt die Prifung, dass der Behandlungs- oder
Verordnungsaufwand des gepriften Arztes in offensichtlichem Missverhaltnis zum durchschnittlichen Aufwand der Vergleichsgruppe steht,
diesen namlich in einem Ausmal Uberschreitet, das sich nicht mehr durch Unterschiede in der Praxisstruktur wie Praxisbesonderheiten
und/oder sog. kompensierende Einsparungen erklaren Iasst, so ist die Folgerung der Unwirtschaftlichkeit gerechtfertigt (BSG 16.07.2008,
SozR 4-2500 § 106 Nr. 19; BSG 06.05.2009 - B 6 KA 17/08 R -). Dabei obliegt die Darlegungs- und Feststellungslast fir besondere, einen
hoheren Behandlungsaufwand rechtfertigende atypische Umstande wie Praxisbesonderheiten und kompensierende Einsparungen dem Arzt,
um den aus dem offensichtlichen Missverhaltnis erwachsenen Anscheinsbeweis der Unwirtschaftlichkeit zu entkraften (BSG 16.07.2008,
SozR 4-2500 § 106 Nr. 19; BSG 06.05.2009 - B 6 KA 17/08 R -). Bei den erforderlichen Bewertungen als fachlich-medizinisch und
wirtschaftlich vertretbar oder nicht mehr vertretbar haben die Prifgremien einen Beurteilungsspielraum, so dass deren Einschatzungen von
den Gerichten nur in begrenztem Umfang Gberprift und ggf. beanstandet werden kénnen (vgl. hierzu BSG 02.11.2005, SozR 4-2500 § 106
Nr. 11; BSG 06.05.2009 - B 6 KA 17/08 R -). Die Kontrolle der Gerichte beschrankt sich hierbei auf die Prifung, ob das Verwaltungsverfahren
ordnungsgemal durchgeflihrt worden ist, ob der Verwaltungsentscheidung ein richtiger und vollstandig ermittelter Sachverhalt zu Grunde
liegt, ob die Verwaltung die durch die Auslegung des unbestimmten Rechtsbegriffs ermittelten Grenzen eingehalten und ob sie ihre
Subsumtionserwagungen so verdeutlicht und begriindet hat, dass die Anwendung der BeurteilungsmaRBstabe erkennbar und nachvollziehbar
ist. Damit beschrankt sich die Uberpriifung von Beschliissen des Beklagten letztlich auf deren Vertretbarkeit (vgl. nur BSG 15.11.1995, SozR
3-2500 & 106 Nr. 31). In Anwendung dieser Grundsatze ist der angefochtene Beschluss nicht aufrecht zu erhalten.

Die Rechtswidrigkeit des Beschlusses vom 18.06.2008 ist in den folgenden Punkten festzustellen: 1. Zwar war der Beklagte bei der Auswahl
der Prifmethode im Rahmen seines Beurteilungsspielraums frei und nicht an die ausgewahlte Prifmethode des Priifungsausschusses
gebunden und konnte sich insoweit zu der richtigen Festlegung entscheiden, dass die Prifmethode des statistischen Fallkostenvergleichs
vorliegend nach den Feststellungen des Prifgremiums wegen der speziellen Ausrichtung der Praxis des Klagers mangels einer
vergleichbaren Gruppe von Arzten im Bereich der KVWL nicht geeignet ist (vgl. Seite 24). Der Beurteilungsspielraum ist dem Priifgremium
bei der Wahl der im Einzelfall geeigneten Prifmethode durch die Rechtsprechung des Bundessozialgerichts (BSG) eingeraumt (vgl.
Engelhard in Hauck/Noftz, Kommentar zum SGB V, Berlin 2011, § 106 SGB V (Bearbeitungsstand: 3/12) Rn. 553 a mit zahlreichen
Nachweisen aus BSG-Rechtsprechung). Dieser Beurteilungsspielraum gilt auch fiir die Bewertung der Zuldssigkeit einer Prifmethode (vgl.
Engelhard, a.a.0.). Dieses gilt sowohl fiir die von den Krankenkassen beantragte Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit nach dem statistischen
Fallkostenvergleich fiir die Quartale 1/1998 bis 4/2000 wie auch flr die von Amts wegen durchgeflihrte Wirtschaftlichkeitspriifung fir die
Quartale 1/2001 bis 4/2001 nach der Methodik des statistischen Fallkostenvergleichs.

Richtigerweise hat der Beklagte daher die Prifmethode auf die eingeschrankte Einzelfallprifung umgestellt. Unter Differenzierung der
strengen und der eingeschrankten Einzelfallprufung (vgl. Engelhard, a.a.0., § 106 SGB V Rn. 134 bis 135 einerseits und Rn. 136 bis 139
andererseits) begriindete der Beklagte dies damit, dass die Praxis des Klagers auf Grund des erwiesenermaRen erheblichen Umfanges der
Betreuung von HIV- und HCV-Patienten (Hepatitis-C-Virus-Patienten) nicht mit der Fachgruppe der zugelassenen Internisten fiir die Quartale
1/1998 bis 4/2000 bzw. facharztlich tatigen Internisten ohne Schwerpunktbezeichnung flr die Quartale 1/2001 bis 4/2001 vergleichbar sei.

Unter Betonung, dass es sich bei dem Beschwerdeverfahren um ein eigenstandiges Verwaltungsverfahren in einer zweiten
Verwaltungsinstanz mit umfassender Priifungs- und Entscheidungskompetenz (Zum Charakter eines eigenstandigen und umfassenden
Verwaltungsverfahrens in einer zweiten Verwaltungsinstanz vgl. Engelhard, a.a.0., § 106 SGB V Rn. 595 m.w.N.) handele, ware hier die
statistische Prifmethode mangels einer hinreichenden Homogenitat der Vergleichsgruppe auszuschlieBen gewesen. Dies bedingt
insbesondere die Tatsache, dass der Klager uber eine Sonderbedarfszulassung zur Versorgung HIV-infizierter und/oder drogenabhangiger
Patienten verfligt hatte. Diese Sonderbedarfszulassung sei fur die ersten zwei Quartale des Jahres 2000 zur Durchfiihrung von Leistungen
gegeniber Patienten mit schweren viralen Infektionskrankheiten wie z.B. Hepatitis A, B oder C oder Infektionen aus der Familie der Herpes-
Viren und vergleichbare Krankheitsbilder erweitert worden. Zu Unrecht habe der Prifungsausschuss diese Tatsachen ignoriert.

Auch ein statistischer Fallkostenvergleich auf der Grundlage einer Verfeinerung der vergleichsgruppe der Internisten hatte im vorliegenden
Verfahren ausscheiden miissen. Dies bereits deshalb, da eine hinreichend groRe Gruppe von Praxen, die eine Ubereinstimmung in den
wesentlichen und typischen Praxismerkmalen aufzuweisen hatten, nicht zu ermitteln gewesen ware. Insoweit sei anzumerken, dass sich
bundesweit nur vereinzelt Praxen finden lieRen, die annahernd in vergleichbarem Umfang HIV- und HCV-Patienten behandeln wirden. Fir
den Bereich der KVWL lasse sich keine weitere Praxis feststellen, die in ahnlichem MalRe die vorgenannten Krankheitsbilder behandele.

Aus den vorgenannten Griinden habe daher nach Uberzeugung des Priifgremiums die Uberpriifung der Arznei-Verordnungsweise des
Klagers auf der Grundlage einer eingeschrankten Einzelfallprifung zu erfolgen. Der Beklagte habe die Verordnungsweise bei den einzelnen
Patienten auf der Grundlage der Behandlungsangaben des Beschwerdefiihrers, der Behandlungs- und Verordnungsunterlagen untersucht.
Somit sei die Indikationsstellung des Klagers seiner Prifung zu Grunde gelegt worden. Der Beklagte habe im Einzelnen die Verordnungen
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nach den Kriterien der Verordnung von Immunokinen und der Verordnung von Immunglobulinen untergliedert. Dabei interessierten hier nur
noch die Ausfiihrungen zu den Verordnungen von Immunglobulinen wegen des im Termin geschlossenen Teilvergleichs.

Als Ergebnis zur Auswahl der Prifmethodik ist hier festzuhalten, dass der Beklagte diese durchaus auf die eingeschrankte Einzelfallprifung
umstellen konnte.

2. Mit dieser Umstellung sind aber auch weitere verfahrensrechtliche und rechtsstaatliche Anforderungen verbunden, die den Klager in die
Lage versetzen mussten, seine Rechte entsprechend zu wahren und mit seinen Darstellungen auf die Entscheidung des Prifgremiums
Einfluss nehmen zu kénnen. Dies entspricht dem Inhalt des rechtsstaatlich garantierten rechtlichen Gehérs und hat seinen Niederschlag in §
24 SGB X gefunden. Insbesondere ist vor einem Regress wegen unwirtschaftlicher Verordnungsweise dem betroffenen Arzt stets
Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben, da dieser als Schadenersatzanspruch in dessen Rechte eingreift (vgl. Hess, Kass. Komm., § 106
SGB V - Bearbeitungsstand: Okt. 2011 - Rz 100). Hierzu muss das Gericht der Darstellung des Klagers nach sachlicher Uberpriifung folgen,
denn der Klager hat nicht ausreichend Einblick nehmen kénnen in die vom Medizinischen Dienst der Krankenkassen dargelegten Umstande
der Einzelfalle, von denen nicht auszuschlieRen ist, dass sie unmittelbar oder mittelbar in die Bewertung mit eingeflossen sind. Somit ware
wegen Verletzung des rechtlichen Gehdrs nach § 24 SGB X sowieso eine Neubescheidung in den noch streitig gebliebenen Punkten
notwendig gewesen, denn eine Heilung dieses Verfahrensfehlers kommt nur in Ausnahmefallen in Betracht (§ 41 Abs. 1 Nr. 3 SGB X).

3. Die Prufmethodik der eingeschrankten Einzelfallpriifung setzt andere Kenntnisse als diejenigen zur statistischen Fallkostenprifung
voraus. Wenn die eingeschrankte Einzelfallprifung - als Fortentwicklung der strengen Einzelfallpriifung - ebenfalls nur durch
sachverstandige Arzte durchgefiihrt werden kann, wird bei der Priifung der Behandlungsweise oder Verordnungsweise die
Indikationsbeurteilung des gepriften Arztes zu Grunde gelegt. Damit handelt es sich dem Grundsatz nach mehr um eine
Schlussigkeitsprufung innerhalb der Behandlungsweise oder Verordnungsweise des Arztes als um eine "echte" Einzelfallprufung (vgl.
Engelhard, a.a.0., § 106 SGB V Rn. 136 m.w.N.). Die eingeschrankte Einzelfallprifung ist als Priifungsart zulassig, wenn aussagekraftigere
Beweismittel und -methoden nicht (mehr) zur Verfligung stehen. Das Ergebnis einer eingeschrankten Einzelfallprifung ist in seiner
Aussagefahigkeit natirlich begrenzt, weil der Prifung die Angaben des zu prifenden Arztes zu Grunde gelegt werden. Insbesondere kann
damit nicht direkt der Nachweis der Wirtschaftlichkeit gefiihrt werden. Allerdings kénnen die Ergebnisse geeignete Grundlagen einer
wertenden Entscheidung der Priifgremien sein, dass die Behandlungsweise oder Verordnungsweise eines Vertragsarztes unwirtschaftlich ist
(vgl. Engelhard, a.a.0., § 106 SGB V Rn. 137 m.w.N.). Von daher erlaubt die eingeschrankte Einzelfallprifung unter bestimmten
Voraussetzungen auch eine Hochrechnung, wobei die Priifgremien darzulegen und nachzuweisen haben, dass in diesem Ausnahmefall die
eingeschrankte Einzelfallprifung geeignet ist und die Voraussetzungen flr eine Hochrechnung auf die gesamten Behandlungsfalle bzw.
Verordnungsfalle des Abrechnungsquartals gegeben waren (vgl. dazu BSG, Urteil vom 08.04.1992, 6 RKa 27/90, USK 92 154, BSG, Urteil
vom 23.02.2005, B 6 KA 72/03 R, in SozR 4-2500, § 106 SGB V Nr. 8). Dabei dirfen die Voraussetzungen der Rechtsprechung, dass eine
reprasentative Einzelfallpriifung mit anschlieBender Hochrechnung nur angewandt werden darf, wenn und soweit besonderer Umstande die
Regelprifmethode der statistischen Vergleichspriufung nach Durchschnittswerten keine beweistauglichen Ergebnisse liefert, hier bejaht
werden.

In weiterer Fortentwicklung seiner Rechtsprechung hat das Bundessozialgericht (vgl. Urteil vom 27.06.2007, B 6 KA 44/06 R in SozR 4-2500,
§ 106 SGB V Nr. 17) entschieden, dass die Prifmethode der eingeschrankten Einzelfallprifung gewahlt werden kann, um die
Wirtschaftlichkeit des Verordnungsumfangs in einzelnen Behandlungsfallen zu tUberprifen. So kann bei der eingeschrankten
Einzelfallprifung das Ergebnis der Unwirtschaftlichkeit, zu dem das Prufgremium auf Grund der von ihm durchgefiihrten eingeschrankten
Einzelfallprifung gelangt ist, nicht zu beanstanden sein, wenn diese bei der Unwirtschaftlichkeit der Verordnung darin begriindet liegt, dass
der Verordnungsumfang unter keinen Umstéanden naher medizinisch zu rechtfertigen war. Dabei hatte das Priafgremium den zuldssigen und
vorstellbaren Maximalverbrauch zu errechnen, diesen wegen der jeweiligen Packungsgréfen aufzurunden und damit das tatsachliche
Verordnungsverhalten des Arztes gegenliber zu stellen. Dies fUhrte nach Abzugsbetragen fir den Apothekenrabatt und die
Patientenzuzahlungen zu dem konkreten ermittelten Regressbetrag.

Eine derartige Anwendung der Prifmethodik der eingeschrankten Einzelfallprifung Iasst sich dem Beschluss auf den Seiten 34 bis 61 nicht
entnehmen. Vielmehr wird global die rechtliche Zulassigkeit der Verordnung von Immunglobulinen berprift und diese als nicht von der
Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung umfasst als unzuldssig gewertet. Darlber hinaus sei die Verordnung von
Immunglobulinen nach den getroffenen Feststellungen auRerhalb der arzneimittelrechtlichen Zulassung und auch nicht als zulassiger Off-
Label-Use anzusehen. Damit wird aber schon im Ansatz die Prifmethodik der eingeschrénkten Einzelfallprifung mit anschliefender
Hochrechnung (Zur eingeschrankten Einzelfallpriifung beim sogenannten Arzneiregress, insbesondere in Fallen des Off-Label-Uses vgl.
Engelhard, a.a.0., § 106 SGB V Rn. 139 m.w.N.) verlassen, sondern es wird generell dargestellt, dass der Klager Immunglobuline nicht hatte
verordnen dirfen und somit wird letztendlich ein Regress wegen unzuldssiger Verordnung von Arzneimitteln begriindet. Diese
Vorgehensweise hatte im Rahmen der Wirtschaftlichkeitsprifung gewahlt werden kénnen und dies hatte bei der Methodikauswahl klargelegt
und dargestellt werden mussen, wobei auch Kombinationen von verschiedenen Prifmethoden durchaus denkbar gewesen waren. Jedoch hat
sich das Prifgremium im ersten Teil seines Beschlusses ganz eindeutig zu der Prifmethodik der eingeschrankten Einzelfallprifung
entschieden und war dann an diese Entscheidung bei der weiteren Anwendung der Prifmethodik auch gebunden. Dieses ist griindlich
missachtet worden.

Daher kann die Kammer die Ausfiihrungen des Beschlusses auf den Seiten 34 bis 37 nicht als rechtlich zutreffend anerkennen. Weiterhin
muss aber auch die Anwendung und die Priifung der Verordnung von Immunglobulinen bei erwachsenen HIV-Patienten im Hinblick auf die
Frage der Zuladssigkeit eines Off-Label-Uses weitaus differenzierter gesehen werden als im Beschluss dargestellt. Hier kann es nicht bei den
Einzelfallen mit zusatzlicher Lebensbedrohung ausreichen, dass die Wirksamkeit von Immunglobulinen bei Aids nicht durch adaquate
Studien belegt ist. Damit werden die Inhalte des Nikolaus-Beschlusses des Bundesverfassungsgerichts vom 06.12.2005 (BVerfG, Beschl.v.
06.12.2005 - 1 BvR 347/98 - NZS 2006, 84 - 88) verfehlt. Der angefochtene Beschluss beachtet insbesondere bei den Ausflihrungen auf
Seite 40 ff. nicht die Weiterentwicklung des zulassungsiiberschreitenden Einsatzes, denn die Rechtsprechung ist nicht beim Stande von
2002 stehen geblieben. Weiterhin ist zu bemerken, dass das Priifgremium selbst im Jahre 2005 ausweislich der Uberpriifung der Bescheide
aus dem Jahr 2005 noch die Auffassung vertreten hatte, dass die Verordnung von Immunglobulinen bei HIV-infizierten Patienten mit
sekundaren Antikérpermangelzustanden nicht zu beanstanden sei, da die Immunglobuline innerhalb der durch die Zulassung festgelegten
Anwendungsgebiete verordnet worden seien (vgl. Seite 43 des Beschlusses). Ob und inwieweit dabei rechtliche Fehler unterlaufen sind,
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kann bei der hier dargestellten Kritik an der Umsetzung der Prifmethodik letztendlich dahingestellt bleiben. Falsch ist die Darstellung auf
Seite 44 des Beschlusses, dass auch unter Berlcksichtigung des Beschlusses des Bundesverfassungsgerichts vom 06.12.2005 (sog.
Nikolaus-Beschluss) an dem Grundsatz festzuhalten sei, dass im Arzneimittelbereich die arzneimittelrechtliche Zulassung die
Mindestvoraussetzung fir eine Kostentragung durch die GKV ist. So sehr dieser Grundsatz auch weiterhin zu Uberzeugen vermag, so sehr
sind doch die Ausnahmen und die Ausnahmetatbestande um die es insbesondere hier in diesem Falle des Klagers geht zu beachten. Daher
ist auch die Schlussfolgerung auf Seite 45 unten des Beschlusses rechtlich nicht zutreffend, denn die vom Bundesverfassungsgericht
gefundenen Ergebnisse sollen nach Auffassung des Priifgremiums nicht auf den Arzneimittelbereich tbertragen werden. Es bliebe daher im
Arzneimittelbereich am Grundsatz des Vorrangs der Zulassung fir eine Leistungspflicht der GKV. Hiermit liegt das Prifgremium falsch
wegen der Ausfiihrungen des Bundesverfassungsgerichts, aber insbesondere auch wegen der Ausflihrungen des Bundessozialgerichts in
den dem Nikolaus-Beschluss des Bundesverfassungsgerichts nachfolgenden Entscheidungen zur Umsetzung des Nikolaus-Beschlusses (vgl.
Padé, Anspruch auf Leistungen der gesetzlichen Krankenversicherung bei Lebensgefahr und tédlich verlaufenden Krankheiten - Umsetzung
des "Nikolaus"-Beschlusses des Bundesverfassungsgerichts durch die Rechtsprechung des Bundessozialgerichts - NZS 2007, 352 - 358).
Insoweit kann die Kammer die gegebenen Begriindungen der Arzneimittelverordnungen zur Regressierung der Immunglobuline nicht
anerkennen.

Daher kann das Ergebnis (vgl. Seite 46 des Beschlusses), dass auch auf der Grundlage des Beschlusses des Bundesverfassungsgerichts vom
06.12.2005 die durch den Klager veranlasste Verordnung von Immunglobulin bei erwachsenen HIV-Patienten zu Lasten der GKV nicht zu
rechtfertigen ist, im Rahmen der Prifmethode der eingeschrankten Einzelfallpriifung nicht Gberzeugen. Wenn sich das Prifgremium in den
folgenden Ausfiihrungen mit der gerade schon angesprochenen Weiterentwicklung der Rechtsprechung des Bundessozialgerichts im
Krankenversicherungsbereich auseinander setzt und dort hinsichtlich der Entscheidung vom 04.04.2006 (B 1 KR 7/05 R) konzidieren musste,
dass die Rechtsprechung zum Off-Label-Use gegenuber der Entscheidung vom 19.03.2002 dahingehend geandert worden ist, dass nunmehr
die Nutzen-Risiko-Analyse zu Gunsten des Klagers ausfallen musste, kann das Prifgremium auch dem nicht folgen. Allerdings wird auf Seite
47 unten eingeraumt, dass die vom Bundesverfassungsgericht zum Anspruch von Versicherten auf arztliche Behandlung mit nicht allgemein
anerkannten Methoden mit Beschluss vom 06.12.2005 entwickelten Grundsatze nach dem Urteil des BSG vom 04.04.2006 sinngemaR auch
im Bereich der Arzneimittelversorgung gelten. Trotz dieser Feststellung wurden die Ausfiihrungen auf den Seiten davor nicht korrigiert oder
nicht in ihrer klaren ergebnisbezogenen Aussage korrigiert, sondern weiter aufrecht erhalten. Somit weist der Beschluss mehrere
Widerspriche auf, die auch durch die weiteren Ausfihrungen im Beschluss auf Seite 48 ff. nicht aufgeldst werden. Vielmehr wird wieder auf
generelle Kriterien abgestellt wie auf dasjenige, das flr die Behandlung der Infektionskrankheiten als Folgeerkrankung der HIV-Erkrankung
nach Ansicht des Priifgremiums an der Feststellung der Voraussetzungen der mangelnden Behandlungsalternative fehlt. Dabei hat die
Diskussion in den vergangenen Jahren klar gezeigt, dass auch dann, wenn die Verordnung von Immunglobulinen bei den vorliegenden
Behandlungsfallen auf die Behandlung der sekundaren Immunmangelsyndrome abzielte, nicht mit aller Klarheit ausgefiihrt werden konnte,
dass flr die Behandlung dieser Begleitstérungen bei der insgesamt gegebenen Komplexitat des Behandlungsfalles schuldmedizinische
Behandlungsalternativen zur Verfiigung gestanden haben. Somit wird nur generell festgestellt, dass das Priifgremium zu der Uberzeugung
gelangt ist, dass sich auch auf der Grundlage des Urteils des BSG vom 04.04.2006 im vorliegenden Verfahren eine Zulassigkeit der
Verordnung von Immunglobulin bei erwachsenen HIV-Patienten nicht begriinden lasse.

4. Fir die Einzelfallbegriindungen auf Seite 50 bis Seite 61 des Beschlusses muss bei allem Verstandnis fiir die Schwierigkeit und
Komplexitat der Wirtschaftlichkeitsprifung in diesem Bereich mit Nachdruck unterstrichen werden, dass zunachst bei der eingeschrankten
Einzelfallprifung von der Diagnosestellung des behandelnden Arztes auszugehen ist und demgemal zu bewerten ist, ob die Verordnung der
Arzneimittel auf diese genannten Erkrankungen und Diagnosen abzielten und ggfls. auch zu einer Besserung gefiihrt haben. Die Ansatze
dieser Einzelfallprifung wurden jedoch wiederum mit der generellen Problematik des Einsatzes von Immunglobulinen vermischt, wobei auch
konkret der Gegenbeweis nicht angetreten worden ist, ob die benannten tblichen Therapien in Abhangigkeit vom Schweregrad mit der
Gabe von ggfls. Antibiotika, Antidiarrhoika, Elektrolytausgleich etc. zu gleichen Ergebnissen gefuhrt hatten. Die allgemeine Aussage, dass
die von dem Klager gewahlte Arzneimitteltherapie mit Immunglobulinen nicht dem allgemein anerkannten Stand entsprochen hatte, kann
bei der Prifmethode der eingeschrankten Einzelfallpriifung nicht ausreichen, sondern ware allenfalls bei der Prifmethode zur Feststellung
von Unwirtschaftlichkeiten wegen der Verwendung von unzulassigen Arzneimitteln zur Anwendung gelangt. Auch dabei hatte nach den
verschiedenen Stufen die Zulassungsebene genau ausgelotet werden miissen und ggfls. eine genaue Uberpriifung im Bereich des Off-Label-
Uses stattfinden muissen (Zum Prifungsumfang im Einzelfall vgl. BSG, Urteil vom 05.05.2010 - B 6 KA 6/09 R - SozR 4-2500 § 106 Nr. 27 Rn.
37 ff.).

Ebenfalls ist die Behandlung der Einzelfélle mit der besonderen Sachlage einer Kombination einer HIV-Infektion mit Schwerstinfektionen und
hinzutretenden schweren psychiatrischen Stérungen im Sinne eines Borderline-Syndroms nicht (iberzeugend. Vielmehr sind die
Verordnungen des Klagers mit der Gabe von Intraglobin-F bzw. Polyglobin-Verordnung mit schwersten kutanen HSV-1-Infektionen nicht
wiederlegt worden. In anderen Einzelfallen ist man zwar der Symptomatik nachgegangen, hat aber keine strenge Einzelfallpriifung mit dem
Ergebnis der medizinisch nicht nachweisbaren Notwendigkeit durchgefiihrt und in der Begriindung dargelegt.

Weiterhin zeigt der auf Seite 53 bis Seite 55 unten behandelte Einzelfall des Patienten | die Schwierigkeit und Komplexitat der von dem
Klager zu betreuenden Einzelfalle. Es stellt sich hier die Frage, ob Falle dieser Art Gberhaupt der Wirtschaftlichkeitsprifung mit der hier
gewahlten Methodik unterzogen werden kdnnen, zumal die Entwicklung Uber die Jahre hin sehr viele unterschiedliche Symptome
aufgewiesen hat und unterschiedliche Entwicklungen. Somit kdnnen die gesamten Behandlungs- und Verordnungsansatze des Klagers nicht
damit widerlegt werden, dass am Ende der Behandlungen, die von 1996 bis 2005 andauerten, die Universitatsklinik N - eine atypische
Mykobakteriose des Kleinhirns (neben der Lungenbeteiligung) - wenn auch letztlich nicht gesichert - als Arbeitshypothese fir die
Behandlung zu Grunde gelegt hat und diese Therapie auch erfolgreich war. Ob insofern die Indikation fir die Verordnung von Immunglobulin
und ein Guillain-Barré-Syndrom anhand der vorliegenden Unterlagen nicht nachvollzogen werden konnte, kann nicht unmittelbar das
Ergebnis einer Unwirtschaftlichkeit der Vorgehensweise des Klagers begriinden.

Die Kammer weist darauf hin, dass sie sich nicht generell bei der ihr obliegenden Verpflichtung zur Objektivitat den Behandlungs- und
Verordnungsansatzen des Klagers anschliel3t, jedoch muss bei der eingeschrankten Einzelfallprifung im Schwerpunkt zunachst auf die
medizinische Stimmigkeit innerhalb der Verordnungstherapie des Klagers eingegangen werden. Insbesondere kénnen die
Verordnungsansatze nicht an der Komplexitat des Einzelfalles vorbeigehen, denn es handelt sich zumeist in der Basis um eine HIV-Infektion,
wobei sie als weitere Diagnosen Polytoxikomanie mit Subsitutionsbehandlung von Methadon, chronisch obstruktive Bronchitis,
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insulinpflichtiger Diabetes mellitus, Herzklappenfehler sowie Zustand nach Hepatitis B und C finden. Hierbei kann nicht allein auf die
Feststellung abgestellt werden, dass die Gabe von Immunglobulinen nicht zum Standardrepertoire bei der Behandlung von Fieber unklarer
Genese gehort, sondern die Komplexitat des Gesamtfalles muss weiter im Blick behalten werden.

Die Kammer kann auch nicht der Zusammenfassung des Priifgremiums auf Seite 60 und Seite 62 folgen, dass der Beklagte unter
Beriicksichtigung der eingereichten Stellungnahmen zu der Uberzeugung gelangt ist, dass die Verordnung von Immunglobulinen zu Lasten
der GKV nicht zu rechtfertigen ist. Weiterhin ist nicht nachvollziehbar, ob die mit Schreiben der Verfahrensbevollmachtigten vom 03.06.2008
noch erganzten Darstellungen zu den einzelnen Behandlungsfallen wirklich nicht zu neuen Erkenntnissen hatten flihren und somit eine
andere Beurteilung hatten rechtfertigen kdnnen. Denn bei der Gesamtbeurteilung fallt auf, dass insbesondere immer wieder darauf
abgestellt wird, dass die Verordnung von Immunglobulinen in allen diesen Fallen entweder fiir den Beklagten nicht nachvollziehbar gewesen
ist oder nicht dem allgemein anerkannten Stand entsprochen hatte. Somit kann auch die am Abschluss erfolgte Zusammenfassung mit dem
Hinweis auf die Behandlungsfalle im Ergebnis und in der Frage der Begriindungsnotwendigkeit nicht Gberzeugen.

5. Vor der Wirdigung der auf den Seiten 61 bis 75 behandelten Regressverteilung innerhalb der beteiligten Krankenkassen der gesetzlichen
Krankenversicherung ist zu bemerken, dass durch den Beschluss des Beklagten vom 18.06.2008 samtliche Widerspriiche des Klagers gegen
die Beschliisse des Priifungsausschusses zurlickgewiesen worden sind und zunachst der Gesamtbetrag des Regresses in Hohe von
703.993,00 Euro bestatigt worden ist. Hinsichtlich der jetzt nur noch streitigen Regressbetrage wegen der Verordnung von Immunglobulinen
wird auf die Darstellung zu der maximalen Regressierung wegen des "Verbdserungsverbots" auf Seite 71 des Beschlusses hingewiesen und
somit ist insgesamt der Betrag von 460.465,44 Euro ermittelt worden. Zur Vervollstandigung der Darstellung verweist die Kammer auf die
auf den Seiten 72 bis 75 erfolgten Darstellungen zu den einzelnen Regressmeldungen, den einzelnen Regressierungen und den
Verteilungsmechanismen. Weiterhin ist darauf hinzuweisen, dass bei einzelnen Patienten die Hyperimmunglobulinbehandlung (Cytotect)
gegen CMV nicht regressiert worden ist bzw. nach Korrektur der Doppelerfassung zurtickgefiihrt worden ist. Insbesondere standen in den
Quartalen 4/2000, 1/2001 und 2/2001 keine Beitrage fiir die Regressierung wegen der Verordnung von Immunglobulinen zur Verfligung.
Diese Umstande werden bei der weiteren méglichen Neubescheidung weiterhin zu beriicksichtigen sein und bilden den Rahmen.

Jedoch kann sich die Kammer nicht des Eindrucks erwehren, dass der Beklagte versucht hat die in der ersten Verwaltungsinstanz
gefundenen Ergebnisse und damit auch den Umfang der Regresse in dem Beschluss vom 18.06.2008 zu halten. Bei allem Verstandnis fir
diese Vorgehensweise konnen die Auswahl der Priifmethode und die damit verbundenen methodischen Anwendungsfehler nicht Gbersehen
werden, sondern mussten zur Verpflichtung zur Neubescheidung fiihren. Auch wenn die Priifung heute Giber insgesamt alle
Krankenkassenbereiche (also Primar- und Ersatzkassen) erstreckt wird, so muss die Anzahl der einer Hochrechnung zu Grunde gelegten
Verordnungen so reprasentativ sein, dass eine MaRstabsbildung rechtlich zulassig erscheint (vgl. Engelhard, a.a.0., § 106 SGB V Rn. 141,
142 m.w.N.)

Bei seiner Prifungsweise hat das Prifgremium die Vorgaben der eingeschrankten Einzelfallprifung mit anschlieBender Hochrechnung und
abschlagsweisen Regressfestsetzungen im Regelfall im Umfang von 25 % wegen der mit dieser Methode einhergehenden Unsicherheiten bei
der Bemessung des Kiirzungsbetrages (Sicherheitsabschlag von 25 % des danach als unwirtschaftlich ermittelten Gesamtbetrages (vgl.
Engelhard, a.a.0., § 106 SGB V Rn. 147 m.w.N.) nicht befolgt, sondern ist in der Prifmethodik sachlich umgeschwenkt auf eine Darstellung
zur Unzulassigkeit der Verordnung von Immunglobulinen, die die Darlegungs- und Beweislastgrundsatze durcheinander gebracht hat. Wenn
grundsatzlich von der Unzulassigkeit der Verordnung von Immunglobulinen auszugehen ist und dies in der Prifmethodik der
Wirtschaftlichkeitspriifung wegen Unzulassigkeit der Arzneimittelverordnung festgestellt wird, liegt die Darlegungs- und Beweislast, dass
dieses Ergebnis nicht zutreffend ist, bei dem verordnenden Klager. Dagegen lag hier die Darstellungslast im Rahmen der eingeschrankten
Einzelfallprifung bei dem Prifgremium, das zunachst die Diagnosestellung des Arztes voraussetzend dessen medizinische
Verordnungsweise zu uberprifen hatte und demgemaR zu einem Zwischenergebnis kommen musste. Dieses Zwischenergebnis war
allerdings schon vorweg genommen durch die generelle Darstellung, dass mit den Zulassungsrahmen die abschlieBenden Indikationen fir
die Medikamente z.B. Intraglobin F und Octagam (wie auf Seite 35 des Beschlusses) abschlieBend festgestellt waren. Damit lag vermeintlich
nach Auffassung des Beklagten und das zeigt sich auch in der Darstellung des Beschlusses die Last der Widerlegung auf der Klagerseite.
Dieses ist bei der eingeschrankten Einzelfallprifung nicht zulassig.

Wegen der Eigenheiten der eingeschrankten Einzelfallprifung mit entsprechender Hochrechnung der Unwirtschaftlichkeit in der Bewertung
und entsprechender Regressfestsetzung unter Anwendung eines Sicherheitsabschlags von 25 % hatte dies bei der Festlegung der
Regresshohe dargestellt werden mussen. Dieses ist aber unterblieben. Insofern liegt ein weiterer Rechtsfehler vor, weil allein die Beachtung
des Verbéserungsverbots nicht auf diese gedanklichen Uberpriifungswege eingeht.

6. Weiterhin kann die Kammer nicht mit der erforderlichen Sicherheit feststellen, dass die Ausfihrungen zu dem Ergebnis auf Seite 76
rechtlich zutreffend sind, denn aus den Beschllissen des Prifungsausschusses kann nicht zwingend geschlossen werden, dass der

Apothekenrabatt und die Verordnungsblattgebuhr (vgl. grundsatzlich dazu Clemens in JurisPK-SGB V, 2008, § 106 SGB V Rdnr. 89 - 93
m.w.N.) wirklich rechnerisch bertcksichtigt worden und in Abzug gebracht worden sind. Auch dieses bedarf der weiteren Nachprifung.

Die Kostenentscheidung beruht auf § 197 a SGG in Verbindung mit §§ 154 Abs. 1 VwGO, 162 Abs. 1 VWGO in entsprechender Anwendung,
wobei die Entscheidung zu den Gerichtskosten aus § 197 a Abs. 1 Satz 1 SGG i.V.m. § 162 Abs. 1 VwWGO und den Vorschriften des
Gerichtskostengesetzes (GKG) folgt.
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