BUNDESSOZIALGERICHT

Verkindet am

Im Namen des Volkes 20. Oktober 2004

Urteil

in dem Rechtsstreit
Az: B 6 KA 41/03 R

Klager,
gegen
Beschwerdeausschuss der Arzte und Krankenkassen Dortmund,
Robert-Schimrigk-Stralie 4-6, 44141 Dortmund,
Beklagter und Revisionsbeklagter,

beigeladen:

1. AOK Westfalen-Lippe - Die Gesundheitskasse,
Nortkirchenstral’e 103-105, 44263 Dortmund,

2. Landesverband der Betriebskrankenkassen Nordrhein-Westfalen,
Kronprinzenstralle 6, 45128 Essen,

3. IKK-Landesverband Westfalen-Lippe, Geschaftsstelle Miinster,
Albrecht-Thaer-Stralte 36-38, 48147 Munster,



4. Bundesknappschaft,
Pieperstralle 14/28, 44789 Bochum,

5. Landwirtschaftliche Krankenkasse Nordrhein-Westfalen,
Hoher Heckenweg 76-80, 48147 Munster,

6. Verband der Angestellten-Krankenkassen e.V.,
Frankfurter StralRe 84, 53721 Siegburg,

7. Arbeiter-Ersatzkassen-Verband e.V.,
Frankfurter StraRe 84, 53721 Siegburg,

8. Kassenarztliche Vereinigung Westfalen-Lippe,
Robert-Schimrigk-Stralle 4-6, 44141 Dortmund,

9. Kassenarztliche Bundesvereinigung,
Herbert-Lewin-Platz 2, 10623 Berlin.

Der 6. Senat des Bundessozialgerichts hat auf die miindliche Verhandlung vom
20. Oktober 2004 durch den Vorsitzenden Richter Dr. Engelmann, die
Richter Dr. Wenner und Dr. Clemens sowie die ehrenamtliche
Richterin Dr. Deppisch-Roth unddenehrenamtlichen Richter

Dr.SK Deisler

fur Recht erkannt:

Die Revision des Klagers zu 1. gegen das Urteil des Landessozialgerichts Nordrhein-
Westfalen vom 12. Marz 2003 wird zuriickgewiesen.

Der Klager zu 1. hat die auBergerichtlichen Kosten des Beklagten auch fiir das Revisions-

verfahren zu erstatten. Im Ubrigen sind Kosten nicht zu erstatten.



Streitig ist die Rechtmaligkeit eines Sprechstundenbedarfsregresses wegen der Verord-

nung sog "koaxialer Interventionssets" sowie von Volon A.

Die Klager zu 1. bis 3. betrieben in den streitbefangenen Quartalen 111/1995 bis 1V/1996 in
C. eine radiologische Gemeinschaftspraxis. Der Klager zu 2. erbrachte
Leistungen der sog periradikuldren Schmerztherapie (PRT); er applizierte dabei Medika-
mente, ua das Praparat Volon A, unter computertomographischer Kontrolle im Wirbel-
saulenbereich. Das Einbringen der Arzneimittel erfolgte mit Hilfe von Nadeln, die er als
sog "koaxiale Interventionssets" als Sprechstundenbedarf (SSB) zu Lasten der Kran-

kenkassen (KKn) verordnete.

Der Klager zu 2., der in der Gemeinschaftspraxis die PRT allein - in ausgelagerten Praxis-
raumen - erbrachte, war Mitgesellschafter der Fa "M. ". Diese kaufte sog Spinalka-
nidlen (Einmalkandlen) fur ca 2,55 DM pro Stuck an, etikettierte sie unter der bei ihr - der
Fa M. - erfundenen Phantasiebezeichnung "Koaxiales Interventionsset" um und
vertrieb sie flr Preise zwischen 35 und 45 DM pro Stlck. Der Klager zu 2. verordnete die
Sets in hohen Stlickzahlen als SSB. Die Fa M. lieferte diese der Praxis der Klager
und |6ste die Verordnungen bei der fir die SSB-Verordnungen zustandigen Ortskranken-
kasse (Beigeladene zu 1.) ein. An dem Erlés der Fa M. war der Klager zu 2. betei-
ligt. Er wurde wegen Straftaten im Zusammenhang mit der Verordnung der Sets zu einer
Freiheitsstrafe von viereinhalb Jahren verurteilt und ist nicht mehr vertragsarztlich tatig.
Auch der Klager zu 1. ist - nach Hinnahme einer Geldstrafe wegen dieser Vorfalle - aus

der vertragsarztlichen Versorgung ausgeschieden.

Die KKn und KKn-Verbande im Bereich der zu 1. beigeladenen Kassenarztlichen Vereini-
gung (KAV) beantragten im Friihjahr 1997, die Wirtschaftlichkeit der SSB-Verordnungen
der Klager zu Uberprifen. Der Prifungsausschuss stellte fest, dass diese insoweit den
Fachgruppendurchschnitt um 2.613 % Uberschritten hatten. Er setzte fur die Quartale Il
und IV/1995 Regresse wegen unzulassiger Verordnungen in Hohe von 12.809,03 DM,
wegen unwirtschaftlicher Verordnungen interventioneller Kandlen in Héhe von
220.441,20 DM und wegen der Verordnungen von Volon A in Héhe von 88.330,63 DM
fest. Fur die Quartale | bis IV/1996 wurden die Regresse wegen unzulassiger Verordnun-
gen auf 50.788,83 DM, unwirtschaftlicher Verordnungen interventioneller Kanilen auf
1.505.273,81 DM und wegen Verordnungen von Volon A auf 124.495,96 DM festgesetzt
(Regressbetrag insgesamt: 2.002.139,46 DM; Beschlisse vom 3. Dezember 1997 und
28. Oktober 1998).
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Der beklagte Beschwerdeausschuss wies die Widerspriiche der Klager zuriick (Beschluss
vom 27.Januar 1999). Er begrindete seine Entscheidung damit, die koaxialen
Interventionssets hatten nicht als SSB zu Lasten der KKn verordnet werden diirfen. Sie
seien als Kanulen zu bewerten und nicht Uber den SSB verordnungsfahig, weil die Kosten
nach den Bestimmungen des Einheitlichen Bewertungsmalstabs flir vertragsarztliche
Leistungen (EBM-A) mit dem Honorar fiir die arztliche Leistung abgegolten seien. Volon A
habe nicht Uber den SSB verordnet werden dirfen, weil Zweifel an der Wirksamkeit und
Vertraglichkeit der als kostenglnstiger Ersatz zur Verfligung stehenden Generika nicht

gerechtfertigt seien.

Klage und Berufung sind erfolglos geblieben. Das Landessozialgericht (LSG) hat ausge-
fuhrt, bei den von den Klagern verwendeten koaxialen Interventionssets handele es sich
um Einmalkaniilen im Sinne der Aligemeinen Bestimmungen Al, Nr 2, 3. Spiegelstrich
EBM-A. Die Kosten fiir derartige Einmalkaniilen seien in den berechnungsféahigen Leis-
tungen enthalten. Sie hatten daher nicht gesondert (iber den SSB verordnet werden duir-
fen. Die Klager hatten im Rahmen der PRT Injektionen und keine Infusionen durchge-
fuhrt, was auch ohne sachverstandige Beratung festgestellt werden kénne. Sie hatten
selbst angegeben, die Applikation des Medikamentes erfolge mit gewissem - wegen der
anatomischen Verhaltnisse allerdings sanftem - Druck. Damit sei es begrifflich ausge-
schlossen, den Vorgang als Infusion zu beschreiben, weil eine Infusion als HineinflieRen
von Losungen in Hohlrdume des Korpers definiert sei. - Es bedlrfe ebenfalls keines
Sachverstandigengutachtens zur Klarung der Frage, ob die Klager auf ein ginstigeres
Praparat als Volon A hatten ausweichen konnen. Sie hatten im Verfahren vor dem Be-
klagten einzelfallbezogen darstellen missen, bei welchen Patienten auf Grund welcher
medizinischen Befunde die Verwendung von Volon A medizinisch geboten gewesen sei.
Insofern sei ihr Vorbringen unsubstantiiert geblieben. Auf die generelle Frage der medizi-
nischen Notwendigkeit der Verordnung von Volon A komme es deshalb nicht an (Urteil
vom 12. Marz 2003).

Mit seiner Revision riigt der Klager zu 1. eine fehlerhafte Anwendung des EBM-A und der
Bestimmungen Uber den SSB-Regress, die unzureichende Bericksichtigung der Allein-
verantwortlichkeit des Klagers zu 2. fir den Schaden, der (mdglicherweise) den Beigela-
denen zu 1. bis 7 entstanden sei, sowie Verfahrensfehler des LSG durch Nichterhebung

beantragter Beweise.

Die koaxialen Interventionssets seien Einmalinfusionsbestecke bzw Einmalinfusionsna-
deln gemaR den Allgemeinen Bestimmungen A |, Nr 4, 3. Spiegelstrich EBM-A und nicht
Einmalkantlen iS der Nr 2, 3. Spiegelstrich aaO, sodass sie gesondert Uber den SSB
verordnet werden dirften, weil sie in den berechnungsfahigen Leistungen nicht enthalten
seien. Bei der PRT werde der Eintrittsweg der Nadel zur Zielregion neigungs- und milli-

metergenau bestimmt. Die Nadel werde unter schrittweiser Bildkontrolle (Computertomo-
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graphie) an die Zielposition in der Korpertiefe - oft 8 bis 10 cm, nicht selten zwischen 12
und 15 cm tief - herangefiihrt. Um jederzeit die Position der Nadelspitze erkennen zu kén-
nen und Verletzungen des Patienten zu vermeiden, musse die Nadel eine gut erkennbare
Skalierung aufweisen. Einfache Injektionskanllen entsprachen diesen Anforderungen
nicht. Die dem entgegenstehende Stellungnahme der zu 9. beigeladenen Kassenarztli-
chen Bundesvereinigung (KABV), auf die sich das Berufungsgericht mafgeblich gestitzt
habe, mit der pauschalen Aussage, eine Injektionsbehandlung im Bereich der Wirbelsaule
kénne nie eine Infusion darstellen, trage dem komplizierten Geschehensablauf bei der
PRT nicht Rechnung. Die verwendete Nadel unterscheide sich wesentlich von herkdmm-
lichen Injektionsnadeln, entspreche vielmehr einer Biopsienadel gemaRk Nr 4 aaO EBM-A,
wie dies auch in anderen KAV-Bereichen akzeptiert werde. Zumindest hatte das LSG ent-
sprechend dem Beweisantrag ein Sachversténdigengutachten zur Abgrenzung von Injek-
tion und Infusion einholen missen. - Die angefochtenen Bescheide seien aber auch des-
halb rechtswidrig, weil der Klager zu 2. die Gemeinschaftspraxis bei der Verordnung der
Interventionssets Uber den SSB nicht wirksam habe vertreten kénnen. Der Verordnungs-
regress sei der Sache nach ein Bereicherungsanspruch der Kostentrager, der kein Ver-
schulden des Leistungserbringers voraussetze. Weder der Klager zu 1. noch die
- ehemalige - Gemeinschaftspraxis seien durch die Verordnung von SSB bereichert. Nur
der Klager zu 2. sei Uber seine wirtschaftlichen Verbindungen mit der Fa M. be-
glnstigt worden. Er habe als einziger Arzt der Gemeinschaftspraxis die PRT durchgefihrt
und alle wirtschaftlichen und medizinischen Vorgange in diesem Zusammenhang ohne
Kenntnis und Billigung der anderen Mitglieder der Gemeinschaftspraxis gesteuert. Die
Gemeinschaftspraxis sei durch die Beschaffungsvertrage fir die Sets, auch wenn diese
wirksam und trotz der Betrugsabsicht des Klagers zu 2. nicht sittenwidrig gewesen sein
sollten, nicht mitverpflichtet worden, denn dieser habe ohne Vollmacht der anderen Mit-
glieder der Gemeinschaftspraxis gehandelt und ausschlieRlich sich selbst verpflichtet
(§ 179 Abs 1 Biirgerliches Gesetzbuch <BGB>). Er hatte nach § 10 des Gesellschafts-
vertrages die Gesellschaft nur im Rahmen von hdchstens 5.000 DM monatlich und nur
bei "laufenden, wiederkehrenden Geschaften" vertreten diirfen. Die Bestellungen bei der
Fa M. mit einer kinstlich entwickelten Gewinnmarge von 1.500 % beim Verkauf
der Sets seien davon nicht mehr gedeckt gewesen. Seine kriminellen Aktivitdten seien
ihm -dem Klager zu 1.- auch nicht bekannt gewesen. - Sofern entgegen dieser
Rechtsauffassung doch ein Anspruch gegen die Gemeinschaftspraxis begriindet sein
sollte, hafte er - der Klager zu 1. - fir diesen jedenfalls nicht gesamtschuldnerisch. Die
aus § 128 Handelsgesetzbuch (HGB) gegebene Berechtigung des Glaubigers einer ge-
gen eine Gesamthand gerichteten Forderung, jeden Gesamthander auf die volle Schuld-
summe in Anspruch zu nehmen, werde durch den Grundsatz von Treu und Glauben
(§ 242 BGB) begrenzt. Dabei sei zu bertcksichtigen, dass die Beigeladene zu 1. im Vor-
feld der umstrittenen Verordnungen eigene Verpflichtungen verletzt habe; sie misse sich

daher ein Mitverschulden anrechnen lassen. Entgegen den ihr nach der SSB-Vereinba-
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rung obliegenden Verpflichtungen habe sie die Verordnungsfahigkeit der koaxialen Inter-

ventionssets zu keinem Zeitpunkt gepruft.

Soweit der Regress auf die Verordnung von Volon A gestutzt werde, beruhe das beru-
fungsgerichtliche Urteil auf einem Verfahrensfehler. Ausweislich der Niederschrift der
mindlichen Verhandlung habe er - der Klager zu 1. - ein Sachverstandigengutachten zu
der Frage beantragt, ob Volon A an Stelle eines preiswerten Generikums hatte eingesetzt
werden durfen. Dem sei das LSG nicht nachgegangen, weil dies im Hinblick auf das von
ihm als unsubstantiiert gewertete Vorbringen im Verwaltungsverfahren nicht veranlasst
sei. Diese Bewertung sei unzutreffend. Er - der Klager zu 1. - habe im Berufungsrechts-
zug eingehend dargestellt, dass sich Volon A homogener aufldse als entsprechende Ge-

nerika, weshalb es von vielen Patienten als vertraglicher empfunden werde.

Der Klager zu 1. beantragt,
die Urteile des Landessozialgerichts Nordrhein-Westfalen vom 12. Marz 2003 und
des Sozialgerichts Dortmund vom 8. Marz 2001 sowie den Beschluss des Beklag-
ten vom 27. Januar 1999 aufzuheben,
hilfsweise,
den Beklagten zu verurteilen, ihn -den Klager zu 1.- unter Beachtung der

Rechtsauffassung des Gerichts erneut zu bescheiden.

Der Beklagte beantragt,

die Revision zurtickzuweisen.

Er halt das Berufungsurteil fir zutreffend. Die Auffassung des Revisionsklagers zur
Rechtsnatur des Regresses wegen VerstdlRen gegen die SSB-Vereinbarung sei unzu-
treffend. Nach gefestigter Rechtsprechung des Bundessozialgerichts (BSG) handele es
sich insoweit um einen Schadensersatzanspruch eigener Art, bei dem es - wie bei Arznei-
und Heilmittel-Regressen im Rahmen der Wirtschaftlichkeitspriifung - nicht auf ein Ver-
schulden des Arztes ankomme. Die Ausfuhrungen des Revisionsklagers zur fehlenden
Vertretungsmacht des Klagers zu 2. berlcksichtigten nicht, dass die Verordnungen von
SSB nicht die Gemeinschaftspraxis, sondern die KKn verpflichtet hatten. Einschrankun-
gen der Vertretungsmacht im Innenverhaltnis beeinflussten die Wirksamkeit der Verord-

nungen nicht.

Die Beigeladene zu 1. beantragt,

die Revision zuriickzuweisen.

Sie halt die Ausfiihrungen des Berufungsgerichts fiir zutreffend und bestreitet, vorwerfbar
gehandelt zu haben. Sie sei nicht berechtigt, selbststéndig die Verordnungsfahigkeit bzw

Nichtverordnungsfahigkeit von SSB zu beurteilen. Uber diese Kompetenz verfligten aus-
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schlielllich die Prufgremien. Die von den KKn mit der Abwicklung des SSB beauftragte
Ortskrankenkasse solle gerade davon befreit sein, im Einzelnen die Verordnungsfahigkeit

zu priifen; dies sei vielmehr eine Sache aller KKn und der Arzte.

Die Beigeladenen zu 6., 7. und 9. beantragen ebenfalls,

die Revision zurtickzuweisen.

Sie schlielen sich den Ausfiihrungen des Beklagten und der Beigeladenen zu 1. an.

Die Beigeladene zu 8. stellt keinen Antrag. Die Ubrigen Klager und Beigeladenen auflern
sich im Revisionsverfahren nicht.

Die Revision des Klagers zu 1. ist nicht begriindet. Das LSG hat zutreffend entschieden,

dass der angefochtene Bescheid des beklagten Beschwerdeausschusses rechtmafig ist.

Nach § 9 Abs 1 Satz 2 Buchst d der von den Beigeladenen zu 1. bis 8. geschlossenen
Gemeinsamen Prifvereinbarung (in der ab 1. Juli 1993 geltenden Fassung) haben die
Prifungsausschiisse ua auf Antrag der KKn, der Verbande der KKn oder der KAV die
Verordnung von SSB auf Wirtschaftlichkeit und Verordnungsfahigkeit nach der SSB-Ver-
einbarung zu prifen. Die insoweit in Bezug genommene Vereinbarung der Gesamtver-
tragspartner Gber die arztliche Verordnung von SSB bestimmt in § 2 Abs 1, dass als SSB
nur die im Anhang aufgefiihrten Mittel gelten, die ihrer Art nach bei mehr als einem Be-
rechtigten angewendet werden oder bei Notféllen zur Verfigung stehen muissen. Unter
Nr 5 des Anhangs der SSB-Vereinbarung sind die verordnungsfahigen Mittel zur Dia-
gnostik und Therapie aufgezahlt, zu denen ua Einmalinfusionsbestecke, Einmalinfusions-

katheter und Einmalinfusionsnadeln, nicht aber Einmalkanilen gehoren.

Die Gesamtvertragspartner haben im Wege gesamtvertraglicher Vereinbarungen in der
Prif- und in der SSB-Vereinbarung die Prufungszustandigkeit fur die Wirtschaftlichkeit der
SSB-Verordnungen und der Verordnungsfahigkeit der jeweiligen Gegenstande und Sub-
stanzen auf die Gremien der Wirtschaftlichkeitsprifung Ubertragen. Das steht mit § 106
Finftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) in Einklang. Der Senat hat mehrfach entschie-
den, dass § 106 SGB V die Durchfiihrung der Wirtschaftlichkeitsprifung ausschlief3lich
den Gremien der gemeinsamen Selbstverwaltung von Vertragsarzten und KKn zuweist.
Diese Vorschrift schlie3t jedoch nicht aus, den Wirtschaftlichkeitsprifungsgremien durch
gesamtvertragliche Vereinbarung geman §§ 82, 83 SGB V auch andere Zustandigkeiten,
insbesondere zur sachlich-rechnerischen Honorarberichtigung und zur Festsetzung von

Schadensersatzanspriichen wegen unzulassiger Arzneiverordnungen, zu Ubertragen
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(BSG SozR 3-5533 Allg Nr 2 S 10, mwN). Die Verordnung von SSB verursacht bei den
KKn - auRerhalb der an die KAV zu entrichtenden Gesamtvergitung - Kosten(-erstat-
tungen). Soweit diese fur Kostenanteile geleistet werden, die bereits in den Honorarsatzen
des Vertragsarztes enthalten und deshalb durch die Leistung der Gesamtvergiitung durch
die KK an die KAV abgegolten sind, sind sie nicht notwendig und damit unwirtschaftlich.
Zu Recht stellen deshalb die Beteiligten die Berechtigung des beklagten Beschwerde-
ausschusses nicht in Frage, hinsichtlich der SSB-Verordnungen zu prufen, ob Gegen-
stdnde und Substanzen verordnet worden sind, die als SSB nicht hatten verordnet werden

dirfen, sowie ob die Verordnungen dem Wirtschaftlichkeitsgebot entsprochen haben.

Zutreffend hat das LSG auf dieser Grundlage zunachst die Entscheidung des Beklagten
gebilligt, dass die koaxialen Interventionssets nicht zu Lasten der Trager der gesetzlichen
Krankenversicherung hatten verordnet werden dirfen.

Einer zuldssigen Verordnung der Sets steht bereits entgegen, dass der Klager zu 2. durch
die Verordnungen strafbare Handlungen unmittelbar zum Nachteil der zu 1. beigeladenen,
fur die Abrechnung von SSB zusténdigen KK und mittelbar zum Nachteil zahlreicher KKn
begangen hat. Denn Verordnungen von medizinischen Bedarfsgegenstanden, deren Preis
auf Veranlassung oder mit Wissen des verordnenden Arztes in der Absicht eigener Berei-
cherung Uberhdht angesetzt wird, I6sen eine endglltige Kostentragungspflicht der zustan-
digen Kostentrager nicht aus. Das Gleiche gilt fur solche Verordnungen, die vom verord-
nenden Arzt aus Gewinnerzielungsgriinden in einem Umfang vorgenommen werden, der
keinen Bezug mehr zum notwendigen Behandlungsbedarf der Versicherten hat (vgl § 12
Abs 1, § 70 Abs 1 SGB V). Kosten, die den Kostentragern durch die unzulassigen Ver-
ordnungen des Vertragsarztes entstanden sind, hat dieser auf der Grundlage der zumin-
dest entsprechend anwendbaren Bestimmungen der § 823 Abs 2 BGB iVm § 263 StGB
bzw § 266 StGB und § 826 BGB zu ersetzen. So liegt der Fall hier.

Der Klager zu 2. hat die von der Fa M. vertriebenen Sets verordnet, obwohl er als
Gesellschafter dieser Firma wusste, dass deren Verkaufspreise die Anschaffungskosten
um mehr als 1.500 % Uberstiegen. Da er an dem insoweit entstehenden Gewinn unmittel-
bar partizipieren wollte und konnte, hat er die Sets in einem Umfang verordnet, der keinen
Bezug mehr zum tatsachlichen Bedarf der Praxis hatte, und damit die Verordnungen vor-
wiegend zum Zweck der Geldbeschaffung vorgenommen. Ob dieses Verhalten den Tat-
bestand des Betruges erflllt, wie das LG Dortmund in dem den Klager zu 2. betreffenden
Strafurteil angenommen hat, oder - was auf der Grundlage der jiingsten Rechtsprechung
des BGH naher liegt - denjenigen der Untreue iS des § 266 StGB (vg/ BGH, Beschluss
vom 25. November 2003, BGHSt 49, 17 = NJW 2004, 454; BGH, Urteil vom 27. April
2004, NStZ 2004, 568 = MedR 2004, 613 - Untreue bei Verordnung von Medikamenten zu
tiberhéhten Preisen), bedarf hier keiner Klarung. Jedenfalls I6sten die vom Klager zu 2.

getroffenen Verordnungen keine Kostentragungspflicht der zu 1. beigeladenen KK aus.
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Fir den Schaden wegen der auf die Verordnungen hin erfolgten Zahlungen an den Liefe-

ranten - hier die Fa M. - haftet der verordnende Arzt.

Dies folgt aus der Funktion der Verordnung von SSB. Diese hat - 8hnlich wie die Abrech-
nungssammelerklarung des Arztes hinsichtlich seiner im Quartal erbrachten Leistungen
(dazu ndher BSG SozR 3-5550 § 35 Nr 1) - im Rahmen des Sachleistungssystems der
Krankenversicherung eine Garantiefunktion. Mit der Verordnung erklart der sie ausstel-
lende Arzt schlUssig, dass er die verordneten Produkte korrekt ausgewahlt hat und diese
fur die Untersuchung oder Behandlung seiner Patienten geeignet und - auch dem Um-
gang nach - notwendig sind. Diese besondere Verantwortung des Vertragsarztes besteht
gerade deshalb, weil die KK, die zur Begrenzung des Verwaltungsaufwandes die SSB-
Verordnungen fiir alle Kostentrager in einem bestimmten KAV-Bezirk abwickelt, keine
Prufungsmaglichkeiten hinsichtlich des Bedarfs an SSB in der einzelnen Praxis hat und
angesichts der grofen Zahl von Verordnungen pro Tag und der notwendigen sofortigen
Bedarfsdeckung in den einzelnen Praxen vorab keine Kontrollen vornehmen kann. Das
System des Bezuges von SSB funktioniert - nicht anders als dasjenige der Abrechnung
arztlicher Leistungen - nur, wenn und soweit der einzelne Vertragsarzt die geltenden Vor-
schriften beachtet und die systembedingten Kontrolldefizite nicht durch strafbare Manipu-
lationen wie Falschabrechnungen oder fiktive oder unndtige Verordnungen ausnutzt.

Praktiziert ein Arzt letzteres, ist er zum Ersatz des verursachten Schadens verpflichtet.

Der vom Beklagten festgesetzte Regress findet seine Grundlage weiter auch darin, dass
die koaxialen Interventionssets nach der im Bezirk der beigeladenen KAV geltenden SSB-
Vereinbarung nicht als SSB verordnet werden durften. Die Vereinbarung, deren Ausle-
gung durch das LSG der Uberprifung durch den Senat entzogen ist (§ 162
Sozialgerichtsgesetz <SGG>), enthalt im Anhang die Produkte bzw Substanzen, die tber
den SSB verordnet werden dirfen. Sie folgt damit dem Enumerationsprinzip. Was nicht
aufgefihrt ist, ist von der Verordnungsfahigkeit als SSB ausgeschlossen. Der Klager zu 1.
stellt nicht in Abrede, dass die hier zu beurteilenden koaxialen Interventionssets in Nr 5
des Anhangs zur SSB-Vereinbarung nicht ausdriicklich genannt sind. Er ist aber der
Auffassung, die Sets entsprdchen von ihrer Konfiguration her den in der SSB-
Vereinbarung aufgefiihrten Instrumenten fir Einmalinfusionen. Ob dem rechtliche
Bedeutung zukdme, wenn es in der Sache zutrafe, bedarf hier keiner abschlielenden
Entscheidung. Vieles weist allerdings darauf hin, dass die SSB-Vereinbarung derartige
funktions- und wirkungsbezogenen Analogien ausschlieBen will, um Unklarheiten und
Streitigkeiten im Anschluss an Verordnungen zu vermeiden. Fir ein Normverstandnis in
diesem Sinne sprechen die Erwagungen, auf Grund derer es der Senat ablehnt,
Leistungsbeschreibungen in den vertragsarztlichen Leistungsverzeichnissen wie dem
EBM-A ausdehnend zu interpretieren oder analog anzuwenden (zuletzt Senatsurteil vom
8. September 2004 - B 6 KA 37/03 R -, zur Verdffentlichung in SozR 4 vorgesehen).

-10 -
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Selbst wenn die Nichtaufnahme eines bestimmten Produkts in die Liste der als SSB ver-
ordnungsfahigen Produkte einer Verordnungsfahigkeit ausnahmsweise nicht entgegen-
stlinde, kdnnen sie nach der SSB-Vereinbarung nicht verordnet werden. Denn die koaxi-
alen Interventionssets sind keine Einmalinfusionsbestecke iS der Nr 5 des Anhangs zur
SSB-Vereinbarung, sondern Einmalkanilen. Aus diesem Grund steht auch Bundesrecht
der Verordnung der Sets entgegen, da nach der Bestimmung A | (Allgemeine Bestim-
mungen), Teil A, Nr2 EBM-A ua die Kosten fir Einmalkaniilen bereits in den berech-

nungsfahigen Leistungen enthalten sind.

Unzutreffend ist zunachst die Auffassung des Klagers zu 1., die Zuordnung der koaxialen
Interventionssets zu den Einmalkanulen iS der Nr2 aaO oder zu den -in den berech-
nungsfahigen Leistungen nicht enthaltenen - Infusionsbestecken iS der Nr 4 aaO sei eine
dem Beweis durch Sachverstandigengutachten zugangliche Frage. Auslegung und An-
wendung der vertragsarztlichen Leistungsverzeichnisses sind Bestandteil der den Gerich-
ten obliegenden Rechtsanwendung (vgl zu dieser Problematik auch BSG SozR 3-2500
§ 106 Nr 57 S 318). Auf dieser Grundlage hat das Berufungsgericht zu Recht davon ab-
gesehen, ein Sachverstandigengutachten zu der Frage einzuholen, ob bei der in der Pra-
xis der Klager angewandten PRT Injektionsnadeln oder Infusionsbestecke zum Einsatz

gekommen sind.

Das LSG hat seine Auffassung, dass es sich bei den koaxialen Interventionssets um
Einmalkaniulen handele und die Kosten fur ihre Beschaffung dementsprechend mit dem
Honorar fir die arztliche Leistung abgegolten seien, zutreffend auf die Darstellung der
Klager hinsichtlich ihres therapeutischen Ansatzes gestitzt. Diese haben vorgetragen, die
unter computertomographischer Kontrolle zu verabreichende Substanz werde mittels
Drucks an den gewlnschten Behandlungsort gebracht. Die dazu benétigte Vorrichtung
wird in der medizinischen Wissenschaft als Kantile oder als Injektionsnadel bezeichnet.
Eine Infusion wird dagegen als das EinflieRenlassen grolRerer Flissigkeitsmengen in ein
Hohlorgan definiert. Die Grenzen einer wortlautorientierten Auslegung werden (ber-
schritten, wenn das mittels Druck erfolgte Einspritzen von Medikamenten an eine be-

stimmte, genau zu markierende Korperregion als "Infusion” verstanden werden soll.

Der Standpunkt des LSG wird durch eine wissenschaftliche Beschreibung des von den
Klagern praktizierten Verfahrens der PRT an der Wirbelsdule bestatigt. Der Orthopade
Prof. Kramer erlautert, dass in besonderen Fallen wirbelsdulennahe Injektionen auch un-
ter Bildwandlerkontrolle durchgefiihrt wirden. Eine besondere Sicherheit fur die Lage der
Punktionskaniile biete das Computertomogramm. Deswegen erfreuten sich computerge-
steuerte wirbelsdulennahe Injektionen zunehmender Beliebtheit (DA 1988, C-665). Damit
wird medizinisch-fachlich genau das von den Klagern praktizierte Behandlungsverfahren
beschrieben und - was hier nicht von Bedeutung ist - im Ubrigen unter dem Gesichtspunkt

der medizinischen Aussagekraft wie der Wirksamkeit in Frage gestellt. Im vorliegenden
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Zusammenhang ist entscheidend, dass es sich bei dem Verfahren um eine Schmerzmit-
telinjektion im spinalen Nervenbereich und bei den zum Einsatz kommenden Injektions-
nadeln um "Kanulen" handelt. Auch das belegt, dass die von den Klagern verwandten ko-
axialen Interventionssets ungeachtet ihrer Ausgestaltung im Einzelnen unter den Begriff
der Einmalkandilen fallen.

Der Einwand der Klager, die fir ihr Verfahren bendtigten Instrumente reichten hinsichtlich
der Anforderungen - etwa an die Skalierung - Uber gewdhnliche Injektionsnadeln hinaus,
rechtfertigt keine andere Beurteilung. Die Kosten fir Diagnosegerate bzw Medizinpro-
dukte, die fir Untersuchungen und/oder Behandlungen benétigt werden, kénnen aus
Rechtsgrinden deren Zuordnung zu den in den Leistungslegenden und den allgemeinen
Bestimmungen des EBM-A aufgefilhrten Tatbesténden nicht beeinflussen. Das hat der
Senat bereits in einem Fall, in dem ein Gynakologe ein besonders hochwertiges und teu-
res Sonographiegerat zum Einsatz gebracht und daflr von den Patientinnen eine zusatzli-
che Vergltung gefordert hat, als in der Weise offensichtlich bezeichnet, dass dazu die
Durchfuhrung eines Revisionsverfahrens nicht geboten ist (Beschluss vom 14. Mérz 2001
-B 6 KA 76/00 B - in Juris dokumentiert). Im hier zu beurteilenden Zusammenhang gilt
nichts anderes. Besondere technische Anforderungen oder eine bestimmte Form der von
aufden sichtbaren Skalierung machen aus einer Injektionsnadel bzw einer Einmalkantile

kein Infusionsbesteck im Rechtssinne.

Im Ubrigen erweist sich die Berufung des Klagers zu 1. auf den héheren Kostenaufwand
fur die koaxialen Interventionssets im Hinblick auf die oben naher dargestellten strafrecht-
lichen Besonderheiten des Falles als fern liegend. Er tragt selbst vor, der Klager zu 2.
habe die Sets mittels seines Einflusses auf die Fa M. fur ca 2,55 DM beschaffen
und durch diese Firma zu einem um ca 1.500 % hdheren Preis abgeben lassen. Danach
sind vor allem die rechtswidrigen Manipulationen des Klagers zu 2. und nicht in erster Li-
nie die Hochwertigkeit des Produktes Ursache fiir den Abgabepreis, der denjenigen fur

Ubliche Injektionsnadeln deutlich Gberstiegen hat.

Danach steht fest, dass die koaxialen Interventionssets unter verschiedenen rechtlichen
Gesichtspunkten von der Gemeinschaftspraxis der Klager nicht zu Lasten der KKn Gber
den SSB hatten verordnet werden durfen. Der auf das Fehlen der Verordnungsfahigkeit
dieser Instrumente gestltzte SSB-Regress ist gerechtfertigt. In der Rechtsprechung des
Senats ist geklart, dass sich der Vertragsarzt, der die gesetzlichen und vertraglichen Re-
geln der vertragsarztlichen Versorgung nicht einhalt und Mittel verordnet, die er nicht ver-
ordnen darf, gegeniiber den Kostentragern schadensersatzpflichtig macht (BSG SozR
3-5533 Allg Nr 2 S 11 unter Hinweis auf BSG SozR 3-2500 § 106 Nr 29 S 146). Der von
den Prifgremien in diesem Fall festzusetzende Regress ist seiner Rechtsnatur nach ein
Schadensersatz- und kein Bereicherungsanspruch. Die von der Revision aus der ver-

meintlich bereicherungsrechtlichen Natur des hier streitigen Anspruchs abgeleiteten Kon-
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sequenzen vor allem eines Wegfalles der Bereicherung bei dem Klager zu 1. treffen des-
halb nicht zu. Insbesondere greift seine Auffassung nicht durch, im Hinblick auf die Be-
sonderheiten des manipulativen Handelns des Klagers zu 2. diirfe der Regress gegen ihn
jedenfalls nicht in voller Hohe festgesetzt werden. Dem steht die gesetzliche Ausgestal-
tung der vertragsarztlichen Gemeinschaftspraxis iS des § 33 Abs 2 Satz 1 der Zulas-

sungsverordnung fiir Vertragsarzte (Arzte-ZV) entgegen.

Diese ist durch die gemeinsame Ausiibung der arztlichen Téatigkeit durch mehrere Arzte
der gleichen oder ahnlicher Fachrichtung in gemeinsamen Raumen mit gemeinsamer
Praxisausrichtung, gemeinsamer Karteifiihrung und Abrechnung sowie mit gemeinsamem
Personal auf gemeinsame Rechnung gepragt (zuletzt Senatsurteile vom 16. Juli 2003
-B6 KA 49/02 R -, BSGE 91, 164, 170 = SozR 4-5520 § 33 Nr 1 RdNr 18 und - B 6 KA
34/02 R -, SozR 4-5520 § 33 Nr 2 RdNr 18; s auch Urteil des Senats vom 20. Oktober
2004 - B 6 KA 15/04 R - zur Verdffentlichung vorgesehen). Sie ist berechtigt, ihre Leistun-
gen unter einer einzigen Abrechnungsnummer gegeniber der zustandigen KAV abzu-
rechnen und tritt dieser dementsprechend wie ein Einzelarzt als einheitliche Rechtsper-
sonlichkeit gegentber. Rechtlich gesehen ist eine Gemeinschaftspraxis eine Praxis (vg/
zum Ganzen auch Engelmann, in: von Wulffen/Krasney, Festschrift 50 Jahre Bundessozi-
algericht, 2004, 429, 435). Sie verflgt Uber eine gemeinschaftliche Patientendatei und
rechnet die erbrachten Leistungen unter einem Namen ab. Die Behandlung eines Pati-
enten in einem Quartal durch verschiedene Mitglieder der Gemeinschaftspraxis stellt sich
als ein Behandlungsfall dar. Die Wirtschaftlichkeit der Behandlungs- und Verordnungs-
weise wird nicht bezogen auf den einzelnen Arzt, sondern bezogen auf die Gemein-
schaftspraxis als Einheit geprift; etwaige Honorarklrzungen und/oder Regresse hat die
Gemeinschaftspraxis zu tragen. Nichts anderes gilt fir Regresse wegen der Verordnung
nicht verordnungsfahiger Mittel durch die Gemeinschaftspraxis. Es ist aus Rechtsgriinden
ausgeschlossen, einer Gemeinschaftspraxis alle Vorteile dieser Form der Patientenbe-
handlung zu Gute kommen zu lassen, im Falle eines unwirtschaftlichen oder rechtswidri-
gen Behandlungs- bzw Verordnungsverhaltens den Status der Gemeinschaftspraxis aber
auler Betracht zu lassen.

Die wirtschaftlichen Folgen von Falschabrechnungen bzw rechtswidrigen Verordnungen
treffen notwendig die Gemeinschaftspraxis. In diesem Zusammenhang kommt es auf die
von der Revision aufgeworfenen vertretungs- und gesellschaftsrechtlichen Fragen nicht
an. Ob der Klager zu 2. bei der Verordnung der Sets seine Vertretungsbefugnis fur die
Gemeinschaftspraxis, die als BGB-Gesellschaft organisiert gewesen ist, tiberschritten hat,
ist ohne Bedeutung. Seine SSB-Verordnungen haben die zu 1. beigeladene KK verpflich-
tet, die von der Fa M. an die Praxis der Klager gelieferten Sets zu bezahlen. Diese
spezifisch vertragsarztrechtliche Wirkung einer SSB-Verordnung besteht unabhéngig von
der Berechtigung des Arztes, im Innenverhaltnis zu den anderen Mitgliedern der Gemein-

schaftspraxis derartige Verordnungen vorzunehmen. Solange ein Vertragsarzt seine Ta-
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tigkeit im Status einer Gemeinschaftspraxis austibt, sind seine Behandlungen, Abrech-
nungen und Verordnungen im Rechtssinne solche der Gemeinschaftspraxis. Losen diese
Abrechnungen oder Verordnungen Rlckzahlungs- und Regressanspriche der Institutio-
nen der vertragsarztlichen Versorgung aus, hat dafir die Gemeinschaftspraxis und damit
jedes ihrer Mitglieder in gesamtschuldnerischer Haftung einzustehen. Diese Einstands-
pflicht kann durch vertragliche Vereinbarung zwischen den Gesellschaftern der Gemein-
schaftspraxis nicht im AuRBenverhaltnis zu den Institutionen der vertragsarztlichen Versor-
gung ausgeschlossen oder eingeschrankt werden. Auf dieser Grundlage hat das LSG
deshalb zutreffend keine nahere Sachaufklarung zu den Rechtsverhaltnissen in der Ge-
meinschaftspraxis der Klager vorgenommen und insbesondere nicht untersucht, ob tat-
sachlich der Klager zu 2. allein fur die hier umstrittenen SSB-Verordnungen verantwortlich

ist.

Dem Regressanspruch gegeniber dem Klager zu 1. kann auch nicht mit Erfolg entge-
gengehalten werden, dass sich Ausgleichsanspriche, die er mdglicherweise aus dem ge-
sellschaftsrechtlichen Innenverhaltnis der Partner der Gemeinschaftspraxis hat, wegen
Vermogensverfalls eines der Mitglieder nicht mehr realisieren lassen. Soweit er dazu ein-
wendet, ein solcher Ausgleichsanspruch sei im Hinblick auf die Vermoégensverhaltnisse
des Klagers zu 2., der zu einer Freiheitsstrafe von viereinhalb Jahren verurteilt worden
sei, wirtschaftlich wertlos, muss er sich gerade diesen Umstand entgegenhalten lassen. In
wirtschaftlicher Hinsicht geht es darum, ob das Insolvenzrisiko des flir den eingetretenen
Schaden zumindest in erster Linie verantwortlichen Klagers zu 2. die KKn oder die ande-
ren Mitglieder der Gemeinschaftspraxis trifft. Nach den Vorschriften ber die Gesamt-
schuldnerschaft und die gesamtschuldnerische Haftung ist die Verantwortung den zur
gemeinsamen Berufsausiibung verbundenen Arzten der Gemeinschaftspraxis zugewie-
sen, sodass diese das wirtschaftliche Risiko tragen missen, sofern sie mit eventuellen
Ausgleichsanspriichen gegen das betriigerisch handelnde Mitglied der Gemeinschafts-

praxis ausfallen.

Dem Klager zu 1. kann auch insoweit nicht gefolgt werden, als er ein Mitverschulden der
zu 1. beigeladenen KK an der Schadensentstehung annimmt und unter Berufung auf
§ 254 BGB eine Reduzierung des Regressbetrages um 50 % begehrt. Die Beigeladene zu
1. stellt zutreffend dar, dass sie nach der geltenden SSB-Vereinbarung verpflichtet war,
die Kosten des von Vertragsarzten verordneten SSB gegeniber den Handlern bzw Her-
stellern der verordneten Instrumente und Produkte zu begleichen. Ob die Verpflichtung
zur Einlésung von SSB-Verordnungen endet, wenn Produkte verordnet werden, die fur je-
dermann auf den ersten Blick erkennbar nicht als SSB verordnungsfahig sein kénnen,
bedarf hier keiner Entscheidung. Eine solche Fallgestaltung liegt nicht vor. Solange tber
die Verordnungsfahigkeit bestimmter fir Diagnose und/oder Therapie benétigter Arznei-

mittel oder Medizinprodukte gestritten wird, ist die in der SSB-Vereinbarung als zustandig
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bestimmte KK im Regelfall nicht befugt, die Kosten der von Vertragsarzten ausgestellten

Verordnungen nicht zu Gbernehmen.

Schliel3lich ist die Riige der Revision, die Beigeladene zu 1. habe Uber einen langeren
Zeitraum "widerspruchslos" die Verordnung der koaxialen Interventionssets durch die
Gemeinschaftspraxis ausgefuhrt und damit zur Entstehung des Schadens beigetragen,
nicht gerechtfertigt. Die Arbeitsgemeinschaft der KKn in Westfalen-Lippe hat den Priifan-
trag fur die Quartale Il und 1V/1995 am 11. April 1997, also etwa ein Jahr nach Abrech-
nung der streitbefangenen Quartale, gestellt. Unter Beriicksichtigung der unvermeidlichen
Dauer der Priifung der SSB-Verordnungen aller Arzte, die an der vertragsérztlichen Ver-
sorgung im Bezirk der zu 8. beigeladenen KAV beteiligt waren, ist eine unzumutbare Ver-

zbégerung des Prifverfahrens nicht gegeben.

Danach erweist sich der auf die Verordnung der koaxialen Interventionssets gestitzte

SSB-Regress fur die streitbefangenen Quartale als insgesamt rechtmafig.

Nichts anderes gilt im Ergebnis auch hinsichtlich des Regresses wegen der Verordnung
von Volon A. Insoweit ist nicht die Verordnungsfahigkeit des Praparates als solches sowie
seine Zugehdrigkeit zum SSB umstritten, sondern lediglich die Frage, ob nicht die Ver-
ordnung von Generika an Stelle von Volon A dem Wirtschaftlichkeitsgebot der vertrags-
arztlichen Versorgung entsprochen hatte. Die Revision zieht nicht in Zweifel, dass kosten-
glnstigere Generika mit einer gegenlber Volon A vergleichbaren Indikationsbeschreibung
am Markt verfiigbar waren. Sie macht allein geltend, das Berufungsgericht habe durch
Sachverstandigengutachten aufklaren mussen, dass Volon A - wie von ihr vorgetragen -
hinsichtlich Wirkungsweise und Vertraglichkeit beim Patienten gegeniber den als Alter-
native in Betracht kommenden Generika vorzuziehen gewesen sei. In der hier zu beurtei-
lenden Konstellation hat indessen fiir das LSG kein Anlass bestanden, dieser Frage na-

her nachzugehen.

Sind fur einen bestimmten therapeutischen Ansatz bzw eine bestimmte medikamenttse
Therapie zugelassene Arzneimittel mit entsprechender Indikation verfiigbar, haben diese
aber unterschiedliche Preise, gebietet das Wirtschaftlichkeitsgebot (§ 12 Abs 1, §70
Abs 1 Satz 2 SGB V) zumindest, dass der Vertragsarzt sich die unterschiedlichen Kosten
vergegenwartigt und einzelfallbezogen abwagt, ob der Einsatz des preiswerteren Arznei-
mittels vertretbar ist. Gegebenenfalls kann bei einem Streit zwischen Arzt und Prifgre-
mien durch Sachverstandigengutachten geklart werden, ob bei einer bestimmten Krank-
heitssituation bzw bei Vorliegen allergischer Reaktionen eines Patienten auf ein spezielles
Praparat Anlass zur Verordnung des teureren Medikaments bestanden hat. Darum geht
es hier jedoch nicht. Denn die Klager haben ohne entsprechende Abwagung im Einzelfall
Volon A generell bei der PRT eingesetzt und sich darauf berufen, dieses Praparat werde

besser als die alternativ in Betracht kommenden Generika vertragen.
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Diese Fragestellung brauchte das LSG jedoch nicht mittels eines Sachverstandigengut-
achtens aufzuklaren. Sie liefe namlich auf die Klarung hinaus, ob ganz generell zwischen
dem Praparat Volon A und anderen fir die entsprechende Indikation zugelassenen Arz-
neimitteln derselben Wirkstoffgruppe hinsichtlich der Wirkungsweise und der Vertraglich-
keit messbare Unterschiede bestehen und ob diese so grof3 sind, dass generell nur das
Praparat Volon A zum Einsatz kommen diirfe. Damit zielt das von den Klagern ange-
strebte Sachverstandigengutachten letztlich auf eine Uberpriifung der Zulassungsent-
scheidung fur die in Betracht kommenden Generika durch die fir die Arzneimittelzulas-
sung zustandigen Behdérden ab. Eine solche Zulassung dirfte nicht erteilt werden, wenn
von den Generika im Verhaltnis zu anderen ahnlich wirkenden Arzneimitteln typischer-
weise - unabhangig von der gesundheitlichen Situation und Vorgeschichte des einzelnen
Patienten - massive und vermeidbare Nebenwirkungen ausgingen. Da die Klager weder
im Verwaltungsverfahren noch im gerichtlichen Verfahren zumindest Patientengruppen
bzw Gruppen von Vorerkrankungen und Allergiegefahrdungen einzelner Patienten darge-
stellt haben, bei denen die medizinischen Gesichtspunkte fur und wider die Notwendigkeit
des Einsatzes von Volon A hatten Uberprift werden kdénnen, sondern sich pauschal auf
die Vorteile dieses Originalpraparats berufen haben, ist eine weitere Sachaufklarung nicht
notwendig gewesen. Der routinemalige Einsatz des teureren Arzneimittels gegeniiber
preiswerteren in Betracht kommenden stellt sich als typischer Verstol} gegen das Wirt-
schaftlichkeitsgebot dar. Zu Recht hat der Beklagte deshalb die Entscheidung des Pri-
fungsausschusses bestatigt, wegen der routinemafligen Verordnung von Volon A einen

Regress festzusetzen.

Der Beklagte hat in dem angefochtenen Bescheid beispielhaft das Praparat Triam 40 an-
gefihrt, dessen Kosten deutlich unter denen von Volon A liegen, namlich nur etwas mehr
als ein Viertel derjenigen von Volon A - bezogen auf eine Ampulle zu einem Milliliter -
betragen. Aus der vom Beklagten bestatigten Entscheidung des Prifungsausschusses
ergibt sich, dass nicht die vollen Kosten der injiziierten Medikamente, sondern lediglich
der als unwirtschaftlich angesehene Mehrbetrag in Regress genommen worden ist. Der
Prifungsausschuss hat zudem bericksichtigt, dass auch die Honorarforderung der Kla-
ger wegen Unwirtschaftlichkeit geklrzt werden musste, sodass ein Teil der Verordnungen
von Volon A wegen der Unwirtschaftlichkeit der Gesamtbehandlung ohnehin in Regress

Zu nehmen war.

Damit erweist sich der angefochtene Bescheid des Beklagten insgesamt als rechtmaRig.
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Die Kostenentscheidung ergeht in entsprechender Anwendung des § 193 Abs 1 und 4
SGG in der bis zum 1. Januar 2002 geltenden und hier noch anzuwendenden Fassung
(vgl BSG SozR 3-2500 § 116 Nr 24 S 115 ff).



