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hat der 9. Senat des Landessozialgerichts Berlin-Brandenburg auf die mindliche
Verhandlung vom 28. Juni 2017 durch den Vorsitzenden Richter am Landessozialge-
richt Laurisch, den Richter am Landessozialgericht Hutschenreuther und den Richter
am Landessozialgericht Seifert sowie den ehrenamtlichen Richter Schuhrke und die
ehrenamtliche Richterin Pickel fir Recht erkannt:

Der Schiedsspruch der Beklagten vom 6. April 2016 (Festsetzung des
Vertragsinhalts fur das Arzneimittel Eperzan®) wird aufgehoben.

Die Gerichtskosten und die aul3ergerichtlichen Kosten des Klagers
tragen die Beklagte und die Beigeladene zu 1) jeweils zur Halfte;
im Ubrigen tragen die Beteiligten ihre au3ergerichtlichen Kosten selbst.

Die Revision wird zugelassen.

Tatbestand

Der Klager, der GKV-Spitzenverband, wendet sich gegen einen Schiedsspruch der
Beklagten, der gemeinsamen Schiedsstelle nach 8 130b Abs. 5 Sozialgesetz-
buch/Funftes Buch (SGB V).

Die Beigeladene zu 1. (G) brachte als pharmazeutische Unternehmerin am 1. Okto-
ber 2014 das GLP-1-Analogon Eperzan® (Wirkstoff: Albiglutid, 30 mg bzw. 50 mg
Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionsldsung; einmal wdchentlich
zu injizieren) in Deutschland in den Verkehr. Eperzan® verfligt seit Marz 2014 tber
eine europaweite arzneimittelrechtliche Zulassung fir folgende Anwendungsgebiete

(vgl. Fachinformation mit Stand Dezember 2014):

Eperzan ist bei erwachsenen Patienten mit Typ 2 Diabetes zur Verbesserung
der Blutzuckereinstellung indiziert als:

Monotherapie

Wenn Diat und Bewegung allein zur Blutzuckereinstellung nicht ausreichen bei
Patienten, fur die die Anwendung von Metformin aufgrund von Kontraindika-
tionen oder Unvertraglichkeit als ungeeignet angesehen wird.

Kombinationstherapie
In Kombination mit anderen blutzuckersenkenden Arzneimitteln einschlief3lich
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Basalinsulin, wenn diese zusammen mit Diat und Bewegung den Blutzucker
nicht ausreichend senken.

Durch Beschluss vom 19. Marz 2015, in Bezug auf die Patientenzahl geéndert durch

Beschluss vom 16. Juli 2015, hat der Beigeladene zu 2., der Gemeinsame Bundes-
ausschuss (GBA), auf der Grundlage von 8§ 35a SGB V den Nutzen des Wirkstoffs

Albiglutid bewertet. Die Nutzenbewertung fihrte der Beigeladene zu 2. durch, indem

Albiglutid in funf Konstellationen in Beziehung zu einer zweckmafiigen Vergleichsthe-

rapie gesetzt wurde:

Patientenzahl Anteil in Prozent an der
Therapie und (epidemiologisches | Gesamtpatientenzahl, | Jahrestherapiekosten
Gruppe Vergleichstherapie Marktpotential fiir Schwankungen durch der zweckmaRigen
(Patientengruppe) die zugelassene die Spanne in d) Vergleichstherapie
Indikation)
In der Monotherapie; Glibenclamid:
a zweckmaRige 13,03 his 78,17 Euro
Vergleichstherapie: 27,42 - 30,64
Sulfonylharnstoff ca. 522.500 (Mittelwert: 29,03) Glimeperid:
(Glibenclamid oder 29,67 bis 152,29
Glimeperid) Euro
In der Zweifachkombination Glibenclamid +
mit Metformin; Metformin:
zweckmafige 46,27 bis 177,88
Vergleichstherapie: ca. 634.500 33,30 -37,21 Euro
bi) Metformin + Sulfonylharnstoff (Mittelwert: 35,26)
(Glibenclamid oder Glimeperid +
Glimeperid) Metformin:
62,91 bis 252,00
Euro
In der Zweifachkombination Glibenclamid +
mit einem anderen blutzuk- Metformin:
kersenkenden Arzneimittel 46,27 bis 177,88
aufBer Metformin und Insulin; Euro
zweckmaRige 1,88-2,11
b2) Vergleichstherapie: ca. 35.900 (Mittelwert: 2,0) Glimeperid +
Metformin + Sulfonylharnstoff Metformin:
(Glibenclamid oder 62,91 bis 252,00
Glimeperid) Euro
In Kombination mit minde-
stens zwei anderen blutzuk-
kersenkenden Arzneimitteln, Metformin +
wenn diese den Blutzucker Humaninsulin
c zusammen mit einer Diat und ca. 62.500 3,28 — 3,66 (NPH-Insulin):
Bewegung nicht ausreichend T (Mittelwert: 3,47) 412,22 bis 857,68
senken; zweckmaRige Ver- Euro
gleichstherapie: Metformin +
Humaninsulin
In Kombination mit Insulin
(mit oder ohne orale 26,38 — 34,12 Metformin +
d Antidiabetika); ca. 450.000 bis (Mittelwert: 30,26) Humaninsulin
zweckmaRige Vergleichs- 650.000 Summe der Mittelwerte: (NPH-Insulin):
therapie: Metformin + 100,01 412,22 bis 857,68
Humaninsulin Euro
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Bei seiner Bewertung sah der Beigeladene zu 2. ausschlie3lich in der Fallgruppe bl
(Kombinationstherapie mit Metformin gegenuber der Vergleichstherapie mit Metfor-
min + Sulfonylharnstoff [Glibenclamid oder Glimeperid]) einen ,Hinweis fur einen ge-

ringen Zusatznutzen®.

Hierauf fuhrten der Klager und die Beigeladene zu 1. von April bis August 2015 Ver-
handlungen nach 8 130b Abs. 1 SGB V uber den von den Krankenkassen fur das
Arzneimittel zu Ubernehmenden Erstattungsbetrag und die dartber zu schliel3ende
Vereinbarung. Eine Einigung kam Uber viele vertragliche Regelungen zustande, je-
doch nicht in Bezug auf die Hohe des Erstattungsbetrages.

Am 18. September 2015 rief der Klager die Beklagte als Schiedsstelle an und bean-
tragte, die streitig gebliebenen Inhalte der Vereinbarung (insbesondere die Hohe des
Erstattungsbetrages) durch Schiedsspruch festzusetzen.

In dem Schiedsverfahren beantragte die Beigeladene zu 1. die Festsetzung eines
Erstattungsbetrages von 21,41 Euro je BezugsgrofRe. Auf der anderen Seite bean-
tragte der Klager die Festsetzung eines Erstattungsbetrages von 6,7079 Euro je Be-
zugsgrofe; dabei setzte er in seinem ,konkretisierenden Antrag“ vom 30. Oktober
2015 in Bezug auf die mit einem Zusatznutzen belegte Patientengruppe b1 fur die
Monetarisierung des Zusatznutzens einen Wert von 1.000 Euro pro Patient pro Jahr*
an. Die verschiedenen Positionen resultierten aus einem unterschiedlichen Umgang
mit dem Umstand, dass der Beigeladene zu 2. Albiglutid einen Zusatznutzen nur in
einer von funf Patientengruppen zuerkannt hatte, sowie auf unterschiedlichen Vor-
stellungen zu den Elementen der Preisbildung wie Monetarisierung des Zusatznut-
zens, Stellenwert europaischer Vergleichspreise und Jahrestherapiekosten ver-
gleichbarer Arzneimittel.

Nach Verhandlung am 6. April 2016 und mit Schiedsspruch vom selben Tage (schrift-
liche Fassung vom 14. April 2016) entschied die Beklagte mit den Stimmen der un-
abhangigen Mitglieder und der Vertreter der Beigeladenen zu 1. wie folgt Uber die
bislang nicht konsentierten Teile der Vereinbarung: Den Erstattungsbetrag fir das
Arzneimittel Albiglutid setzte die Beklagte pauschal und auch fur die Patientengrup-

pen, fur die der GBA keinen Zusatznutzen anerkannt hatte, ab dem 1. Oktober 2015
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auf 20,01 Euro je Bezugsgrol3e fest. Aul3erdem (8 2a der Vereinbarung) unterwarf
die Beklagte die Beigeladene zu 1. der Verpflichtung, ,Albiglutid ausschlieBlich in der
Zusatznutzenpopulation bl) in der Kombination mit Metformin gemall GBA-
Beschluss vom 19. Marz 2015 zu bewerben und jegliche Bewerbung von Albiglutid
aulBerhalb dieser Patientenpopulation zu unterlassen®. Dem Klager wurde insoweit
ein Uberprifungsrecht sowie ein Sonderkiindigungsrecht fir den Fall eingeraumt,
dass die Beigeladene zu 1. gegen diese Regelung versto3e. Als 8 2b Abs. 2 und
Abs. 3 der Vereinbarung setzte die Beklagte fest: ,(2) Albiglutid soll durch den Ver-
tragsarzt ausschlief3lich in der Zusatznutzenpopulation bl in der Kombination mit
Metformin gemald GBA-Beschluss vom 19.03.2015 zulasten der Krankenversiche-
rung verordnet werden. (3) Die erstmalige Einstellung eines Patienten auf Albiglutid
soll in der Regel durch einen Diabetologen/in DDG erfolgen. Dem Vertrag wurde
eine Laufzeit von zwei Jahren beigemessen (8 7 der Vereinbarung). Wegen der Ein-
zelheiten der im Schiedsspruch getroffenen Regelungen wird auf Bl. 2 bis 5 der Aus-

fertigung Bezug genommen.

Zur Begriindung heif3t es in dem Schiedsspruch im Wesentlichen wortlich:

,(...) Bei Arzneimitteln mit Zusatznutzen finden bei der Festsetzung des Erstattungs-

betrages auf der Basis von § 130b SGB V gem. § 5 Abs. 2 und § 6 der Rahmenver-

einbarung die folgenden Kriterien Anwendung:

- Ausmal’ es Zusatznutzens gemald GBA-Beschluss und weitere dort getroffene
Festlegungen sowie die Nutzenbewertung und das Dossier des Herstellers

- tatséchliche Abgabepreise in anderen europaischen Landern

- Jahrestherapiekosten vergleichbarer Arzneimittel

(...) Nach § 5 Abs. 2 der Rahmenvereinbarung wird (der Erstattungsbetrag) bei Arz-

neimitteln mit vom GBA anerkanntem Zusatznutzen als Zuschlag auf die Jahresthe-

rapiekosten der zVT (zweckmafige Vergleichstherapie) vereinbart. (...)

Die Monetarisierung des AusmalRes des Zusatznutzens bedarf auf Basis des GBA-
Beschlusses zur Nutzenbewertung wertender Entscheidungen zur Zahlungsbereit-
schaft der gesetzlichen Krankenversicherung, die im Regelungsgefiige das AMNOG
bei Nicht-Einigung er Vertragspartner der Schiedsstelle tberantwortet sind. Hier sind

arzneimittelindividuelle Wertentscheidungen zu treffen, die auch sozialgerichtlich ma-
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teriell nicht nachzuprifen sein durften. Dass diese Wertentscheidungen nicht algo-
rithmisch erfolgen, sondern den Besonderheiten des Einzelfalles Rechnung tragen
sollen, hat der Gesetzgeber in den Gesetzesmaterialien explizit ausgefuhrt. Die Wer-
tentscheidungen zur monetéaren Bewertung des Zusatznutzens mussen vor dem Hin-
tergrund der Kosten der zweckmalfigen Vergleichstherapie, der europaischen Ver-
gleichspreise und der Jahrestherapiekosten vergleichbarer Arzneimittel getroffen
werden, wobei das Gewicht dieser Faktoren wiederum ebenfalls nach Auffassung der
Schiedsstelle nicht algorithmisch bestimmt, sondern unter Berlcksichtigung der Be-
sonderheiten des Einzelfalles entschieden werden sollte. Dabei bertcksichtigt die
Schiedsstelle im vorliegenden Fall, dass nur die Patientenpopulation b1 vom GBA mit
einem Zusatznutzen beschieden worden ist. Sie geht grundsatzlich davon aus, dass
im Rahmen eines Mischpreiskonzepts fur diese Patientengruppe die genannten Kri-
terien zu berucksichtigen sind, hingegen nicht fur die Patientengruppe ohne Zusatz-
nutzen. Die Schiedsstelle hat sich vor diesem Kontext ausfuhrlich mit der Frage be-
fasst, zu welchen Anteilen die Verordnungen in dieser Patientengruppe bl sein wer-
den. Sie hat zur Kenntnis genommen, dass GSK bereit ist sich zu verpflichten, nur in
dieser Patientengruppe das Arzneimittel bei den Arzten zu bewerben und dem Spit-
zenverband Bund diesbeziiglich ein Uberprifungsrecht und ein Sonderkiindigungs-
recht im Verstol3falle einzurdumen bereit ist. In diesem Zusammenhang nimmt die
Schiedsstelle auch zur Kenntnis, dass der Hersteller das Préaparat bislang nicht ver-
marktet hat, daher eine gezielte Ausrichtung des Marketing auf die Gruppe mit Zu-
satznutzen von Beginn an erfolgen kann. Die entsprechenden Verpflichtungen und
Berechtigungen hat die Schiedsstelle daher bernommen. Die Schiedsstelle halt es
vor diesem Hintergrund flr zumindest vertretbar, davon auszugehen, das 80 % der
Patienten fur das vertragsgegenstandliche Arzneimittel in b1l sein werden. Der Spit-
zenverband Bund hat Konstellationen angefihrt, in denen eine weit tGberwiegende
Verordnung in der Patientengruppe mit Zusatznutzen nicht zu beobachten war. Aller-
dings hat sich der Hersteller in diesen Konstellationen nicht zu Beginn seiner Ver-
triebsaktivitdten auf eine Beschrankung auf die Population mit Zusatznutzen ver-
pflichtet; diese Konstellation liegt hier jedoch vor, da GSK das Arzneimittel bislang
nicht aktiv beworben hat. Vor diesem Hintergrund hat die Schiedsstelle einen Misch-
preis angesetzt, der von einem Einsatz zu 80 % in der Patientenpopulation b1l aus-
geht. Diese Erwartung ist mit dem Prognosespielraum, der der Schiedsstelle zusteht,

vereinbar. Sie bewertet den Zusatznutzen in b1l mit 1200 Euro. Ebenso wie der Spit-
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zenverband Bund setzt sie die europaischen Vergleichspreise bei 1.088 Euro an.
Unterschiedlich zu beiden Seiten bewertet sie die Preise vergleichbarer Arzneimittel
mit 1.326 Euro. Denn anders als der Spitzenverband Bund geht sie wie GSK davon
aus, dass nur GLP-1-Analoga als vergleichbar anzusehen sind und legt die von GSK
plausibel vorgetragenen Annahmen zu den Dosierungen zugrunde. (...) Von den drei
Kriterien in b1 hat fur die Schiedsstelle der Zusatznutzen das hdchste Gewicht, ge-
folgt von den Preisen vergleichbarer Arzneimittel und den européischen Vergleichs-
preisen. In der Summe tragt die Patientengruppe b1l mit 972,34 Euro anteilig zu den
Jahrestherapiekosten fur Albiglutid bei. In den Patientengruppen ohne Zusatznutzen
ist die Schiedsstelle der Argumentation des GKV-Spitzenverbandes gefolgt; aufgrund
des ihnen im Schiedsspruch zukommenden Gewichts von 20% tragen sie zu den
Jahrestherapiekosten mit 7,76 Euro bei. Insgesamt ergeben sich damit nach Abzug
des Herstellerrabatts zu bertcksichtigende Jahrestherapiekosten von Albiglutid in
Hohe von 980,10 Euro. Wird beriicksichtigt, dass der Herstellerrabatt konsensual
nicht abgelost werden soll, ergibt sich nach Umrechnung auf die Bezugsgrof3e ein

Erstattungsbetrag in Hohe von 20,01 Euro. (...)

Die Schiedsstelle geht in Fortsetzung ihrer Spruchpraxis der jingeren Zeit zudem
davon aus, dass die Festsetzung des Erstattungsbetrages nicht nur im Rahmen des
weiten Ermessens sachgerecht zu sein hat, sondern zugleich es der Intention des
Gesetzgebers entsprache, dass auch ein fairer Interessenausgleich bewirkt werden
solle: Einerseits soll das festzusetzende Reimbursement eine angemessene Wiurdi-
gung der zu einem Arzneimittel mit Zusatznutzen gefuhrt habenden Forschungs- und
Entwicklungstétigkeit der pharmazeutischen Herstellers fur Eperzan® fihren, ande-
rerseits ist den berechtigten Interessen der Versichertengemeinschaft nach bezahl-

baren Arzneimittelpreisen Rechnung getragen. (...)*

Ihrer Berechnung des Erstattungsbetrages legte die Beklagte folgende Elemente zu-
grunde: Auf der Grundlage des konkretisierenden Antrages des GKV-Spitzen-
verbandes vom 30. Oktober 2015 wurden fur die Patientengruppen ohne Zusatznut-
zen die Kosten der zweckmafigen Vergleichstherapie mit vereinheitlichend (bei un-
terschiedlichen auf die vier einzelnen Gruppen entfallenden Betragen) 38,80 Euro
beziffert (20 Prozent davon = 7,76 Euro). Zugrunde lagen dem angenommene Jah-

restherapiekosten der zweckmafigen Vergleichstherapie in folgender Hohe:
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Patientengruppe Jahrestherapiekosten
a 12,00 Euro
b2 23,00 Euro
c 607,00 Euro
d 0 Euro

Die Jahrestherapiekosten in der Gruppe mit Zusatznutzen bl ermittelte die Beklagte

wie folgt:
Betrége Gewicht Produkt
Zusatznutzen 1.200 Euro 50 Prozent 600 Euro
Abgabepreise in 1.088,03 Euro 20 Prozent 217,61 Euro
anderen L&nden
Jahrestherapiekosten 1.326,06 Euro 30 Prozent 397,82 Euro
vergleichbarer
Arzneimittel
1.215,42 Euro
bezogen auf 80 Prozent 972,34 Euro

Am 3. Mai 2016 hat der Klager die vorliegende Klage gegen den Schiedsspruch er-
hoben.

Am 12. September 2016 hat er zusatzlich die Gewahrung von Eilrechtsschutz bean-
tragt. Mit Beschluss vom 1. Marz 2017 hat der Senat die aufschiebende Wirkung der
Klage gegen den streitigen Schiedsspruch angeordnet (L 9 KR 437/16 KL ER). Zur
Begriindung hat der Senat u.a. ausgefiihrt, die von der Beklagten praktizierte Misch-
preisbildung sei rechtswidrig, wenn der GBA — wie hier — bei einer Patientengruppe
einen Zusatznutzen erkannt und zugleich bei einer oder mehreren Patientengruppen
einen Zusatznutzen verneint habe; ein Mischpreis fihre in dieser Konstellation zu
nicht nutzenadaquaten Preisverzerrungen. Unabhéngig davon sei der Kern der von
der Beklagten fur die Zusatznutzenindikation b1 vollzogenen Preisbildung intranspa-
rent, weil die Bezifferung des Zusatznutzens mit 1.200 Euro nicht nachvollziehbar sei

und nicht in Beziehung gesetzt werde zu den Kosten der zweckmalfigen Vergleichs-
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therapie; dies verstol3e gegen die flr die Festsetzung der Erstattungsbetrages gel-
tenden rechtlichen Regelungen.

Zur Begrindung seiner Klage nimmt der Klager Bezug auf sein Vorbringen im Eilver-
fahren. Zu Recht sei die Beklagte in ihrer Gesamtkonzeption davon ausgegangen,
dass hier ein Mischpreis habe gebildet werden mussen, der sich aus mehreren Kom-
ponenten zusammensetze, namlich aus Patientengruppen mit und solchen ohne Zu-
satznutzen. Die sich fir die einzelnen Patientengruppen ergebenden Teilerstattungs-
betrage seien unter Berlcksichtigung der Grof3e der jeweiligen Gruppe zu einem Er-
stattungsbetrag zusammenzufuhren. Allerdings habe die Beklagte keine andere Ver-
teilung der Patientenpopulation vornehmen dirfen als im Beschluss des GBA zur
Nutzenbewertung vorgegeben. Es sei nicht nachvollziehbar, auf welche Tatsachen
die Beklagte ihre Annahme stitze, dass 80 % der &arztlichen Verordnungen im Zu-
satznutzenbereich zu erwarten seien. Weder aus dem GBA-Beschluss zum Zusatz-
nutzen noch aus dem Parteivorbringen im Schiedsverfahren sei die Quote herleitbar.
Selbst die Beigeladene zu 1. gehe davon aus, dass auf die Patientengruppe bl noch
nicht einmal 40 % der Verordnungen entfielen. Mit ihrer willkiirlichen Heranziehung
einer Verordnungsquote von 80% im Zusatznutzenbereich lege die Beklagte einen
unrichtigen Sachverhalt zugrunde, treibe den Erstattungsbetrag so in die Hohe und
weiche rechtswidrig vom Beschluss des GBA zum Zusatznutzen von Albuglutid ab,
der der Patientengruppe bl nur ein Patientenaufkommen von 33,3 % bis 37,21 %
beimesse und als Bestandteil der Arzneimittel-Richtlinie gerade auch fir die Beklagte
normative Wirkung entfalte. Die bloBe Verpflichtung zur zielgerichteten Bewerbung
eines Produkts lasse keinen Ruckschluss darauf zu, dass sich eine Versorgungsrea-
litat ergebe, in der gerade 80 % der Verordnungen auf den Zusatznutzenbereich ent-

fielen.

Der Klager beantragt,

den Schiedsspruch der Beklagten vom 6. April 2016 aufzuheben.

Die Beklagte beantragt,
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die Klage abzuweisen.

Ihr Schiedsspruch sei getragen von einem weiten Gestaltungsspielraum, dessen
Ausitbung nicht vollig objektivierbar sei. Dies habe der Senat in der vorangegange-
nen Eilentscheidung nicht hinreichend anerkannt. Die den Schiedsspruch tragenden
Grinde seien nur andeutungsweise auszuformulieren. Der Begriindungsumfang sei
auch deshalb herabgesetzt, weil der Klager Erfahrungen aus Gber 100 Erstattungs-
betragsverhandlungen und vielen Schiedsverfahren mit der Beklagten besitze und
die Beteiligten des Schiedsverfahrens einen vollig anderen Wissenshintergrund hat-
ten als das nachtraglich Uber den Schiedsspruch entscheidende Gericht. Fir einen
Aulenstehenden moége die rechnerische Herleitung des Erstattungsbetrages — an-
ders als fur alle Verfahrensbeteiligten — nicht nachvollziehbar gewesen sein; das sei
aber rechtlich unerheblich. Fir die Monetarisierung des Zusatznutzens gebe es auch
keine genaue rechnerische Herleitung. Ein algorithmisches Herleitungsmodell sei
weder rechtlich vorgesehen noch winschenswert. Den Zusatznutzen bei der Preis-
bildung neben den europaischen Preisen (20 %) und vergleichbaren Arzneimitteln
(30 %) mit 50 % zu gewichten, sei rechtlich beanstandungsfrei und bewege sich im

Rahmen des Gestaltungsspielraumes.

Die vom Senat in seiner Eilentscheidung favorisierte Bindung des Erstattungsbetra-
ges an § 130b Abs. 3 Satzl SGB V verstol3e gegen den Wortlaut des Gesetzes, die
Systematik und den Sinn und Zweck der Regelung und fiihre zu unangemessenen
Ergebnissen. § 130b Abs. 3 Satzl SGB V sei auf Eperzan® nicht anwendbar, denn
es konne nicht die Rede davon sein, dass das Arzneimittel keinen Zusatznutzen auf-
weise. Die Festlegung des Erstattungsbetrages misse auch 8§ 130b Abs. 9 Satz 3
SGB V beachten. Auch wenn ein Zusatznutzen nur fir eine von mehreren Patienten-
populationen anerkannt sei, miusse dies bei der Preisbildung angemessen berick-
sichtigt werden. Die vom Senat im Eilverfahren vertretene Losung schlage einseitig
zu Lasten des pharmazeutischen Unternehmers aus, der in der gegebenen Konstel-
lation keinerlei Vorteil fur den Zusatznutzen seines Arzneimittels erhalte, denn der
Preis werde auf die Kosten der generischen Therapien heruntergezwungen. Der Er-
stattungsbetrag habe nach der gesetzgeberischen Konzeption nicht die Aufgabe, den

verordnenden Arzt von der Wirtschaftlichkeitsverantwortung zu befreien. Die Lésung
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des Problems konne auch nicht dem GBA in Form von Verordnungsausschlissen
uberantwortet werden, da der GBA im Moment seiner Entscheidung die Frage der
Wirtschaftlichkeit noch nicht Gberblicken kénne. Zudem sehe auch der Gesetzgeber
einen Verordnungsausschluss durch den GBA nicht als ,Regelweg®; der Leistungska-

talog der GKV durfe nicht routinemalRig verkirzt werden.

Unabhangig von alledem habe die Beklagte die Teilpopulation mit Zusatznutzen zu
Recht mit 80 % lbergewichtet. Die Abweichung von den Anzahlschatzungen im dem
Nutzenbewertungsbeschluss des GBA sei zwingend gewesen, um einen fairen Er-

stattungsbetrag herbeizufuhren.

Auch die Beigeladene zu 1. beantragt,

die Klage abzuweisen.

Sie teilt die Ausfihrungen der Beklagten und tragt erganzend vor: Der im Schiedsver-
fahren festgesetzte Erstattungsbetrag liege schon unterhalb der Minimalgrenze, die
ihr eine Vermarktung von Eperzan® in Deutschland unter Beachtung der rechtlichen
und konzerninternen Vorgaben erlaube. Deshalb sei damit zu rechnen, dass der Ver-
trieb von Eperzan® eingestellt werde. Es werde in Deutschland ohnehin so gut wie
gar nicht zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung verordnet. Werbung finde
nicht statt. Unabhangig davon sei die Festlegung indikationsspezifischer Preise der-
zeit rechtlich ausgeschlossen; vorgesehen sei vielmehr ein einheitlicher Erstattungs-
betrag, so dass die Festlegung eines Mischpreises die einzige Moglichkeit sachge-
rechter Preisbildung darstelle. Winschenswert sei ein modifiziertes Mischpreiskon-
zept, in dem durch bestimmte Steuerungsmafnahmen eine moglichst hohe Verord-
nungsquote im Bereich der Patientengruppen mit Zusatznutzen angestrebt werde.
Ein solches Mischpreiskonzept sei auch nicht gesetzeswidrig, sondern liege im Be-
reich der Vertragsautonomie bzw. der Gestaltungsfreiheit der Beklagten. 8 130b
Abs. 3 SGB V sei auf einen Fall wie den vorliegenden unter keinen Umstanden an-
wendbar. Die von der Beklagten vorgenommene Preisbildung fuhre zu keiner nicht
nutzenadaquaten Preisverzerrung. Denn der festgesetzte Mischpreis sei gerade un-
ter Berucksichtigung des Zusatznutzens kalkuliert worden. Therapiehinweise bzw.

Verordnungsausschliisse seitens des GBA seien demgegentber nicht praktikabel,
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vor allem weil Therapievielfalt und Versorgungsstandard auf dem Spiel stiinden. So-
weit der Senat in seiner Eilentscheidung algorithmische Vorgaben fur die Preisfin-
dung gemacht habe, sei dies unzulassig. Die Uberpriifung von Entscheidungen der
Beklagten durfe nicht als Ergebnis-, sondern nur als Begriindungskontrolle erfolgen.
Die Anforderungen an die Begrundungspflicht durften keinen lenkenden Charakter
annehmen. Im Rahmen ihrer prognostischen Betrachtung schlief3lich habe die Be-
klagte mal3geblich darauf abstellen dirfen, dass das Produkt bislang nicht beworben
worden sei und in Zukunft nur fir die Patientengruppe bl beworben werden dirfe.
Die Annahme eines Versorgungsanteils von 80 % sei daher nicht willkirlich, sondern
sei von der Einschéatzungsprarogative der Beklagten gedeckt.

Der Beigeladene zu 2. stellt keinen Antrag.

Er hat vorgebracht: Sein Beschluss zur Nutzenbewertung entfalte Bindungswirkung
insbesondere auch in Bezug auf die festgestellte Anzahl der Patienten bzw. die Pati-
entengruppen. Denn auch diese Feststellung sei nach § 35a Abs. 1 Satz 3 Nr. 4
SGB V vorgeschrieben und werde gemalid § 35a Abs. 3 Satz 6 SGB V Teil der Arz-
neimittel-Richtlinie nach 8 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V. Dem entsprachen die Re-
gelungen in 8 4 Abs. 1 Nr. 4 der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung (AM-
NutzenV) und in im 5. Kapitel, 8 20 Abs. 3 Nr. 2 der Verfahrensordnung des GBA.
Diese Bindungswirkung musse die Beklagte bei ihren Entscheidungen bertcksichti-
gen.

Wegen des Sachverhalts und des Vorbringens der Beteiligten wird ergdnzend auf
den Inhalt der Gerichtsakte zum Eil- und zum Hauptsacheverfahren, auf den Inhalt
des Verwaltungsvorgangs der Beklagten und auf den Inhalt der Normsetzungsdoku-
mentation des Beigeladenen zu 2. zur Nutzenbewertung Bezug genommen, der Ge-

genstand der miundlichen Verhandlung und der Entscheidungsfindung war.

Entscheidungsqgriinde
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Die Klage ist zulassig und begrindet.

A. Die Klage ist zulassig. Die gesetzlichen Sachurteilsvoraussetzungen liegen vor.

Statthaft ist die (isolierte) Anfechtungsklage nach 8 54 Abs. 1 Satz 1 Sozialgerichts-
gesetz (SGG; vgl. Landessozialgericht Berlin-Brandenburg, Beschluss vom 19. Marz
2015, L 1 KR 499/14 KL ER, zitiert nach juris, dort Rdnr. 29; vgl. auch BSG, Urtell
vom 4. Marz 2014, B 1 KR 16/13 R, zitiert nach juris, dort Rdnr. 21). Denn der ange-
fochtene Schiedsspruch ist gegentber den Partnern der Erstattungsvereinbarung,
die durch den Schiedsspruch ersetzt wird, ein Verwaltungsakt i.S.v. 8§ 31 Abs. 1
Zehntes Buch Sozialgesetzbuch (SGB X). Das belegt auch 8§ 130b Abs. 4 Satz 5
SGB V, wonach Klagen gegen Entscheidungen der Schiedsstelle keine aufschieben-
de Wirkung zukommt (vgl. Luthe in Hauck/Noftz, SGB V, Stand 02/17, § 130b Rdnr.
73, 75; Baierl in jurisPK SGB V, 2. Aufl., 8 130b Rdnr. 133, 178; von Dewitz in
Beck'scher Online-Kommentar Sozialrecht, Stand 1. Méarz 2017, § 130b SGB V Rdnr.
30;Armbruster in Eichenhofer/Wenner, SGB V, 2. Aufl., 8§ 130b Rdnr. 74). Der GKV-
Spitzenverband ist als Partner der Erstattungsvereinbarung klagebefugt (8 54 Abs. 1
Satz 2 SGG). Ein vorheriges Widerspruchsverfahren war nach § 130b Abs. 4 Satz 6
SGB V nicht durchzufiihren. Die Klagefrist von einem Monat (8 87 Abs. 1 Satz 1
SGQG) ist mit Klageerhebung am 3. Mai 2016 gewabhrt.

B. Die Klage ist auch begriindet. Der Schiedsspruch ist rechtswidrig und verletzt den

Klager in seinen Rechten.

I. Maldgeblich ist insoweit die Sach- und Rechtslage zum Zeitpunkt der letzten Be-
hordenentscheidung — hier: 6. April 2016 —, weil eine (isolierte) Anfechtungsklage
statthafte Klageart ist (BSG, Urteil vom 1. Oktober 2009, B 3 KS 4/08 R, zitiert nach
juris, dort Rdnr. 12). Von dieser blo3en ,Faustregel® (BSG, Urteil vom 23. Juni 2016,
B 14 AS 4/15 R, zitiert nach juris, dort Rdnr. 11; Urteil vom 22. Oktober 2014, B 6 KA
3/14 R, zitiert nach juris, dort Rdnr. 41) ist abzuweichen, wenn das letztlich aus-
schlaggebende materielle Recht dies gebietet (BSG, jeweils a.a.0.). Im vorliegenden

Fall existieren keine Hinweise, dass die nach dem angefochtenen Schiedsspruch
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eingetretenen Rechtsanderungen, insbesondere durch das Gesetz zur Starkung der
Arzneimittelversorgung in der GKV (GKV-Arzneimittelversorgungsstarkungsgesetz,
AMVSG) vom 4. Mai 2017 (BGBI. I, S. 1050), sich auch auf bereits getroffene
Schiedsstellenentscheidungen auswirken sollen. Nach den Grundsatzen des inter-
temporalen Rechts kommt die Anwendung anderer Vorschriften als derjenigen, die
im Jahr nach dem erstmaligen Inverkehrbringen (8 130 Abs. 3a Satz 2 SGB V) gegol-
ten haben, nur dann in Betracht, wenn dies gesetzlich ausdriicklich angeordnet ist
(vgl. BSG, Urteil vom 22. Oktober 2014, B 6 KA 3/14 R, zitiert nach juris, dort Rdnr.
43). Hinzu kommt, dass bei der Uberprifung von Entscheidungen, in denen — wie
hier — der Behorde ein Gestaltungsspielraum zukommt und die mit der reinen An-
fechtungsklage angefochten werden, maRRgeblicher Zeitpunkt fur die Beurteilung der
Sach- und Rechtslage stets der Zeitpunkt der letzten Verwaltungsentscheidung ist,
weil das Gericht seine eigenen Erwagungen und neuere Erkenntnisse nicht an die
Stelle derjenigen der Verwaltung setzen darf (BSG, Urteil vom 23. Juni 2016, B 14

AS 4/15 R, zitiert nach juris, dort Rdnr. 13 [zum Ermessensspielraum]).

Il. Die Beklagte hatte daher bei dem streitgegenstandlichen Schiedsspruch die fol-
gende (vor Inkrafttreten des AMVSG geltende) Rechtslage zu beachten:

Nach § 130b Abs. 1 SGB V vereinbart der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
mit pharmazeutischen Unternehmern im Benehmen mit dem Verband der privaten
Krankenversicherung auf Grundlage des Beschlusses des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses Uber die Nutzenbewertung nach § 35a Abs. 3 SGB V mit Wirkung fur
alle Krankenkassen Erstattungsbetrage fur Arzneimittel, die mit diesem Beschluss
keiner Festbetragsgruppe zugeordnet wurden. Weiter gehende materielle Vorgaben
fur die Kriterien, anhand derer der Erstattungsbetrag zu vereinbaren ist, enthélt das
Gesetz in § 130b Abs. 3 SGB V fiur Arzneimittel, die nach dem Beschluss des GBA
nach 8§ 35a Abs. 3 SGB V keinen Zusatznutzen haben und keiner Festbetragsgruppe
zugeordnet werden konnen: Flr diese ist ein Erstattungsbetrag zu vereinbaren, der
nicht zu héheren Jahrestherapiekosten fuhrt als die nach § 35a Abs. 1 Satz 7 SGB V
bestimmte zweckmalRige Vergleichstherapie; sind nach § 35a Abs. 1 Satz 7 SGB V
mehrere Alternativen fur die zweckméafRige Vergleichstherapie bestimmt, darf der Er-
stattungsbetrag nicht zu hoheren Jahrestherapiekosten fihren als die wirtschaftlich-

ste Alternative. Damit soll das von dem am 1. Januar 2011 in Kraft getretenen Arz-



L 9 KR 213/16 KL -15-

neimittelmarkt-Neuordnungsgesetz (AMNOG, BGBI. | S. 2262) verfolgte Ziel erreicht
werden, die Versorgung mit Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen zu angemessenen
Kosten sicherzustellen. Zu diesem Zweck soll tUber den Erstattungsbetrag bewirkt
werden, dass neue Arzneimittel ohne Zusatznutzen keine Mehrkosten gegenuber der
Vergleichstherapie entstehen lassen (Gesetzesbegriindung vom 6. Juli 2010, BT-
Drs. 17/2413, S. 31). Grundlegend ergibt sich dieses Erfordernis aus 8§ 12 Abs. 1
SGB V; danach dirfen Krankenkassen keine Leistungen Ubernehmen, die unwirt-
schaftlich sind. Die Jahrestherapiekosten der Vergleichstherapie bilden somit eine
rechtliche Obergrenze (vgl. zu dieser Konstellation den Beschluss des Senats vom
10. Mai 2016, L 9 KR 513/15 KL, juris [Mirabegron]).

Weniger abschlielende Regelungen enthalt 8 130b SGB V dazu, woran sich die
Vereinbarung des Erstattungsbetrages fur ein Arzneimittel orientieren soll, das nach
dem Beschluss des GBA nach § 35a Abs. 3 SGB V einen Zusatznutzen aufweist.
Nach § 130b Abs. 1 Satz 1 SGB V ist der Erstattungsbetrag ,auf der Grundlage des
Beschlusses des GBA uber die Nutzenbewertung nach § 35a Abs. 3 SGB V* zu ver-

einbaren.

Die Einzelheiten Uberantwortet der Gesetzgeber den am Vertragsschluss Beteiligten:
Nach § 130b Abs. 9 Satz 1 SGB V treffen der Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen und die fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten malf3-
geblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer auf Bundes-
ebene eine Rahmenvereinbarung Uber die Malstéabe fir Vereinbarungen nach
8§ 130b Abs. 1 SGB V (im Folgenden: Rahmenvereinbarung). Darin legen sie insbe-
sondere Kriterien fest, die neben dem Beschluss nach § 35a SGB V und den Vorga-
ben nach 8§ 130b Abs. 1 SGB V zur Vereinbarung eines Erstattungsbetrags heranzu-
ziehen sind (Satz 2). Fur Arzneimittel, fur die der GBA nach § 35a Abs. 3 SGB V ei-
nen Zusatznutzen festgestellt hat, sollen die Jahrestherapiekosten vergleichbarer
Arzneimittel sowie die tatsdchlichen Abgabepreise in anderen europaischen Landern
gewichtet nach den jeweiligen Umsatzen und Kaufkraftparitdten bertcksichtigt wer-
den (Satz 3). In der Rahmenvereinbarung nach Satz 1 ist auch das Nahere zu Inhalt,
Form und Verfahren der jeweils erforderlichen Auswertung der Daten nach 8 217f
Abs. 7 SGB V und der Ubermittlung der Auswertungsergebnisse an den pharmazeu-

tischen Unternehmer sowie zur Aufteilung der entstehenden Kosten zu vereinbaren
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(Satz 4). Bei der Rahmenvereinbarung handelt es sich um einen Normenvertrag, der
Verbindlichkeit gegenliber den beiden Vertragsparteien der Vereinbarung nach Ab-
satz 1 und gegenlber der Schiedsstelle nach Absatz 4 besitzt (Axer in: Bek-
ker/Kingreen, SGB V, Gesetzliche Krankenversicherung, Kommentar, 4. Auflage,
2014, § 130b SGB V, RdNr. 26).

Die Rahmenvereinbarung regelt in 88 5 und 6 dementsprechend Kriterien fir die Er-
mittlung des Erstattungsbetrages: Nach § 5 Abs. 2 wird der Erstattungsbetrag bei
einem Arzneimittel, das einen Zusatznutzen gegeniber der zweckmalligen Ver-
gleichstherapie aufweist, ,durch einen Zuschlag auf die Jahres-therapiekosten der
zweckmafigen Vergleichstherapie“ vereinbart. Der Zuschlag richtet sich ,unter freier
Wirdigung aller Umstande des Einzelfalles und unter Bertcksichtigung der Beson-
derheiten des jeweiligen Therapiegebietes nach dem im Beschluss des GBA festge-
stellten Ausmal® des Zusatznutzens (8 5 Abs. 7 Nr. 1 bis 3 AM-NutzenV) und einer
Bertcksichtigung der sonstigen Kriterien in § 6. Kriterien zur Vereinbarung des Er-
stattungsbetrages sind nach § 6 der Rahmenvereinbarung ,insbesondere der Be-
schluss des GBA Uber die Nutzenbewertung nach § 35a Abs. 3 SGB V mit den darin
getroffenen Feststellungen gemal § 20 Abs. 3 des 5. Kapitel der Verfahrensordnung
des GBA" sowie das vom pharmazeutischen Unternehmer erstellte Dossier nach §
35a Abs. 1 Satz 3 SGB V, die von dem pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilten
tatsachlichen Abgabepreise in anderen européischen Landern und die Jahresthera-
piekosten vergleichbarer Arzneimittel.

Welche Feststellungen der GBA in seinem Nutzenbewertungsbeschluss nach § 35a
Abs. 3 SGB V trifft, ist sowohl in der AM-NutzenV als auch im 5. Kapitel der auf § 91
Abs. 4 Satz 1 Nr. 1 SGB V beruhenden Verfahrensordnung des GBA geregelt. Dort
bestimmt § 20 Abs. 3, dass der GBA auf der Grundlage der Nutzenbewertung ,mit
dem Beschluss nach § 35a Abs. 3 SGB V Feststellungen in der Arzneimittel-
Richtlinie zur wirtschaftlichen Verordnungsweise des Arzneimittels* trifft, ,insbeson-
dere zum Zusatznutzen des Arzneimittels im Verhaltnis zur zweckmalRigen Ver-
gleichstherapie, zur Anzahl der Patienten bzw. Abgrenzung der fir die Behandlung in
Frage kommenden Patientengruppen, zu Anforderungen an eine qualitatsgesicherte
Anwendung und zu den Therapiekosten auch im Vergleich zur zweckmé&fRigen Ver-
gleichstherapie“. Gemall § 5 Abs. 7 Nr. 1 bis 3 AM-NutzenV quantifiziert der GBA
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den angenommenen Zusatznutzen eines Arzneimittels als ,erheblich®, ,betrachtlich®

oder ,gering®.

Dem Beschluss des GBA uber die Nutzenbewertung nach 8§ 35a Abs. 3 SGB V
kommt als Teil der Arzneimittel-Richtlinie (8 35a Abs. 3 Satz 6 SGB V) normative
Wirkung zu, die die an der Preisbildung Beteiligten gemaR § 91 Abs. 6 SGB V eben-
so bindet wie — sofern sie angerufen wird — die Schiedsstelle nach § 130b Abs. 5
SGB V. Die Genannten haben im Rahmen der Preisvereinbarung oder -festsetzung
keine Kompetenz, den Nutzenbewertungsbeschluss des GBA inhaltlich zu Gberpri-
fen oder zu verwerfen, auch nicht im Rahmen einer blof3en Evidenzkontrolle. Dies
liefe dem Normcharakter der Arzneimittel-Richtlinie zuwider, fihrte zu nicht hinnehm-
baren Unsicherheiten in der praktischen Handhabung der normativen Vorgaben und
missachtete die Regel, dass zur Normverwerfung im gewaltengeteilten Rechtsstaat
ausschlief3lich die Gerichte zustandig sind (andeutungsweise anders insoweit: LSG
Berlin-Brandenburg, 1. Senat, Beschluss vom 22.Mai 2014, L 1 KR 108/14 KL ER,
zitiert nach juris, dort Rdnr. 118f.). Einer Rechtmafigkeitsprifung unterliegt der Nut-
zenbewertungsbeschluss, der nach 8§ 35a Abs. 8 Satz 1 SGB V nicht gesondert an-
fechtbar ist, allein in einem gerichtlichen Verfahren, dessen Gegenstand in einer
Uberprifung des durch Schiedsstellenentscheidung festgesetzten Erstattungsbetra-

ges besteht.

lll. 1. Ein nach § 130b Abs. 4 SGB V ergangener Schiedsspruch unterliegt nur einer
eingeschrankten gerichtlichen Uberpriifung. Er stellt seiner Natur nach einen Inter-
essenausgleich durch ein sachnahes und nicht weisungsgebundenes Gremium dar.
Mit der paritdtischen Zusammensetzung, standigen unparteiischen Mitgliedern und
dem Mehrheitsprinzip (vgl. 8 130b Abs. 5 Satz 2 SGB V) ist bezweckt, die Fahigkeit
des Spruchkdérpers zur vermittelnden Zusammenfihrung unterschiedlicher Interessen
und zu einer sachgerechten Entscheidungsfindung zu nutzen. Dabei wird die
Schiedsstelle nach 8 130b Abs. 5 SGB V allerdings nicht etwa wie ein privater
Schlichter tatig, der, ungebunden von rechtlichen Malistaben, nach einem freien
Kompromiss suchen kann (vgl. hierzu schon Beschluss des Senats vom 10. Mai
2016, L 9 KR 513/15 KL ER, zitiert nach juris, dort Rdnr. 45 [Mirabegron, kein ,freies
Aushandeln®]. Die Schiedsstelle nach § 130b Abs. 5 SGB V nimmt vielmehr Aufga-

ben der offentlichen Verwaltung wahr. Sie besitzt Behdrdeneigenschaft im Sinne von
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8 1 Abs. 2 SGB X (vgl. Luthe, a.a.0., Rdnr. 74; Baierl, a.a.0., Rdnr. 178). Denn das
Schiedsverfahren ist ein Verwaltungsverfahren nach § 8 SGB X, weil es auf die Pru-
fung der Voraussetzungen, die Vorbereitung und den Erlass eines Verwaltungsaktes
gerichtet ist. Deshalb gelten fur die Schiedsstelle auch die Regelungen fur die Durch-
fuhrung von Verwaltungsverfahren, insbesondere der Untersuchungsgrundsatz nach
8 20 SGB X, die Anhorungsrechte der Beteiligten nach 8 24 SGB X und die Pflicht
zur Begriindung des Verwaltungsaktes, soweit 8 130b SGB V oder die Rahmenver-
einbarung hiervon keine abweichenden Bestimmungen enthélt. Denn in den anderen
Bichern des Sozialgesetzbuches ergeben sich fiir den vorliegenden Fall keine Ab-
weichungen (8 37 Satz 1 Erstes Buch Sozialgesetzbuch). Die Schiedsstelle ist daher
unmittelbar der Gesetzesbindung nach Art. 20 Abs. 3 des Grundgesetzes unterwor-

fen.

In diesem Rahmen besitzt die Schiedsstelle nach § 130b Abs. 5 SGB V bei ihren
Entscheidungen einen gerichtlich nur eingeschrankt nachprifbaren Gestaltungsspiel-
raum. Der Senat pruft (lediglich) die Wahrung rechtsstaatlichen Verfahrens und die
Einhaltung des fur den Erstattungsbetrag geltenden materiell-rechtlichen Rahmens.
Mit anderen Worten: In formeller Hinsicht ist zu prifen, ob die Schiedsstelle den von
ihr zugrunde gelegten Sachverhalt in einem fairen Verfahren unter Wahrung des
rechtlichen Gehdrs ermittelt hat und ihr Schiedsspruch die Griinde fir das Entschei-
dungsergebnis ausreichend erkennen lasst. Die materiell-rechtliche Kontrolle ist dar-
auf beschrankt, ob der vom Schiedsspruch zugrunde gelegte Sachverhalt zutrifft und
ob die Schiedsstelle den ihr zustehenden Gestaltungsspielraum eingehalten, d.h.
insbesondere die maf3geblichen rechtlichen Vorgaben beachtet hat, die auch fir die
Verfahrensbeteiligten gelten (zu den entwickelten Mal3stéaben flr Schiedsentschei-
dungen vgl. Bundessozialgericht, Urteil vom 13. Mai 2015, B 6 KA 20/14 R, zitiert
nach juris, dort Rdnr. 26; Urteil vom 25. Marz 2015, B 6 KA 9/14 R, zitiert nach juris,
dort Rdnr. 58; Urteil vom 13. November 2012, B 1 KR 27/11 R, zitiert nach juris, dort
Rdnr. 27; Urteil vom 17. Dezember 2009, B 3 P 3/08 R, zitiert nach juris, dort Rdnr.
69; Urteil vom 14. Dezember 2000, B 3 P 19/00 R, zitiert nach juris, dort Rdnr. 22;
s.a. Beschluss des Senats vom 10. Mai 2016, L 9 KR 513/15 KL, zitiert nach juris,
dort Rdnr. 29 [Mirabegrony]).
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Der Senat nimmt danach keine Kontrolle des Ergebnisses eines Schiedsspruchs vor,
sondern Uberprift sein gesetzmalliges Zustandekommen auf der Grundlage seiner
Begriindung. Die sozialgerichtliche Fehlerkontrolle unterscheidet sich insoweit nicht
grundsétzlich von der eingeschréankten gerichtlichen Kontrolldichte beim Vorhanden-
sein von Beurteilungs- oder Ermessensspielrdumen (vgl. 8 54 Abs. 2 Satz 2 SGG
sowie Keller in Meyer-Ladewig u.a., SGG, 12. Aufl. 2017, Rdnrn. 28 und 31 zu § 54).
Hat die Schiedsstelle den mal3geblichen Sachverhalt zutreffend ermittelt, die Be-
stimmungen des § 130b SGB V, des SGB X und der Rahmenvereinbarung bei seiner
Entscheidung beachtet und diese nachvollziehbar begriindet (vgl. 8 35 Abs. 1 Satze
2 und 3 SGB X)), ist der Schiedsspruch rechtlich nicht zu beanstanden.

2. Nach diesen rechtlichen Grundsatzen ist der angefochtene Schiedsspruch schon
deshalb rechtswidrig, weil die Beklagte den Zusatznutzen von Albiglutid in der Pati-
entengruppe bl mit 1.200,00 Euro bestimmt hat, ohne diesen fir die Bestimmung
des Erstattungsbetrages zentralen Wert auch nur ansatzweise zu begrinden. Nach
8§ 35 Abs. 1 Satz 1 SGB X ist ein schriftlicher Verwaltungsakt mit einer Begriindung
zu versehen. In der Begrindung des Verwaltungsakts sind die wesentlichen tatséch-
lichen und rechtlichen Griinde mitzuteilen, die die Behoérde zu ihrer Entscheidung
bewogen haben. Die Begrindung von Ermessensentscheidungen - zu der die vorlie-
gende Entscheidung gehort - muss auch die Gesichtspunkte erkennen lassen, von
denen die Behorde bei der Ausiibung ihres Ermessens ausgegangen ist (vgl. 8 35
Abs. 1 Satz 2 und 3 SGB X). Der Kern der von der Beklagten fur die Zusatznutzenin-
dikation bl vollzogenen Bestimmung des Erstattungsbetrages beruht demnach auf
einem von der Schiedsstelle ,frei gegriffenen” Betrag. Dies belegt die Auffassung des
unparteiischen Vorsitzenden der Schiedsstelle, wonach es im gerichtlichen Verfahren
genuge, wenn er bzw. die Schiedsstelle als ganze die inhaltlichen und rechnerischen
Implikationen eines Schiedsspruchs verstinden, wahrend es einem Gericht gar nicht
maoglich sein kdnne, die rechnerische Herleitung des Erstattungsbetrages zu verste-

hen.

3. Diese Rechtsauffassung der Beklagten missachtet die Grenzen des Entschei-
dungsspielraums der Schiedsstelle und verkennt die rechtsstaatlichen Anforderun-
gen an effektiven Rechtsschutz (Art. 19 Abs. 4 des Grundgesetzes). Zentraler recht-

licher Ansatzpunkt ist insoweit die in 8 5 Abs. 2 Satz 1 der Rahmenvereinbarung ent-
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haltene Regelung, wonach der Erstattungsbetrag bei einem Arzneimittel, das einen
Zusatznutzen gegenuber der zweckmaligen Vergleichstherapie aufweist, ,durch ei-
nen Zuschlag auf die Jahrestherapiekosten der zweckmalfigen Vergleichstherapie®
vereinbart wird. Der Zuschlag hat sich u.a. nach dem im Beschluss des GBA festge-
stellten Ausmal3 des Zusatznutzens zu richten (8 5 Abs. 2 Satz 2 der Rahmenverein-
barung). Diese sachgerechten Regelungen tragen der Hauptintention des
AMNOG Rechnung, das die Jahrestherapiekosten eines Arzneimittels in ein ange-
messenes Verhaltnis zum festgestellten Nutzen setzen wollte (BT-Drs. 17/2413, S.
31, li.Sp.).

8 5 Abs. 2 der Rahmenvereinbarung kann mit der Formulierung des ,Zuschlag(es)
auf die Jahrestherapiekosten der zweckmafigen Vergleichstherapie“ im Lichte des
Zwecks des AMNOG nur so verstanden werden, dass der ,Zuschlag“ umso hdher
ausfallen darf, je hoher der Zusatznutzen vom GBA auf der Grundlage von § 5 Abs. 7
der AM-NutzenV taxiert wurde (erheblich, betrachtlich, gering, nicht quantifizierbar).
Hieran musste sich auch die Beklagte bei der Findung ihres Schiedsspruchs orientie-
ren, denn die Rahmenvereinbarung dient insgesamt dem Zweck, fur die an den Ver-
handlungen tber den Erstattungsbetrag Beteiligten verbindliche Mal3stdbe zu bilden
(vgl. Abs. 1 der Praambel); die in der Rahmenvereinbarung enthaltenen Mafl3stabe
der Preisbildung binden auch die Beklagte als Schiedsstelle, denn sie setzt den Ver-
tragsinhalt an Stelle der Beteiligten fest (8 130b Abs. 4 Satz 1 SGB V) und darf sich
daher nicht von den zwischen den Beteiligten geltenden Mal3staben l6sen.

Das Merkmal des ,Zuschlag(es) auf die Jahrestherapiekosten der zweckmaligen
Vergleichstherapie® ist zentrales Element der Preisbildung und daher von der Beklag-
ten in einem Schiedsspruch besonders sorgsam zu bedenken. Dies muss sich auch
auf die Anforderungen an die schriftiche Begriindung des Schiedsspruchs auswir-
ken. Denn wenn nicht transparent wird, mit welchen Erwagungen und aufgrund wel-
cher Implikationen die Beklagte den ,Zuschlag” gebildet hat, ist nicht gerichtlich
Uberprifbar, welchen Sachverhalt die Schiedsstelle ihrer Entscheidung zugrunde
gelegt hat. Die Feststellung der einzelnen Berechnungselemente gehdrt damit zur
Bestimmung des entscheidungserheblichen Sachverhalts. Ist die Herleitung der ein-
zelnen Berechnungselemente nicht nachvollziehbar, lasst sich auch nicht Gberprifen,

ob die Preisbildung auf den Jahrestherapiekosten der zweckméaRigen Vergleichsthe-
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rapie aufbaut und entsprechend dem vom GBA auf der Grundlage von 8 5 Abs. 7
AM-NutzenV festgesetzten Zusatznutzen (erheblich, betrachtlich, gering, nicht quan-
tifizierbar) bestimmt worden ist. Dies muss nach den von der Rechtsprechung ent-
wickelten, oben dargestellten Kriterien zur Rechtswidrigkeit eines solchen Schieds-

spruchs fuhren. Aul3erdem setzt er setzt sich dem Einwand der Willkir aus.

4. Zwar ist mit den schriftlichen Einlassungen der Beklagten im Eilverfahren L 9 KR
437/16 KL ER nachvollziehbar geworden, wie der im Schiedsspruch festgesetzte Er-
stattungsbetrag arithmetisch ermittelt wurde. Zu Jahrestherapiekosten von 1.215,42
Euro gelangte die Beklagte, indem sie den ,Zusatznutzen“ mit 1.200 Euro bezifferte,
die Abgabepreise in anderen Landern mit 1.088,03 Euro und die Jahrestherapieko-
sten vergleichbarer Arzneimittel mit 1.326,06 Euro und diese Werte prozentual ge-

wichtet zu einander ins Verhéltnis setzte (vgl. Tabelle Bl. 8 dieses Urteils).

Die nach § 5 Abs. 2 der Rahmenvereinbarung erforderliche Bildung eines ,Zuschla-
ges“ zur zweckmalligen Vergleichstherapie hat die Beklagte dabei aber aus den Au-
gen verloren. Stattdessen wird ein ,Zusatznutzen® mit 1.200 Euro beziffert, ohne eine
Beziehung zu den Jahrestherapiekosten der zweckmaRigen Vergleichstherapie her-
zustellen und den Betrag daraus abzuleiten. Wie in der mindlichen Verhandlung er-
kennbar wurde, hat sich der unparteiische Vorsitzende der Schiedsstelle dabei an
der ,Zahlungsbereitschaft* der Krankenkassen und nicht an den Jahrestherapieko-
sten der zweckmaRigen Vergleichstherapie orientiert. Denn der Klager hat im
Schiedsverfahren im Antrag vom 31. Oktober 2015 - ebenfalls ohne jegliche Begrtin-
dung - eine GroRenordnung von 1.000 Euro angesteuert. Von diesem Betrag weicht
die Beklagte noch um 200 Euro zu Lasten des Klagers ab, ohne auch diese Abwei-

chung zu begriinden.

Damit 16st sich die angegriffene Preisbildung von den in 8 5 Abs. 2 der Rahmenver-
einbarung als Ausgangspunkt vorausgesetzten Kosten der zweckmaligen Ver-
gleichstherapie. In Bezug auf diesen Ausgangspunkt muss sich der Zuschlag nach-
vollziehen lassen. Daran fehlt es vorliegend. Die Kosten der zweckmalRigen Ver-
gleichstherapie liegen nach dem insoweit verbindlichen Beschluss des GBA zur Nut-
zenbewertung in einer Spanne zwischen 46,27 Euro und 252 Euro. Der Senat lasst

offen, wo bei Bildung des ,Zuschlages® anzusetzen ist, wenn die Kosten der zweck-
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malfigen Vergleichstherapie nur in Form einer Preisspanne beziffert werden konnten;
allerdings wird die Beklagte in einem Schiedsspruch hier eine Entscheidung zum
Ausgangswert zu treffen haben, denn dieser determiniert die statthafte Hohe des
,<Zuschlages®. Selbst wenn man hier den héchsten Spannenwert heranzieht, 252 Eu-
ro, lage die Bemessung des Zusatznutzens (1.200 Euro) schon um fast das Funffa-
che Uber diesem Ausgangswert. Je weiter die Beklagte bei der Bildung des Zuschla-
ges Uber die Kosten der zweckmafigen Vergleichstherapie hinausgeht, umso inten-
siver wird ihre Begriindungslast, denn sie hat nach der Intention des zugrunde lie-
genden Rechts einen nutzengerechten Preis zu bilden und dabei vor allem auch den
Grad des jeweiligen Zusatznutzens zu bericksichtigen. Die Beklagte hat aber bis
zum Abschluss der miundlichen Verhandlung zur Hauptsache hierfir keine Begrtn-
dung geliefert. Sie hat nach den rechtlichen Ausfiihrungen des Senats im Beschluss
zum Eilverfahren L 9 KR 437/16 KL ER (bei juris Rdnr. 56 ff.) auch nicht einmal den
Versuch unternommen, den Ausgangswert ihrer Preisbildung von 1.200 Euro vor
dem Hintergrund der Rahmenvereinbarung zu plausibilisieren. Ob eine solche Kon-
kretisierung noch im gerichtlichen Verfahren allein durch den Vorsitzenden der

Schiedsstelle ,nachgeholt® werden kann, bedarf deshalb hier keiner Klarung.

Dass der Zuschlag im vorliegenden Fall bei nur geringem Zusatznutzen um ein Viel-
faches Uber dem Preis der zweckméaRigen Vergleichstherapie liegt, ist auch nicht von
vornherein plausibel. Im Gegenteil entsteht der Eindruck, dass die Beklagte ohne
jede rechtliche Bindung zu einer ,freien“ Preisbildung gegriffen hat, die sie fur mehr-
heitsfahig hielt. Dass dies einer gerichtlichen Kontrolle nicht Stand halten kann, liegt

auf der Hand.

Der Senat verlangt damit von der Beklagten keine Preisbildung nach einem festste-
henden, regelbildenden Entscheidungsalgorithmus (vgl. dazu BT-Drs. 17/13770, S.
24 r.Sp.), sondern nur eine solche, die eine einzelfallbezogene, nachvollziehbare und

alle rechnerischen Elemente objektivierende Begriindung enthalt.

IV. Unabhangig davon bestehen weitere rechtliche Bedenken gegen die Rechtmé-

Rigkeit des angefochtenen Schiedsspruchs.
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1. Die Beklagte sah sich vor der tatséchlichen Situation, dass der GBA in seinem
Nutzenbewertungsbeschluss zum neuen Wirkstoff Albiglutid finf Patientengruppen
gebildet hatte, von denen er nur bei einer (bl) einen (geringen) Zusatznutzen er-
kannte. Die Unterscheidung nach einzelnen Patientengruppen ist in 8 35a Abs. 1
Satz 3 Nr. 4 SGB V und Kapitel 5, § 18 Abs. 1 der Verfahrensordnung des GBA vor-
gesehen und begegnet keinen rechtlichen Bedenken. Der pharmazeutische Herstel-
ler hat danach in dem von ihm im Rahmen der Nutzenbewertung vorzulegenden
Dossier auch Angaben zu machen zur ,Anzahl der Patienten und Patientengruppen,
fur die ein therapeutisch bedeutsamer Zusatznutzen besteht®. Auf dieser Grundlage
soll ermittelt werden kénnen, inwieweit die Versicherten quantitativ von dem fragli-
chen Arzneimittel profitieren kbnnen; die Anzahl der Patienten steht in Bezug zu dem
zu ermittelnden therapierelevanten Nutzen (vgl. AMNOG, Gesetzesbegriindung, BT-
Drs. 17/2413, S. 20 r. Sp.).

2. Vor diesem Hintergrund hat die Beklagte bei der Ermittlung des Erstattungsbetra-
ges fur den Wirkstoff Albiglutid zur Methode der ,Mischpreisbildung® gegriffen: Sie
hat zunachst einen auf die Patientengruppe mit Zusatznutzen entfallenden Erstat-
tungsbetrag (1.215,42 Euro) sowie einen auf die Patientengruppen ohne Zusatznut-
zen entfallenden (niedrigeren) Erstattungsbetrag (38,80 Euro) errechnet. Die beiden
ermittelten Werte sind in einem nachsten Schritt zu einander ins Verhéaltnis gesetzt
worden, und zwar je nach Grol3e der jeweiligen Patientengruppen, um das tatséchli-
che Verordnungsverhalten der Vertragsarzteschaft einzubeziehen. Die von der Be-

klagten praktizierte Mischpreisbildung stellt sich danach modellhaft wie folgt dar:

Patientengruppe Patientenaufkommen Erstattungsbetrag
1 (mit Zusatznutzen) 50 Prozent 1.000 Euro
2 (ohne Zusatznutzen) 50 Prozent 100 Euro

In einer solchen Situation bewirkt Patientengruppe 1 den Erstattungsbetrag zu 50
Prozent, Patientengruppe 2 bewirkt ihn ebenfalls zu 50 Prozent, so dass sich tber
die Mischpreisbildung ein Erstattungsbetrag von 500 Euro + 50 Euro = 550 Euro
ergibt. Im vorliegenden Fall hat die Beklagte (vereinfacht dargestellt) konkret folgen-

de Berechnung angestellt:
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Patientengruppe Patientenaufkommen Erstattungsbetrag Anteiliger
Erstattungsbetrag
1 80 Prozent =
(mit Zusatznutzen) 80 Prozent 1.215,43 Euro 972,34 Euro
2
(ohne Zusatznutzen, 20 Prozent 38,80 Euro 20 Prozent =
vier Untergruppen) 7,76 Euro

Die Summe der beiden anteiligen Erstattungsbetrdge ergibt zu berticksichtigende
Jahrestherapiekosten von 980,10 Euro. Hieraus ergibt sich der festgesetzte Erstat-
tungsbetrag von 20,01 Euro: 980,10 Euro : 365 Tage = 2,67 (Tagestherapiekosten) x
7 = 18,83 (wochentliche Therapiekosten als Bezugsgrof3e) + 1,18 Euro (netto Her-
stellerabschlag) = 20,01 Euro.

3. Seine rechtlichen Bedenken gegen die so praktizierte Methode der Mischpreisbil-
dung erhalt der Senat flr die hier gegebene Fallkonstellation auch im Lichte der Kri-
tik, die die Eilentscheidung vom 1. Marz 2017 (L 9 KR 437/16 KL ER) nach sich zog
(vgl. nur Stallberg, PharmR 2017, S. 212; Anders, A&R 2017, S. 80), aufrecht und

stutzt sie auf folgende Erwagungen:

a) Der von der Beklagten festgelegte Mischpreis fiihrt zu nicht nutzenadaquaten
Preisverzerrungen in den einzelnen Anwendungsbereichen bzw. Patientengruppen
und damit zu nicht nutzengerechten Preisen (zu unkritisch insoweit Baierl in Schle-
gel/Voelzke, jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 130b SGB V Rdnr. 107; siehe auch
Stadelhoff, Rechtsprobleme des AMNOG-Verfahrens, Diss. jur. 2016, Nomos-Verlag,
S. 276-283). Er tragt damit nicht der vom Gesetzgeber mit dem AMNOG verfolgten
Grundidee Rechnung, wonach der Preis eines Arzneimittels seinem Nutzen bzw. Zu-
satznutzen folgen solle. Vorliegend mussten auf die Patientengruppe bl, fur die der
GBA einen geringen Zusatznutzen beschlossen hat, (hier unterstellt: beanstandungs-
frei hergeleitete) Jahrestherapiekosten in Hohe von 1.215,42 Euro entfallen. Isoliert
betrachtet durften die (unterstellt: beanstandungsfrei hergeleiteten) Jahrestherapie-
kosten in den anderen ohne Zusatznutzen gebliebenen Patientengruppen maximal
12,00 Euro (Gruppe a), 23,00 Euro (Gruppe b2), 607,00 Euro (Gruppe c¢) bzw. 0 Euro

(Gruppe d) betragen. Dieses differenzierte Gefiige nivelliert ein Mischpreis, dem die
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Beklagte hier Uber alle funf Patientengruppen Jahrestherapiekosten von pauschal
980,10 Euro zugrunde legte. Rechtswidrig ist dies, weil sich fur die Patientengruppen
a, b2, c und d damit Jahrestherapiekosten ergeben, die entgegen 8 130b Abs. 3 Satz
1 SGB V hoher sind als die Jahrestherapiekosten der jeweiligen zweckmalfigen Ver-
gleichstherapie; zum Beispiel Ubersteigt der Mischpreis im Falle von Patientengruppe
a die Kosten der zweckmaligen Vergleichstherapie um mehr als das Achtzigfache.

b) Auf der anderen Seite — aus der Warte des pharmazeutischen Herstellers — ist der
als Mischpreis festgelegte Erstattungsbetrag nicht tragfahig, weil er durch die ko-
stendampfende Einbeziehung der Patientengruppen ohne Zusatznutzen niedriger

ausfallt als notwendig. Dies verletzt Rechte des pharmazeutischen Herstellers.

c) Indem der Mischpreis dem Arzneimittel in der mit einem Zusatznutzen belegten
Konstellation einen zu niedrigen und damit nicht nutzenadaquaten Preis beimisst,
wird zugleich eine rechtswidrige Ausgangslage fur kinftige Nutzenbewertungen und
Preisfestlegungen geschaffen: Wenn namlich das Arzneimittel in der mit dem Zu-
satznutzen belegten Konstellation kinftig als zweckmaRige Vergleichstherapie fur
einen neuen, nunmehr der Nutzenbewertung unterliegenden Wirkstoff fungieren soll-
te (zu einem solchen Fall: Beschluss des GBA vom 3. April 2014, BAnz AT 15. April
2014 B3, zum Wirkstoff Dabrafenib), wirden die Kosten der zweckmafiigen Ver-
gleichstherapie vom GBA aufgrund der Auswirkungen des Mischpreises zu niedrig
bemessen. Dies wiederum kdnnte den dann betroffenen pharmazeutischen Herstel-
ler in seinen Rechten verletzen, der mangels eigener Rechtsschutzmaéglichkeiten
gegen die Preisfestlegung im fruher durchgefuhrten Nutzenbewertungsverfahren
hinnehmen muss, dass — gesetzgeberisch gewollt — der Preis seiner Neuentwicklung

sich an den Kosten der zweckmaRigen Vergleichstherapie orientieren muss.

Entsprechendes gilt zu Lasten der Krankenkassen, wenn der Mischpreis — wie unter

a) dargestellt — rechtswidrig zu hoch festgesetzt wird.

4. Die aufgezeigten Probleme sprechen fur das Erfordernis einer erganzenden ge-
setzgeberischen Regelung zur Bildung eines Erstattungsbetrages in der Konstellati-
on unterschiedlich nutzenbewerteter Patientengruppen. Denn die nach der derzeiti-

gen defizitaren Rechtslage praktizierte Mischpreisbildung begegnet nicht nur den
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beschriebenen gravierenden rechtlichen Bedenken. Zugleich handelt es sich um eine
wesentliche Grundentscheidung, die die Finanzierbarkeit des Systems der GKV und
Grundrechte des pharmazeutischen Herstellers betrifft (vgl. Stadelhoff, a.a.O., S.
283; Luthe in Hauck/Noftz, SGB V, Kommentar, Rdnr. 14 zu § 130b).

Jedenfalls mussten aber der GKV-Spitzenverband und die Spitzenorganisationen der
pharmazeutischen Unternehmer auf Bundesebene (8§ 130b Abs. 5 SGB V) die Rah-
menvereinbarung nach § 130b Abs. 9 SGB V um Regularien zum ,Ob“ und ,Wie“ der
Bildung eines Mischpreises erweitern. Die Rahmenvereinbarung in ihrer derzeitigen
Fassung enthalt fir dieses praxisrelevante Problem keine Regularien und wird daher
der Vorgabe in § 130b Abs. 9 Satz 1 SGB V nicht gerecht, ,Malstabe fir die Verein-
barungen nach Absatz 1 zu bilden, was wiederum zur Entstehung von Rechtsstrei-
tigkeiten wie der vorliegenden beitragt, weil wesentliche Elemente der Preisbildung
ungeregelt sind und ,freihandig“ gehandhabt werden. Nur mit einer solchen Rege-
lung wirde auRerdem eine gleichmaRige Verwaltungspraxis der Schiedsstelle bei der
Festsetzung von Mischpreisen und damit die Einhaltung des Gleichheitssatzes des
Art. 3 Abs. 1 GG gewaébhrleistet.

5. Schon aus den vorgenannten Grinden erscheint die von der Beklagten vorge-
nommene Mischpreisbildung insgesamt rechtswidrig. Dieses Ergebnis ergibt sich

zusatzlich aus Folgendem:

a) Die Beklagte hat ihrer Mischpreiskalkulation rechnerisch zugrunde gelegt, dass
Albiglutid prognostisch mit einem Anteil von 80 Prozent in der Zusatznutzenpopula-
tion bl verordnet werde. Begrindet hat die Beklagte dies auch mit den praktischen
Auswirkungen der in 8 2b Abs. 2 der Vereinbarung getroffenen Regelung, wonach
Albiglutid ,durch den Vertragsarzt ausschliel3lich in der Zusatznutzenpopulation b1 in
der Kombination mit Metformin gemanR G-BA Beschluss vom 19.03.2015 zulasten der
Krankenversicherung verordnet werden (soll)“. U.a. hieraus leitete die Beklagte die
,Erwartung“ ab, dass der Wirkstoff kiinftig zu 80 Prozent in der Zusatznutzenpopula-
tion verordnet werde. Diese Prognose ist rechtlich nicht haltbar, weil alles daftr
spricht, dass die in 8 2b Abs. 2 der Vereinbarung getroffene Regelung rechtswidrig

ist.
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Dieser Regelung (wie im Ubrigen auch jener in § 2b Abs. 3 zum Facharztstandard)
wohnt inne, dass sie sich an Dritte richtet und diese belastet, ndmlich an Vertragsarz-
te. Die Regelung kann den Vertragsarzten gegeniber aber keine Wirksamkeit entfal-
ten. Denn sie ist Bestandteil eines Verwaltungsakts. Nach § 39 Abs. 1 Satz 1 SGB X
wird ein Verwaltungsakt gegeniber demjenigen, fir den er bestimmt ist oder der von
ihm betroffen wird, in dem Zeitpunkt wirksam, in dem er ihm bekannt gegeben wird.
Schon § 130b SGB V sieht aber eine Bekanntmachung von Regelungen der Verein-
barungen eines Erstattungsbetrages oder eines Schiedsspruchs gegentber Dritten
nicht vor, sondern ordnet im Gegenteil in § 130b Abs. 1 Satz 10 SGB V weitgehend
Vertraulichkeit der Verhandlungen und der Entscheidung an. Schon deshalb durfte
ausgeschlossen sein, dass die Beklagte zur Stutzung eines Mischpreises Regelun-
gen trifft, die Einschrankungen vertragsarztlicher Tatigkeit vorsehen, ohne dass es
auf die Frage ankame, woraus die Beklagte insoweit ihre (,demokratische®) Legitima-

tion herleiten wollte.

Somit fehlt es fur die Regelung in 8 2b Abs. 2 der Vereinbarung an einer gesetzli-
chen Rechtsgrundlage. Insbesondere bietet § 130b Abs. 1 Satz 5 SGB V insoweit
keine ausreichende Erméachtigung. Danach soll die Vereinbarung auch ,Anforderun-
gen an die Zweckmafigkeit, Qualitat und Wirtschaftlichkeit einer Verordnung beinhal-
ten®. Als Grundlage hierfur fungiert wiederum der Nutzenbewertungsbeschluss des
GBA (vgl. 8 7 Abs. 4 Satz 5 AM-NutzenV). Die Vereinbarung Uiber den Erstattungsbe-
trag, und damit auch der Schiedsspruch nach 8 130b Abs. 4 SGB V, darf danach
insbesondere Bestimmungen zur Qualitatssicherung treffen, die in sachlichem Zu-
sammenhang mit der Vereinbarung des Erstattungsbetrages stehen, regelmafig also
ausschliel3lich arzneimittelbezogen sein muss. Regelungen zur Qualitatssicherung
der gemeinsamen Selbstverwaltung kénnen hierdurch ergdnzt, aber nicht abgeldst
werden. Kosten, die durch die Vereinbarung von MaRnahmen zur Qualitatssicherung
entstehen, sind durch die Vertragspartner zu tragen und durfen nicht auf Dritte ab-
gewalzt werden (so ausdricklich Gesetzesbegrindung, BT-Drs. 17/2413, S. 31
li.Sp.; vgl. auch Luthe in Hauck/Noftz, SGB V, Kommentar, Rdnr. 36 zu § 130b).

Der in 8§ 2b Abs. 2 intendierte Verordnungsausschluss ist davon nicht umfasst. Er
fiele gemal 8 92 Abs. 1 Satz 1 SGB V unter den dort genannten engen Vorausset-

zungen allein in die Kompetenz des GBA. Dasselbe gilt fiir die in § 2b Abs. 3 gewoll-
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te Einfihrung eines Facharztstandards; eine solche berihrt die Rechte Dritter, nam-
lich der Vertragsarzte, und darf daher nicht ohne deren Beteiligung rechtliche Wir-

kung entfalten.

b) Der Senat will damit im Ergebnis nicht schlechthin ausschliel3en, dass die Partner
der Vereinbarung nach 8§ 130b Abs. 1 SGB V bzw. die Schiedsstelle nach § 130b
Abs. 5 SGB V auf der Grundlage des Nutzenbewertungsbeschlusses des GBA eine
Prognose zum Kkinftigen arztlichen Verordnungsverhalten treffen und hierbei die
GroRRe der Patientengruppen, denen das Arzneimittel nach der Nutzenbewertung
voraussichtlich verordnet werden wird, anders einschétzen. Es bedarf aber auch hier-

fur klarer methodischer Vorgaben zumindest in der Rahmenvereinbarung.

Die im Nutzenbewertungsbeschluss des GBA angegebene Groél3e der jeweiligen Pa-
tientengruppe geht zurtick auf die Angaben des pharmazeutischen Unternehmers
nach 8§ 35a Abs. 1 Satz 3 Nr. 4 SGB V und findet nach dem 5. Kapitel, 4. Titel, § 20
Abs. 3 Nr. 2 der Verfahrensordnung des GBA Eingang in den Nutzenbewertungsbe-
schluss, der seinerseits nach § 35a Abs. 3 Satz 6 SGB V Teil der Arzneimittel-
Richtlinie wird und damit die oben beschriebene Bindungswirkung entfaltet. Die Gro-
Be der jeweiligen Patientengruppe spiegelt das arztliche Verordnungsverhalten im
Moment der Nutzenbewertung (Ist-Zustand). Es liegt allerdings nahe, dass sich das
arztliche Verordnungsverhalten andert und etwa mengenméaRig zugunsten des Zu-
satznutzenbereichs verschiebt, wenn der Nutzenbewertungsbeschluss bekanntge-
geben ist und die Vereinbarung Uber den Erstattungsbetrag veroffentlichte Regelun-
gen zur Qualitatssicherung enthalt. Eine bei den Werten des Nutzenbewertungsbe-
schlusses ansetzende und diese weiter entwickelnde Prognose zum é&rztlichen Ver-
ordnungsverhalten bedarf allerdings stets nachvollziehbarer Erwagungen, insbeson-
dere auch zur Hohe des jeweils angesteuerten Werts. Dem wird der angefochtene
Schiedsspruch nicht gerecht, denn die Prognoseentscheidung nutzt mit dem Versuch
eines Teilverordnungsausschlusses eine rechtswidrige Pramisse und ist auch der
Hohe nach nicht ansatzweise nachvollziehbar, denn warum der Schiedsspruch die
vordefinierte GroR3e der Patientengruppe und b1l mehr als verdoppelt und eine Grup-

pengrof3e von gerade 80 Prozent ansteuert, wird nicht weiter begrindet.
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V. Abschliel3end gibt der Senat zu bedenken:

1. Ein Mischpreis fuhrt in einer Konstellation wie der vorliegenden fir die vertrags-
arztliche Verordnungspraxis zu nicht unerheblichen Regressrisiken (vgl. Stadelhoff,
a.a.0., S. 166-169). Eine vertragsarztliche Verordnung des Arzneimittels in den nicht
mit einem Zusatznutzen versehenen Patientengruppen ist grundsétzlich zulassig,
denn auch fur diese Patientengruppen bzw. Indikationen ist es arzneimittelrechtlich
zugelassen; allerdings ist der Mischpreis fur diese Patientengruppen nicht nutzen-
adaquat, weil er, bedingt durch den oben dargestellten Vorgang der Preisbildung,
rechnerisch Gber dem Preis der jeweiligen zweckmafligen Vergleichstherapie liegt.
Wirden Vertragsarzte Albiglutid in den Patientengruppen a, b2, ¢ und d verordnen,
kdnnten sie sich unwirtschaftlich verhalten (8 12 Abs. 1 SGB V) und der Gefahr eines
Arzneimittelkostenregresses im Rahmen der Wirtschaftlichkeitsprifung unterliegen;
der ,global“ als wirtschaftlich geltende Erstattungsbetrag kann im Einzelfall unwirt-
schaftlich sein (vgl. dazu Bauer u.a., IBES Diskussionsbeitrag, ,Analyse und Be-
schreibung des AMNOG-Umsetzungsproblems in die Versorgungspraxis®, Januar
2016, S. 8; Bickel in Arzneiverordnung in der Praxis, Heft 1 Januar 2016, ,Frihe Nut-
zenbewertung nach AMNOG und Auswirkungen auf die Vertragsarzte®, S. 43 [40]).
Ein naheliegendes Regressrisiko besteht bei der Verordnung nutzenbewerteter Arz-
neimittel in den Bereichen ohne Zusatznutzen deshalb, weil durch die zweckmafige
Vergleichstherapie eine typischerweise kostengunstigere Behandlungsalternative
besteht. Entsprechend dem Minimalprinzip als Ausfluss des Wirtschaftlichkeitsgebots
ist mit dem geringstmdglichen Aufwand die erforderliche — ausreichende und zweck-
malRige — Leistung zu erbringen, d.h. der Vertragsarzt ist bei zwei zur Behandlung
einer bestimmten Gesundheitsstérung zur Verfiugung stehenden, medizinisch gleich-
wertigen Therapieansatzen im Regelfall verpflichtet, den kostengiinstigeren zu wah-
len; das Minimalprinzip ist grundsatzlich auch im Verhéltnis zweier therapeutisch
gleichwertiger, aber unterschiedlich teurer Arzneimittel zu beachten (vgl. Bundesso-
zialgericht, Urteil vom 17. Februar 2016, B 6 KA 3/15 R, zitiert nach juris, dort Rdnr.
19; Urteil vom 13. Mai 2015, B 6 KA 18/14 R, zitiert nach juris, dort Rdnr. 37f.; Urteil
vom 31. Mai 2006, B 6 KA 13/05 R, zitiert nach juris, dort Rdnr. 44; Urteil vom 20.
Oktober 2004, B 6 KA 41/03 R, zitiert nach juris, dort Rdnr. 44; Urteil vom 3. Juli
2012, B 1 KR 22/11 R, zitiert nach juris, dort Rdnr. 14; Landessozialgericht Berlin-
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Brandenburg, Urteil vom 28. Oktober 2009, L 7 KA 131/06, zitiert nach juris, dort
Rdnr. 52).

Gleichwohl bedarf es regelmafig naherer normativer Konkretisierungen — etwa hin-
sichtlich der Verordnungsféhigkeit von bestimmten Arzneimitteln —, an denen der Arzt
seine Behandlungsweise ausrichten kann. Dies ergibt sich bereits daraus, dass der
GBA gemal} § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V gehalten ist, eine Richtlinie fur die Ver-
ordnung von Arzneimitteln zu beschlieRen, welche den in § 92 Abs. 2 SGB V nieder-
gelegten detaillierten Vorgaben geniigen mussen; hierzu gehéren auch Regelungen,
die dem Vertragsarzt eine Entscheidung Uber die Wirtschaftlichkeit einer Verordnung
ermdglichen. Weiterhin muss der Arzt davor geschitzt sein, dass eine nicht offen-
sichtlich regelwidrige Behandlungsweise im Nachhinein auf der Grundlage ganz all-
gemeiner Erwagungen zu wirtschaftlichen Alternativen als fehlerhaft bewertet wird.
Das schliel3t aber nicht aus, dass der Arzt in besonderen Konstellationen auch ohne
entsprechende Konkretisierungen zur unmittelbaren Beachtung des Wirtschaftlich-
keitsgebots verpflichtet ist und aus dessen Nichtachtung Folgerungen gezogen wer-
den durfen. Mithin kann ein Vertragsarzt, insbesondere bei vorhandenen rechtskon-
formen Handlungsalternativen, die mit unterschiedlich hohen Kosten verbunden sind,
auch ohne entsprechende Konkretisierung durch die Arzneimittel-Richtlinie verpflich-
tet sein, sich fur die wirtschaftlichere Variante zu entscheiden (Bundessozialgericht,
Urteil vom 13. Mai 2015, B 6 KA 18/14 R, zitiert nach juris, dort Rdnr. 38).

Um offenkundig bestehenden Missverstandnissen zu begegnen (vgl. nur das ,State-
ment® des stellvertretenden Vorsitzenden der Kassenarztlichen Bundesvereinigung
vom 26. April 2017, http://www.kbv.de/html/2017_28482.php), weist der Senat in die-
sem Zusammenhang darauf hin, dass selbstversténdlich die Wahl des teureren von
zwei gleichwertigen Arzneimitteln nicht regressbehaftet sein kann, wenn es hierfir
objektive medizinische Griinde gibt (vgl. Bundessozialgericht, Urteil vom 17. Februar
2016, B 6 KA 3/15 R, zitiert nach juris, dort Rdnr.57), etwa wenn die Anwendung des
kostengunstigeren Arzneimittels wegen Kontraindikationen oder unzumutbarer Ne-
benwirkungen ausgeschlossen ist. Dies gilt unabhangig davon, ob die Unwirtschaft-
lichkeit des teureren Arzneimittels mittels Verordnungsausschlusses oder —ein-
schrankung in der Arzneimittel-Richtlinie ,formlich” festgestellt ist. Denn auch solcher
Art ausgeschlossene Arzneimittel durfen nach § 31 Abs. 1 Satz 4 SGB V ,aus-
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nahmsweise in medizinisch begrindeten Einzelfallen mit Begrindung“ verordnet
werden. Nach 8§ 10 Abs. 1 Satz 3 i.V.m. Abs. 2 Satz 2 Arzneimittel-Richtlinie genugt
zur Begriindung hierfir im Regelfall die Angabe der Indikation und gegebenenfalls
die Benennung der Ausschlusskriterien fur die Anwendung wirtschaftlicher Therapie-
alternativen in der Patientenakte (vgl. Bundessozialgericht, Urteil vom 2. Juli 2014,
B 6 KA 25/13 R, zitiert nach juris, dort Rdnr. 23). Nicht zuletzt deshalb weist der Se-
nat auch darauf hin, dass Regressrisiken im Allgemeinen umso mehr minimiert wer-
den konnen, je sorgféltiger ein Vertragsarzt den Verlauf und die medizinische Not-

wendigkeit der Pharmakotherapie dokumentiert.

Das Risiko eines Arzneikostenregresses konnte aber auch deshalb bestehen, weil
nach Berichten aus der Praxis fur einen Vertragsarzt nicht immer erkennbar sei, ob
der Patient, fur den das fragliche Arzneimittel verordnet werde, in eine Gruppe mit
oder ohne Zusatznutzen falle. Dass das Ergebnis einer Nutzenbewertung, selbst
wenn es vom GBA elektronisch publiziert wird, unter Vertragsarzten nicht flachen-
deckend bekannt sei, ist unerheblich, weil jeder Vertragsarzt die von ihm bei der
Ausibung seiner vertragsarztlichen Tatigkeit und somit auch bei Arzneimittelverord-
nung zu beachtenden rechtlichen Vorgaben (etwa Umfang der arzneimittelrechtli-
chen Zulassung, Ricknahme und Widerruf solcher Zulassungen, Verordnungsaus-
schlisse in der Arzneimittel-Richtlinie) kennen muss (8 91 Abs. 6, § 95 Abs. 3 Satz 3
.V.m. § 82, § 83 SGB V) und sich im Regressfall nicht auf Unwissenheit berufen
kann. Auf der anderen Seite wurden Vertragsarzte durch ihre Praxissoftware bislang
offenkundig nur unzureichend Uber die Ergebnisse der Nutzenbewertung durch den
GBA informiert (AMVSG-Entwurf, BT-Drs. 18/10208, S. 27). Darauf hat der Gesetz-
geber des AMVSG insbesondere durch die Einfligung von 8§ 35a Abs. 3a, 8§ 73 Abs. 9
SGB V reagiert, was kunftig zusatzlich zur Vermeidung von Regressrisiken beitragen
durfte.

2. Aufgefangen werden kann die beschriebene Problematik des Mischpreises jeden-
falls in Einzelfallen durch MalRgaben, die der GBA seinen Beschlissen zur Nutzen-
bewertung beiftigt. Denn der GBA darf zur Klarstellung die Verordnungsfahigkeit ei-
nes Arzneimittels in Bereichen ohne Zusatznutzen (wie hier in Patientengruppen a,
b2, ¢ und d) schon nach bisheriger Rechtslage auf der Grundlage von § 92 Abs. 1

Satz 1 SGB V einschranken oder ausschlieRen oder mit einem Therapiehinweis be-


https://www.juris.de/jportal/portal/t/dtd/page/jurisw.psml?pid=Dokumentanzeige&showdoccase=1&js_peid=Trefferliste&documentnumber=1&numberofresults=1&fromdoctodoc=yes&doc.id=BJNR024820988BJNE017542119&doc.part=S&doc.price=0.0#focuspoint
https://www.juris.de/jportal/portal/t/dtd/page/jurisw.psml?pid=Dokumentanzeige&showdoccase=1&js_peid=Trefferliste&documentnumber=1&numberofresults=1&fromdoctodoc=yes&doc.id=BJNR024820988BJNE017542119&doc.part=S&doc.price=0.0#focuspoint

L 9 KR 213/16 KL -32 -

legen. Die in 8 92 Abs. 2 Satz 11 SGB V getroffene Regelung steht dem nicht entge-
gen. Danach kann der GBA ,die Verordnung eines Arzneimittels nur einschranken
oder ausschliel3en, wenn die Wirtschaftlichkeit nicht durch einen Festbetrag nach
8 35 oder durch die Vereinbarung eines Erstattungsbetrages nach § 130b hergestellt
werden kann®. Dieser Fall ist in einer Konstellation wie der vorliegenden grundsatz-
lich gegeben, denn die Wirtschaftlichkeit kann gerade nicht durch Bildung eines ein-
heitlichen Erstattungsbetrages im Sinne eines Mischpreises flr alle Patientengrup-
pen hergestellt werden. Wirde der GBA von seiner Befugnis Gebrauch machen, an-
lasslich der Nutzenbewertung die Verordnungsféahigkeit eines Arzneimittels in Indika-
tionen einzuschréanken, fur die kein Zusatznutzen erkennbar war, wirde er die Bil-
dung eines nutzengerechten Erstattungsbetrages erleichtern. Denn dieser misste
sich ausschlie3lich an derjenigen Indikation orientieren, fir die der GBA einen Zu-

satznutzen zugebilligt hat.

Der im Beschluss des Senats vom 1. Marz 2017 (bei juris Rdnr. 54) enthaltene Hin-
weis auf die seinerzeit im Gesetzgebungsverfahren (AMVSG, Gesetzentwurf der
Bundesregierung vom 7. November 2016, BT-Drs. 18/10208, S. 9) befindliche Neu-
regelung eines 8§ 35a Abs. 3 Satz 5 SGB V hat sich zwischenzeitlich erledigt. Im Ge-
setzentwurf der Bundesregierung war insoweit die Regelung enthalten, dass der
GBA im Rahmen des Nutzenbewertungsbeschlusses ,eine Verordnungseinschran-
kung nach 8§ 92 Abs. 1 Satz 1 beschlief3en (kann), soweit ein Zusatznutzen nicht be-
legt ist und die Verordnungseinschrankung zur Sicherstellung der Versorgung von
einzelnen Patientengruppen erforderlich ist‘. Damit sollte erméglicht werden, einen
Erstattungsbetrag so zu vereinbaren, dass das Arzneimittel nur fir eine bestimmte
Patientengruppe verordnet wird (Gesetzesbegrindung a.a.O., S. 26). Die weitere
Gesetzgebungsgeschichte bestétigt die Auffassung des Senats zu den ohnehin be-
stehenden Kompetenzen des GBA: Zu der Neufassung des 8§ 35a Abs. 3 Satz 5
SGB V kam es nicht, weil der Ausschuss fur Gesundheit des Deutschen Bundesta-
ges davon abriet (BT-Drs. 18/11449 vom 8. Méarz 2017, S. 34). Dort heifl3t es:

,Die im Gesetzentwurf vorgesehene Anderung des Absatz 3 sollte der Klar-
stellung und Konkretisierung der Voraussetzungen dienen, unter denen der
Gemeinsame Bundesausschuss eine Verordnungseinschrankung nach 8 92
Absatz 1 Satz 1 mit dem Beschluss Uber die Nutzenbewertung und damit zeit-
gleich beschlielRen kann. Im Rahmen der 6ffentlichen Anhérung wurde deut-
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lich, dass die beabsichtigte Klarstellung und Konkretisierung aber vielmehr zu
der unzutreffenden Annahme fuhren kdnnte, eine Verordnungseinschrankung
nach 8 92 Absatz 1 Satz 1 sei grundséatzlich von einer Verordnungseinschran-
kung zum Zeitpunkt der Nutzenbewertung zu unterscheiden. Dies ist nicht der
Fall.

Die ursprunglich vorgesehene Regelung ist entbehrlich. Der Gemeinsame
Bundesausschuss kann bereits nach 8 92 Absatz 1 Satz 1 die Verordnung von
Arzneimitteln wegen Unwirtschaftlichkeit einschranken oder ausschliel3en,
wenn eine andere, wirtschaftlichere Behandlungsmoéglichkeit mit vergleichba-
rem diagnostischen oder therapeutischen Nutzen verflgbar ist. Diese Vorga-
ben sind ausreichend. (...)

Da 8§ 92 Absatz 1 Satz 1 keinerlei Vorgaben zum moglichen Zeitpunkt einer
Beschlussfassung macht und das geltende Recht auch sonst keine einschran-
kenden Regelungen hinsichtlich des Zeitpunkts eines solchen Beschlusses
kennt, ist es dem Gemeinsamen Bundesausschuss nicht versagt, einen Be-
schluss Uber eine Verordnungseinschrankung zeitgleich mit dem Beschluss
Uber die Nutzenbewertung zu fassen.

Allerdings wird der GBA allein die Problematik nicht vollstdndig auflésen kdnnen.
Insbesondere steht einem zeitgleich mit der Nutzenbewertung veroffentlichten Be-
schluss uber den Ausschluss oder die Einschrankung der Verordnungsféahigkeit bzw.
Uber einen Therapiehinweis u.a. das in seiner Verfahrensordnung (4. Kapitel, 8 5)
vorgesehene Stellungnahmeverfahren entgegen. Hinzu kommt, dass der GBA nach
derzeitiger Rechtslage nur berechtigt, aber nicht verpflichtet ist (8§ 92 Abs. 1, Satz 1,
3. und 4. Halbsatz SGB V: ,kann®, Satz 2: ,soll"), bei (teilweiser) Unzweckmaligkeit
oder (teilweiser) Unwirtschaftlichkeit eines Arzneimittels einen Verordnungsaus-
schluss, eine -einschrankung oder einen Therapiehinweis zu beschliel3en (vgl. Bun-
dessozialgericht, Urteil vom 13. Mai 2015, B 6 KA 18/14 R, zitiert nach juris, dort
Rdnr. 48).

C. Die Kostenentscheidung beruht auf § 197a Abs. 1 SGG in Verbindung mit 88§ 154
Abs. 1, 154 Abs. 3, 162 Abs. 3 der Verwaltungsgerichtsordnung.

Die Revision wird wegen grundsatzlicher Bedeutung der Rechtssache zugelassen
(8 160 Abs. 2 Nr. 1 SGG).
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Rechtsmittelbelehrung und Erlauterungen
zur Prozesskostenhilfe

I. Rechtsmittelbelehrung
Diese Entscheidung kann mit der Revision angefochten werden.

Die Revision ist von einem bei dem Bundessozialgericht zugelassenen Prozessbe-
vollmachtigten innerhalb eines Monats nach Zustellung der Entscheidung schriftlich
oder in elektronischer Form beim Bundessozialgericht einzulegen. Sie muss bis zum
Ablauf dieser Frist beim Bundessozialgericht eingegangen sein und die angefochte-
ne Entscheidung bezeichnen.

Die Revision in schriftlicher Form ist zu richten an das Bundessozialgericht, Graf-
Bernadotte-Platz 5, 34119 Kassel bzw. das Bundessozialgericht, 34114 Kassel (nur
Brief und Postkarte).

Die elektronische Form wird nur durch eine qualifiziert signierte Datei gewahrt, die
nach den MalRgaben der "Verordnung Uber den elektronischen Rechtsverkehr beim
Bundessozialgericht” in das elektronische Gerichtspostfach des Bundessozialge-
richts zu Ubermitteln ist. Uber das Internetportal des Elektronischen Gerichts- und
Verwaltungspostfachs (www.egvp.de) konnen weitere Informationen (ber die
Rechtsgrundlagen, Bearbeitungsvoraussetzungen und das Verfahren des elektroni-
schen Rechtsverkehrs abgerufen werden.

Als Prozessbevollmachtigte sind nur zugelassen:

1. Rechtsanwaélte,

2. Rechtslehrer an einer staatlichen oder staatlich anerkannten Hochschule ei-
nes Mitgliedstaates der Europaischen Union, eines anderen Vertragsstaates
des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum oder der Schweiz,
der die Befahigung zum Richteramt besitzt,

3. selbstandige Vereinigungen von Arbeitnehmern mit sozial- oder berufspoliti-
scher Zwecksetzung fur ihre Mitglieder,

4.  berufsstandische Vereinigungen der Landwirtschaft fur ihre Mitglieder,

5. Gewerkschaften und Vereinigungen von Arbeitgebern sowie Zusammen-
schliisse solcher Verbéande fir ihre Mitglieder oder fir andere Verbande oder
Zusammenschlisse mit vergleichbarer Ausrichtung und deren Mitglieder,

6. Vereinigungen, deren satzungsgemale Aufgaben die gemeinschaftliche In-
teressenvertretung, die Beratung und Vertretung der Leistungsempfanger
nach dem sozialen Entschadigungsrecht oder der behinderten Menschen
wesentlich umfassen und die unter Berlcksichtigung von Art und Umfang ih-
rer Tatigkeit sowie ihres Mitgliederkreises die Gewahr fur eine sachkundige
Prozessvertretung bieten, fur ihre Mitglieder,
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7. juristische Personen, deren Anteile samtlich im wirtschaftlichen Eigentum ei-
ner der in den Nrn. 3 bis 6 bezeichneten Organisationen stehen, wenn die ju-
ristische Person ausschlie3lich die Rechtsberatung und Prozessvertretung
dieser Organisation und ihrer Mitglieder oder anderer Verbadnde oder Zu-
sammenschlisse mit vergleichbarer Ausrichtung und deren Mitglieder ent-
sprechend deren Satzung durchfiihrt, und wenn die Organisation fur die Ta-
tigkeit der Bevollméachtigten haftet.

Die Organisationen zu Nrn. 3 bis 7 missen durch Personen mit Befahigung zum
Richteramt handeln.

Behorden und juristische Personen des offentlichen Rechts einschliel3lich der von
ihnen zur Erfullung ihrer 6ffentlichen Aufgaben gebildeten Zusammenschlisse sowie
private Pflegeversicherungsunternehmen kdnnen sich durch eigene Beschéftigte mit
Befahigung zum Richteramt oder durch Beschaftigte mit Befahigung zum Richteramt
anderer Behorden oder juristischer Personen des o6ffentlichen Rechts einschlie3lich
der von ihnen zur Erflllung ihrer 6ffentlichen Aufgaben gebildeten Zusammenschlis-
se vertreten lassen. Ein Beteiligter, der nach MalRgabe der Nrn. 1 bis 7 zur Vertre-
tung berechtigt ist, kann sich selbst vertreten.

Die Revision ist innerhalb von zwei Monaten nach Zustellung der Entscheidung von
einem zugelassenen Prozessbevollmachtigten schriftlich oder in elektronischer Form
zu begrinden. Die Begrindung muss einen bestimmten Antrag enthalten, die ver-
letzte Rechtsnorm und, soweit Verfahrensmangel gerigt werden, die Tatsachen be-
zeichnen, die den Mangel ergeben.

Die Revision kann nur darauf gestitzt werden, dass die angefochtene Entscheidung
auf der Verletzung einer Vorschrift des Bundesrechts oder einer sonstigen im Bezirk
des Berufungsgerichts geltenden Vorschrift beruht, deren Geltungsbereich sich tber
den Bezirk des Berufungsgerichts hinaus erstreckt.

Il. Erlauterungen zur Prozesskostenhilfe

Fur die Revision vor dem Bundessozialgericht kann ein Beteiligter Prozesskostenhilfe
zum Zwecke der Beiordnung eines Rechtsanwalts beantragen.

Der Antrag kann von dem Beteiligten personlich gestellt werden; er ist beim Bundes-
sozialgericht schriftlich oder in elektronischer Form einzureichen oder mindlich vor
dessen Geschéftsstelle zu Protokoll zu erklaren.

Dem Antrag sind eine Erklarung des Beteiligten tUber seine personlichen und wirt-
schaftlichen Verhaltnisse (Familienverhaltnisse, Beruf, Vermdgen, Einkommen und
Lasten) sowie entsprechende Belege beizufligen; hierzu ist der fur die Abgabe der
Erklarung vorgeschriebene Vordruck zu benutzen. Der Vordruck ist kostenfrei bei
allen deutschen Gerichten erhéltlich. Er kann auch tber das Internetportal des Bun-
dessozialgerichts (www.bsg.bund.de) heruntergeladen und ausgedruckt werden.

Im Rahmen des elektronischen Rechtsverkehrs ist der Vordruck in Papierform auszu-
fullen, zu unterzeichnen, einzuscannen, qualifiziert zu signieren und dann in das
elektronische Gerichtspostfach des Bundessozialgerichts zu Ubermitteln.



L 9 KR 213/16 KL - 36 -

Wird Prozesskostenhilfe bereits fur die Einlegung der Revision begehrt, so missen
der Antrag und die Erklarung Uber die personlichen und wirtschaftlichen Verhaltnisse
nebst den Belegen innerhalb der Frist fur die Einlegung der Revision beim Bundes-
sozialgericht eingegangen sein.

Ist dem Beteiligten Prozesskostenhilfe bewilligt worden und macht er von seinem
Recht, einen Rechtsanwalt zu wéahlen, keinen Gebrauch, wird auf seinen Antrag der
beizuordnende Rechtsanwalt vom Bundessozialgericht ausgewahlt.

lll. Erganzende Hinweise

Der Revisionsschrift und allen folgenden Schriftsatzen sollen Abschriften fir die Gbri-
gen Beteiligten beigefugt werden. Das Bundessozialgericht bittet dartiber hinaus um
zwei weitere Abschriften. Dies gilt nicht im Rahmen des elektronischen Rechtsver-
kehrs.

Laurisch Seifert Hutschenreuther



