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

Der Schiedsspruch der Beklagten vom 20. Januar 2016 wird hinsicht-
lich des darin festgesetzten Erstattungsbetrages (1.3 und 1.5 des
Schiedsspruchs) aufgehoben.

Die Beklagte und die Beigeladene zu 1) tragen die Gerichtskosten und
die aul3ergerichtlichen Kosten des Klagers je zur Halfte. Im Ubrigen
tragen die Beteiligten ihre aulRergerichtlichen Kosten selbst.

Die Revision wird zugelassen.

Tatbestand

Die Beteiligten streiten um die RechtmalRigkeit eines Schiedsspruches der beklagten
Schiedsstelle nach § 130b Abs. 5 Flnftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V).

Der Beigeladenen zu 1), einem pharmazeutischen Unternehmen, wurde durch die
European Medicine Agency (EMA) am 18. September 2014 die Zulassung fur das
Arzneimittel Zydelig (Wirkstoff Idelalisib) fur folgende Anwendungsgebiete erteilt (die

zum besseren Verstandnis des Folgenden vom Senat durchnummeriert wurden):

Zydelig wird in Kombination mit Rituximab zur Behandlung von erwachsenen Patien-
ten mit chronischer lymphatischer Leukamie (CLL) angewendet:

» die mindestens eine vorangehende Therapie erhalten haben (Anwendungsgebiet
1), oder

« als Erstlinientherapie bei Vorliegen einer 17,-Deletion oder einer TP53-Mutation bei
Patienten, die fir eine Chemoimmuntherapie ungeeignet sind (Anwendungsgebiet 2).

Zydelig wird als Monotherapie zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit folli-
kularem Lymphom (FL), das refraktar gegeniber zwei vorausgegangenen Thera-
pielinien ist, angewendet (Anwendungsgebiet 3).



L 9 KR 72/16 KL -3-

Das Arzneimittel wird mit den Wirkstoffmengen 100 mg und 150 mg pro Darrei-

chungsform (Filmtablette) abgegeben.

Mit Telefax vom 24. September 2014 informierte die Informationsstelle fur Arzneispe-
zialitaten GmbH (IFA) im Auftrag der Beigeladenen zu 1) Uber die Neuausbietung
von Zydelig. Am 15. Oktober 2014 wurde Zydelig in der Grol3en Deutschen Speziali-
tatentaxe (Lauer-Taxe) eingetragen. Das von der Beigeladenen zu 1) zeitgleich in
Gang gesetzte Nutzenbewertungsverfahren nach 8 35a SGB V schloss der Gemein-
same Bundesausschuss - GBA - (Beigeladener zu 2) am 19. Méarz 2015 mit einem
Beschluss ab, in dem er fur das Anwendungsgebiet 2 und die Teilpopulation 1b (Pa-
tienten mit rezidivierender CLL, fir die eine Chemotherapie nicht angezeigt ist) im
Anwendungsgebiet 1 einen Anhaltspunkt fur einen nicht quantifizierbaren Zusatznut-
zen feststellte und im Ubrigen einen Zusatznutzen im Verhaltnis zur zweckmaRigen
Vergleichstherapie wegen nicht vorgelegter Nachweise als nicht belegt ansah. Im

Ubrigen legte er u.a. folgende Daten zugrunde:

zweckmalfiige Vergleichstherapie Anzahl der
infrage kom-
menden Pati-
enten

Anwendungsgebiet 1 2 000 - 7500

Teilpopulation 1a | eine Chemotherapie in Kombination mit Ritu-
ximab nach MaRRgabe des Arztes, unter Be-
achtung des Zulassungsstatus*

Teilpopulation 1b | Best-Supportive-Care

Teilpopulation 1c | eine patientenindividuelle, optimierte Thera-
pie nach MalRgabe des Arztes, unter Beach-
tung des Zulassungsstatus

Teilpopulation 1d | Best-Supportive-Care

Anwendungsgebiet 2 | Best-Supportive-Care 200 — 300

Anwendungsgebiet 3 | Best-Supportive-Care 800 — 3 300

1 zur Berechnung der Kosten dieser zweckméRigen Vergleichstherapie wurden in

diesem Beschluss ,beispielhaft einige Ubliche Therapieschemata dargestellt®.
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Jahrestherapiekosten

zu bewertendes Arz-

zusatzlicher Zu-
schlag fur Herstel-

Patientengruppe neimittel Kosten lung einer zytostati-
kahaltigen parente-
ralen Zubereitung

Teilpopulation 1a | S aro0 * 93.802,17 € 648 €

Zweckmalige Ver- g\g'ggge& € und zwischerll 486 € und
gleichstherapien 28.541.50 € 3402 €
Idelalisib +
. . Rituximab +
Teilpopulation 1c Jusatzlich notwendi- 93 881,48 € 648 €
ge GKV-Leistungen
ZweckmaRige Ver- | Zwischen i
gleichstheragpien 334,30 € und ?Z'(s)ghgg 972 € und
9.355,08 €
Teilpopulationen 1b, | Idelalisib +
1d, Rituximab +
Anwendungsgebiet zusatzlich notwendi- 93 881,48 € 648 €
2 ge GKV-Leistungen

zweckmallige Ver-
gleichstherapie
(Best-Supportive-
Care)

patientenindividuell
unterschiedlich

Anwendungsgebiet
3

Idelalisib

63 950,43 €

zweckmalige Ver-
gleichstherapie
(Best-Supportive-
Care)

patientenindividuell
unterschiedlich

Lfiir Bendamustin + Rituximab: 1.458 €
2 fir Bendamustin: 972 €

Nachdem die Preisverhandlungen zwischen der Beigeladenen zu 1) und dem kla-

genden Spitzenverband Bund der Krankenkassen gescheitert waren, rief letzterer die

beklagte Schiedsstelle an (Schreiben vom 18. September 2015). Der Klager bean-
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tragte auf der Grundlage einer Bezugsgrof3e von 1 mg einen Erstattungsbetrag je
BezugsgréfRe i.H.v. 0,32650 Euro, die Beigeladene zu 1) einen Erstattungsbetrag
I.H.v. 140 Euro, wobei er als Bezugsgrol3e die je Packung nach Fachinformation ent-
haltene Menge an Tagesdosen (sowohl zweimal 100 mg als auch 2 x 150 mg Idelali-
sib) zugrunde legte. Je Packung resultiert daraus die Forderung nach einem Erstat-
tungsbetrag i.H.v. 4.200.- € (Beigeladene zu 1) bzw. 2.968, 56 € bzw. 1.979,04 €
(Klager).

Die Beklagte fasste aufgrund der mindlichen Verhandlung vom 14. Januar 2016 hin-
sichtlich der nicht konsentierten Punkte den Beschluss vom 20. Januar 2016, dem

Klager zugestellt am 22. Januar 2016, mit im Wesentlichen folgenden Inhalt:

2. 8 2 Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,,(3) Bezugsgrolie fur die von dieser Vereinbarung umfassten Fertigarzneimittel ist
die je Packung nach Fachinformation enthaltene Menge an Tagesdosen, wobei die
Tagesdosis sowohl 2 mal 100 mg als auch 2 mal 150 mg Idelalisib betragen kann.”

3. 8 2 Absatz 4 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

.,(4) Der Erstattungsbetrag je Bezugsgrol3e betragt ab dem 24.09.2015 EURO
130,00.”

4. 8§ 2 Absatz 5 wird wie folgt gefasst:

.,(5) Die Abschlage nach 8§ 130a Abs. 1 und 1a SGB V sowie die entsprechenden
Abschlage gemal § 1 AMRabattG bleiben von dieser Vereinbarung unberthrt.”

5. Die in 8 2 Abs. 6 vorgesehene Tabelle wird unter Beachtung der Bezugsgrof3e aus
8 2 Abs. 3 wie folgt befullt:

PZN Betragund | ... | Wirkstoff- | Anzahl | Erstat- Erstat-
Einheit der menge Be- tungs- tungs-
Bezugsgro- pro Zugs- betrag je betrag pro
ke Darrei- gréRen | Bezugs- Packung in
chungs- groRe in€ | €
form
10793378 | Menge an 100 mg 30 130,00 3.900,00
Tagesdosen
=2mal 100
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mg

10793384 | Menge an 150 mg 30 130,00 3.900,00
Tagesdosen
2mal 150

Die Beklagte folgte i.U. beziiglich der Bestimmung der BezugsgroRRe dem Antrag der
Beigeladenen zu 1) und bezuglich der Frage, wann Zydelig erstmals in den Verkehr

gebracht wurde (am 24. September 2015), dem Antrag des Klagers.

Zur Begrindung des festgesetzten Erstattungsbetrags fuhrte die Beklagte in ihrem

Beschluss aus:

»Zwischen den beiden Seiten war wesentlich auch die Hohe des Erstattungsbetra-
ges offen geblieben. Der Spitzenverband Bund beantragte, den Erstattungsbetrag
unter Berlcksichtigung der Ablésung der Herstellerrabatte so festzusetzen, dass
hieraus Jahrestherapiekosten in Héhe von 33.992 € flr Idelalisib resultieren. Der
vom Spitzenverband Bund beantragte Betrag resultierte aus einer Aggregation der
jeweils monetaren Bewertungen fur die 6 Teilpopulationen aus dem G-BA-
Beschluss. Dabei berticksichtigte er, dass fir vier der sechs Teilpopulationen der
G-BA keinen Zusatznutzen zuerkannt hatte, sodass dort nach seiner Auffassung
die Kosten der zweckmaRigen Vergleichstherapien zugleich die Obergrenze fur
die jeweiligen Teilerstattungsbetrage darstellten. Da zu beriicksichtigen sei, dass
Idelalisib im Anwendungsgebiet in Kombination mit Rituximab zu geben ist, seien
dessen Kosten bei der Bildung der Obergrenze zu bericksichtigen, woraus sich
teilweise in diesen Subgruppen negative Erstattungsbetréage ergaben, die als Ent-
gegenkommen gegeniber Gilead auf Null gesetzt worden waren. In den beiden
Teilpopulationen mit Zusatznutzen folgte die Hohe der beantragten Teilerstat-
tungsbetragshohe, wie die Schiedsstelle in der mindlichen Verhandlung explizit
erfragte, letztlich einer nicht-algorithmierenden Wertentscheidung. Wertenden
Charakter hat auch die Festlegung von Anteilen der Patienten in den einzelnen
Teilpopulationen von Anwendungsgebiet 1, die vom Spitzenverband Bund so vor-
genommen wurde, dass ein bestimmter Erstattungsbetrag rechnerisch ausgewie-
sen werden konnte. In der Verhandlung demonstrierte der Spitzenverband Bund,
dass bei Annahme anderer Verteilungen der Patientenzahlen Uber die Subgrup-
pen wesentlich andere Erstattungsbetrage resultieren wirden. In diese Wertent-
scheidung seien wesentlich die Preise vergleichbarer Arzneimittel, insbesondere
von lIbrutinib, eingeflossen; eine Berticksichtigung der Stammzelltherapie als The-
rapiealternative misse schon daher ausscheiden, weil diese kein Arzneimittel sei,
die Rahmenvereinbarung jedoch nur von vergleichbaren Arzneimitteln spreche.
Demgegenuber habe der Spitzenverband Bund die europaischen Vergleichspreise
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nicht beriicksichtigt, weil der Hersteller seiner gesetzlichen Verpflichtung, die tat-
sachlichen Abgabepreise zu liefern, nicht nachgekommen sei. Auch in den Teilpo-
pulationen mit Zusatznutzen sei zudem zu bericksichtigen, dass Idelalisib als
Kombinationspraparat zugelassen ist; demgegentuber — so wurde in der mundli-
chen Verhandlung unter Bezug auf Auswertungen von Kassendaten von rund 200
Patienten (deren genaue Herkunft und Spezifizierung der Spitzenverband aller-
dings nicht nennen wollte) ausgefihrt — werde das vergleichbare Arzneimittel Ibru-
tinib weit Gberwiegend in der Monotherapie abgegeben. Zu berucksichtigen sei
auch, dass Ibrutinib einen Zusatznutzen fur alle Patienten zugebilligt bekommen
habe.

Demgegenlber beantragte Gilead, den Erstattungsbetrag so festzusetzen, dass
hieraus (unter der Abldsefiktion der Rabatte, also bei Negierung der Tatsache,
dass der Hersteller keine Abldsung beantragte) Jahrestherapiekosten in Hohe von
51.100 € resultieren. Gilead leitete diesen Betrag summarisch aus der monetaren
Bewertung des Zusatznutzens, den Kosten der zweckmafigen Vergleichsthera-
pien, dem europaischen Preisniveau und den Kosten vergleichbarer Arzneimittel
ab. Gilead verweist insbesondere darauf, dass die Beschliisse des G-BA zu den
zweckmafigen Vergleichstherapien und deren Kosten vom G-BA selber als
exemplarisch und nicht vollstdndig verstanden wirden; auch habe der G-BA in ak-
tuellen Beratungen die Teilpopulationen und die ihnen zugeordneten zweckmafi-
gen Vergleichstherapien schon anders abgegrenzt, da offenbar auch dieser sein
Vorgehen im Idelalisib-Fall als unbefriedigend ansehe und das Therapiegebiet im
Fluss sei. Gilead sieht den Einbezug der Stammzelltherapie in die zu bericksichti-
genden Arzneimittel schon deswegen als geboten an, weil Stammzellen Arzneimit-
tel seien; daran andere auch die Tatsache nichts, dass die Transplantation der
Stammzellen eine Behandlungsmethode und kein Arzneimittel sei. Die Berick-
sichtigung der Tatsache, dass alleine Idelalisib als Kombinationstherapie zugelas-
sen sei, trage nicht der Versorgungswirklichkeit Rechnung, nach der auch das
Vergleichsarzneimittel Ibrutinib in Kombination eingesetzt werde. Die Anwendung
der Obergrenze der Kosten der zweckmaliigen Vergleichstherapien fur Teilpopula-
tionen sei rechtlich unzulassig, da diese Vorgabe nur fir Arzneimittel gelte, die
insgesamt keinen Zusatznutzen hatten, was hier aber nicht vorlage.

Die Monetarisierung des Ausmalles des Zusatznutzens bedarf auf Basis des G-
BA-Beschlusses zur Nutzenbewertung wertender Entscheidungen zur Zahlungs-
bereitschaft der gesetzlichen Krankenversicherung, die im Regelungsgeflige des
AMNOG bei Nicht-Einigung der Vertragspartner der Schiedsstelle tUberantwortet
sind. Hier sind arzneimittelindividuelle Wertentscheidungen zu treffen, die auch
sozialgerichtlich materiell nicht nachzuprifen sein durften. Dass diese Wertent-
scheidungen nicht algorithmisch erfolgen, sondern den Besonderheiten des Ein-
zelfalles Rechnung tragen sollen, hat der Gesetzgeber in den Gesetzesmaterialen
explizit ausgefihrt. Die Wertentscheidungen zur monetaren Bewertung des Zu-
satznutzens mussen vor dem Hintergrund der Kosten der zweckmalligen Ver-
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gleichstherapie, der europaischen Vergleichspreise und der Jahrestherapiekosten
vergleichbarer Arzneimittel getroffen werden, wobei das Gewicht dieser Faktoren
wiederum ebenfalls nach Auffassung der Schiedsstelle nicht algorithmisch be-
stimmt sondern unter Berlcksichtigung der Besonderheiten des Einzelfalles ent-
schieden werden sollte.

Dabei berucksichtigt die Schiedsstelle im vorliegenden Fall, dass nur Teile der Pa-
tientenpopulation vom G-BA mit einem Zusatznutzen beschieden worden sind. Im
konkreten Fall tragt sie aul3erdem der Tatsache Rechnung, dass das vertragsge-
genstandliche Arzneimittel als Kombinationspraparat einzusetzen ist, was beim
Vergleich mit den Kosten der zweckmalfigen Vergleichstherapie und den Jahrest-
herapiekosten vergleichbarer Arzneimittel zu bertcksichtigen ist; der Umfang, in
dem wahrend der Behandlung mit Idelalisib der Kombinationspartner einzusetzen
ist, konnte allerdings nicht abschlieRend geklart werden, zudem weicht die Ver-
sorgungspraxis offenbar von den Fachinformationen des Kombinationspartners
teilweise erheblich ab. Die Frage, ob die Stammzelltherapie bei den Kosten ver-
gleichbarer Arzneimittel zu berucksichtigen ist, bedurfte in diesem Falle schon
deswegen keiner Entscheidung, weil der Spitzenverband Bund darlegen konnte,
dass der Anteil der Patienten mit Stammzelltherapie im Anwendungsbereich des
vertragsgegenstandlichen Arzneimittels so gering ist, dass ihnen bei der Bildung
eines Erstattungsbetrages volumenmaRig jedenfalls nur ein zu vernachlassigender
Einfluss zukommen wirde.

Die européaischen Vergleichspreise hat die Schiedsstelle im vorliegenden Falle nur
sehr nachrangig bericksichtigt, auch weil sie den Eindruck gewinnen musste,
dass der Hersteller seiner gesetzlichen Verpflichtung, die tatsachlichen Abgabe-
preise zu liefern, nur unzureichend nachgekommen ist; dabei ist der Schiedsstelle
bewusst, dass deutsche Tdchter internationaler pharmazeutischer Unternehmen
nicht in allen Fallen die Hohe vertraulich von anderen Tochtern in anderen L&n-
dern gegebenen Rabatten kennen.

Bei der Festsetzung des Erstattungsbetrages hat die Schiedsstelle auch berick-
sichtigt, dass — wie den Antragen und Vortragen beider Seiten zu entnehmen
war — grof3e Unsicherheiten Uber die Verteilung der Patientenpopulationen auf die
Subgruppen und Anwendungsgebiete bestehen; sie geht davon aus, dass auf die
Behandlung dieser schwerkranken Patienten spezialisierte Arzte das vertragsge-
genstandliche Arzneimittel weit Gberwiegend in den Indikationen einsetzen, fur die
ein Zusatznutzen besteht.

Die Schiedsstelle hat auch reflektiert, dass zwar das vergleichbare Arzneimittel
Ibrutinib im gesamten Anwendungsgebiet einen Zusatznutzen zuerkannt bekom-
men hat, Idelalisib hingegen nicht. Allerdings ist dies wesentlich der Tatsache zu-
zuschreiben, dass die Europdaische Arzneimittelagentur (EMA) flr Ibrutinib einen
Orphan Drug-Status festgelegt hat, fir den der deutsche Gesetzgeber die Fiktion
eines vorhandenen Zusatznutzens im gesamten Anwendungsgebiet vorgesehen
hat. Gilead habe hingegen, wie in der Schiedsverhandlung ausgefihrt wurde, we-
gen anstehender Indikationserweiterungen von vorne herein auf die Beantragung
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eines Orphan Drug-Status bei der EMA verzichtet, obwohl dies fur die hier zu ent-
scheidende Erstindikation moglich gewesen wére und dann — so der Hersteller —
zu einem identischen Nutzenbewertungsbeschluss des G-BA gefuihrt hatte. In der
Schiedsstellenverhandlung wurde auch deutlich, dass jenseits des Orphan Drug-
Status die Datenlage flr Ibrutinib und Idelalisib auch im G-BA durchaus als ver-
gleichbar eingeschatzt worden sei. Dafir spricht nach Einschatzung der Schieds-
stelle auch, dass auch bei Ibrutinib der G-BA das Ausmald des Zusatznutzens als
nicht quantifizierbar eingeschéatzt hat.

Die Schiedsstelle geht in Fortsetzung ihrer Spruchpraxis der jingeren Zeit zudem
davon aus, 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 wer-
den solle: Einerseits soll das festzusetzende Reimbursement eine angemessene
Wirdigung der Forschungs- und Entwicklungstatigkeit des pharmazeutischen
Herstellers fir Zydelig@ bewirken, andererseits ist den berechtigten Interessen
der Versichertengemeinschaft nach bezahlbaren Arzneimittelpreisen Rechnung zu
tragen.

Vor diesem Hintergrund hat die Schiedsstelle den Erstattungsbetrag so festge-
setzt, dass sich fir die Therapie mit Zydelig® unter der Fiktion der Ablésung der
Herstellerrabatte Jahrestherapiekosten von rd. 44.650 € ergeben. Sie bleibt damit
deutlich unter dem Antrag des pharmazeutischen Herstellers (51.100 €), allerdings
bleibt sie zugleich deutlich oberhalb des Antrags des Spitzenverbandes Bund
(83.992 €). Der Betrag liegt auch sehr deutlich unter den Jahrestherapiekosten
des vergleichbaren Arzneimittels Ibrutinib in Hohe von 68.433 €.

Werden die genannten Jahrestherapiekosten angesetzt und zudem beriicksichtigt,
dass die Herstellerrabatte nicht abgeltst werden sollen, ergibt sich ein Erstat-
tungsbetrag (bei Nicht-Ablose) je Bezugsgrofe in Hohe von 130 €. Dieser Betrag
findet sich entsprechend in 2 Abs. 4 der Vereinbarung. Die Werte in der Tabelle in
§ 2 Abs. 6 der Vereinbarung ergeben sich entsprechend.

Die Schiedsstelle geht davon aus, dass diese Festsetzung sachgerecht, dem Inte-
ressenausgleich Rechnung tragt und in jedem Falle durch ihren Ermessensspiel-
raum abgedeckt und insoweit rechtlich nicht angreifbar ist.”

Seine am 16. Februar 2016 erhobene Klage hat der Klager wie folgt begriindet:

Er wende sich gegen die den Erstattungsbetrag betreffenden Regelungen des
Schiedsspruchs, gehe aber davon aus, dass es sich bei dem Schiedsspruch um ei-
nen Einzelverwaltungsakt i.S.d. § 31 SGB X handele. Denn durch ihn wirden mehre-

re Aspekte eines einheitlichen Nebensachverhaltes geregelt, die nur zusammen be-
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stehen kdnnten. Dass es sich um einen einheitlichen und zusammengehdrigen Le-
benssachverhalt handele, ergebe sich aus dem Sinn und Zweck des Schieds-
spruchs, der immer auch ein Kompromiss zwischen den Parteien darstelle, welcher

nur im Ganzen bestehen kdnne.

Der Schiedsspruch sei aus mehreren Grinden offensichtlich rechtswidrig. Er lege
Daten und andere Tatsachen zugrunde, zu denen er — der Klager — nicht angehort
worden sei. Der Schiedsspruch sei auch nicht ordnungsgemal begriindet worden,
weil ihm nicht ansatzweise zu entnehmen sei, wie die Beklagte zu dem von ihr fest-
gesetzten Erstattungsbetrag gekommen sei. Darliber hinaus weiche der Schieds-
spruch von der gesetzlich vorgegebenen Bewertung ab und Uberschreite den Ent-
scheidungsspielraum der Beklagten.

Bis zum Schluss der mundlichen Verhandlung vor der Beklagten sei die Bemessung
des Erstattungsbetrages strittig gewesen. Uneinigkeit habe zu allen Kriterien bestan-
den, die bei der Bemessung des Erstattungsbetrages zu bertcksichtigen oder zu be-
achten seien, insbesondere die Frage, wie sich der vom Beigeladenen zu 2) festge-
stellte Anhaltspunkt fur einen nicht quantifizierbaren Zusatznutzen in lediglich zwei
Teilpopulationen auf die Bemessung des Erstattungsbetrages auswirke. Strittig ge-
wesen sei ferner die HOhe der Jahrestherapiekosten der zweckmalfigen Vergleichs-
therapie, die Hohe der tatséchlichen Abgabepreise in anderen europaischen Landern
und deren Gewichtung nach Umsatzen und Kaufkraftparitaten. Die Beigeladene zu 1)
habe weder die tatsachlichen Abgabepreise in anderen europaischen Landern vorge-
legt noch die von ihr oder von den Konzerngesellschaften dort erzielten Umséatze
dargelegt. Ferner habe nicht einvernehmlich geklart werden kénnen, welche Arznei-
mittel Zydelig vergleichbar im Sinne von § 130b Abs. 9 Satz 3 SGB V in Verbindung
mit 8 6 Abs. 4 der zwischen ihm — dem Klager — und den Verbanden der pharmazeu-
tischen Unternehmer geschlossenen Rahmenvereinbarung nach 8 130b Abs. 9 SGB
V (RahmenV) seien. Die Beklagte habe die Festsetzung des Erstattungsbetrages
und der anderen noch offenen Punkte in der mindlichen Verhandlung vom 14. Janu-
ar 2016 verkindet, den Schiedsspruch aber lediglich kurz begriindet, so dass er —
der Klager — weder die Festsetzung noch die ihr zugrunde gelegten Tatsachen habe
nachvollziehen kdnnen. Nachdem er nach Verkindung des Schiedsspruchs noch in

der mundlichen Verhandlung den Vorsitzenden der Beklagten um eine néhere Be-
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grindung und eine Darstellung der Tatsachenbasis gebeten habe, habe dieser ledig-
lich kurz sein ,Rechentableau” gezeigt, dies aber nicht nachvollziehbar erlautert,
sondern auf die nachfolgende schriftiche Begriindung verwiesen. Auch in der Folge-
zeit habe die Beklagte eine néhere Begrindung des Schiedsspruches abgelehnt.

Diverse Daten seien nicht in das Schiedsstellenverfahren eingefiihrt worden, so dass
er — der Klager — dazu auch nicht angehért worden sei. So gehe der Schiedsspruch
davon aus, dass die Versorgungspraxis offenbar von den Fachinformationen des
Kombinationspartners erheblich abweiche, ohne darzulegen, auf welche Daten er
diese Feststellung oder Vermutung stitze. Soweit der Schiedsspruch ausfiihre, dass
die europaischen Vergleichspreise nur nachrangig bericksichtigt worden seien, sei
zu beachten, dass im gesamten Schiedsverfahren streitig gewesen sei, ob die euro-
paischen Vergleichspreise tiberhaupt zu bertcksichtigen seien. Weil die Beigeladene
zu 1) die tatsachlichen europaischen Abgabepreise nicht geliefert habe, bleibe vdllig
offen, welche Preise die Beklagte denn nun konkret herangezogen habe. Die Ge-
wichtung der tatsachlichen Abgabepreise in anderen europdischen L&ndern nach
den jeweiligen Umséatzen werde von 8 130b Abs. 9 Satz 3 vorgegeben und in 8 6
Abs. 3 sowie Anlage 2 RahmenV umgesetzt. Unbekannt sei sowohl, welche Umsétze
die Beklagte herangezogen habe, als auch eine zuléassige aber zustimmungsbedurf-
tige Abweichung von der in der RahmenV vorgesehenen Gewichtungsmethode. Die
Beklagte erlautere auch nicht ihnre Annahme, dass die Arzte Zydelig weit tiberwie-
gend in den Indikationen einsetzen werde, fur die nach dem Beschluss des Beigela-
denen zu 2) ein Zusatznutzen bestehe. Denn Zydelig sei in jeder zugelassenen Indi-
kation verschreibungs- und erstattungsfahig. Im Softwareprogramm der Arzte tauche
nicht auf, fir welche Indikationen und Teilpopulation Zydelig einen Zusatznutzen ha-
be. Darlber hinaus sei entgegen des Schiedsspruchs in den Schiedsstellenverhand-
lungen hinsichtlich der vergleichbaren Datenlage fir Ibrutinib und Idelalisib nichts
ausgefuhrt worden. Soweit die Beklagte ferner ausfihre, dass das Reimbursement
(der Erstattungsbetrag) eine angemessene Wuirdigung der Forschungs- und Entwick-
lungstatigkeit bewirken solle, bleibe unklar, auf welche Daten hierzu die Beklagte sich
gestlitzt habe. Ganz unabhangig hiervon sei die Beriicksichtigung dieser Kosten un-

zulassig.
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Der Schiedsspruch sei auch nicht hinreichend begrtindet, weil ihm nicht entnommen

werden konne, wie die Beklagte unter Beachtung der gesetzlichen Vorgaben zu dem

Erstattungsbetrag gelangt sei. Auf der Grundlage der Kriterien, die nach § 130b SGB

V und 8 5 Abs. 2 RahmenV bei der Bemessung des Erstattungsbetrages zu beach-

ten und zu berticksichtigen seien, hatte der Schiedsspruch zumindest zu folgenden

vier Punkten die Datengrundlage nennen, die rechtlichen Erwagungen darstellen und
das Ergebnis dazu feststellen miussen:

- die Jahrestherapiekosten der zweckmalfigen Vergleichstherapie (jeweils differen-
ziert nach den Patientengruppen);

- den von der Wahrscheinlichkeit und vom Ausmal’ des Zusatznutzens abhéngigen
Zuschlag auf die Jahrestherapiekosten der jeweiligen zweckmafiigen Vergleichs-
therapie;

- die Zusammensetzung dieses Zuschlages anhand des Ausmalies des Zusatznut-
zens (als malRgebliches Kriterium) und (daneben) die tatsachlichen Abgabepreise
in anderen europdischen Landern sowie die Jahrestherapiekosten der vergleich-
baren Arzneimittel;

- Ausfuhrungen, wie dem Umstand, dass Zydelig nur fur zwei Teilpopulationen ei-
nen Zusatznutzen habe, Rechnung getragen worden sei.

Dem Schiedsspruch sei noch nicht einmal zu entnehmen, wie hoch der Zuschlag fur

den nicht quantifizierbaren Zusatznutzen in den beiden o.g. Teilpopulationen sei.

Mitgeteilt werde vielmehr das bloRe Ergebnis.

Hinsichtlich der europaischen Abgabepreise sei, wie sich dem Ergebnisprotokoll ent-

nehmen lasse, zwischen den Parteien gerade kein abschlie3ender Konsens tber die

Systematik zu den Gewichtungen erzielt worden — auch dies belege das Ergebnis

das Ergebnisprotokoll —, da hinsichtlich des Vereinigten Kénigreichs, Schottland und

Italien keine tatsachlichen Abgabepreise vorgelegen und hinsichtlich Finnlands, Spa-

niens und der Tschechischen Republik Uneinigkeit hinsichtlich des tatséchlichen Er-

stattungsbetrages bestanden hatten.

Der Schiedsspruch sei aber auch materiell rechtswidrig, weil er offenbar von einer
Gleichrangigkeit der Preiskriterien ausgehe und Kriterien berticksichtige, die weder

das Gesetz noch die Rahmenvereinbarungen vorsahen.
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Ob die Beklagte die gesetzlichen und rahmenvertraglichen Vorgaben, wonach der im
Beschluss des Beigeladenen zu 2) festgestellte Zusatznutzen das entscheidende
Kriterium zur Festsetzung des Erstattungsbetrages sei, beachtet haben, kbnne man-
gels ausreichender Begrindung nicht abschlie3end beurteilt werden. Die Ausfihrun-
gen der Beklagten, wonach das Gewicht der Preiskriterien aufgrund der Besonder-
heiten des Einzelfalls zu bestimmen sei und die Hohe des von ihr festgesetzten Er-
stattungsbetrages sprachen dafir, dass sie dem Nutzenbewertungsbeschluss des
Beigeladenen zu 2) nicht das maRRgebliche Gewicht habe zukommen lassen.

Auch mit der gesonderten Wurdigung der ,Forschungs- und Entwicklungstatigkeit®
Uberschreite die Beklagte ihren Beurteilungsspielraum. Denn die Preiskriterien seien
im Gesetz und in der Rahmenvereinbarung abschliel3end aufgezé&hlt. Diese sei somit
kein eigenes Kriterium zur Festsetzung des Erstattungsbetrages, sondern vielmehr
vom maldgeblichen Kriterium ,Ausmal} des Zusatznutzens® erfasst. Denn die mehr
oder weniger erfolgreiche Forschungs- und Entwicklungstéatigkeit schlage sich im
Ausmalf} und in der Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens nieder.

Der Klager beantragt,

die im Schiedsspruch der Beklagten vom 20. Januar 2016 enthaltenen Re-

gelungen 11.3 und I1.5 aufzuheben.

Die Beklagte und die Beigeladene zu 1) beantragen,

die Klage abzuweisen.

Die Beklagte halt die angefochtene Entscheidung fir zutreffend und fihrt erganzend

aus:

Unter Heranziehung der vom Bundessozialgericht (BSG) in stdndiger Rechtspre-
chung entwickelten MaRstabe zur Uberprifung von Schiedsstellenentscheidungen
nach 8 89 SGB V sei wegen der gleichen Interessenlage auch bei Klagen gegen ei-
nen Schiedsstellenbescheid nach § 130b Abs. 4 Satz 5 SGB V von einer gerichtlich

zu respektierenden Einschatzungsprarogative der Schiedsstelle auszugehen.
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Hinsichtlich der Anhérung sei zweifelhaft, ob der Klager als Korperschaft des 6ffentli-
chen Rechts sich unmittelbar und uneingeschrankt auf § 24 SGB X berufen kdnne.
Im Ubrigen durfe nicht auRer Acht gelassen werden, dass es sich bei ihm nicht um
einen ,normalen, durchschnittlich informierten Burger®, wie ihn das Gesetz zugrunde
lege, handele. Weil er — nach eigenen Angaben — an insgesamt 148 Erstattungsbe-
tragsverhandlungen sowie in 18 Schiedsverfahren beteiligt gewesen sei, sei abstrakt
betrachtet von einem veranderten Empfangerhorizont auszugehen. Die Verfahrens-
ablaufe, die Ermessenskriterien sowie die anzustellenden Erwégungen seien ihm
bestens vertraut. Dartiber hinaus seien ihm auch die besonderen Umstande und
Probleme des konkreten Verfahrens und damit einhergehend die konsentierten Teile
der Vereinbarung bekannt, unter anderem weil er als Mitgliedsorganisation des Bei-
geladenen zu 2) bereits an der (friihen) Nutzenbewertung von Zydelig beteiligt gewe-
sen sei. Die Rechtsprechung verlange zum einen nicht, dass samtliche Details im
Schiedsverfahren thematisiert werden missten, selbst wenn sie im Schiedsspruch
Anklang gefunden hatten. Ausreichend sei, dass uber den ,wesentlichen®, d.h. den
grundlegenden Tatsachenstoff gesprochen worden sei. Mal3geblich sei insoweit die
Sicht der Beklagten. Zum andern sei der Gegenstand der Anhérung auf Tatsachen
beschrankt, d.h. innere oder aul3ere Vorgange, die in der Gegenwart oder Vergan-
genheit lagen und dem Beweis zuganglich seien. Spatere, im Rahmen des Erlasses
des Schiedsspruchs angestellte Wertungen mussten folglich nicht im Schiedsverfah-
ren thematisiert werden.

Die klagerseitig gertigten Anhérungsmangel betrafen eigentlich die Begriindung des
Schiedsspruchs. Die Forschungs- und Entwicklungstatigkeit der Beigeladenen zu 1)
habe die Beklagte als Bemessungskriterium Uberhaupt nicht beriicksichtigt, sondern
nur — sozusagen causa colorandi — die Ziele des Arzneimittelmarkt-Neuordnungs-
gesetzes (AMNOG) noch einmal in Erinnerung gerufen.

Mit den vom Klager genannten vier Punkten fordere er der Sache nach nichts ande-
res als die exakte Darlegung des Rechenweges im Sinne eines Algorithmus. Damit
fordere er aber entgegen § 35 Abs. 1 Satz 2 SGB X mehr als die dort genannten we-
sentlichen tatséchlichen und rechtlichen Griinde. Der Gesetzgeber habe verhindern
wollen, dass die preisliche Bewertung des Zusatznutzens einem festen Algorithmus
folge. Da es sich um eine Werteentscheidung handele, gebe es zwangslaufig auch
keine festen monetéren Anteile fur die einzelnen gesetzlichen Kriterien wie Zusatz-

nutzen, europdische Preise oder Jahrestherapiekosten vergleichbarer Arzneimittel.
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Weil nach der Rechtsprechung des BSG der Schiedsspruch die Grunde fir das Ent-
scheidungsergebnis nur andeutungsweise erkennen lassen musse, sei hier ein ad-
ressatenbezogener Begrindungsumfang ausreichend. Dem habe sie — die Beklag-
te — entsprochen, weil sie sich ausweislich des Schiedsspruches ,ausgiebig mit den
von beiden Seiten vorgetragenen Argumenten und vorgelegten Materialien befasst"
habe. Im Hinblick auf den Zusatznutzen nur in zwei Bereichen habe der Klager die
Auffassung vertreten, auch nur insoweit durfe ein Erstattungsbetrag nach § 130b
Abs. 9 SGB V festgesetzt werden, wahrend im Ubrigen Abs. 3 dieser Vorschrift zur
Anwendung kame, d.h. die zweckmalige Vergleichstherapie bilde die Obergrenze
des Erstattungsbetrages. Demgegenuber sei die Beigeladene zu 1) der Auffassung
gewesen, dass 8§ 130b Abs. 3 SGB V nur anwendbar sei, wenn insgesamt kein Zu-
satznutzen vorliege. Da sich fur beide Sichtweisen gute Argumente pro und contra
finden lie3en, habe sie — die Beklagte — sich fiir einen Mittelweg entschieden und an
dem Modell der Beigeladenen zu 1) orientiert, aber in den Teilpopulationen ohne Zu-
satznutzen dieses Kriterium im Rahmen des Zuschlags mit ,Null® bewertet, mithin
diesen Preisanker unbertcksichtigt gelassen. Um zu einem fir beide Seiten interes-
sen- und sachgerechten Ergebnis zu gelangen, habe sie hinsichtlich der europai-
schen Vergleichspreise einen Mittelweg gewahlt bzw. bezlglich der Quantifizierung

der Patientenpopulation einen eigenen Ansatz gewahlt.

Selbst wenn der Schiedsspruch mangels ausreichender Begriindung formell rechts-
widrig ergangen ware, ware dies unbeachtlich, weil durch die nachtraglich vertiefte
Begrindung jedenfalls eine Heilung des Formfehlers eingetreten ware. § 130b SGB
V kenne nur die Fallkonstellation von Arzneimitteln ,mit* und ,ohne® Zusatznutzen.
Der Gesetzgeber hatte in den vergangenen Jahren nachsteuern kénnen, wenn er
das vom Klager propagierte Modell eines Mischpreises unter partieller Anwendung
von 8 130b Abs. 3 SGB V in den Subpopulationen ohne Zusatznutzen fir zutreffend
erachten wirde. Die Beklagte habe gleichwohl — wie bereits im Schiedsspruch aus-
gefuhrt — bei der Festsetzung des Erstattungsbetrages beriicksichtigt, dass nur Teile
der Patientenpopulation mit einem Zusatznutzen beschieden worden sein. Dies re-
sultiere allerdings nicht aus einer Anwendung von 8§ 130b Abs. 3 SGB V, sondern
aus einer Abwagung, die nicht algorithmisiert erfolgt sei und die die Besonderheiten
des Einzelfalles bei dem Therapiegebiet bertcksichtigte. Ohne dass rechtliche Ver-

pflichtung hierzu bestiinde, dirfe sie — die Beklagte — im Rahmen ihrer Abwagung



L 9 KR 72/16 KL -16 -

zum Ergebnis kommen, dass es in den Subpopulationen ohne Zusatznutzen nicht zu
einer Erhohung der Kosten der zweckmalfiigen Vergleichstherapie komme, weil auch
ohne eine solche Erhéhung ein angemessener Erstattungsbetrag fur die Gesamtpa-
tientenpopulation gegeben sei (diesen Satz verstehe ich nicht). Bei der Ermittlung
des Zuschlags sei sie wie folgt vorgegangen: In den Teilpopulationen mit Zusatznut-
zen habe sie den Preisanker ,Zusatznutzen“ monetar bewertet und mit den Kosten
der jeweiligen zweckmaRigen Vergleichstherapie addiert, im Ubrigen jedoch diesen
Preisanker mit ,Null“ angesetzt, d.h. der fehlende Zusatznutzen sei preismindernd
zum Tragen gekommen. Auf dieser Grundlage und unter Bertcksichtigung der unter-
schiedlichen Quantifizierung der Patientenpopulationen habe sie sodann einen (vor-
laufigen) ,Gesamtpreis® Uber alle Anwendungsgebiete hinweg errechnet. Bei der wei-
teren Ermittlung des Erstattungsbetrages hatten die Preisanker ,europaische Abga-
bepreise“ und ,vergleichbare Arzneimittel* Berticksichtigung in den Teilpopulationen
sowohl mit als auch ohne festgestellten Zusatznutzen gefunden. Diesen ,Gesamt-
preis“ habe sie vor dem Hintergrund tatsachlicher Abgabepreise in anderen europai-
schen Landern betrachtet und sei im Rahmen ihrer Abwagung zum Ergebnis ge-
kommen, dass dieser angemessen sei und keiner Korrektur nach oben oder unten
bedirfe. Auch wenn sie der Forderung des Klagers, das Kriterium ,tatsachliche euro-
paische Abgabepreise” ganzlich zu streichen, nicht habe folgen kdnnen, habe sie
gleichwohl berlcksichtigt, dass ihr die von der Beigeladenen zu 1) mitgeteilten tat-
sachlichen europaischen Abgabepreise weniger verlasslich erschienen. Deshalb ha-
be sie diese nicht mit einem festen prozentualen Anteil in den Erstattungsbetrag ein-
flieRen lassen, sondern sie lediglich im Zuge einer Angemessenheitskontrolle (Plau-
sibilisierung des ermittelnden Preises = zweckmaRige Vergleichstherapien ggf. zzgl.
Zusatznutzen) bertcksichtigt und sich zudem an der untersten Grenze der Spanne
des europaischen Durchschnittspreises (zwischen 3.962,38 Euro und 4.773,30 Euro)
orientiert, wie er von der Beigeladenen zu 1) mitgeteilt worden sei. Hinsichtlich des
Kriteriums ,Jahrestherapiekosten vergleichbarer Arzneimittel* habe sie auf Ibrutinib
abgestellt, das von beiden Seiten als vergleichbares Arzneimittel angesehen worden
sei. Bei der Ermittlung der Jahrestherapiekosten fur Ibrutinib habe sie die Kosten flr
den Kombinationspartner Rituximab mindernd bericksichtigt, weil Zydelig Uberwie-
gend (Anwendungsgebiete 1 und 2) als Kombinationspraparat eingesetzt werde. Sie
gehe davon aus, dass sie beim Vergleich mit den Jahrestherapiekosten des ver-

gleichbaren Arzneimittels nicht generell verpflichtet sei, die Kosten des Kombinati-



L 9 KR 72/16 KL -17 -

onspartners abzuziehen. Hier sei dies unter Berlicksichtigung der Umstande des
Einzelfalls und der Besonderheiten des Therapiegebietes sachgerecht. Beim Ver-
gleich der so ermittelten Jahrestherapiekosten mit dem ,Gesamtpreis” sei sie wiede-
rum zum Ergebnis gelangt, dass sich der ,Gesamtpreis® im Preisniveau der Jahrest-
herapiekosten vergleichbarer Arzneimittel widerspiegele und sie folglich bereits einen

angemessenen Preis gebildet habe.

Weil der Beschluss des Beigeladenen zu 2) in den Teilpopulationen la und 1c
zweckmalRige Vergleichstherapien und die entsprechenden Jahrestherapiekosten
lediglich beispielhaft und damit nicht abschlieRend aufgezahlt habe, entfalte er inso-
weit keine vollumfangliche Bindungswirkung und er6ffne einen partiellen Gestal-
tungsspielraum, den sie bei der Wahl der zweckmafigen Vergleichstherapien und
deren Jahrestherapiekosten berticksichtigt habe, indem sie dessen Festlegungen als
Orientierungspunkt angesehen habe. Fur die Ubrigen Teilpopulationen habe der Bei-
geladene zu 2) — wie es in seiner Nutzenbewertungspraxis haufiger vorkomme — als
zweckmafige Vergleichstherapie ,Best-Supportive-Care® festgesetzt und somit auf
rein unterstitzende Therapien (Linderung der Symptome, palliativ, schmerzlindernd)
zurlckgegriffen, weil es an kurativen Alternativtherapien fehle. Bei der Bemessung
habe sie sich von den genannten supportiven Therapien leiten lassen, die auch vom
Klager herangezogen worden seien und letztlich auf die von der Beigeladenen zu 1)
im Rahmen ihres Dossiers in das Verfahren eingefuhrten Wirkstoffen beruhten.
Gleichzeitig habe sie dem nachvollziehbaren Einwand der Beigeladenen zu 1) Rech-
nung zu tragen, indem sie der ausschlief3lich unterstitzenden Wirkung von Best-
Supportive-Care durch eine angemessene Bewertung des Zusatznutzens von Zyde-
lig sowie eine entsprechende (erhdhte) Gewichtung dieses Preisankers nachgekom-

men sei.

Soweit sie — die Beklagte — beim Vergleich mit den Kosten der zweckmalfigen Ver-
gleichstherapie und den Jahrestherapiekosten vergleichbarer Arzneimittel die Kosten
fur das Kombinationspréaparat (Rituximab) von Zydelig mindernd bericksichtigt habe,
habe sie in ihre Berechnung auch mit einflie3en lassen, dass der Umfang, in dem
Rituximab als Kombinationspartner eingesetzt werde, nicht abschlielend habe ge-
klart werden kénnen. Im Ergebnis sei daher kein ausnahmsloser Abzug der Kosten

fur den Kombinationspartner erfolgt.
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Bei der Monetarisierung des vorrangig bertcksichtigten Kriteriums des Zusatznut-
zens habe sie umfassend gewdrdigt, dass der Beigeladene zu 2) in seinem Be-
schluss in zwei Teilpopulationen einen nicht quantifizierbaren und somit auf der nied-
rigsten Wahrscheinlichkeitsstufe stehenden Zusatznutzen gesehen habe und sich in
der Nutzenbewertung in beiden Patientengruppen bei den wichtigen Bereichen ,Mor-
talitat” und ,Morbiditat* statistisch signifikante Vorteile gezeigt hatten. Sie habe aber
auch dem Umstand Rechnung getragen, dass es sich bei der zweckmaligen Ver-
gleichstherapie um Best-Supportive-Care, mithin um rein unterstitzende Therapien,
handele, wahrend Zydelig kurative Ansatze biete.

Auch wenn nach dem Beschluss des Beigeladenen zu 2) eine Aufteilung der fir das
Anwendungsgebiet 1 festgestellten Patientenzahl (2.000 bis 7.500) auf die von ihm
gebildeten Teilpopulationen nicht méglich sei, missten der Berechnung des Erstat-
tungsbetrages konkrete Zahlen zugrunde gelegt werden. Sie — die Beklagte — habe
versucht, auch die Versorgungsrealitat moéglichst weitgehend abzubilden. Ihre An-
nahme, dass Zydelig von Arzten tendenziell in den Indikationen eingesetzt werde, fur
die ein Zusatznutzen festgestellt worden sei, beruhe nicht auf der Leitlinie der Deut-
schen Gesellschaft fur Hamatologie und Onkologie e.V. (DGHO), sondern auf fol-
genden Uberlegungen: Als hochspezialisierter Arzt sei der Onkologe regelmaRig be-
strebt, primar das Praparat mit einem bestehenden Zusatznutzen einzusetzen. Diese
Annahme lasse sich nicht genauer belegen, entspreche jedoch einer widerlegbaren
Vermutung, weil anderenfalls die Sinnhaftigkeit des gesamten Nutzenbewertungsver-
fahrens in Frage stehe. Auch werde wegen des Wirtschaftlichkeitsgebots jedem Arzt
die Kenntnis abverlangt, fur welche Indikation ein Zusatznutzen bestehe. Weil derzeit
eine Rechtsunsicherheit bestehe, ob bei einem Mischpreis eine Wirtschaftlichkeit im
Sinne von § 12 SGB V fur alle zugelassenen Anwendungsgebiete anzunehmen sei
und der Arzt sich deshalb einer Regressgefahr aussetze, sei der im Schiedsspruch
gefasste Schluss gerechtfertigt, dass Zydelig Uberwiegend in Indikationen mit aner-

kanntem Zusatznutzen eingesetzt werde.

Eine weitergehende Begrindungspflicht, insbesondere eine Verpflichtung zur Offen-
legung des Rechenwegs, bestehe nicht. Weil die Schiedsstelle unter freier Wirdi-
gung aller Umstéande des Einzelfalles entscheide und dabei die Besonderheiten des
jeweiligen Therapiegebietes beriicksichtige (8 130b Abs. 4 Satz 2 SGB V), lagen die

Gewichtung der Kriterien, deren Bedeutung fur den Erstattungsbetrag und damit im-
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plizit auch deren Bepreisung im Rahmen des Gestaltungsspielraums der Schiedsstel-
le. Insoweit handele es sich um eine gerichtlich nicht Uberprifbare Werteentschei-
dung, so dass eine diesbezuglich ,fehlende” Begrindung nicht das Recht auf effekti-
ven Rechtsschutz (Art. 19 Abs. 4 Grundgesetz - GG -) verletze. Denn selbst das Be-
grindungserfordernis nach 8 35 SGB X diene nicht dem Zweck, alles zu erfahren,
was die Schiedsstelle wisse.

Selbst wenn eine Verpflichtung zur Offenlegung des Rechenweges besttinde, sei der
Klager mit dieser Riuge jedenfalls nach § 202 Sozialgerichtsgesetz (SGG) i.V.m.
§ 295 Zivilprozessordnung (ZPO) prakludiert. Diese Praklusionsregelung gelte nicht
nur im sozialgerichtlichen Verfahren, sondern auch im sozialrechtlichen Schiedsver-
fahren. Eine Offenlegung des Rechenweges habe der Klager jedoch weder bis zum
Abschluss der mindlichen Verhandlung vom 14. Januar 2016 noch mit seinem an-

schlieBenden Schreiben vom 5. Februar 2016 eingefordert.

Der Schiedsspruch sei auch materiell rechtméRig. Mit dem Schiedsstellenverfahren
habe der Gesetzgeber ein Instrument gewahlt, mit dem er nicht die gerichtliche
Rechtsfindung, sondern seinem Wesen nach die gttliche Einigung bzw. Schlichtung
in den Vordergrund stelle, die auf einen ,billigen Ausgleich® der widerstreitenden
Standpunkte abziele. Folglich stelle der Schiedsspruch — ebenso wie die zu erset-
zende Vereinbarung der Vertragsparteien — seiner Natur nach einen Interessenaus-
gleich durch ein sachnahes unabhangiges Gremium dar und habe insoweit Kompro-
misscharakter. Sie — die Beklagte — habe in ihrer Rolle als ,Interessenmittler” ledig-
lich unter Beachtung der rechtlich zwingenden Vorgaben die Interessen der Versi-
chertengemeinschaft und des pharmazeutischen Unternehmens in einen angemes-
senen Ausgleich zu bringen. Nach dem Gesetzgeber des AMNOG sei das Ziel mithin
die Vereinbarung eines ,angemessenen” und fairen (als Synonym fur ,Ausgleich der
Interessen®) Erstattungsbetrages. Den abstrakten Begriffen ,angemessen® und ,fair*
wohne in hohem Malie ein subjektives Moment inne, welches wiederum eine Grau-
zone bedinge. Der Gesetzgeber denke mithin vom Ergebnis her und raume den Ver-
tragsparteien respektive der Schiedsstelle zur Erreichung dieses Ziels einen weiteren
Spielraum ein. 8 130b Abs. 4 Satz 2 SGB V sei nachtraglich in das Gesetz aufge-
nommen worden und zudem in anderen Normen, die ebenfalls die Regelung eines
Schiedsverfahrens zum Gegenstand hatten, nicht einmal andeutungsweise enthal-

ten. Deshalb sei davon auszugehen, dass der Gesetzgeber der Schiedsstelle nach
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§ 130b Abs. 4 SGB V einen besonders weitreichenden Gestaltungsspielraum ein-
raume. Wo die Rechtsordnung normiere (z. B. § 278, 8§ 286 ZPO, § 108 Verwal-
tungsgerichtsordnung - VWGO -, 8§ 261 Strafprozessordnung - StPO -), dass ,unter
freier Wirdigung aller Umstande® oder in vergleichbarer Weise zu entscheiden sei,
eroffne sie dem Rechtsanwender einen weitreichenden Bewertungsspielraum. Seine
Wirdigung musse ,lediglich® vollstandig und rechtlich méglich sein und dtrfe nicht
gegen Natur-, Denk- und Erfahrungsgesetze verstol3en. Innerhalb dieser Grenzen
gabe es keine festen Regeln dartber, welchen Umstanden im Einzelfall das aus-
schlaggebende Gewicht beizumessen sei. Der Rechtsanwender sei mit anderen
Worten von festen Bewertungs- und Gewichtungsregeln entbunden. Hieraus lasse
sich ein Regel-Ausnahme-Prinzip ableiten. In der Regel seien die gesetzlich vorge-
schriebenen Kriterien allesamt und umfassend zu beriicksichtigen. Jedoch kdnne die
Schiedsstelle — mit Ausnahme der Festlegungen im Beschluss des GBA — hiervon
abweichen, sofern sie dies fir geboten halte. Inhaltliche Vorgaben oder Orientie-
rungsmaldstabe, ob und wie sie von dieser Entscheidungsmacht Gebrauch machen
kénne bzw. dirfe, sehe das Gesetz gerade nicht vor. In dieser Hinsicht werde der
Schiedsstelle freie Hand gelassen. Dieses Normverstandnis spiegle sich auch in der
im Schrifttum vertretenen Auffassung, wonach die im SGB V und in der RahmenV
enthaltenen Kriterien keinen Ausschliel3lichkeitscharakter hatten. Eine strikte Befol-
gung der RahmenV sei gesetzlich nicht vorgegeben. Sie — die Schiedsstelle — verfi-
ge folglich Uber eine Gestaltungsfreiheit in dreifacher Weise: Zum einen bei der in-
haltlichen Festlegung des Erstattungsbetrages, zum andern, soweit es um die Abwéa-
gung der entgegenstehenden Interessen und deren Ausgleich gehe. Schliel3lich habe
sie einen Beurteilungsspielraum bei Gesetzesbegriffen, die komplexe Gegebenheiten
betrafen (z.B. europaische Abgabepreise). Zwar solle mithilfe der Nutzenbewertung
nach 8 35a SGB V der Zusatznutzen bei der Vereinbarung resp. Festsetzung des
Erstattungsbetrages in den Vordergrund gertickt werden, so dass in der Regel der
Zusatznutzen als starkstes Kriterium zu gewichten sei. Allerdings seien Fallkonstella-
tionen denkbar, in denen sich die Gewichtungsfaktoren annéherten, um nicht zu sa-
gen, glichen. Es bestehe mithin ein Regel-Ausnahme-Prinzip. Rechtlich werde ihr —
der Beklagten — weder das ,,Ob“ noch das ,Wie“ der Berucksichtigung des Preiskrite-
riums ,europaische Abgabepreise® vorgegeben. Das Kernproblem bestehe bei den
europaischen Abgabepreisen bekanntermal3en darin festzustellen, welches die tat-

sachlichen Abgabepreise in verschiedenen européaischen Landern seien. Deren
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Feststellung sei generell ,schwierig bis unmoglich, weil die entsprechenden Daten —
auch wegen bestehender Geheimhaltungspflichten — nicht ohne weiteres verfligbar
seien. Zwar sei im vorliegenden Schiedsverfahren der Eindruck entstanden, dass die
von der Beigeladenen zu 1) mitgeteilten Preise weniger verlasslich seien, aber auch
der Klager habe auf explizite Nachfrage keinerlei preisliche Naherungen in Form von
Schatzungen vornehmen koénnen. Der Begriff ,europaische Abgabepreise® sei ein
unbestimmter Rechtsbegriff, so dass ein Beurteilungsspielraum bestehe. Die Krite-
rien ,europaische Abgabepreise® und ,vergleichbares Arzneimittel* habe sie — die
Beklagte — deshalb nur in Form eines Abwégungsprozesses in die Berechnung ein-
bezogen, weil sie im System der Nutzenbewertung und der Monetarisierung des Zu-
satznutzens ein ,Fremdkorper” seien und in keinem Zusammenhang zueinander
stinden. Beide Preisanker liel3en (allenfalls) inputorientierte Schltisse hinsichtlich der
Angemessenheit des Erstattungsbetrages zu, wer die Nutzenbewertung des Beige-
ladenen zu 2) dem patientenrelevanten Zusatznutzen anhand der Grundsatze der
evidenzbasierten Medizin ermittelten. Im Ubrigen reflektierten die tatséchlichen Ab-

gabepreise in anderen européischen Landern kaum den Nutzen eines Arzneimittels.

Auch die Beigeladene zu 1) halt die angefochtene Entscheidung, in der Begriindung
weitgehend identisch mit der Beklagten, fur zutreffend und fuhrt ergdnzend aus: Die
allgemeinen Prinzipien des SGB X lie3en sich auf den Schiedsspruch der Beklagten,
auch wenn er einen Verwaltungsakt darstelle, nur eingeschrankt anwenden, weil das
Schiedsverfahren eine Reihe von Besonderheiten aufweise, die in § 130b SGB V und
der Geschéaftsordnung (GO) der Beklagten speziell geregelt seien. Diese seien im
Hinblick auf § 37 SGB | vorrangig.

Ein Anhdrungsfehler liege nicht vor. Schon nach der Klagebegriindung seien offen-
sichtlich alle auch aus Sicht des Klagers relevanten Punkte im Schiedsverfahren an-
gesprochen worden. Da nur sie — die Beigeladene zu 1) — européaische Abgabepreise
benannt habe, kdnnten auch nur diese von der Beklagten zugrunde gelegt worden
seien. Daruber hinaus habe mit dem Kléager Einigkeit bestanden, dass nicht nach
Umsatzen, sondern nach Einwohnerzahlen zu gewichten sei. Soweit der Klager eine
rechnerische Herleitung des Erstattungsbetrages fordere, verhalte er sich wider-
spruchlich, weil auch er selbst keine strikt mathematische Herleitung betrieben habe.

Fur sie — die Beigeladene zu 1) — sei lbrutinib der entscheidende Preisanker, weil
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- Ibrutinib und Idelalisib beides Kinase-I-Inhibitoren seien und neue Wirkmechanis-
men aufwiesen;

- beide Wirkstoffe im Zeitpunkt der Entscheidung der Beklagten im Anwendungsbe-
reich der CLL eine identische Zulassung gehabt hatten;

- beiden Wirkstoffen durch den Beigeladenen zu 2) ein Zusatznutzen im Anwen-
dungsgebiet der CLL zugesprochen worden sei und nur die formale ,Orphan-
Drug-Designation“ von Ibrutinib dazu gefuhrt habe, dass durch den Beigeladenen
zu 2) in der ersten Nutzenbewertung vom 16. April 2015 keine teilpopulationsbe-
zogene Differenzierung stattgefunden habe;

- beide Wirkstoffe sofort nach der Markteinfihrung in die Behandlungsleitlinie der
Fachgesellschaft aufgenommen worden seien und sich an den gleichen Stellen im
Behandlungspfad fanden;

- beide Wirkstoffe von den nationalen und internationalen Fachkreisen als Thera-

piedurchbruch eingeschatzt wirden.

Der Beigeladene zu 2) stellt keinen Antrag &uf3ert sich nicht in der Sache.

Nach Klageerhebung wurden die zugelassenen Anwendungsgebiete von Zydelig
wiederholt geandert. Die Zulassungsentscheidung vom 23. Marz 2016 sah als An-
wendungsgebiet vor (Anderungen hier hervorgehoben):

Zydelig wird in Kombination mit Rituximab zur Behandlung von erwachsenen Patien-
ten mit chronischer lymphatischer Leukamie (CLL) angewendet:

» die mindestens eine vorangehende Therapie erhalten haben (siehe Abschnitt 4.4
der Fachinformation), oder

* zur Fortsetzung der Therapie bei Patienten mit einer 17p-Deletion oder einer TP53-
Mutation, die fur eine Chemoimmuntherapie ungeeignet waren und bei denen bereits
eine Erstlinientherapie mit Zydelig initiiert wurde (siehe Abschnitt 4.4 der Fachinfor-

mation).

Zydelig wird als Monotherapie zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit folli-
kularem Lymphom (FL), das refraktar nach zwei vorausgegangenen Therapielinien
ist, angewendet (siehe Abschnitt 4.4 der Fachinformation).

Seit den Zulassungsentscheidungen vom 15. und 19. September 2016 lauten die

Anwendungsgebiete (Anderungen hier hervorgehoben):
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Zydelig wird in Kombination mit einem_monoklonalen _anti-CD20-Antikdrper (Rituxi-
mab oder Ofatumumab) zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit chronischer
lymphatischer Leukamie (CLL) angewendet:

« die mindestens eine vorangehende Therapie erhalten haben (siehe Abschnitt 4.4),
oder

« als Erstlinientherapie bei Vorliegen einer 17p-Deletion oder einer TP53-Mutation bei
Patienten, fur die keine anderen Therapien geeignet sind (siehe Abschnitt 4.4).

Zydelig wird als Monotherapie zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit folli-
kularem Lymphom (FL), das refraktar nach zwei vorausgegangenen Therapielinien
ist, angewendet (siehe Abschnitt 4.4).

Der Beigeladene zu 2)) nahm die 0.g. Zulassungsentscheidung vom Marz 2016 zum
Anlass, die Angaben zur zweckmafigen Vergleichstherapie und zur Anzahl der infra-
ge kommenden Patienten in seinem Nutzenbewertungsbeschluss vom 19. Marz

2015 wie folgt zu fassen (Anderungen hier hervorgehoben):

zweckmalige Vergleichstherapie Anzahl der
infrage kom-
menden Pati-
enten

Anwendungsgebiet 1 2.000 - 7.500

Teilpopulation 1a | eine patientenindividuelle, optimierte Chemo- | ca. 1.500 —
therapie in Kombination mit Rituximab nach 5.600
MalRgabe des Arztes, unter Beachtung des
Zulassungsstatus, bevorzugt in Kombination
mit Rituximab sofern angezeigt

Teilpopulation 1b | Ibrutinib oder Best-Supportive-Care ca. 500 —
1.900

Anwendungsgebiet 2 | Ibrutinib oder Best-Supportive-Care (entspre- | 200 — 300
chend der bereits initiierten Therapie)

Die Zulassungsentscheidungen vom September 2016 griff der Beigeladene zu 2) in
zwei Beschlissen vom 16. Marz 2017 auf und ging hierbei davon aus, dass fur den
Einsatz von Idelalisib in Kombination mit Ofatumumab kein Zusatznutzen belegt sei.
U.a. ergaben sich folgende Anderungen (Anderungen hier hervorgehoben) und Er-

ganzungen:
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fur den Einsatz in zweckmalige Vergleichstherapie Anzahl der
Kombination mit infrage kom-
Rituximab menden Pati-
enten
Anwendungsgebiet 2 | tbrutinib-eder Best-Supportive-Care (entspre- | 10 — 30
chend der bereits initiierten Therapie)
fur den Einsatz in zweckmalige Vergleichstherapie Anzahl der
Kombination mit infrage kom-
Ofatumumab menden Pati-
enten
Anwendungsgebiet 1
Teilpopulation 1a | eine patientenindividuelle, optimierte Chemo- | ca. 1.500 —
therapie in Kombination mit Rituximab nach 5.600
Mal3gabe des Arztes unter Beachtung des
Zulassungsstatus, bevorzugt in Kombination
mit Rituximab sofern angezeigt
Teilpopulation 1b | Ibrutinib oder Idelalisib in Kombination mit ca. 500 —
Rituximab oder Best-Supportive-Care 1.900
Anwendungsgebiet 2 | Best-Supportive-Care 10-30

Wegen des Sach- und Streitstandes im Einzelnen sowie wegen des weiteren Vor-

bringens der Beteiligten wird auf die Gerichtsakte verwiesen.
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Entscheidungsgrinde

Die Klage ist zulassig und begriindet. Der Schiedsspruch vom 20. Januar 2016 ist
rechtswidrig und verletzt den Klager in eigenen Rechten.

A. Die Klage ist zulassig.

I. Statthaft ist die (isolierte) Anfechtungsklage nach 8 54 Abs. 1 Satz 1 Sozialge-
richtsgesetz (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,
Urteil vom 4. Marz 2014, B 1 KR 16/13 R, zitiert nach juris, dort Rdnr. 21). Denn der
angefochtene Schiedsspruch ist gegenliber den Partnern der Erstattungsvereinba-
rung, die durch den Schiedsspruch ersetzt wird, ein Verwaltungsakt i.S.v. 8 31 Abs. 1
Zehntes Buch Sozialgesetzbuch (SGB X). Das belegt auch § 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. Marz 2017, 8 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 durchzufihren. Die Klagefrist von einem Monat (8 87 Abs. 1 Satz 1
SGQG) ist mit Klageerhebung am 16. Februar 2016 gewabhrt.

II. In der Sache richtet sich der Anfechtungsantrag des Klagers allein gegen den
festgesetzten Erstattungsbetrag (einschlie3lich der hiermit zwangslaufig verbunde-
nen anderen Gegenstande des Schiedsspruchs, z.B. der ,Befullung“ der Tabelle in
dessen Ziff. 5). Insoweit ist der Schiedsspruch trennbar und isoliert anfechtbar, well

er mehrere Regelungen i.S.v. § 31 Satz 1 SGB X beinhaltet.

Eine solche Regelung ist gegeben, wenn die Erklarung der Behérde darauf gerichtet
ist, unmittelbar durch ihren Inhalt Rechte oder Pflichten eines anderen Rechtssubjek-
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tes zu begrinden, aufzuheben, inhaltlich zu dndern oder festzustellen (BSG, Urteile
vom 31. Januar 2012, B 2 U 12/11 R, und vom 25. Januar 2011, B 5 R 14/10 R; je-
weils juris). Vor diesem Hintergrund kann auch ein Schiedsspruch, selbst wenn er
mehrere Aspekte eines einheitlichen Lebenssachverhalts ,regeln® will, mehrere Re-
gelungen (Verfugungssatze) i.S.v. 8§ 31 SGB X umfassen (vgl. BSG, Urteile vom
4. Marz 2014, B 1 KR 16/13 R, und vom 16. Juli 2003, B 6 KA 29/02 R; anders fur
einen Sonderfall im Sozialhilferecht: BSG, Urteil vom 23. Juli 2014, B 8 SO 3/13 R;
jeweils juris). Jede dieser Regelungen kann grundsatzlich isoliert angefochten wer-
den, wenn der Schiedsspruch im Ubrigen, d.h. auch ohne die angegriffene Regelung,

sinnvoll Bestand haben kann.

Im vorliegenden Fall traf die Schiedsstelle insgesamt vier Regelungen: zur Bezugs-
groRe, zum Erstattungsbetrag, zum Zeitpunkt des erstmaligen Inverkehrbringens
(8 130b Abs. 3a Satz 2 SGB V) und zur Beibehaltung anderer Abschlage (8 130b
Abs. 1 Satz 4 i.V.m. § 130a Abs. 8 Satz 4 SGB V). Diese Regelungen sind — mit ei-
ner Ausnahme — jeweils eigenstandig und konnten auch bei Wegfall der anderen
sinnvoll Bestand haben. Nur wenn die Bezugsgro3e angefochten ware, hinge davon
auch der Erstattungsbetrag je Packung ab. Da der Klager aber nach eigenem Vor-
bringen nur den Erstattungsbetrag angreifen will, bedarf es keiner Anfechtung des
gesamten Schiedsspruchs. Der Antrag, diesen nur hinsichtlich des festgesetzten Er-
stattungsbetrags aufzuheben, entspricht daher dem klagerischen Begehren. Ein wei-

tergehender Antrag ware unzulassig.

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

Klager in eigenen Rechten.

I. MaRRgeblich ist insoweit die Sach- und Rechtslage zum Zeitpunkt der letzten Be-
hordenentscheidung — hier: 14. Januar 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 bloften ,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 Rechtséanderungen, 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, mal3geblicher 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 8 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 fir Arzneimittel, die mit diesem Beschluss
keiner Festbetragsgruppe zugeordnet wurden. Weiter gehende materielle Vorgaben
fur die Kriterien, anhand derer der Erstattungsbetrag zu vereinbaren ist, enthalt das
Gesetz in § 130b Abs. 3 SGB V fiur Arzneimittel, die nach dem Beschluss des GBA
nach § 35a Abs. 3 SGB V keinen Zusatznutzen haben und keiner Festbetragsgruppe
zugeordnet werden konnen: Fir 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 8§ 35a Abs. 1 Satz 7 SGB V
mehrere Alternativen fur die zweckmalRige Vergleichstherapie bestimmt, darf der Er-
stattungsbetrag nicht zu hoheren Jahrestherapiekosten fuhren als die wirtschaftlichs-

te Alternative. Damit soll das von dem am 1. Januar 2011 in Kraft getretenen Arz-
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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 tber den Erstattungsbetrag bewirkt
werden, dass neue Arzneimittel ohne Zusatznutzen keine Mehrkosten gegenuber der
Vergleichstherapie entstehen lassen (Gesetzesbegrindung vom 6. Juli 2010, BT-
Drs. 17/2413, S. 31). Grundlegend ergibt sich dieses Erfordernis aus § 12 Abs. 1
SGB V; danach dirfen Krankenkassen keine Leistungen tbernehmen, 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 abschlieRende Regelungen enthalt 8 130b SGB V dazu, woran sich die
Vereinbarung des Erstattungsbetrages fir 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 8§ 130b Abs. 9 Satz 1 SGB V treffen der Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen und die fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten mal3-
geblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer auf Bundes-
ebene eine Rahmenvereinbarung Uber die Maldstabe fur 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 tatsadchlichen Abgabepreise in anderen europaischen Landern
gewichtet nach den jeweiligen Umsatzen und Kaufkraftparitaten 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 § 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 gegenuber der Schiedsstelle nach Absatz 4 besitzt (Axer in: Be-
cker/Kingreen, SGB V, Gesetzliche Krankenversicherung, Kommentar, 4. Auflage,
2014, § 130b SGB V, RdNr. 26).

Die Rahmenvereinbarung regelt in 88 5 und 6 dementsprechend Kriterien fur die Er-
mittlung des Erstattungsbetrages: Nach 8 5 Abs. 2 wird der Erstattungsbetrag bei
einem Arzneimittel, das einen Zusatznutzen gegeniber der zweckmalligen Ver-
gleichstherapie aufweist, ,durch einen Zuschlag auf die Jahrestherapiekosten der
zweckmafigen Vergleichstherapie“ vereinbart. Der Zuschlag richtet sich ,unter freier
Wirdigung aller Umstande des Einzelfalles und unter Berlcksichtigung der Beson-
derheiten des jeweiligen Therapiegebietes nach dem im Beschluss des GBA festge-
stellten Ausmall 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 iber die Nutzenbewertung nach 8§ 35a Abs. 3 SGB V mit den darin
getroffenen Feststellungen gemalRl § 20 Abs. 3 des 5. Kapitels der Verfahrensord-
nung des GBA® sowie das vom pharmazeutischen Unternehmer erstellte Dossier
nach 8§ 35a Abs. 1 Satz 3 SGB V, die von dem pharmazeutischen Unternehmer mit-
geteilten tatséchlichen Abgabepreise in anderen europaischen Landern und die Jah-

restherapiekosten vergleichbarer Arzneimittel.

Welche Feststellungen der GBA in seinem Nutzenbewertungsbeschluss nach 8§ 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 8§ 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 zweckmalligen 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 zweckmalligen 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 gemaf 8 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 blo3en Evidenzkontrolle. Dies
liefe dem Normcharakter der Arzneimittel-Richtlinie zuwider, fuhrte 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 § 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.

[ll. 1. Ein nach 8 130b Abs. 4 SGB V ergangener Schiedsspruch unterliegt nur einer
eingeschrankten gerichtlichen Uberprifung. Er stellt seiner Natur nach einen Inter-
essenausgleich durch ein sachnahes und nicht weisungsgebundenes Gremium dar.
Mit der paritatischen Zusammensetzung, standigen unparteiischen Mitgliedern und
dem Mehrheitsprinzip (vgl. 8 130b Abs. 5 Satz 2 SGB V) ist bezweckt, die Fahigkeit
des Spruchkdrpers zur vermittelnden Zusammenfiihrung 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 Mal3stdben, 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 8 130b Abs. 5 SGB V nimmt vielmehr Aufga-

ben der 6ffentlichen 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 Pri-
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
§ 20 SGB X, die Anhdrungsrechte der Beteiligten nach § 24 SGB X und die Pflicht
zur Begriindung des Verwaltungsaktes nach § 35 SGB X, soweit § 130b SGB V oder
die Rahmenvereinbarung hiervon keine abweichenden Bestimmungen enthéalt. Denn
in den anderen Bichern des Sozialgesetzbuches ergeben sich fir den vorliegenden
Fall keine Abweichungen (8 37 Satz 1 Erstes Buch Sozialgesetzbuch - SGB | -). Die
Schiedsstelle ist daher unmittelbar der Gesetzesbindung nach Art. 20 Abs. 3 des

Grundgesetzes unterworfen.

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 fir 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 fur das Entschei-
dungsergebnis ausreichend erkennen lasst. Die materiell-rechtliche Kontrolle ist da-
rauf beschrankt, ob der vom Schiedsspruch zugrunde gelegte Sachverhalt zutrifft und
ob die Schiedsstelle den ihr zustehenden Gestaltungsspielraum eingehalten, d.h.
insbesondere die malf3geblichen rechtlichen Vorgaben beachtet hat, die auch fir die
Verfahrensbeteiligten gelten (zu den entwickelten Mal3stdben fir 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 [Mirabegron]).
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Der Senat nimmt danach keine Kontrolle des Ergebnisses eines Schiedsspruchs vor,
sondern Uberprift sein gesetzmalRliges Zustandekommen auf der Grundlage seiner
Begriindung. Die sozialgerichtliche Fehlerkontrolle unterscheidet sich insoweit nicht
grundsatzlich von der eingeschréankten gerichtlichen Kontrolldichte beim Vorhanden-
sein von Beurteilungs- oder Ermessensspielraumen (vgl. § 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 8§ 130b SGB V, des SGB X und der Rahmenvereinbarung bei seiner
Entscheidung beachtet und diese nachvollziehbar begriindet (vgl. § 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 ihr durch das Gesetz eingeraumten
Spielraum nicht eingehalten hat. Bis zum Schluss der miundlichen Verhandlung vor
dem Senat ist sie eine nachvollziehbare Berechnung des Erstattungsbetrags schuldig
geblieben. Damit hat sie ihre allein angefochtene Entscheidung, die Festsetzung des

Erstattungsbetrags, nicht hinreichend begriindet.

a. Hierbei kann der Senat offen lassen, ob die Ausfihrungen der Beklagten im ge-
richtlichen Verfahren tberhaupt in zulassiger Weise die Begrindung des Schieds-
spruchs erganzen konnten oder ob es sich insofern nicht um ein unzuléassiges Nach-
schieben von Griunden handelt (hierzu Keller in Meyer-Ladewig u.a., SGG, 12. Aufl.
2017, 8 54 Rdnrn. 35ff; Schitze in von Waulffen/Schiitze, SGB X, 8. Aufl. 2014,
Rdnrn. 10ff; jeweils m.w.N.). Denn auch die Ausfiihrungen in der Klageerwiderung

genugen den gesetzlichen Anforderungen nicht.

b. Die Beklagte hat die Grenzen des ihr eingerdumten Gestaltungsspielraums ver-
kannt. Trotz eingeschrankter gerichtlicher Uberprifung ist sie verpflichtet, diejenigen
Tatsachen mitzuteilen, auf die sie ihre Entscheidung stitzt. Denn dies sind die ,we-
sentlichen Grinde i.S.v. § 35 Abs. 1 Satz 2 SGB X. Im vorliegenden Fall fehlt es
hieran, weil in keiner Weise nachvollziehbar ist, wie die Beklagte zu Jahrestherapie-
kosten von 44.650.- Euro — aus diesem Betrag hat sie offensichtlich den o.g. Erstat-
tungsbetrag von 3.900.- Euro je Packung abgeleitet — gelangt. Die Offenlegung des

Rechenweges ist — neben der Mitteilung der beriicksichtigten Kriterien und deren
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Gewichtung — ein zentraler Baustein, um das Ergebnis der Beklagten nachvollziehen
zu kénnen. Nur dann ist ihre Entscheidung z.B. darauf zu Uberprufen, ob sie die Ge-
wichtung der mitgeteilten Kriterien auch zutreffend umgesetzt hat, aber auch, ob der
Rechenweg frei von Rechenfehlern ist, die etwa aufgrund von Zahlendrehern und

ahnlichen Versehen nie auszuschlieRen sind.

aa. Allerdings wurde im Gesetzgebungsverfahren (Beschlussempfehlung und Bericht
des Ausschusses fur Gesundheit zum Entwurf eines Dritten Gesetzes zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften, Bundestags-Drs. 17/13770, S. 32)
davon ausgegangen, die Rahmenvereinbarung determiniere die Entscheidung der
Vertragspartner bzw. der Schiedsstelle nicht im Sinne eines konkret vorgegebenen
Entscheidungsalgorithmus. Damit sollte jedoch lediglich zum Ausdruck gebracht
werden, dass es gerade kein fir alle Verfahren nach 8 130b Abs. 1 SGB V detalillier-
tes und einheitliches Entscheidungsmuster gebe, sondern vielmehr in jedem einzel-
nen Fall die gesetzlich und durch die RahmenV vorgegebenen Kriterien zu wirdigen
und zu gewichten sind. Wirdigung und Gewichtung muss indes — dies verkennt die
Beklagte — in einer nachvollziehbaren Weise erfolgen. Sieht das Gesetz als Inhalt
eines Schiedsspruchs — wie im Falle des Erstattungsbetrags — die Festsetzung eines
Zahlenwertes vor, zwingt das Gebot der nachvollziehbaren Begriindung (s.o.) dazu,
die zugrunde liegenden Rechenoperationen offen zu legen. Hiervon wird die Beklag-
te auch nicht durch die gesetzliche Vorgabe entbunden, sie entscheide unter freier
Wirdigung aller Umstande des Einzelfalls und bertcksichtige dabei die Besonderhei-
ten des jeweiligen Therapiegebietes (8 130b Abs. 4 Satz 2 SGB V, eingefligt mit Wir-
kung zum 13. August 2013 durch das Dritte Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtli-
cher und anderer Vorschriften vom 7. August 2013, BGBI. I, S. 3108).

bb. Abwegig ist die Rechtsauffassung der Beklagten, sie misse auch im Rahmen der
Begrindung eines Schiedsspruchs nicht alles offen legen, was sie wisse. Die hier
zugrunde liegende Vorstellung, eine Behorde wie die Beklagte durfe auf ,Geheim-
wissen® zurlckgreifen, missachtet in besorgniserregender Weise rechtsstaatliche
Grundsatze. Die Beklagte z&hlt nicht zu den Behérden, die aufgrund ihrer Aufgaben-
stellung zur Geheimhaltung verpflichtet sind (wie etwa die Strafverfolgungs- oder
Verfassungsschutzbehdrden). Insbesondere fehlt es an einer gesetzlichen Regelung,

die eine Schiedsstelle zur Verwendung ,geheimer® Informationen berechtigt. Dass
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die Verhandlungen und deren Vorbereitung einschliel3lich der Beratungsunterlagen
und Niederschriften zur Vereinbarung des Erstattungsbetrages auch im Schiedsstel-
lenverfahren vertraulich sind (§ 130b Abs. 4 Satz 7 i.V.m. Abs. 1 Satz 7 SGB V), gilt
nur gegenuber nicht am Verfahren beteiligten Dritten. Gegeniber den Verfahrensbe-
teiligten und dem Gericht muss die Schiedsstelle hingegen den gesamten dem
Schiedsspruch zugrunde gelegten Tatsachenstoff einschrankungslos offenlegen.

cc. Die gesetzlichen Vorgaben des SGB X zur Begrindung des Schiedsspruches
gelten grundsatzlich uneingeschrankt auch fir die Beklagte, weil sie — wie bereits
dargelegt — im Rahmen des Schiedsverfahrens als Behoérde i.S.v. 8§ 1 SGB handelt
und ein Verwaltungsverfahren i.S.v. § 8 SGB X durchfihrt. Der Verweis auf die Zu-
lassigkeit abweichender Regelungen (8 37 SGB 1) verfangt schon deshalb nicht, well
weder die Beklagte noch die Beigeladene zu 1) eine konkrete Vorschrift aufgezeigt
haben, die von den Vorgaben des SGB X abweicht. Der GO der Beklagten ist eine
solche Vorschrift jedenfalls nicht zu entnehmen. Dahinstehen kann daher, ob eine
Geschaftsordnung uUberhaupt Abweichungen von parlamentsgesetzlichen Bestim-
mungen vorsehen darf und ob es insoweit nicht einer spezialgesetzlichen Offnungs-
klausel, z.B. im Wortlaut des § 130b SGB V, bedarf.

dd. Neben der Sache liegt auch der Einwand, der Klager kénne als Koérperschaft des
offentlichen Rechts nur in eingeschranktem Umfang Versto3e gegen zwingendes
Recht geltend machen. Das SGB X differenziert insoweit nicht danach, ob Betroffe-
ner eines Verwaltungsverfahrens bzw. Adressat eines Verwaltungsaktes eine nattrli-
che Person oder ein Trager 6ffentlicher Gewalt sind. Lediglich auf Grundrechte kénn-
te sich der Klager nur begrenzt berufen. Eine Verletzung von Grundrechten des Kla-

gers steht hier jedoch nicht im Raum.

ee. Der Klager ist auch nicht mit den vorgebrachten Einwanden ausgeschlossen.
Abgesehen von der Tatsache, dass der Senat der Klage nicht wegen der klagerseitig
geltend gemachten Anhérungs- und formellen Begriindungsmangel stattgibt, ver-
kennt die Beklagte, dass das Gericht auf die ebenfalls erhobene, das materielle
Recht betreffende Ruge, der Entscheidungsspielraum sei nicht eingehalten, den

Schiedsspruch von Amts wegen (8 103 SGG) vollumfanglich zu tberprifen hat.
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ff. Mit der Forderung nach Offenlegung des Rechenweges greift der Senat nicht in
den Gestaltungsspielraum der Beklagten ein. Abgesehen von der Einhaltung zwin-
gender gesetzlicher Vorgaben, wie z.B. der priméaren Berucksichtigung des Nutzen-
bewertungsbeschlusses des Beigeladenen zu 2), Uberprift das Gericht nicht die
Richtigkeit des Ergebnisses, sondern nur, ob seine Herleitung bei Beachtung allge-
meiner Beweisgrundsatze und Denkgesetze nachvollziehbar ist. Dies bedeutet flr

den vorliegenden Fall im Einzelnen Folgendes:

(1) Ob die von der Beklagten zugrunde gelegten Jahrestherapiekosten von 44.650.-
Euro zutreffend ermittelt wurden, kann der Senat nicht beurteilen. lhre Ausfihrungen
lassen nicht hinreichend erkennen, warum sie im Ergebnis ihrer Bewertung nicht zu
Jahrestherapiekosten von z.B. 37.000.- oder 48.000.- Euro gelangt ist. Grund hierfur
ist insbesondere der Umstand, dass die Beklagte ihren Ausgangswert, den sie offen-
sichtlich ,irgendwo“ zwischen den von den Vertragspartnern genannten Jahresthera-
piekosten (33.992.- bzw. 51.100.- Euro) gewahlt hat, nicht mitteilt. Aufgrund dessen
kann der Senat nicht einmal ausschlie3en, dass sie diesen Ausgangswert durch ein

unwissenschaftliches Vorgehen wie Wirfeln oder ein Losverfahren ermittelt hat.

Nach ihren Angaben hat die Beklagte bei der Ermittlung des Zuschlags auf die Jah-
restherapiekosten der zweckmafigen Vergleichstherapie zunéchst in den Teilpopula-
tionen mit Zusatznutzen diesen als ,Preisanker [...] monetar bewertet und mit den
Kosten der jeweiligen zweckmaRigen Vergleichstherapie addiert®. An dieser Stelle
hatte die Beklagte zum einen darlegen mussen, auf welche Weise und mit welchem
(Zwischen-)Ergebnis sie diesen ,Preisanker monetar bewertet hat, zum anderen, in
welcher Hohe die Kosten der zweckmaligen Vergleichstherapie (hier: Best-
Supportive-Care) berlcksichtigt wurden, wenn diese doch nach dem Nutzenbewer-
tungsbeschluss des Beigeladenen zu 2) patientenindividuell unterschiedlich hoch
ausfallen. Sie darf hierbei grundséatzlich auf unwidersprochen gebliebene Daten zu-
rickgreifen, die von den Verfahrensbeteiligten in das Schiedsstellenverfahren, sei es
auch z.B. nur Uber einen Verweis auf das im Nutzenbewertungsverfahren vorzule-
gende Dossier, eingefuhrt wurden. Sie muss aber in der Begriindung des Schieds-
spruchs deutlich machen, dass sie hierauf zurickgegriffen hat und nicht etwa auf

andere Daten, fir die sie ein ,Geheimhaltungsrecht® in Anspruch nimmt.
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(2) Nicht zu beanstanden ist aus Sicht des Senats demgegentiber, dass die Beklagte
bei der Ermittlung des Zuschlags beriicksichtigt hat, dass Zydelig in den Teilpopulati-
onen mit Zusatznutzen kurativ wirke, die zweckmalfiige Vergleichstherapie hingegen
nur supportiv. Auch dass die Beklagte die aus ihrer Sicht unsicheren Daten zu den
europaischen Abgabepreisen nur im Wege einer Plausibilitdtskontrolle bertcksichtigt
hat und im Ergebnis den bis dahin errechneten Betrag nicht erhéht hat, begegnet

keinen durchgreifenden Bedenken.

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

Rigkeit des angefochtenen Schiedsspruchs.

1. Die Beklagte sah sich vor der tatsachlichen Situation, dass der GBA in seinem
Nutzenbewertungsbeschluss zum neuen Wirkstoff Idelalisib die 0.g. sechs Patien-
tengruppen gebildet hatte, von denen er nur bei zweien (Teilpopulation 1b und An-
wendungsgebiet 2) einen (nicht quantifizierbaren) Zusatznutzen erkannte. Die Unter-
scheidung 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 vorgesehen und begeg-
net keinen rechtlichen Bedenken. Der pharmazeutische Hersteller hat danach in dem
von ihm im Rahmen der Nutzenbewertung vorzulegenden Dossier auch Angaben zu
machen zur ,Anzahl der Patienten und Patientengruppen, fir die ein therapeutisch
bedeutsamer Zusatznutzen besteht“. Auf dieser Grundlage soll ermittelt werden kon-
nen, inwieweit die Versicherten quantitativ von dem fraglichen Arzneimittel profitieren
kénnen; die Anzahl der Patienten steht in Bezug zu dem zu ermittelnden therapiere-
levanten Nutzen (vgl. AMNOG, Gesetzesbegrindung, BT-Drs. 17/2413, S. 20 r. Sp.).

2. Vor diesem Hintergrund hat die Beklagte bei der Ermittlung des Erstattungsbetra-
ges fur den Wirkstoff Idelalisib zur Methode der ,Mischpreisbildung® gegriffen. Aller-
dings hat er auch hierftr keine nachvollziehbare rechnerische Herleitung geliefert

und somit auch insoweit seine Begrindungspflichten (s.o. unter Il.) verletzt.

3. Seine rechtlichen Bedenken gegen die so praktizierte Methode der Mischpreisbil-
dung erhalt der Senat fur 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
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stutzt sie auf folgende Erwagungen:

a) Der von der Beklagten festgelegte Mischpreis flhrt 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). Er tragt damit
nicht der vom Gesetzgeber mit dem AMNOG verfolgten Grundidee Rechnung, wo-
nach der Preis eines Arzneimittels seinem Nutzen bzw. Zusatznutzen folgen solle.
Vorliegend missten auf die beiden Patientengruppen, fur die der GBA einen Zusatz-
nutzen erkannt hat, (hier unterstellt: beanstandungsfrei hergeleitete) Jahrestherapie-
kosten i.H.v. (93.881,48 € + 648 € =) 94.529,48 Euro entfallen. Isoliert betrachtet
durften die (unterstellt: beanstandungsfrei hergeleiteten) Jahrestherapiekosten in an-
deren ohne Zusatznutzen gebliebenen Patientengruppen maximal (28.541,50 Euro +
1.458 Euro =) 29.989,50 Euro (Teilpopulation 1a, zweckmallige Vergleichstherapie:
Bendamustin + Rituximab) bzw. (9.355,08 Euro + 972 Euro =) 10.327,08 Euro (Teil-
population 1c, zweckmalige Vergleichstherapie: Bendamustin) betragen. Hinzu
kommen patientenindividuell unterschiedliche Kosten der zweckméafiigen Vergleichs-
therapie (Best-Supportive-Care) fur die drei verbleibenden Patientengruppen. Dieses
differenzierte Geflige nivelliert ein Mischpreis, dem die Beklagte hier tber alle sechs
Patientengruppen Jahrestherapiekosten i.H.v. 44.650.- Euro zugrunde legte.
Rechtswidrig ist dies, weil sich zumindest fur die Teilpopulationen 1a und 1c Jahrest-
herapiekosten ergeben, die entgegen § 130b Abs. 3 Satz 1 SGB V hdher sind als die

Jahrestherapiekosten der jeweiligen zweckmafigen Vergleichstherapie.

b) Auf der anderen Seite — aus der Warte des pharmazeutischen Herstellers — ist der
als Mischpreis festgelegter Erstattungsbetrag nicht tragfahig, weil er durch die kos-
tendampfende 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 nutzenadéaquaten 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 zweckmalfiige Vergleichstherapie fur
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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 zweckmaldigen Ver-
gleichstherapie vom GBA aufgrund der Auswirkungen des Mischpreises zu niedrig
bemessen. Dies wiederum konnte den dann betroffenen pharmazeutischen Herstel-
ler in seinen Rechten verletzen, der mangels eigener Rechtsschutzmoglichkeiten
gegen die Preisfestlegung im friher durchgeflhrten Nutzenbewertungsverfahren
hinnehmen muss, dass — gesetzgeberisch gewollt — der Preis seiner Neuentwicklung

sich an den Kosten der zweckmé&Rigen 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 fir 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
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 missten 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 Regelungen und wird da-
her der Vorgabe in § 130b Abs. 9 Satz 1 SGB V nicht gerecht, ,Mal3stabe fir die
Vereinbarungen nach Absatz 1“ zu bilden, was wiederum zur Entstehung von
Rechtsstreitigkeiten wie der vorliegenden beitragt, weil wesentliche Elemente der
Preisbildung ungeregelt sind und ,freihandig“ gehandhabt werden. Nur mit einer sol-
chen Regelung wirde auferdem eine gleichmallige Verwaltungspraxis der Schieds-
stelle bei der Festsetzung von Mischpreisen und damit die Einhaltung des Gleich-

heitssatzes des Art. 3 Abs. 1 GG gewabhrleistet.
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V. Abschliel3end gibt der Senat zu bedenken:

1. Ein Mischpreis fuhrt in einer Konstellation wie der vorliegenden fur 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 grundsatzlich zuldssig,
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 Uber dem Preis der jeweiligen zweckmalfligen Vergleichstherapie liegt.
Wirden Vertragsarzte Idelalisib in den Teilpopulationen 1a, 1c und 1d bzw. im An-
wendungsgebiet 3 verordnen, kénnten sie sich unwirtschaftlich verhalten (8§ 12 Abs.
1 SGB V) und der Gefahr eines Arzneimittelkostenregresses im Rahmen der Wirt-
schaftlichkeitsprufung unterliegen; der ,global® als wirtschaftlich geltende Erstat-
tungsbetrag kann im Einzelfall unwirtschaftlich sein (vgl. dazu Bauer u.a., IBES Dis-
kussionsbeitrag, ,Analyse und Beschreibung des AMNOG-Umsetzungsproblems in
die Versorgungspraxis®, Januar 2016, S. 8; Bickel in Arzneiverordnung in der Praxis,
Heft 1 Januar 2016, ,Frihe Nutzenbewertung nach AMNOG und Auswirkungen auf
die Vertragsarzte®, S. 43 [46]). Ein naheliegendes Regressrisiko besteht bei der Ver-
ordnung nutzenbewerteter Arzneimittel in den Bereichen ohne Zusatznutzen des-
halb, weil durch die zweckmallige Vergleichstherapie eine typischerweise kosten-
gunstigere Behandlungsalternative besteht. Entsprechend dem Minimalprinzip als
Ausfluss des Wirtschaftlichkeitsgebots ist mit dem geringstmdglichen Aufwand die
erforderliche — ausreichende und zweckmaRige — Leistung zu erbringen, d.h. der
Vertragsarzt ist bei zwei zur Behandlung einer bestimmten Gesundheitsstorung zur
Verfigung stehenden, medizinisch gleichwertigen Therapieansatzen im Regelfall
verpflichtet, den kostenguinstigeren zu wahlen; das Minimalprinzip ist grundsatzlich
auch im Verhaltnis zweier therapeutisch gleichwertiger, aber unterschiedlich teurer
Arzneimittel zu beachten (vgl. Bundessozialgericht, 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
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Rdnr. 14; Landessozialgericht Berlin-Brandenburg, Urteil vom 28. Oktober 2009, L 7
KA 131/06, zitiert nach juris, dort Rdnr. 52).

Gleichwohl bedarf es regelmaf3ig 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’ 8§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V gehalten ist, eine Richtlinie fir die Ver-
ordnung von Arzneimitteln zu beschlieRen, welche den in § 92 Abs. 2 SGB V nieder-
gelegten detaillierten Vorgaben gentigen missen; 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 selbstverstandlich die Wahl des teureren von
zwei gleichwertigen Arzneimitteln nicht regressbehaftet sein kann, wenn es hierfur
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-
schréankung 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 § 10 Abs. 1 Satz 3 i.V.m. Abs. 2 Satz 2 Arzneimittel-Richtlinie gentgt
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 flr 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 flichende-
ckend bekannt sei, ist unerheblich, weil jeder Vertragsarzt die von ihm bei der Aus-
Ubung seiner vertragsarztlichen Tatigkeit und somit auch bei Arzneimittelverordnung
zu beachtenden rechtlichen Vorgaben (etwa Umfang der arzneimittelrechtlichen Zu-
lassung, Riicknahme und Widerruf solcher Zulassungen, Verordnungsausschliisse in
der Arzneimittel-Richtlinie) kennen muss (8 91 Abs. 6, 8 95 Abs. 3 Satz 3i.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 infor-
miert (AMVSG-Entwurf, BT-Drs. 18/10208, S. 27). Darauf hat der Gesetzgeber des
AMVSG insbesondere durch die Einfigung von § 35a Abs. 3a, § 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 Mafigaben, die der GBA seinen Beschliissen zur Nutzen-
bewertung beifligt. 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 8§ 92 Abs. 1
Satz 1 SGB V einschranken oder ausschlieen oder mit einem Therapiehinweis be-

legen. Die in 8§ 92 Abs. 2 Satz 11 SGB V getroffene Regelung steht dem nicht entge-
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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 8§ 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 Verordnungsfahigkeit eines Arzneimittels in Indika-
tionen einzuschranken, fur die kein Zusatznutzen erkennbar war, wirde er die Bil-
dung eines nutzengerechten Erstattungsbetrages erleichtern. Denn dieser misste
sich ausschlie3lich an derjenigen Indikation orientieren, fur 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 § 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 § 92 Abs. 1 Satz 1 beschlieBen (kann), soweit ein Zusatznutzen nicht be-
legt ist und die Verordnungseinschrankung zur Sicherstellung der Versorgung von
einzelnen Patientengruppen erforderlich ist“. Damit sollte ermdglicht werden, einen
Erstattungsbetrag so zu vereinbaren, dass das Arzneimittel nur fir eine bestimmte
Patientengruppe verordnet wird (Gesetzesbegriindung 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 heil3t 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 § 92
Absatz 1 Satz 1 mit dem Beschluss uber die Nutzenbewertung und damit zeit-
gleich beschlieRen kann. Im Rahmen der 6ffentlichen Anhérung wurde deut-
lich, dass die beabsichtigte Klarstellung und Konkretisierung aber vielmehr zu
der unzutreffenden Annahme fuihren kdénnte, eine Verordnungseinschrankung
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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 § 92 Absatz 1 Satz 1 die Verordnung von
Arzneimitteln wegen Unwirtschaftlichkeit einschrédnken oder ausschlief3en,
wenn eine andere, wirtschaftlichere Behandlungsmdéglichkeit mit vergleichba-
rem diagnostischen oder therapeutischen Nutzen verfugbar ist. Diese Vorga-
ben sind ausreichend. (...)

Da 8 92 Absatz 1 Satz 1 keinerlei Vorgaben zum maoglichen 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 Verordnungseinschréankung zeitgleich mit dem Beschluss
uber die Nutzenbewertung zu fassen.”

Allerdings wird der GBA allein die Problematik nicht vollstdndig aufldsen 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 8 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 angefochtene
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 Mal3gaben 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 Uber die
Rechtsgrundlagen, Bearbeitungsvoraussetzungen und das Verfahren des elektroni-
schen Rechtsverkehrs abgerufen werden.

Als Prozessbevollméachtigte sind nur zugelassen:

1. Rechtsanwalte,

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 Arbeithehmern mit sozial- oder berufspoliti-

scher Zwecksetzung fur ihre Mitglieder,

berufsstandische Vereinigungen der Landwirtschaft fir inre Mitglieder,

Gewerkschaften und Vereinigungen von Arbeitgebern sowie Zusammen-

schliisse solcher Verbande fir ihre Mitglieder oder fir andere Verbande oder

Zusammenschlisse mit vergleichbarer Ausrichtung und deren Mitglieder,

6. Vereinigungen, deren satzungsgemale Aufgaben die gemeinschaftliche Inte-
ressenvertretung, die Beratung und Vertretung der Leistungsempfanger nach
dem sozialen Entschadigungsrecht oder der behinderten Menschen wesent-
lich umfassen und die unter Beriicksichtigung von Art und Umfang ihrer T&-
tigkeit sowie ihres Mitgliederkreises die Gewéhr fiur eine sachkundige Pro-
zessvertretung bieten, fur ihre Mitglieder,

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 ausschliel3lich die Rechtsberatung und Prozessvertretung
dieser Organisation und ihrer Mitglieder oder anderer Verbande oder Zu-
sammenschliisse mit vergleichbarer Ausrichtung und deren Mitglieder ent-
sprechend deren Satzung durchfiihrt, und wenn die Organisation fur die Ta-
tigkeit der Bevollmachtigten haftet.

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

Behorden und juristische Personen des offentlichen Rechts einschliel3lich der von
ithnen zur Erfullung ihrer offentlichen Aufgaben gebildeten Zusammenschliisse sowie
private Pflegeversicherungsunternehmen kénnen sich durch eigene Beschaftigte mit
Befahigung zum Richteramt oder durch Beschaftigte mit Befahigung zum Richteramt
anderer Behorden oder juristischer Personen des 6ffentlichen Rechts einschliellich
der von ihnen zur Erflullung ihrer offentlichen Aufgaben gebildeten Zusammenschlis-
se vertreten lassen. Ein Beteiligter, der nach Maf3gabe der Nrn. 1 bis 7 zur Vertre-
tung berechtigt ist, kann sich selbst vertreten.

Die Reuvision ist innerhalb von zwei Monaten nach Zustellung der Entscheidung von
einem zugelassenen Prozessbevollmachtigten schriftlich oder in elektronischer Form
zu begrunden. Die Begrindung muss einen bestimmten Antrag enthalten, die verletz-
te 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 mundlich vor
dessen Geschéftsstelle zu Protokoll zu erklaren.

Dem Antrag sind eine Erklarung des Beteiligten Uber seine personlichen und wirt-
schaftlichen Verhéaltnisse (Familienverhaltnisse, Beruf, Vermodgen, 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 erhaltlich. Er kann auch Uber 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 Gbermitteln.

Wird Prozesskostenhilfe bereits fir die Einlegung der Revision begehrt, so missen
der Antrag und die Erklarung tber die persénlichen und wirtschaftlichen Verhéltnisse
nebst den Belegen innerhalb der Frist fur die Einlegung der Revision beim Bundes-
sozialgericht eingegangen sein.
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Ist dem Beteiligten Prozesskostenhilfe bewilligt worden und macht er von seinem
Recht, einen Rechtsanwalt zu wahlen, 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 beigeflgt werden. Das Bundessozialgericht bittet dartiber hinaus um
zwei weitere Abschriften. Dies gilt nicht im Rahmen des elektronischen Rechtsver-
kehrs.

Richter am Landessozialgericht
Hutschenreuther kann wegen
Urlaubs nicht unterschreiben

Laurisch Laurisch Seifert



