BUNDESSOZIALGERICHT

Verkiindet am

Im Namen des Volkes 25. November 2015

Urteil

in dem Rechtsstreit

Az: B3 KR16/15R

S 13 KR 344/14 (SG Darmstadt)

Klager und Revisionsbeklagter,

Prozessbevollmachtigte: ,

gegen
AOK - Die Gesundheitskasse in Hessen,
Basler Stralle 2, 61352 Bad Homburg,
Beklagte und Revisionsklagerin,

Prozessbevollmachtigte: ey

Der 3. Senat des Bundessozialgerichts hat auf die mundliche Verhandlung vom

25. November 2015 durch den Vorsitzenden Richter Prof. Dr. Wenner, den
Richter Schriever unddieRichterin Dr. WaRer sowie die ehrenamtlichen
Richter Koch wund Prof.Dr. Welti

fir Recht erkannt:

Auf die Revision der Beklagten wird das Urteil des Sozialgerichts Darmstadt vom 29. August

2014 geandert und die Klage abgewiesen.

Der Klager tragt die Kosten des Verfahrens.

Der Streitwert fir das Revisionsverfahren wird auf 70 502,35 Euro festgesetzt.



Streitig ist ein Abrechnungsbetrag in Héhe von 70 502,35 Euro, den die beklagte Krankenkasse

von dem klagenden Inhaber der F. -Apotheke in D. zurlickfordern will.

In dieser Apotheke werden seit vielen Jahren anwendungsfertige Zytostatikazubereitungen
hergestellt, die aufgrund einer Absprache nach § 11 Abs 2 Apothekengesetz (ApoG) unmittel-
bar an eine in demselben Gebaude betriebene onkologische Praxis abgegeben werden. Dort

werden sie den Versicherten durch die behandelnden Arzte verabreicht.

Im Juli 2013 schrieb die Beklagte 23 Gebietslose flir den Abschluss von Vertragen nach § 129
Abs 5 Satz 3 SGB V zur Versorgung mit in Apotheken hergestellten parenteralen Zubereitungen
aus Fertigarzneimitteln in der Onkologie zur unmittelbaren Anwendung bei Patienten 6ffentlich
aus. Der Klager erhielt fir die F. -Apotheke keinen Zuschlag. Die Beklagte bat die
onkologische Arztpraxis im November 2013, ab 1.12.2013 parenterale zytostatische Zuberei-
tungen nur noch bei der konkret bezeichneten Apotheke in M. zu bestellen, die fiir das
Gebietslos in D. den Zuschlag erhalten habe. Den Klager wies sie darauf hin, dass
zukunftig nur die Apotheken Vergutungen fir parenterale Zubereitungen erhalten kdnnten, die

im Ausschreibungsverfahren den Zuschlag erhalten hatten.

Der Klager stellte dennoch weiterhin parenterale onkologische Zubereitungen auf Anforderung
der onkologischen Praxis her. In der Zeit vom 5. bis 30.12.2013 belieferte er die Praxis auf der
Basis von 149 arztlichen Verordnungen fir 38 Versicherte der Beklagten und berechnete ihr
dafur 70 502,35 Euro. Die Versicherten hatten jeweils eine unter dem Briefkopf der onkolo-
gischen Praxis vorformulierte Erklarung zur Ausiibung des Apothekenwahlrechts gemaf § 31
Abs 1 Satz 5 SGB V unterzeichnet, in der sie als eine von mehreren vorformulierten Alterna-
tiven angekreuzt hatten, sich von der bislang mit der onkologischen Praxis nach § 11 Abs 2
ApoG kooperierenden Apotheke des Klagers versorgen lassen zu wollen, soweit sie im Rah-
men einer onkologischen Therapie individuell herzustellende parenterale Zubereitungen bend-

tigten.

Die Beklagte beanstandete die Abrechnungen des Klagers fir den Monat Dezember 2013
(Schreiben vom 14.2.2014) und setzte den Betrag am 16.5.2014 in voller Héhe von einer weite-
ren Rechnung des Klagers ab. In einem einstweiligen Rechtsschutzverfahren einigten sich die
Beteiligten vorlaufig darauf, dass die Beklagte die Zahlungen jeden dritten Monat retaxiere, die
fur Dezember 2013 abgesetzte Summe in H6he von 70 502,35 Euro jedoch vorlaufig wieder zur

Auszahlung bringe.
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Der Klager anderte seine zunachst auf Zahlung gerichtete Klage nach der vorlaufigen Rickaus-
zahlung in eine Klage auf Feststellung, dass die Beklagte keinen Anspruch auf Rickzahlung
des vorlaufig erneut zur Auszahlung gebrachten Betrages in Hohe von 70 502,35 Euro fir im
Dezember 2013 vom Klager gelieferte und abgerechnete parenterale, onkologische Zuberei-
tungen hat. Er hat vorgetragen, die belieferten Arzte der onkologischen Praxis entschieden
anlasslich eines Patiententermins Uber die Durchflihrung der Therapie und gaben die Herstel-
lung der jeweils bendtigten Zubereitung kérpergewichtsadaptiert und nach einer sofort ausge-
werteten Blutuntersuchung und ggf auch koérperlichen Untersuchung bei ihm in Auftrag. Er
kénne diese in der Regel innerhalb von 30 Minuten ausliefern. Diese "ad hoc"-Zubereitungen
ermdglichten schnelle Anderungen der zundchst vorgesehenen Therapie, zu denen es nach

seiner eigenen Auswertung in knapp 20 % der Falle gekommen sei.

Die Beklagte hat ausgefihrt, eine generell praktizierte "ad hoc"-Zubereitung von Zytostatika sei
ihr nicht bekannt. Im Regelfall stelle der behandelnde Arzt einen arztlichen Therapieplan auf, in
dem die Pharmakotherapie sowie die Arzttermine fiir die Infusionen im Voraus festgelegt wiir-
den. Im Falle einer Kooperation zwischen dem behandelnden Arzt und einer Apotheke nach
§ 11 Abs 2 ApoG koénne diese die onkologische Zubereitung auf der Grundlage des Therapie-
plans rechtzeitig zum Applikationstermin in die Arztpraxis liefern. Eine "ad hoc"-Belieferung sei
nur in Ausnahmefallen bzw bei speziellen Indikationen erforderlich. In diesen Fallen werde die
Zubereitung auf Abruf vorbestellt und nach Kenntnis der erforderlichen Untersuchungsergeb-
nisse tatsachlich angefordert. Hierfiir sei in den Ausschreibungsbedingungen eine Lieferfrist von

45 Minuten ab Abruf vorgegeben. Die Quote der "ad hoc"-Belieferung sei sehr niedrig.

Das SG hat der Klage stattgegeben (Urteil vom 29.8.2014) und zur Begrindung ausgefiihrt,
dem Klager stehe die Vergitung von ihm hergestellter parenteraler onkologischer Zubereitun-
gen fur den Monat Dezember 2013 fir die bei der Beklagten Versicherten zu, weil diese ihr
Apothekenwahlrecht gemafl § 31 Abs 1 Satz 5 SGB V wirksam zu Gunsten des Klagers ausge-
Ubt hatten. Durch den Vertrag nach § 129 Abs 5 Satz 3 SGB V zwischen der Beklagten und der
Apotheke in M. , die im Ausschreibungsverfahren den Zuschlag erhalten habe, kdnne
weder das Apothekenwahlrecht der Versicherten beschnitten, noch der Vergltungsanspruch
des Klagers gegenuber der Beklagten ausgeschlossen werden. Das Leistungsrecht des SGB V
werde von dem Grundsatz bestimmt, dass die Versicherten unter den zugelassenen Leistungs-
erbringern frei wahlen koénnten. Dies betreffe nicht nur die freie Arztwahl nach § 76 SGB V,
sondern darlber hinaus alle zugelassenen Krankenhauser, Einrichtungen, Heil- und Hilfs-
mittelerbringer. Wegen dieses durchgreifenden Prinzips musse das Apothekenwahlrecht nach
§ 31 Abs 1 Satz5 SGB V auch dann gelten, wenn die Krankenkasse die Versorgung mit in
Apotheken hergestellten parenteralen Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln in der Onkologie
zur unmittelbaren arztlichen Anwendung bei Patienten durch entsprechende Vertrage nach
§ 129 Abs 5 Satz 3 SGB V sichergestellt habe. In den Gesetzesmaterialien sei ausdricklich
ausgefiihrt, dass das Recht der Versicherten zur freien Wahl der Apotheken erhalten bleibe
(BT-Drucks 16/3100 S 142). Schliefl3lich werde das Apothekenwahlrecht nicht durch die Rege-
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lung des § 11 Abs 2 ApoG eingeschrankt, nach der der Apotheker Zytostatikazubereitungen
unmittelbar an den anwendenden Arzt abgeben dirfe. Im Ausschreibungsverfahren sei die
Beklagte selbst davon ausgegangen, dass das Apothekenwahlrecht der Versicherten geman
§ 31 Abs 1 Satz 5 SGB V unberthrt bleibe. Die 38 Versicherten der Beklagten hatten von ihrem
Wahlrecht Gebrauch gemacht. Das Verhalten des Klagers im Zusammenspiel mit der onkologi-
schen Praxis sei nicht zu beanstanden, denn die Wahl der Apotheke des Klagers liege im Inte-
resse der hier betroffenen Versicherten. Deren Zytostatikazubereitungen kénnten aufgrund der
raumlichen Nahe zu der onkologischen Praxis auch bei Dosierungsanderungen schnell und
sicher geliefert werden. Die nach dem Ausschreibungsverfahren allein versorgungsberechtigte
Apotheke kénne demgegeniiber die vorgesehene Belieferung innerhalb von 45 Minuten (§ 3
Abs 6 des Rahmenvertrags fiir die Ausschreibung der Versorgung mit in Apotheken hergestell-
ten parenteralen Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln in der Onkologie gemal3 § 129 Abs 5
Satz 3 SGB V) nicht sicherstellen. Zudem pflege der Klager nach seinen Angaben intensiven
Kontakt zu den Versicherten auch im Hinblick auf die Begleitmedikation und erértere mit ihnen

Fragen im Zusammenhang mit der Erndhrung und Behandlung.

Die Beklagte macht mit der Sprungrevision eine Verletzung des § 129 Abs 5 Satz 3 SGB V und
des § 11 Abs 2 ApoG geltend. Nach der Vorstellung des Gesetzgebers sollten die toxischen
und gesundheitsschadigenden onkologischen Zubereitungen den Patienten nicht ausgehandigt,
sondern aufgrund einer Absprache nach § 11 Abs 2 ApoG zwischen Arzt und Apotheker direkt
in die Praxis geliefert und dort verabreicht werden. Deshalb komme das Apothekenwahlrecht
der Versicherten regelmafig nicht zur Anwendung, wenn die Versorgung mit Zystostatikazube-
reitungen zur unmittelbaren arztlichen Anwendung bei Patienten durch Selektivvertrdge nach
§ 129 Abs 5 Satz 3 SGBV, § 11 Abs 2 ApoG sichergestellt werde. Vergleichbar mit der Arz-
neimittelversorgung im Rahmen einer stationaren Behandlung hatten die Versicherten auch in
diesem Fall kein schutzwirdiges Interesse an der Auswahl einer bestimmten Apotheke. Je-
denfalls aber kénne das Apothekenwahlrecht nicht gegenliiber dem Vertragsarzt auf dessen
vorbereiteten Formularen ausgeibt werden. Ein solches "Kombinationsmodell" aus Regelver-
sorgung und Direktbelieferung nach § 11 Abs 2 ApoG, in dem der Vertragsarzt als "Mittler" zwi-
schen Versichertem und Apotheke agiere, sei mit der strengen Trennung der Leistungsbereiche
von Arzt und Apotheker nach § 11 Abs 1 ApoG nicht vereinbar. Das Verhalten der onkologi-
schen Praxis stelle eine berufsrechtswidrige Empfehlung einer Apotheke dar, die zudem evident
gegen das Wirtschaftlichkeitsgebot verstoRe. Ein Vertragsarzt sei nach der Rechtsprechung
des fir das Vertragsarztrecht zustandigen 6. Senats des BSG verpflichtet, die kostenglinstigere

Bezugsvariante zu wahlen.

Die Beklagte beantragt,
das Urteil des Sozialgerichts Darmstadt vom 29.8.2014 zu andern und die Klage abzu-

weisen.
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Der Klager beantragt,

die Revision zurlickzuweisen.

Er macht sich die Begrindung des SG zu eigen und fuhrt ergédnzend aus, durch die "ad hoc"-
Bestellungen komme es nicht zu Stornierungen vorbestellter Zubereitungen. Dies sei fir die
Kassen mit einer "Einsparungsquote” von etwa 18 % verbunden. Die Belieferung durch die
49,8 km entfernt liegende Vertragsapotheke in M. sei mit der Therapiesicherheit
nicht zu vereinbaren, da nach der Fachinformation beispielsweise fiir den Wirkstoff Melphalan
die Dauer von der Herstellung bis zur Beendigung der Infusion nicht mehr als 1,5 Stunden
betragen solle. Der Klager beruft sich zudem auf ein Schreiben des Regierungsprasidiums als
Aufsichtsbehoérde, nach dem Apotheken zur Belieferung von Kassenrezepten verpflichtet seien,
und Krankenkassen diese gesetzliche Verpflichtung weder durch Rabattvertrage noch durch
Ausschreibungen aushebeln koénnten. SchlieRlich nimmt er auf eine Stellungnahme der
Landesapothekerkammer Bezug, die aufgrund des Kontrahierungszwangs von einer
Lieferpflicht aller Apotheker ausgehe, auch der, die nicht an der Ausschreibung teilgenommen
hatten, und bei Zuwiderhandeln das Risiko einer Zwangsfestsetzung durch die

Uberwachungsbehdrde sehe.

Die Revision ist begriindet, denn die Beklagte hat Anspruch auf Rickerstattung des vorlaufig
erneut zur Auszahlung gebrachten Betrages in Héhe von 70 502,35 Euro fur die im Dezember
2013 vom Klager an die onkologische Praxis gelieferten und abgerechneten parenteralen
onkologischen Zubereitungen fur Versicherte der Beklagten. Die vom Klager darauf bezogene
negative Feststellungsklage war daher abzuweisen, denn sie ist zwar zulassig, aber unbegrin-
det.

1. Nach der Retaxierung des Zahlungsbetrages seitens der Beklagten hatte der Klager zu-
nachst eine auf Zahlung gerichtete Klage erhoben. Grundsatzlich kénnen Leistungserbringer
ihre Zahlungsanspriche im Wege der (echten) Leistungsklage nach § 54 Abs 5 SGG geltend
machen, denn es handelt sich dabei um einen sogenannten Parteienstreit im Gleichordnungs-
verhaltnis, in dem eine Regelung durch Verwaltungsakt nicht in Betracht kommt, ein Vorver-
fahren nicht durchzuflhren und eine Klagefrist nicht einzuhalten ist (vgl zB BSGE 86, 166, 167 f
= SozR 3-2500 § 112 Nr 1; BSG SozR 4-2500 § 39 Nr 20; fiir Apotheken: BSG SozR 4-2500
§ 129 Nr 1 bis 9 sowie SozR 4-2500 § 129a Nr 1 <vorgesehen> jeweils mwN). Nachdem die
Beklagte zur Beilegung des einstweiligen Rechtsschutzverfahrens dem Klager die streitige
Summe vorlaufig wieder ausgezahlt hatte, und der Klager daher seine Rechte nicht weiter im
Wege der Leistungsklage verfolgen konnte, war die Umstellung auf eine negative Feststel-
lungsklage nach § 55 Abs 1 Nr1 SGG zuldssig. Eine Klagednderung liegt darin nicht (§ 99

Abs 3 Nr 2 SGG). Der Klager hat ein berechtigtes Interesse an der negativen Feststellung, weil
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die Beklagte die streitige Summe im Falle eines fir sie ginstigen Ausgangs des vorliegenden
Hauptsacheverfahrens zeitnah von einer der nachsten Rechnungen des Klagers einbehalten
wird. Es ist weder prozessGkonomisch noch dem Klager zumutbar, zunachst eine erneute
Retaxierung der Summe durch die Beklagte abzuwarten, um dagegen im Wege der Leistungs-
klage vorgehen zu koénnen. Es ist auch anzunehmen, dass der Streitfall mit der gerichtlichen

Feststellung endgultig geklart ist.

2. Der Beklagten steht fiir die im Dezember 2013 vom Klager an die onkologische Praxis gelie-
ferten und abgerechneten parenteralen onkologischen Zubereitungen fiir ihre Versicherten ein
offentlich-rechtlicher Erstattungsanspruch gegen den Klager zu; sie kann die insoweit ohne
Rechtsgrund erfolgte Zahlung zuriickfordern oder im Wege der Aufrechnung von einer spéateren
Rechnung absetzen (retaxieren), soweit sie dabei die hierflir vorgesehenen vertraglichen Ver-
einbarungen einhalt (§ 16 des Arzneimittellieferungsvertrag <ALV> Hessen nach § 129 Abs 5
Satz 1 SGB V in der Fassung vom 1.4.2008; vgl auch BSG SozR 4-2500 § 129 Nr 9 mwN).

Dem Klager steht fir die Belieferung der onkologischen Praxis mit parenteralen onkologischen
Zubereitungen kein Vergutungsanspruch (hierzu a) und auch kein Anspruch auf Wertersatz

oder Erstattung der Kosten der Warenbeschaffung oder der "Sowiesokosten" zu (hierzu b).

a) Der Klager war zur Belieferung der onkologischen Praxis mit parenteralen Zubereitungen aus
Fertigarzneimitteln in der Onkologie zur unmittelbaren arztlichen Anwendung bei Patienten nicht
berechtigt. Er erfiillte daher keine 6ffentlich-rechtliche Leistungspflicht. Der Vergitungsanspruch
fur vom Klager abgegebene Arzneimittel ergibt sich grundsatzlich aus § 129 SGB V in Verbin-
dung mit dem Rahmenvertrag Uber die Arzneimittelversorgung nach § 129 Abs 2 SGB V in der
Fassung vom 15.6.2012 sowie dem ALV Hessen; flr die hier streitigen Zubereitungen aus Fer-
tigarzneimitteln zudem aus der Anlage 3 zur Hilfstaxe in der seit dem 1.3.2012 anwendbaren

Fassung.

Die Voraussetzungen fir das Entstehen eines solchen o6ffentlich-rechtlichen Vergutungsan-
spruchs lagen fur die streitgegenstandliche Forderung jedoch nicht vor, weil die Beklagte nach
§ 129 Abs 5 Satz 3 SGB V berechtigt war, mit einer Apotheke einen Exklusivliefervertrag im
Wege eines Ausschreibungsverfahrens abzuschlieRen und von diesem Recht Gebrauch ge-
macht hat (hierzu aa)). Dem stehen weder verfassungsrechtliche Bedenken (hierzu bb)), noch
der Kontrahierungszwang nach § 17 Abs 4 Apothekenbetriebsordnung <ApBetrO> (hierzu cc))
oder das Apothekenwahlrecht der Versicherten nach § 31 Abs 1 Satz5 SGB V (hierzu dd))
entgegen. Aufgrund dieses Exklusivliefervertrags durfte die onkologische Praxis parenterale,
onkologische Zubereitungen fir die Versicherten der Beklagten grundsatzlich nur noch von der
M. Apotheke beziehen, die die Ausschreibung gewonnen hat, und der Klager durfte
diese Leistungen nicht mehr zu Lasten der Beklagten erbringen (hierzu ee)). Datenschutzrecht-

liche Bestimmungen werden dadurch nicht verletzt (hierzu ff)).
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aa) Nach § 129 Abs 5 Satz 3 SGB V kann die Krankenkasse die Versorgung mit in Apotheken
hergestellten parenteralen Zubereitungen aus Fertigarzneimitteln in der Onkologie zur unmittel-
baren arztlichen Anwendung bei Patienten durch Vertrage mit Apotheken sicherstellen; dabei
kénnen Abschlage auf den Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmens und die Preise

und Preisspannen der Apotheken vereinbart werden.

Soweit die Krankenkasse von dieser Berechtigung Gebrauch macht und zur Sicherstellung der
Versorgung ihrer Versicherten mit parenteralen onkologischen Zubereitungen zur unmittelbaren
arztlichen Anwendung bei Patienten Vertrdge mit Apotheken schlieRt, kénnen hiervon
abweichende Regelungen des Rahmenvertrags nach § 129 Abs 2 SGB V und der ergdnzenden
Vertrage nach § 129 Abs 5 Satz 1 SGB V keine Anwendung mehr finden. Fir die vertrags-
schlieRenden Parteien ergibt sich dies ohne weiteres aus dem Grundsatz des Vorrangs der
spezielleren Regelung. Die Regelungen des Rahmenvertrags werden in diesem Spezialbereich
durch speziellere Regelungen in dem Einzelvertrag verdrangt. Speziellere Regelungen finden
sich insbesondere in den Abschlagen auf die ansonsten geltenden Preise. Fir alle Ubrigen
Arzneimittel und anderen Anwendungssituationen verbleibt es -auch zwischen der ver-

tragsschlieenden Apotheke und der Beklagten - bei den Regelungen des Rahmenvertrags.

Fir die anderen Apotheken und im Verhaltnis zu den Ubrigen Krankenkassen verbleibt es zwar
grundsatzlich bei der Anwendbarkeit der Regelungen des Rahmenvertrags nach § 129 Abs 2
SGB V einschliellich der ergdnzenden Vertrage nach § 129 Abs 5 Satz 1 SGB V und der An-
lage 3 zur Hilfstaxe. In dem Umfang, in dem die Leistungserbringung Gegenstand eines Einzel-
vertrags mit einer bestimmten Apotheke geworden ist, werden die anderen Apotheken jedoch
notwendig von der Leistungserbringung zu Lasten der vertragsschlielenden Krankenkasse
ausgeschlossen. lhre grundsatzliche Leistungsberechtigung und -verpflichtung entfallt im Um-
fang des vorrangigen Einzelvertrags, weil jede Leistung nur einmal erbracht werden kann.
Diese Konsequenz ist unausweichlich mit der gesetzlichen Zulassung von Einzelvertrdgen ver-
bunden. Schlielt eine Krankenkasse beispielsweise mit einer Apotheke einen Einzelvertrag
Uber 500 Einzelleistungen, so kénnen die Ubrigen Apotheken diese 500 Einzelleistungen nicht
mehr erbringen. Schlielt eine Krankenkasse mit einer Apotheke in einem bestimmten Gebiet
einen Exklusivliefervertrag, kann in diesem Gebiet die Versorgung der Versicherten dieser

Krankenkasse nur noch durch diese Apotheke erfolgen.

Mit der gesetzlich vorgesehenen Mdglichkeit zum Abschluss von Einzelvertragen hat der Ge-
setzgeber den Ausschluss der anderen Apotheken von der Leistungsberechtigung und -ver-
pflichtung bewusst in Kauf genommen. Der Exklusivliefervertrag fur ein bestimmtes Gebiet, der
alle anderen Leistungserbringer von der Versorgung der Versicherten der vertragsschlie3enden
Krankenkasse in diesem Gebiet ausschliel3t, gehoért inzwischen zu den regelmaflig im Wege
einer Ausschreibung vergebenen Leistungserbringungsvertragen. Schon deshalb kann ausge-

schlossen werden, dass der Gesetzgeber die Moglichkeit von Exklusivvertragen im Zusammen-
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hang mit der Einfiihrung der Vorschrift des § 129 Abs 5 Satz 3 SGB V Ubersehen hat. Aus der
Gesetzesbegriindung wird dartber hinaus deutlich, dass der Gesetzgeber insbesondere im
Bereich der Zytostatikazubereitungen einen Bedarf zur Hebung von Wirtschaftlichkeitsreserven
durch den Abschluss von preisglinstigeren Einzelvertrdgen gesehen hat. In der Begriindung
des Fraktionsentwurfs zum Gesetz zur Starkung des Wettbewerbs in der gesetzlichen Kranken-
versicherung (GKV-WSG - BT-Drucks 16/3100 S 142; ebenso die Regierungsvorlage, BR-
Drucks 755/06 S 387) ist ausgefiihrt, dass Apotheken durch die Neuregelung des § 129 Abs 5
SGB V die Mdoglichkeit erhalten sollten, die auf Landesebene vereinbarten Preise fiir Arznei-
mittel, die nicht der Arzneimittelpreisverordnung unterliegen, sowie die auf Bundesebene ver-
einbarten Hochstpreise fir Rezepturarzneimittel bei der Abrechnung mit einer Krankenkasse zu
unterschreiten. Soweit eine Direktlieferung an Arztpraxen nach den geltenden Vorschriften des
Arzneimittelgesetzes vorgesehen sei, sollten Apotheken und Krankenkassen zur Versorgung
von Arztpraxen mit Arzneimitteln Vereinbarungen schlieBen konnen. Eine Bindung von Ver-
sicherten an eine Apotheke aullerhalb von vertraglich vereinbarten Versorgungsformen erfolge
gemalf § 11 Abs 1 ApoG nicht. Das Recht der Versicherten zur freien Wahl der Apotheke bleibe
erhalten (BT-Drucks 16/3100 S 142 zu § 129 SGB V; ebenso die Regierungsvorlage, BR-
Drucks 755/06 S 387). Der urspriinglich sehr weit gefasste Vorschlag zur Neuregelung des
§ 129 Abs 5 Satz 3 bis 6 SGB V, die ua alle Arzneimittel umfasste, die von Arzten in der Arzt-
praxis wahrend der Behandlung angewendet werden (vgl BR-Drucks 755/06 S 79), wurde - well
sich dies nach einer Stellungnahme des Bundesrates (vgl BT-Drucks 16/3950 S 22) nicht
durchsetzen konnte (vgl auch BT-Drucks 16/4020 S 5) - aufgrund einer Beschlussempfehlung
des Gesundheitsausschusses (BT-Drucks 16/4200 S 78) ua auf in Apotheken hergestellte
Zytostatika zur unmittelbaren arztlichen Anwendung bei Patienten reduziert. In der hierzu er-
gangenen Begrindung wird von einer redaktionellen Anpassung der im Gesetzentwurf vorge-
sehenen Mdglichkeit gesprochen, Preisabschlage fir diese spezielle Versorgung zu vereinba-
ren und dadurch besondere Fallgestaltungen der Versorgung mit Zytostatika-Rezepturen sach-
gerecht zu berlicksichtigen (BT-Drucks 16/4247 S 46 f). Mit dem Gesetz zur Anderung arznei-
mittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom 17.7.2009 (BGBI/ | S 1990 - 2020) wurde in § 129
Abs 5 Satz 3 SGB V das Wort "Zytostatika" durch die Woérter "parenteralen Zubereitungen aus
Fertigarzneimitteln in der Onkologie" ersetzt. Nach der Gesetzesbegrindung (BT-Drucks
16/12256, S 65 zu § 129 SGB V) wird dadurch "erreicht, dass Krankenkassen Versor-
gungsvertrage mit einzelnen Apotheken nicht nur fiir Zytostatika-Zubereitungen schlielRen
kénnen, sondern auch fiir andere parenterale Zubereitungen (Infusionen) aus Fertigarznei-
mitteln, die fur onkologische Behandlungen erforderlich sind. Damit kdnnen Vertrage, insbeson-
dere auch fir biotechnologische Fertigarzneimittel, vereinbart werden, die in der Onkologie
einen zunehmenden Versorgungsbeitrag erbringen. Der Anteil dieser Zubereitungen wachst
jahrlich zweistellig". Mit diesem Gesetz wurde auch die Regelung des § 129 Abs 5¢ SGB V neu
eingeflgt.

Daraus wird deutlich, dass der Gesetzgeber zur Erschliefung von Wirtschaftlichkeitsreserven
(vgl hierzu BT-Drucks 16/3100 S 142 zu § 129 SGB V; ebenso die Regierungsvorlage,
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BR-Drucks 755/06 S 387) Vertrage mit einzelnen Apotheken erméglichen wollte (so auch Knittel
in: Krauskopf, § 129 SGB V, RdNr 16) und sich insbesondere durch die Vereinbarung von Ab-
schlagen auf die nach Anlage 3 zur Hilfstaxe maligeblichen Preise Einsparungen versprach.
Die Durchsetzung des in § 12 Abs 1 SGB V normierten und das gesamte krankenversiche-
rungsrechtliche Leistungs- und Leistungserbringerrecht durchziehenden Wirtschaftlichkeitsge-
bots ist der Vorschrift damit immanent. Mit einem gegeniiber den herkémmlichen Konditionen
fir den Apotheker wirtschaftlich unglinstigeren Einzelvertrag kann die Versorgung der Ver-
sicherten jedoch nur dann "sichergestellt" werden, wenn die Krankenkasse dem Leistungser-
bringer eines abgegrenzten Versorgungsbereiches einen gewissen Leistungsumfang garan-
tieren kann. Ohne diese Garantie gabe es fur den Apotheker keinen Anreiz, einen Vertrag mit
Abschlagen gegenuber den ansonsten geltenden Preisen zu vereinbaren. Die Vorschrift des
§ 129 Abs 5 Satz 3 SGB V wirde leerlaufen. Um den Krankenkassen neben der rechtlichen
auch die tatsachliche Moglichkeit einzuraumen, im Verhandlungsweg Abschlage auf die an-
sonsten geltenden Preise zu erzielen, muss die Krankenkasse deshalb in der Lage sein, die
Abnahme einer bestimmten Menge verlasslich zuzusagen. Eine zumindest prinzipielle Exklusi-
vitat der Lieferbeziehungen gehdrt daher zu den Essentialia eines entsprechenden Vertrags,
und im Umfang eines solchen Exklusivliefervertrags werden alle anderen Apotheken von der
Versorgungsberechtigung zu Lasten der vertragsschlieBenden Krankenkasse ausgeschlossen
(vgl hierzu auch LSG Berlin-Brandenburg Beschluss vom 14.10.2010 - L 1 SF 191/10 B - Verg -

Juris).

bb) Dieses Normverstandnis begegnet keinen verfassungsrechtlichen Bedenken. Kranken-
kassen haben grundsatzlich jedem zugelassenen und geeigneten Leistungserbringer die Még-
lichkeit zur Beteiligung an der Versorgung der Versicherten nach Maligabe sachgerechter, vor-
hersehbarer und transparenter Kriterien im Rahmen der jeweils geltenden gesetzlichen Vor-
gaben einzuraumen. Zwar steht dabei jedem Leistungserbringer im Rahmen der gesetzlichen
und untergesetzlichen Vorgaben eine Beteiligung offen, solange und soweit das Leistungser-
bringungsrecht nicht selbst den Zugang zur GKV-Versorgung begrenzt, und Beschrankungen
des Zugangs bediirfen einer gesetzlichen Grundlage (vgl BSGE 106, 29 = SozR 4-2500 § 126
Nr 2, RdNr 22 ff). Allerdings bietet § 129 Abs 5 Satz 3 SGB V fir Einzelvertrage, die notwendig
den Zugang zur Versorgung von Versicherten mit parenteralen Zubereitungen in der Onkologie
in einem gewissen Umfang exklusiv einer Einzelapotheke zuweist, hierfir eine hinreichende
Rechtsgrundlage, die dem Wirtschaftlichkeitsgebot gerecht wird. In diesem Rahmen ist es auch
im Hinblick auf die durch Art 12 Abs 1 GG garantierte Berufsfreiheit ausreichend, wenn den
Leistungserbringern im Wege einer Ausschreibung der Leistung gleicher Zugang zur
Leistungserbringung gewahrt wird. Art 12 Abs 1 GG gewahrt den Leistungserbringern keinen
Anspruch auf unveranderte Wettbewerbsbedingungen und Marktverhaltnisse. Das BVerfG geht
in stdndiger Rechtsprechung davon aus, dass die Vergabe eines 6ffentlichen Auftrags an Mit-
bewerber grundsatzlich nicht den Schutzbereich der Berufsfreiheit des unterlegenen Bieters
beruhrt (vgl zB BVerfG SozR 4-2500 § 130a Nr 7; BVerfGE 116, 135 <151 f> RdNr 58 ff). Viel-

mehr sind die Kassen bei der Vergabe von Leistungen an Leistungserbringer europarechtlich
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zur Ausschreibung der Vertrage verpflichtet, gerade um den Leistungserbringern gleichen Zu-
gang zu den Vertragen zu gewahren, soweit den Krankenkassen die Mdglichkeit eingerdumt ist,
Versorgungsvertrdge mit einzelnen Leistungserbringern, dh selektivvertraglich, zu schlieen
(vgl LSG Nordrhein-Westfalen Beschluss vom 22.7.2010 - L 21 SF 152/10 Verg - RdNr 71 ff
Juris). Eine Ausschreibung kann aber sinnvoll nur erfolgen, wenn die Leistungs-
menge - beispielsweise durch die Einrdumung eines exklusiven Lieferrechts - hinreichend be-
stimmbar ist (vgl §§ 97 Abs 6, 98 Nr 2 Gesetz gegen Wettbewerbsbeschrénkungen <GWB>,
§4 Abs 1 VgV iVm § 3a Nr4 Abs 1 Satz 2 VOL/A; vgl hierzu auch LSG Berlin-Brandenburg
Beschluss vom 7.5.2010 - L 1 SF 95/10 B Verg - Juris, RdNr 51).

cc) Dem steht auch nicht die in § 17 Abs 4 ApBetrO geregelte Pflicht zur unverziglichen Aus-
fuhrung einer Arzneimittelverordnung und der damit verbundene Kontrahierungszwang ent-
gegen. Denn das SGB V geht als formliches Bundesgesetz der als Rechtsverordnung erlasse-
nen ApBetrO grundsatzlich vor. Auf dieser rechtlichen Vorrangigkeit basiert die Regelung des
§ 17 Abs 5 Satz 1 ApBetrO, nach der die abgegebenen Arzneimittel den Verschreibungen und
den damit verbundenen Vorschriften des SGB V zur Arzneimittelversorgung entsprechen mis-
sen. Deshalb tritt der Kontrahierungszwang der Apotheker auch nach der Rechtsprechung des
BSG (vgl BSG SozR 4-2500 § 129 Nr 2, RdNr 27) erst ein, wenn alle gesetzlichen und vertrag-
lichen Voraussetzungen fiir die Abgabe eines Arzneimittels erfullt sind, soweit sie ein Apotheker
zu prufen hat. Ein Apotheker hat zwar von sich aus nicht die Pflicht zu prufen, ob eine andere
Apotheke mit einer Krankenkasse einen Selektivvertrag geschlossen hat; wird die Apotheke
aber - wie hier - von der Krankenkasse Uber das Bestehen eines solchen Selektivvertrages
informiert, wird dadurch der Kontrahierungszwang nach § 17 Abs 4 ApBetrO ausgesetzt. Denn
die Versorgung wird nach dem Wortlaut des § 129 Abs 5 Satz 3 SGB V bei Abschluss eines
Einzelvertrags durch diesen "sichergestellt". Ein im Rahmen der gesetzlichen Erméachtigung der
Krankenkassen zum Abschluss von Vertragen nach § 129 Abs 5 Satz 3 SGB V geschlossener

Einzelvertrag geht daher dem Kontrahierungszwang grundsatzlich vor.

dd) Das Recht der Versicherten, unter den zugelassenen Leistungserbringern frei zu wah-
len - hier das Apothekenwahlrecht - wird notwendig auf die vertraglich gebundenen Leistungs-
erbringer beschrankt, soweit der Gesetzgeber den Abschluss von Einzelvertrdgen vorsieht.
Insoweit wird nicht nur in diesem Zusammenhang, sondern regelmalig dem Wirtschaftlichkeits-
gebot der Vorrang vor dem Versichertenwahlrecht eingeraumt (hierzu (1)). In dem besonderen
Fall der Direktbelieferung der Arztpraxis mit parenteralen onkologischen Zubereitungen ist zu-
dem ein berechtigtes Interesse der Versicherten an der freien Wahl der Apotheke nicht erkenn-
bar (hierzu (2)). Vielmehr ist der anwendende Arzt zur Absprache mit der Apotheke berechtigt,
sodass in diesem Zusammenhang den Versicherten ohnehin kein Wahlrecht zukommt (hierzu
(3)). Einer dem § 33 Abs 6 Satz 2 SGB V vergleichbaren gesetzlichen Regelung bedarf es fiir

die Leistung von parenteralen onkologischen Zubereitungen nicht (hierzu (4)).
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Es kommt deshalb nicht darauf an, ob das Apothekenwahlrecht der Versicherten hier bereits
nach der im Wortlaut des § 31 Abs 1 Satz5 SGB V enthaltenen Einschréankung auf solche
Apotheken, fur die der Rahmenvertrag nach § 129 Abs 2 SGB V Geltung hat, nicht eingreift.
Wie dargelegt wird der Rahmenvertrag durch einen Einzelvertrag fir die vertragsschlieRenden
Parteien verdrangt, soweit er speziellere Regelungen enthalt. Fir alle Gbrigen Apotheken wird
der Rahmenvertrag jedenfalls insoweit verdrangt, als es zu einem Ausschluss von der Leis-
tungsberechtigung zu Lasten der vertragsschlieBenden Krankenkasse kommt. Soweit der vor-
liegende Versorgungsbereich im Streit steht, kann sich der Klager daher schon nicht auf den

Rahmenvertrag berufen.

(1) Entgegen der Auffassung des SG gilt die fur weite Bereiche des Leistungsrechts geregelte
Wahlfreiheit der Versicherten unter den zugelassenen Leistungserbringern prinzipiell nicht un-
eingeschrankt. Vielmehr kann sich das Wahlrecht der Versicherten nach dem Willen des Ge-
setzgebers regelmafig nur im Falle besonderer berechtigter Interessen gegen das Wirtschaft-
lichkeitsgebot und/oder gegen Tragung der Mehrkosten durchsetzen. Bereits die freie Arztwahl
wird nach § 76 Abs 2 SGB V durch die vom Versicherten zu tragenden Mehrkosten fiir den Fall
eingeschrankt, dass ohne zwingenden Grund ein anderer als einer der nachst erreichbaren an
der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte, Einrichtungen oder medizinischen
Versorgungszentren in Anspruch genommen wird (vgl hierzu BSG Urteil vom 8.9.2015 - B 1 KR
27/14 R - vorgesehen fiir SozR 4 - danach sind die erstattungsfahigen Fahrkosten auf Fahrten
zum néchsterreichbaren Arzt beschrénkt, auch wenn der Versicherte einen Arzt mit weiter ent-
fernt gelegenem Praxissitz wéhlt). Fur die Hilfsmittel bestimmt § 33 Abs 6 SGB V ausdrticklich,
dass die Versicherten (nur) Leistungserbringer in Anspruch nehmen kénnen, die Vertrags-
partner ihrer Krankenkasse sind. Hat die Krankenkasse Vertrage nach § 127 Abs 1 SGB V - dh
im Wege der Ausschreibung - ber die Versorgung mit bestimmten Hilfsmitteln geschlossen,
erfolgt die Versorgung durch einen Vertragspartner, der den Versicherten von der Kranken-
kasse zu benennen ist (§ 33 Abs 6 Satz 2 SGB V). Einen anderen Leistungserbringer kénnen
Versicherte davon abweichend nach § 33 Abs 6 Satz 3 SGB V nur wahlen, wenn ein berech-
tigtes Interesse besteht; dadurch entstehende Mehrkosten haben sie selbst zu tragen. Fir den
Bereich der Heilmittel ist eine Wahlfreiheit der Versicherten nicht ausdricklich geregelt. Bei
stationdren MaRnahmen der Rehabilitation wahlt nach § 40 Abs 2 Satz 1 SGB V zunachst die
Krankenkasse die Einrichtung aus; ein hiervon abweichendes Wahlrecht wird den Versicherten
regelmaBig nur zugestanden, soweit sie die Mehrkosten tragen, allerdings haben sie nicht flr
Mehrkosten aufzukommen, die im Hinblick auf die Beachtung des Wunsch- und Wahlrechts
nach § 9 SGB IX angemessen sind (§ 40 Abs 2 Satz 2 SGB V). Vergleichbar damit kbnnen den
Versicherten auch im Rahmen einer Krankenhausbehandlung nach § 39 Abs 2 SGB V die
Mehrkosten ganz oder teilweise auferlegt werden, wenn sie ohne zwingenden Grund ein ande-
res als ein in der arztlichen Einweisung genanntes Krankenhaus wahlen. Es wird also deutlich,
dass das Leistungsrecht des SGB V nicht auf einem uneingeschrankten Grundsatz des freien
Wahlrechts der Versicherten beziiglich der Leistungserbringer basiert. Vielmehr ist das Wahl-

recht der Versicherten grundsatzlich auf die Vertragspartner der Krankenkasse beschrankt,
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soweit die Leistungserbringung durch Vertrage geregelt wird, und gegeniiber dem Wirtschaft-
lichkeitsgebot geniel3t das Versichertenwahlrecht regelmaRig nur bei berechtigten Interessen

und/oder gegen Tragung der Mehrkosten Vorrang.

Zwar wird den Versicherten die Teilnahme an besonderen Versorgungsformen (zB an der inte-
grierten Versorgung gemall § 140 Abs 2 SGB V, an Strukturvertrdgen nach § 73a SGB V, an
der hausarztzentrierten Versorgung nach § 73b SGB V, an der besonderen ambulanten &rzt-
lichen Versorgung nach § 73c SGB V) regelmaRig freigestellt, dies beruht aber auf den Beson-
derheiten dieser Versorgungsformen, die eine Vergleichbarkeit mit dem Wahlrecht der Ver-

sicherten in der Regelversorgung ausschlief3en.

(2) Aufgrund der gesetzlich vorgesehenen Direktbelieferung der Arztpraxis mit parenteralen
onkologischen Zubereitungen ist ein berechtigtes Interesse der Versicherten an der freien Wahi
der Apotheke nicht erkennbar. Nach § 31 Abs 1 Satz 5 SGB V gilt das Apothekenwahlrecht der
Versicherten - entsprechend der Geltung des Rahmenvertrags - grundsétzlich nur in der ambu-
lanten vertragsarztlichen Versorgung. In diesem Versorgungsbereich werden Arzneimittel
regelmaBig arztlich verordnet und aufgrund einer solchen Verordnung von einer vom Ver-
sicherten frei zu wahlenden Apotheke unmittelbar an ihn abgegeben. Der Versicherte kann sich
dabei Hinweise und Ratschlage vom Apotheker zu dem Arzneimittel und seiner Einnahme ein-

holen.

Demgegeniber haben die Versicherten wahrend einer stationaren Behandlung grundsatzlich
keinen Einfluss auf die Wahl der zuliefernden Apotheke. Vielmehr erbringt das Krankenhaus
regelmafig die gesamte Versorgung einheitlich (§ 2 Krankenhausentgeltgesetz <KHEntG>),
wobei es sich wegen der notwendigen Arzneimittel der Krankenhausapotheke bedient. Dem
Versicherten steht die freie Wahl des Krankenhauses, nicht aber der in diesem Rahmen vom
Krankenhaus eingesetzten Hilfspersonen oder Dritten (zur Zuldssigkeit der vom Krankenhaus
veranlassten Leistungen Dritter § 2 Abs 2 Nr 2 KHEntG) zu. Ein berechtigtes Interesse des
Versicherten an der freien Wahl der Apotheke ist wahrend eines Krankenhausaufenthaltes
regelmaRig nicht erkennbar, da die behandelnden Arzte, Therapeuten und Pfleger die fachge-
rechte Anwendung der Arzneimittel iberwachen und den Versicherten als Ansprechpartner zur
Verfugung stehen. Soweit sich der Klager auf das freie Apothekenwahlrecht der Versicherten
fur vom Krankenhaus ausgestellte Rezepte nach § 39 Abs 1a SGB V beruft, der durch das
Gesetz zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-Versor-
gungsstarkungsgesetz - GKV-VSG) vom 16.7.2015 neu eingefugt wurde (BGBI | S 1211,
1213 f), betrifft diese Regelung nicht die Versorgung der Versicherten wahrend des Kranken-
hausaufenthaltes, sondern die Versorgung fir die Zeit unmittelbar nach der Entlassung. Die
Situation ist dann mit der (sonstigen) ambulanten Behandlung identisch: Den Versicherten wird
das Rezept mitgegeben und die Medikamente werden von ihnen selbstéandig eingenommen (vg/
auch BT-Drucks 18/4095 S 76).
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Zu einer selbstandigen Einnahme der Arzneimittel durch den Versicherten kommt es auch dann
nicht, wenn ein Medikament dem Versicherten direkt vom Vertragsarzt wahrend der (am-
bulanten) Behandlung verabreicht wird. Ein Vertragsarzt muss bestimmte Arznei- und Ver-
bandmittel zur direkten Behandlung durch ihn in seiner Praxis vorratig halten oder bei Bedarf
bestellen. Dazu gehdren zB der sogenannte Sprechstundenbedarf, wie Réntgenkontrastmittel,
Arzneimittel zur Notfallversorgung ua. Diesbezilglich liegt die Wahl der Bezugsquelle im
Rahmen der gesetzlichen Regelungen allein beim Arzt. Eine Zustimmung des Patienten zur
Auswahl der zuliefernden Apotheke kennt das Gesetz nicht. Der Versicherte kann nur den Arzt,
nicht die ihn beliefernde Apotheke frei wahlen. Da der vom Versicherten nach eigenem
Vertrauen ausgewahlte Arzt die Arzneimittel unmittelbar selbst verabreicht oder anwendet und
als Ansprechpartner zur Verfigung steht, ist auch hier ein berechtigtes Interesse der

Versicherten an der freien Wahl der Apotheke regelmafig nicht erkennbar.

(3) Das Gleiche gilt fir die Versorgung mit parenteralen Zubereitungen in der Onkologie zur
unmittelbaren arztlichen Anwendung bei Patienten. In diesem Bereich sind der anwendende
Arzt und der Betreiber einer 6ffentlichen Apotheke nach § 11 Abs 2 ApoG - in Abweichung von
dem grundsétzlichen Verbot von Absprachen zwischen Arzten und Apothekern nach § 11 Abs 1
ApoG - berechtigt, Absprachen zu treffen, nach denen die anwendungsfertigen Zytostatikazube-
reitungen, die im Rahmen des Ublichen Apothekenbetriebes hergestellt worden sind, direkt an
die Arztpraxis geliefert werden, um sie dort den Patienten durch den Arzt parenteral zu verab-
reichen. In der Gesetzesbegriindung zu § 11 Abs 2 ApoG wird darauf hingewiesen, dass auf-
grund der erforderlichen besonderen personellen, rdumlichen und apparativen Ausstattung nur
einzelne Apotheken zur Herstellung dieser Zubereitungen in der Lage seien. Aus Sicherheits-
grinden sei eine Ausnahme von dem grundsatzlichen Abspracheverbot erforderlich, weil die
Zytostatikazubereitungen nicht in die Hande der Patienten gelangen sollten (BT-Drucks 14/756
S 5). Es ware dem behandelnden Arzt auch kaum zumutbar, die Verantwortung fir eine Be-
handlung mit diesen empfindlichen Zubereitungen zu Ubernehmen, wenn er nicht die vollstan-
dige Kontrolle tber den Beschaffungsweg, die zwischenzeitlichen Lagerungsbedingungen, ein-
schlielllich der Zugriffsmoglichkeiten und des Zeitablaufs hat. Mit einer Absprache nach § 11
Abs 2 ApoG wahlt aber gerade der behandelnde Arzt - nicht der Versicherte - den Apotheker
aus. Zu dieser Absprache bedarf es weder der Zustimmung des Versicherten, noch kann dieser
die Versorgung durch eine andere Apotheke wahlen. Der in den Gesetzesmaterialien zu § 129
Abs 5 Satz 3 SGB V enthaltene Hinweis, dass das Recht der Versicherten zur freien Wahl der
Apotheke erhalten bleibe, kann vor diesem Hintergrund nur so verstanden werden, dass dieses
Wahlrecht durch die Regelung gar nicht erst berthrt wird. Denn dieser Satz wird in der Geset-
zesbegrindung in einen unmittelbaren Zusammenhang zur Direktlieferung von Arzneimitteln an
Arztpraxen gestellt und ausgefuhrt, Apotheken und Krankenkassen sollten zur Versorgung von
Arztpraxen mit Arzneimitteln Vereinbarungen schlieBen kdénnen. "Eine Bindung von Ver-
sicherten an eine Apotheke aullerhalb von vertraglich vereinbarten Versorgungsformen erfolgt
gemal § 11 Abs 1 ApoG nicht. Das Recht der Versicherten zur freien Wahl der Apotheke bleibt
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erhalten" (BT-Drucks 16/3100 S 142 zu § 129 SGB V,; ebenso die Regierungsvorlage,
BR-Drucks 755/06 S 387).

(4) Mangels eigener Wahlmaglichkeiten der Versicherten beztglich der versorgenden Apotheke
bedarf es keiner dem § 33 Abs 6 Satz 2 SGB V vergleichbaren gesetzlichen Bestimmung. § 33
Abs 6 Satz2 SGB V sieht flir das grundsatzliche Wahirecht der Versicherten bezliglich des
Hilfsmittelerbringers ausdricklich die Einschrankung vor, dass bei einem im Wege der Aus-
schreibung erfolgten Vertragsabschluss Uber Hilfsmittel die Versorgung ausschlieRlich durch
den von der Krankenkasse zu benennenden Vertragspartner erfolgt. Bei der Behandlung mit
anwendungsfertigen, parenteralen Zytostatikazubereitungen entscheidet jedoch allein der
Onkologe uber die Bezugsquelle der von ihm verabreichten Medikamente. Es liegt daher keine
der Hilfsmittelversorgung vergleichbare Situation vor. Einer gesetzlichen Regelung zur Be-
schrankung des Apothekenwahirechts der Versicherten auf die Vertragsapotheke bedarf es

daher nicht.

ee) Stellt eine Krankenkasse die Lieferung von anwendungsfertigen Zytostatikazubereitungen
durch den Abschluss eines Exklusivliefervertrags iS von § 129 Abs 5 Satz 3 SGB V mit einer
Apotheke sicher, darf der anwendende Arzt - soweit er von der Krankenkasse Uber die
Beschrankung des Bezugsweges auf eine bestimmte Apotheke informiert wurde - die parente-
ralen onkologischen Zubereitungen zur Versorgung der bei der vertragsschlieBenden Kranken-
kasse Versicherten grundsatzlich nur noch von dieser Apotheke beziehen. Jedenfalls solange
nicht aus zwingenden medizinischen Griinden oder sonstigen bertcksichtigungsfahigen beson-
deren Umstanden von dem von der Beklagten vorgegebenen wirtschaftlichsten Bezugsweg
abgewichen werden muss, sind die Vertragsarzte hierauf beschrankt und die anderen Apo-
theker haben keine Leistungsberechtigung. Nach der Rechtsprechung des fiir das Vertragsarzt-
recht zustandigen 6. Senats des BSG sind Vertragsarzte regelmafig verpflichtet, den kosten-
glinstigsten Bezugsweg zu wahlen, wenn sie von der Krankenkasse hierauf hingewiesen wer-
den und keine besonderen Umstande dagegen sprechen (BSG Urteil vom 13.5.2015 - B 6 KA
18/14 R - vorgesehen fiir SozR 4). Diese Entscheidung betraf insoweit eine vergleichbare
Konstellation, als die Krankenkasse des versicherten Patienten die behandelnde Arztin
aufgefordert hatte, die notwendigen Gerinnungsfaktoren unmittelbar vom Hersteller in die Praxis
liefern zu lassen und nicht dem Patienten tber eine Apotheke zukommen zu lassen. Im Ubrigen
dirften hier die Arzte der mit dem Klager kooperierenden onkologischen Praxis durch die
Einflussnahme auf die (vermeintlich) freie Wahl der Apotheke durch ihre Patienten gegen ihre
Berufspflichten verstoRen haben. Jedenfalls sind die behandelnden Arzten nach der Recht-
sprechung des BGH berufsrechtlich nicht berechtigt, den Patienten ein vorformuliertes Formular
vorzulegen, mit dem diese eine Erklarung zur Wahl eines bestimmten Leistungserbringers
abgeben (vgl BGH, MedR 2015, 729; GRUR 2015, 283; VersR 2015, 999; MDR 2015, 292;
insoweit enthélt auch die Hessische Berufsordnung fiir Arzte ein entsprechendes Empfehlungs-
und Verweisungsverbot in § 31 Abs 2 HBOA). Vertragséarzte, die gegen ihre Verpflichtung zur
wirtschaftlichen Erbringung der Versorgung nach §§ 12 Abs1, 70 Abs1 Satz2 SGBYV
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verstoRen, kdnnen sich entsprechenden Regressforderungen der Krankenkasse aussetzen. Die
Beurteilung, ob die regelmaRige "ad hoc"-Bestellung oder die von der Beklagten beschriebene
therapeutische Vorgehensweise einer im Voraus festgelegten Pharmakotherapie die
wirtschaftlichere Alternative darstellt, obliegt ausschlieRlich der Beklagten. Es ist weder Aufgabe
der Leistungserbringer, noch Aufgabe der Gerichte, ohne medizinischen Anlass oder sonstige
beriicksichtigungsfahige Umstande die Wirtschaftlichkeit der von den Kassen abgeschlossenen

Vertrage zu bewerten.

Korrespondierend hiermit hat der davon in Kenntnis gesetzte Apotheker, mit dem kein Selektiv-
vertrag geschlossen wurde, kein Recht mehr zur Lieferung und Abrechnung der Zytostatikazu-
bereitungen zu Lasten der Beklagten. Denn einerseits sind auch Apotheker an das Wirtschaft-
lichkeitsgebot nach § 12 Abs 1 SGB V gebunden, andererseits ist flr eine Absprache zwischen
Arzt und Apotheker gemall § 11 Abs 2 ApoG kein Raum mehr, wenn schon der Arzt aus wirt-

schaftlichen Griinden eine solche Absprache nicht mehr treffen darf.

Nach diesen Grundséatzen dirfen die Vertragsarzte der onkologischen Praxis zur Versorgung
der bei der Beklagten versicherten Patienten seit dem 1.12.2013 weder mit anderen Apotheken
Vereinbarungen nach § 11 Abs 2 ApoG schlieRen, noch den Versicherten die Verordnungen zur
Selbstabholung der Zubereitungen aushandigen. Ob die Selbstabholung durch Versicherte im
Hinblick auf die damit verbundenen Sicherheitsbedenken bei anwendungsfertigen Zytostatika-
zubereitungen nicht ohnehin unzuldssig ist, braucht daher nicht entschieden zu werden. Denn
medizinische Gesichtspunkte oder sonstige berlicksichtigungsfahige besondere Umstande, die
gegen die Vertragsapotheke aus M. als Bezugsquelle der onkologischen Praxis in
D. sprechen konnten, sind bei Einhaltung der von der Beklagten geschilderten thera-
peutischen Vorgehensweise weder vorgetragen noch ersichtlich. Es ware ohnehin fraglich,
welches subjektive Recht des Klagers verletzt sein kdnnte, wenn die Beklagte ihre Versicherten
(und die behandelnden Vertragsarzte) auf eine nicht ausreichende medizinische Versorgung
beschranken wirde. Das muss aber ebenfalls nicht abschlieRend entschieden werden, weil
keine Anhaltspunkte daflr vorliegen, dass der von der Beklagten zur Verfigung gestellte Be-
zugsweg fur parenterale onkologische Zubereitungen zur unmittelbaren arztlichen Anwendung

bei Patienten unter medizinischen Gesichtspunkten unzureichend sein kdnnte.

Stellt der behandelnde Arzt, wie die Beklagte ausfiihrt, einen arztlichen Therapieplan auf, in
dem die Pharmakotherapie sowie die Arzttermine fiir die Infusionen im Voraus festgelegt wer-
den, und liefert die Apotheke aufgrund dieses Therapieplans die onkologischen Zubereitungen
termingerecht in die Arztpraxis, spielt die Entfernung der Vertragsapotheke von der Arztpraxis
keine wesentliche Rolle. Sollte im Einzelfall eine "ad hoc"-Belieferung notwendig sein, weil ent-
weder der aufgestellte Therapieplan gedndert werden muss oder weil aufgrund einer speziellen
Indikation ein fester Therapieplan nicht erstellt werden kann, erfolgt eine Lieferung auf Abruf
innerhalb von 45 Minuten durch die Vertragsapotheke. Dieser zeitlichen Vorgabe hat sich die

Vertragsapotheke aus M. im Ausschreibungsverfahren unterworfen. Bei dieser Vor-
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gehensweise ist eine medizinisch ausreichende und zweckmafige Versorgung der Versicherten
sichergestellt (§ 70 Abs 1 SGB V). Das zeigt sich schon daran, dass deutschlandweit ohnehin
nur sehr wenige (nach Angabe der Beteiligten etwa 250 bis 400) Apotheken in der Lage sind,
anwendungsfertige Zytostatikazubereitungen selbst herzustellen und sich auch diese teilweise
industrieller Herstellerbetriebe bedienen (vgl hierzu § 21 Abs 2 Nr 1b lit a) AMG, der dies recht-
lich erméglicht). Schon diese Tatsache bedingt im allgemeinen gewisse Fahrwege, ohne

dadurch eine medizinisch ausreichende und zweckmaRige Versorgung der Versicherten zu

gefahrden. Auch der Klager hatte sich mit seiner in D. ansassigen Apotheke auf eine
Ausschreibung fur das Gebietslos F. beworben und hierfur einen Herstellbetrieb als
Unterauftragnehmer mit Sitz in W. angegeben.

Nach dem rechtswirksamen Zuschlag im Ausschreibungsverfahren fir das Gebietslos in
D. zugunsten der Apotheke in M. kann der Klager als Inhaber einer konkurrie-
renden Apotheke nicht mehr mit dem Einwand gehért werden, die M. Apotheke kénne
die Vorgabe der Lieferung innerhalb von 45 Minuten nicht gewéhrleisten. Der Einwand, ein
Konkurrent erfllle nicht die in der Ausschreibung vorgegebenen Anforderungen an die Leis-
tungserbringung, kann nur in einem gegen die Erteilung des Zuschlags im Ausschreibungsver-
fahren gerichteten Verfahren nach dem GWB, fiir das der Zivilrechtsweg gegeben ist (vg/ § 13
GVG, § 51 Abs 3 SGG), und dort nur von konkurrierenden Apotheken erhoben werden, soweit

sie sich an der Ausschreibung beteiligt haben.

Auch wenn deshalb davon auszugehen ist, dass eine "ad hoc"-Belieferung innerhalb von
45 Minuten durch die Vertragsapotheke in M. grundsétzlich gewahrleistet ist, kann nicht
ausgeschlossen werden, dass im Falle von Lieferengpdssen oder besonderen Verkehrs-
problemen eine konkrete Lieferung nicht oder im Hinblick auf eine kurze Haltbarkeitsdauer der
Zubereitungen nicht zeitgerecht oder unter Berlicksichtigung sonstiger medizinischer Erforder-
nisse nur unzureichend erbracht werden kann. Grundsatzlich kann jede Apotheke im Einzelfall
auf solche unvorhergesehenen Lieferschwierigkeiten treffen. Im Rahmen des vorliegenden
Verfahrens ist aber nicht dariber zu entscheiden, ob und unter welchen Voraussetzungen eine
nicht selektivvertraglich gebundene Apotheke ausnahmsweise eine Lieferung ibernehmen darf,
weil die gebundene Apotheke diese unter Beachtung der medizinischen Erfordernisse im kon-
kreten Einzelfall nicht erbringen kann. Denn es liegen keine Anhaltspunkte dafur vor, dass bei
einer der 149 arztlichen Verordnungen fir die 38 Versicherten der Beklagten, die der streitigen
Abrechnung zugrunde liegen, ein solcher Ausnahmefall vorgelegen haben kénnte. Auf die
Frage, ob die von der Beklagten geschilderte therapeutische Vorgehensweise den Regelfall
bildet, oder ob die meisten behandelnden Arzte - wie die onkologische Praxis in D. -in
allen Fallen erst anlasslich eines Patiententermins Uber die Durchfihrung der Therapie ent-
scheiden und die Herstellung der jeweils bendtigten Zubereitung "ad hoc" in Auftrag geben,
kommt es nicht entscheidend an. Denn solange die regelmalige "ad hoc"-Bestellung keine
medizinischen Vorteile bietet, sind die Vertragsarzte nicht nur bei der Wahl ihrer Bezugsquelle,

sondern auch bei ihrer therapeutischen Vorgehensweise an das Wirtschaftlichkeitsgebot ge-
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bunden (§§ 12 Abs 1, 70 Abs 1 Satz 2 SGB V, vgl auch BSG Urteil vom 13.5.2015 - B 6 KA
18/14 R - vorgesehen fiir SozR 4).

ff) Die Annahme, bei der von der Beklagten beschriebenen therapeutischen Vorgehensweise
komme es ohne Einwilligung der Versicherten zu einer Verletzung von Datenschutzbestim-
mungen, oder die behandelnden Onkologen kénnten sich nach § 203 StGB wegen einer Verlet-
zung ihrer arztlichen Schweigepflicht strafbar machen, liegt fern. Der Bezug der parenteralen
onkologischen Zubereitungen durch den behandelnden Vertragsarzt ist nicht nur gesetzlich
vorgesehen (§ 11 Abs 2 ApoG), sondern im Rahmen der arztlichen Behandlung auch unerlass-
lich. Insoweit ist daher von einer ausdricklichen gesetzlichen Ermachtigung zur Weitergabe der
Daten an die Vertragsapotheke der Krankenkasse des Versicherten nach § 129 Abs 5 Satz 3
SGB V auszugehen. Dies gilt im Ubrigen auch im Falle einer Absprache zwischen Arzt und
Apotheker nach § 11 Abs 2 ApoG. Zudem gehort der seinerseits ebenfalls der Schweigepflicht
unterliegende Apotheker, der strikt an die Vorgaben der arztlichen Verordnung gebunden ist,
zum Kreis der zum "Wissen berufenen Personen" (vgl hierzu BGH, NJW 1995, 2915, 2916;
Lackner in: Lackner/Kiihl, StGB, 28. Aufl 2014, § 203 RdNr 17; Langkeit, NStZ 1994, 6).

b) Der Klager hat auch keinen Anspruch auf Wertersatz oder Erstattung der Kosten der Waren-
beschaffung oder der "Sowiesokosten". Nach der stéandigen Rechtsprechung des BSG besteht
ein Vergutungsanspruch des Apothekers gegen die Krankenkasse bei Abgabe vertragsarztlich
verordneter Arzneimittel an deren Versicherte lediglich als Pendant zur Lieferberechtigung
und -verpflichtung des Apothekers (BSGE 105, 157 = SozR 4-2500 § 129 Nr 5 RdNr 16; BSGE
106, 303 = SozR 4-2500 § 129 Nr 6 RdNr 13; BSG SozR 4-2500 § 129 Nr 9 RdNr 21). Fehlt es
an einer Lieferberechtigung und -verpflichtung, kann aus einer dennoch erfolgten Abgabe von
Arzneimitteln an Versicherte einer Krankenkasse kein Vergltungsanspruch des Apothekers
gegen die Krankenkasse erwachsen. Einem Anspruch des Apothekers aus ungerechtfertigter
Bereicherung stehen (bergeordnete Gesichtspunkte des offentlichen Rechts entgegen.
Bestimmungen, die die Vergutung arztlicher oder sonstiger Leistungen von der Erfillung be-
stimmter formaler oder inhaltlicher Voraussetzungen abhangig machen, haben innerhalb des
Leistungs- und Leistungserbringungsrechts die Funktion zu gewahrleisten, dass sich die Leis-
tungserbringung nach den fir die jeweilige Versorgung geltenden gesetzlichen und vertrag-
lichen Bestimmungen vollzieht. Deshalb kann der Vertragsarzt, der Apotheker oder der sonstige
Leistungserbringer auch bereicherungsrechtlich die Abgeltung von Leistungen, die unter Ver-
stol} gegen derartige Vorschriften bewirkt werden, selbst dann nicht beanspruchen, wenn die
Leistungen im Ubrigen ordnungsgemaR erbracht worden und fiir den Versicherten geeignet und
ndtzlich sind. Da auch die vertraglichen Vorschriften Normcharakter haben, muss dem gegen
vertragliche oder gesetzliche Vorschriften verstoRenden Leistungserbringer auch im Hinblick
auf die Regelung des § 134 BGB, deren Rechtsgedanke hier heranzuziehen ist, jeglicher Ver-
gltungsanspruch versagt bleiben. Nur soweit bestimmte Vorschriften reine Ordnungsfunktion
haben, besteht kein Grund, dem Leistungserbringer trotz der Entlastung der Krankenkasse eine
Entschadigung zu versagen (BSG SozR 4-2500 § 109 Nr 7 RdNr 29 mwN). Deshalb hat die
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Krankenkasse fir nicht veranlasste, pflichtwidrige Arzneimittelabgaben weder Wertersatz zu
leisten, noch dem Apotheker die Kosten der Warenbeschaffung zu erstatten oder ihr durch die
Versorgung der Versicherten erspart gebliebene Aufwendungen (sogenannte "Sowiesokosten")
herauszugeben (BSG SozR 4-2500 § 129 Nr 9 RdNr 21 mwN). Denn auch eine Vergitungs-
pflicht in diesem Rahmen wiirde die den Krankenkassen nach § 129 Abs 5 Satz 3 SGB V ein-
geraumte Maoglichkeit der Sicherstellung der Versorgung durch Einzelvertrage mit Apotheken im
Bereich der parenteralen onkologischen Zubereitungen zur unmittelbaren arztlichen Anwen-
dung bei Patienten konterkarieren. Die im Einzelvertrag mit einer bestimmten Apotheke verein-
barten Preise und insbesondere die nach § 129 Abs 5 Satz 3 2. Halbsatz SGB V vorgesehenen
Preisabschlage kdénnen von den Krankenkassen nur erzielt werden, wenn im Gegenzug ein
bestimmter Lieferumfang zugesagt werden kann. Umgekehrt ist die selektivvertraglich ver-
pflichtete Apotheke unter Umstanden nicht mehr an die Preisabschlage gebunden, wenn die
Krankenkasse den zugesagten Lieferumfang nicht einhalten kann. Erbringen andere Apothe-
ken, mit denen kein Selektivvertrag zur Lieferung von Zytostatikazubereitungen geschlossen
wurde, dennoch diese Leistungen, kann die Krankenkasse keinen Lieferumfang garantieren.
Zur Durchsetzung des gesetzlich vorgesehenen Systems ist daher der vollstandige Ausschluss

der Vergutung erforderlich.

c) Gegen den vollstadndigen Ausschluss des Vergltungsanspruchs (sogenannte "Retaxation auf
Null") bestehen keine verfassungsrechtlichen Bedenken. Das BVerfG hat bereits entschieden,
dass zwar ein Eingriff in den Schutzbereich des Art 12 Abs 1 GG vorliegt, dieser aber verfas-
sungsrechtlich nicht zu beanstanden ist, wenn bei der Auslegung der einschlagigen gesetz-
lichen und vertraglichen Vorschriften die auch fir den Gesetzgeber geltenden Mal3stébe bei der
Einschrankung der grundsatzlich freien Berufsausibung eingehalten werden. Die Bindung der
Apotheker an das Wirtschaftlichkeitsgebot der Arzneimittelversorgung und damit die Sicherung
der finanziellen Stabilitat der gesetzlichen Krankenversicherung kann als tberragend wichtiger
Gemeinwohlbelang ausreichend sein, um selbst einen Eingriff mit berufswahlregelnder Wirkung
zu rechtfertigen (BVerfG vom 7.5.2014 - 1 BvR 3571/13, 1 BvR 3572/13 - Juris = NJW 2014,
2340; BVerfG vom 13.9.2005 - 2 BvF 2/03 - BVerfGE 114, 196). Ein vollstandiger Vergutungs-
ausschluss greift nach dieser Rechtsprechung ferner nicht unverhaltnismaRig in die durch
Art 12 Abs 1 GG gewahrleistete Berufsfreiheit der betroffenen Apotheker ein, soweit es keine
milderen und insbesondere differenzierteren Mittel gibt, um den gesetzlichen Vorschriften zur
Abgabe von Arzneimitteln Wirksamkeit zu verleihen (BVerfG, aaO). Zur Durchsetzung des
Exklusivlieferungsrechtes der Apotheke in M. , die die Ausschreibung gewonnen hat,
sind mildere Mittel als der vollstandige Vergltungsausschluss aller anderen Apotheken nicht
ersichtlich. Vor dem Hintergrund der vorherigen Information des Klagers sowie der behandeln-
den Arzte (iber das Exklusivlieferungsrecht der M. Apotheke ist der vollstandige Ver-
gltungsausschluss dem Klager nicht unzumutbar. Er durfte sich bei dieser Sachlage nicht auf
das Schreiben der Landesapothekerkammer Hessen verlassen, in dem ausgefiihrt ist, mangels
Kenntnis der Ausschreibungsvertrage sei nur eine eingeschrankte rechtliche Bewertung mog-

lich. Zum Verhalten der Apotheker, die nicht an der Ausschreibung teilgenommen haben, wird
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vorausgesetzt, dass diese keinerlei Absprache getroffen hatten. Die Belieferung der onkologi-
schen Praxis erfolgt aber aufgrund einer Absprache nach § 11 Abs 2 ApoG. Es war daher ohne
weiteres erkennbar, dass keine rechtliche Bewertung der vorliegenden Situation erfolgt ist. Im
Schreiben des Regierungsprasidiums wird lediglich auf die grundsétzliche Pflicht der Apotheken
zur Belieferung von Rezepten eingegangen. Nach dem unmissverstandlichen Hinweis der
Beklagten, dass der Klager zukiinftig fir parenterale Zubereitungen keine Verglitung mehr er-
halten kdnne, ist er das Risiko des vollstandigen Vergltungsausschlusses sehenden Auges

eingegangen.

3. Die Kostenentscheidung beruht auf § 197a Abs 1 Teilsatz3 SGG iVm § 154 Abs 1 und 3
VwGO. Die Streitwertfestsetzung folgt aus § 197a Abs 1 Teilsatz 1 SGG iVm §§ 63 Abs 2, 52
Abs 1 und 3, 47 Abs 1 GKG.
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