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Der 6. Senat des Bundessozialgerichts hat auf die mindliche Verhandlung vom

21. Mé&rz 2018 durch den Vorsitzenden Richter Prof. Dr. Wenner, die Richter
Gasser und Rademacker sowiedie ehrenamtlichen Richter Dr. Eisenkeil
und Dr. Hermann

fir Recht erkannt:

Auf die Revision der Kl&gerin wird das Urteil des Schleswig-Holsteinischen Landessozialgerichts
vom 7. Marz 2017 aufgehoben. Der Rechtsstreit wird zur erneuten Verhandlung und Entschei-

dung an das Landessozialgericht zurlickverwiesen.

Grinde:

Umstritten ist ein Regress wegen unwirtschaftlich verordneter Impfstoffe in der Impfsaison
2006/2007 in Héhe von insgesamt 1908 Euro.

Die Klagerin ist eine aus zwei Arzten bestehende Berufsausiibungsgemeinschaft (BAG) im Be-
zirk der zu 5. beigeladenen KAV. In der Impfsaison 2005/2006 hatte die Klagerin zu Lasten der
Krankenkassen insgesamt 286 Grippeschutzimpfungen abgerechnet. Im Quartal 111/2006 be-
stellte sie zun&chst - orientiert an den Zahlen der Vorsaison - 250 Ampullen des Grippeimpf-
stoffs auf der Grundlage einer Verordnung vom 28.9.2006. Wegen der besonders groBen
Nachfrage gesetzlich versicherter Patienten nach Impfleistungen im Herbst 2006 waren diese im
Oktober 2006 verbraucht bzw fur konkret benannte Patienten reserviert. Um der weiteren Nach-
frage nach Grippeschutzimpfungen Rechnung zu tragen, bestellte die Klagerin im Oktober 2006
300 Ampullen des Grippeimpfstoffs nach, die erst kurz vor Weihnachten geliefert wurden. Die
Verordnung datiert vom 27.12.2006. Die groBe zeitliche Verzégerung zwischen der Nachbestel-
lung im Oktober 2006 und der Lieferung der zusatzlich bestellten Ampullen mit Impfstoff im De-
zember 2006 fUhrte die Klagerin auf Lieferschwierigkeiten des Herstellers sowie darauf zuriick,
dass eine zunéchst gelieferte Charge unbrauchbar war. Da das Interesse der Patienten an der
Durchfiihrung einer Grippeschutzimpfung um den Jahreswechsel 2006/2007 deutlich abnahm,
konnten viele der Ende 2006 gelieferten zusatzlichen Impfstoffe tatséchlich nicht verimpft wer-
den. Die Praxis der Klagerin gab einen kleinen Teil an eine andere Praxis auf der Insel F.  ab;

250 Ampullen mussten im Februar 2007 vernichtet werden.

Unter dem 19.9.2007 beantragten die zu 1. bis 4. und 6. beigeladenen Krankenkassenverbéande
bei der Gemeinsamen Priifeinrichtung der Vertragsarzte und Krankenkassen in Schleswig-Hol-
stein (PrOfungsstelle) die Festsetzung eines Schadens im Einzelfall nach § 10 Abs 2 der

Prifvereinbarung vom 5.1.2006. Ob der Priifantrag nur fiir das Quartal 1V/2006 oder auch fir
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das Quartal 1/2007 gestellt worden ist bzw wie insoweit der Antrag zu verstehen war, ist zwi-

schen den Beteiligten umstritten.

Mit Bescheid vom 12.9.2008 setzte die Prifungsstelle einen Schadensersatz in Hoéhe von
1908 Euro gegen die Klagerin fest. Sie begrindete dies damit, dass die Klagerin tatsachlich in
der Impfsaison 2006/2007 nur 217 Grippeschutzimpfungen durchgefiihrt habe. Unter Beriick-
sichtigung eines Aufschlags von 10 % und der Weitergabe nicht verimpfter Ampullen an eine

andere Praxis sei fir 200 unnétig verordnete Impfdosen Schadensersatz zu leisten.

Sowohl die Klagerin wie die zu 5. beigeladene KAV legten gegen diese Entscheidung Wider-
spruch ein. Die KAV machte geltend, dass Impfstoffe nicht unter die Priifvereinbarung fielen und
auch (iber § 6 der Impfvereinbarung iVm § 48 Bundesmantelvertrag Arzte (BMV-A) kein Scha-
densersatz festgesetzt werden kénne. Im Ubrigen sei zu Beginn der Grippesaison 2006/2007
eine Charge Impfstoff ausgefallen, sodass zunachst nicht genligend Impfstoff vorhanden gewe-
sen sei. Der Umstand, dass Patienten, die zu Beginn der Impfsaison Interesse bekundet hatten,
dann nicht erneut in der Praxis erschienen seien, als der Impfstoff zu Beginn des Jahres 2007

verfligbar gewesen sei, kdnne nicht den Vertragséarzten angelastet werden.

Mit Beschluss vom 15.6.2011 - Bescheid vom 2.11.2011 - wies der beklagte Beschwerdeaus-
schuss nach Neuberechnung der H6he des Schadensersatzes die Widerspriiche zurlick. Das
SG hat auf die Klage der Klagerin den Bescheid des Beklagten aufgehoben und diesen zur
Neubescheidung verpflichtet. Der Prifantrag sei ausweislich der Betreffzeile ausdricklich nur fir
das Quartal IV/2006 wirksam gestellt worden und erfasse nicht spater ausgestellte Verordnun-

gen.

Auf die Berufung des Beklagten hat das LSG das sozialgerichtliche Urteil aufgehoben und die
Klage abgewiesen (Urteil vom 7.3.2017).

Das LSG hat seine Entscheidung damit begriindet, dass der gegen die Klagerin festgesetzte
Regress eine hinreichende Rechtsgrundlage in § 10 Abs 2 der seit dem 1.1.2006 geltenden
Prifvereinbarung finde, die wiederum auf der gesetzlichen Erméchtigung des § 106 Abs 2 S 4
SGBV in der seit 2004 geltenden Fassung beruhe. Da § 6 der Impfvereinbarung im Bezirk der
zu 5. beigeladenen KAV auf das Regressverfahren nach § 48 BMV-A verweise, wo wiederum
die Zustandigkeit der Prifgremien auch fiir Verordnungsregresse festgeschrieben sei, seien die
Prifgremien berechtigt, auch im Bereich der Versorgung mit Impfstoffen unwirtschaftliches Ver-
halten von Vertragséarzten zu sanktionieren. Ob Schutzimpfungen nach § 20d SGB V (heute
§ 20i SGB V) Gegenstand der vertragsarztlichen Versorgung seien, kénne offenbleiben, weil die
Vorschrift des § 20d SGB V erst zum 1.4.2007 in Kraft getreten sei und hier die Quartale 111/2006
bis 1/2007 betroffen seien.
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Im Einzelnen griffen die von der Klagerin und vom SG erhobenen Bedenken gegen die ange-
fochtene Entscheidung des Beklagten nicht durch. In Verbindung mit den dem Prifantrag bei-
gefligten Verordnungsblattern sei von Anfang an klar gewesen, dass die Krankenkassenver-
bénde die Verordnung von Impfstoffen fir die gesamte Impfsaison 2006/2007 in die Prifung
einbeziehen wollten und sich nicht nur auf das in der Betreffzeile angegebene Quartal "IV/06"
beschrankt hatten. Hinsichtlich der Héhe des Regresses habe der Beklagte von seinem Ermes-
sen keinen sachwidrigen Gebrauch gemacht. Der Vertragsarzt habe sich bei der Anforderung
von Impfstoffen an dem Vorjahresverbrauch zu orientieren. Mit der eingerdumten Toleranz von
10 % sei den moglichen Schwankungen bei der Nachfrage der Patienten hinreichend Rechnung
getragen worden. Dem Vorbringen der Kl&gerin im Hinblick auf die im Herbst 2006 aufkom-
mende Diskussion Uber die Grippeschutzimpfung und deren Verbindung mit méglichen Impfun-
gen gegen die aus Asien importierte Vogelgrippe habe nicht weiter nachgegangen werden mis-
sen. Zwischen beiden Grippearten bestehe kein Zusammenhang; es sei Aufgabe der Vertrags-
arzte gewesen, den Patienten diesen Sachverhalt zu erklaren und nicht auf panikartig geduBerte
allgemeine Impfwiinsche mit der Bestellung von Impfampullen zu Lasten der Krankenkassen zu

reagieren.

Mit ihrer vom LSG zugelassenen Revision rligt die Klagerin eine Verletzung des § 106 Abs 2
SGB V. Zunéchst ist sie der Auffassung, § 106 SGB V iVm der Prifvereinbarung kénne schon
keine Zustandigkeit der Prifungsstelle bzw des beklagten Beschwerdeausschusses begriinden,
weil Schutzimpfungen nicht mehr Gegenstand der Sicherstellungspflicht der KAV seien und
deshalb nicht zur vertragsarztlichen Versorgung gehérten. Im Ubrigen seien Impfstoffe nach der
Rechtsprechung des BSG zu den empfangnisverhitenden Mitteln schon keine Arzneimittel iS
des § 31 SGB V, sodass alle Vorschriften im Rahmen der vertragsarztlichen Wirtschaftlichkeits-
prifung, die sich auf Arzneimittel beziehen, bei Impfstoffen von vornherein nicht zur Anwendung
kommen kdnnten. Nach dem zum Zeitpunkt der Verordnung der Impfstoffe maBgeblichen Recht
(§ 23 Abs 9 SGB V aF) sei die Grippeschutzimpfung eine Satzungsleistung der Krankenkassen
gewesen. Schon unter diesem Aspekt kdnne der Bezug von Impfstoffen durch den Vertragsarzt
keine Verordnung eines Arzneimittels iS des § 73 Abs 2 Nr 7 SGB V darstellen. Eine Satzungs-
leistung der Krankenkasse kdnne entgegen der Auffassung des Berufungsgerichts von vornhe-
rein nicht der gesetzlichen Wirtschaftlichkeitsprifung nach § 106 SGB V unterfallen. Auch nach
der Sprechstundenbedarfsvereinbarung zwischen den Beigeladenen zu 1. bis 4. und 6. auf der
einen sowie der Beigeladenen zu 5. auf der anderen Seite ergebe sich keine Berechtigung des
Vertragsarztes, Impfstoffe als Sprechstundenbedarf im Rahmen der vertragsarzilichen Versor-

gung zu verordnen.

Im Ubrigen kénne dem LSG nicht dahin gefolgt werden, dass sich der Priifantrag tber das
Quartal 1V/2006 hinaus erstrecken sollte. Die Quartale 111/2006 und 1/2007 seien deshalb von
vornherein auBerhalb der Prifzustandigkeit des Beklagten gewesen. Die Klagerin habe im Hin-
blick auf den Prifantrag nur fir das Quartal 1V/2006 nicht wissen oder damit rechnen kénnen,

dass dieser alle Impfverordnungen in der Impfsaison 2006/2007 umfassen wurde.



12

13

14

15

16

17

SchlieBlich stelle es einen unzumutbaren Eingriff in die BerufsauslUbungsfreiheit der Klagerin
(Art 12 Abs 1 GG) dar, wenn dieser das gesamte Risiko dafir aufgeblrdet werde, dass sie auf
einen explizit artikulierten Bedarf ihrer Patienten nach Durchfiihrung von Grippeschutzimpfungen
Ende 2006 mit der Bestellung von Impfstoffen reagiert habe. Sie - die Kl&gerin - habe auf den
mit der Eintragung in eine Warteliste bekraftigten Impfwunsch der Patienten reagieren dirfen
und nicht anders reagieren kénnen, als die erforderlichen Impfdosen zu bestellen. Soweit die
Patienten nach der verspateten Belieferung mit Impfstoff tatsachlich die Praxis zur Durchfiihrung

der Impfung nicht aufgesucht hatten, dirfe dieses Risiko nicht einseitig ihr aufgeblrdet werden.

Die Klagerin beantragt,
das Urteil des Schleswig-Holsteinischen Landessozialgerichts vom 7. Marz 2017 aufzu-
heben und die Berufung des Beklagten gegen das Urteil des Sozialgerichts Kiel vom
4. Juni 2014 zuriickzuweisen.

Der Beklagte beantragt,

die Revision zurlickzuweisen.

Er schlieBt sich der Auffassung des LSG an, wonach sich aus § 10 Abs 2 der Prifvereinbarung
eine hinreichend bestimmte Grundlage fir die Prifung der Wirtschaftlichkeit der Verordnung
von Impfstoffen ergebe. Impfstoffe seien Arzneimittel im Sinne des Gesetzes wie auch iS des
§ 10 Abs 2 der seit Januar 2006 geltenden Priifvereinbarung. Ungeachtet der Fassung des § 73
Abs 2 SGB V diene das Impfen als zentrales Element arztlicher Tatigkeit der Verhiitung von
Krankheiten und gehére zum Kernbereich der arztlichen Behandlungstatigkeit. Zahlreiche pra-
ventiven MaBnahmen, etwa im Bereich der Begleitung von Schwangerschaft und Mutterschaft,
gehorten ebenfalls zum Spektrum der arztlichen Tatigkeit, ohne in § 73 Abs 2 SGB V ausdriick-
lich erwahnt worden zu sein. Im Ubrigen habe im Bezirk der zu 5. beigeladenen KAV die Impf-
vereinbarung vom 25.11.2002 gegolten, in der Wirtschaftlichkeitsprifungen ausdriicklich vorge-

sehen seien.

Die zu 1. bis 4. beigeladenen Krankenkassenverbande schlieBen sich der Auffassung des Be-

klagten an.

Die Revision der Klagerin hat im Sinne der Aufhebung des angefochtenen Urteils und der Zu-
rickverweisung des Rechtsstreits an das LSG Erfolg (§ 170 Abs 2 S 2 SGG). Die Einrichtungen
der vertragsarztlichen Wirtschaftlichkeitspriifung sind fir die Festsetzung eines Regresses we-
gen unndtig verordneter Impfstoffe zustandig (7.). Die beigeladenen Verbé&nde der Krankenkas-

sen haben wirksam die Prifung des Verordnungsverhaltens der Klagerin in der gesamten

-6 -
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Impfsaison 2006/2007 beantragt (2.). Ob die Klagerin mit der Verordnung von zusatzlich
300 Impfdosen am 27.12.2006 unwirtschaftlich gehandelt hat, kann der Senat auf der Grundlage
der Feststellungen des LSG nicht abschlieBend beurteilen (3.).

1. Rechtsgrundlage des festgesetzten Regresses ist § 10 Abs 2 der im Bezirk der zu
5. beigeladenen KAV geltenden Priifvereinbarung iVm § 106 Abs 2 S 4 SGB V in der 2006 gel-
tenden Fassung des Gesetzes zur Modernisierung der gesetzlichen Krankenversicherung vom
14.11.2003 (BGBI I 2190). Danach vereinbaren die Verbadnde der Krankenkassen mit den
KAVen Priifungen ua &rztlich verordneter Leistungen nach Durchschnittswerten oder andere
arztbezogene Prifungsarten. Dazu gehért auch eine Einzelfallpriifung bei unwirtschaftlicher
Verordnungsweise. Die Voraussetzungen dieser Bestimmung sind erfullt. Impfstoffe sind Arz-
neimittel, deren wirtschaftliche Verordnung von den Prifungseinrichtungen untersucht werden
kann (a). Der Beklagte ist hier auch fur die Prifung der Wirtschaftlichkeit der Verordnung der
Impfstoffe durch die Klagerin zustandig, obwohl der Sicherstellungsauftrag der KAV das Impfen
nicht einschliet (b). Der Sache nach hat der Beklagte einen Regress wegen unwirtschaftlicher
Verordnung von Impfstoffen und keinen verschuldensabhangigen Ersatz wegen der Verur-

sachung eines "sonstigen Schadens" festgesetzt (c).

a. Impfstoffe sind Arzneimittel, wie der Senat im Urteil vom 25.1.2017 (SozR 4-2500 § 106 Nr 57
RdNr 20) ausdriicklich entschieden hat. Der Hinweis der Klagerin auf die Rechtsprechung des
3. Senats zu Verhitungsmitteln (Urteil B3 KR 11/98 R vom 31.8.2000 - BSGE 87, 95 = SozR
3-2500 § 35 Nr 1) passt hier nicht, wie das LSG zutreffend dargelegt hat. Impfleistungen dienen
unmittelbar - im Sinne der Primarpréavention - der Krankheitsverhitung; das trifft fiir Antikonzep-
tiva nicht zu. Weil Impfstoffe Arzneimittel (auch) iS des § 31 SGB V sind, wird ihre Verordnung
auch von § 10 Abs 2 der Prifvereinbarung erfasst, soweit diese Vorschrift das "Verordnungs-

verhalten" der Vertragsérzte betrifft.

b. Die Einrichtungen der vertragsérztlichen Wirtschaftlichkeitsprifung dirfen die Verordnung
von Impfstoffen auf ihre Wirtschaftlichkeit priifen, wenn vertragliche Vereinbarungen zwischen
den Verbanden der Krankenkassen und der KAV die Impftatigkeit der Vertragsarzte gegeniiber
Versicherten der Krankenkassen in den Rahmen der vertragsérztlichen Versorgung einbezie-
hen. Das ist im Bezirk der zu 5. beigeladenen KAV - wie wohl auch in den anderen KAV-Bezir-

ken - geschehen.

(1) Impfleistungen waren bzw sind weder nach dem hier mafBgeblichen Rechtszustand noch
nach geltendem Recht unmittelbar kraft Gesetzes Gegenstand der vertragsarztlichen Versor-
gung iS des § 73 Abs 2 SGB V (ndher Senatsurteil vom 25.1.2017, aaO, RdNr 14). Das ergibt
sich schon daraus, dass Impfleistungen in S 1 der Vorschrift nicht erwahnt sind. Der Vergleich
des §73 Abs2 S1 SGBV mit §92 Abs1 S2 SGBYV, der in Nr 15 "Schutzimpfungen"
ausdricklich nennt, zwingt aus systematischen Erwagungen zu dem Schluss, dass die fehlende

Erwahnung der Impfungen in § 73 Abs 2 SGB V gewollt ist und nicht auf einem Redaktionsver-

-7-
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sehen beruht. Das schlieBt aber nicht aus, dass die Partner der vertragsarztlichen Versorgung
Uber die Durchfiihrung von Impfungen durch Vertragsarzte Vereinbarungen schlieBen und in
diesem Rahmen nicht nur die Verglitung der Impfleistungen und die Verordnung von Impfstof-

fen, sondern auch eine Prifung der Wirtschaftlichkeit regeln.

Impfleistungen waren bis zum 31.3.2007 Satzungsleistungen der Krankenkassen auf der
Grundlage des § 23 Abs 9 SGB V. Die Vorschrift lautete: "Die Krankenkasse kann in der Sat-
zung Schutzimpfungen mit Ausnahme von solchen aus Anlass eines nicht beruflich bedingten
Auslandsaufenthalts vorsehen." Die Gesamtvertragspartner in Schleswig-Holstein hatten auf der
Grundlage der generellen Erméachtigung zum Abschluss von Gesamtvertrdgen einen "Vertrag
Uber die Durchfiihrung und Abrechnung von Schutzimpfungen gegen (ibertragbare Krankheiten
im Rahmen der vertragsérztlichen Versorgung (Impfvereinbarung)" geschlossen, der zum
1.1.2003 in Kraft getreten ist und 2006 noch gegolten hat. Im Ubrigen sind auch anschlieBend
Impfvereinbarungen geschlossen worden; derzeit gilt diejenige, die am 1.7.2013 in Kraft getre-
ten ist. Darin wird geregelt, welche Impfungen Vertragsarzte gegeniber Versicherten der Kran-
kenkassen durchfiihren kénnen, wie die Arzte ihre Leistungen gegeniiber der KAV abrechnen
und wie Impfstoff zu beziehen ist. In § 5 Nr 1 der Impfvereinbarung 2003 war bestimmt, dass
Impfstoffe ausschlieBlich mit einem Arzneiverordnungsblatt fir Impfstoffe - damals Vor-
druck-Muster 16a, heute Vordruck-Muster 16 mit entsprechendem Auswabhlfeld fir Impfleistun-
gen - zu beziehen sind. Nach § 6 der Vereinbarung kénnen Krankenkassen gegentber den
Vertragsarzten Uber das vereinbarte MaB hinausgehend erbrachte Leistungen und verordnete
Impfstoffe als sonstigen Schaden geltend machen (§ 48 BMV-A). Erganzend ist in einer Proto-
kollnotiz verabredet worden, dass die Vertragspartner sich einig sind, dass bei Nichteinhaltung
des § 5 Abs 2 der Vereinbarung Wirtschaftlichkeitsprifungen durchzufiihren sind. In § 5 Abs 2
wird auf insgesamt bedarfsgerechte und wirtschaftliche Bezugsmaéglichkeiten fir Impfstoffe ver-

wiesen.

(2) Korrespondierend zu dieser normativen Regelung der Erbringung von Impfleistungen im
Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung bestimmt § 10 Abs 2 der 2006/2007 geltenden
Prafvereinbarung die Méglichkeit von Einzelfallprifungen bei unwirtschaftlichem Verordnungs-
verhalten. Bedenken gegen die RechtmaBigkeit entsprechender gesamtvertraglicher Vereinba-
rungen bestehen nicht (vgl auch insoweit Senatsurteil vom 25.1.2017, SozR 4-2500 § 106 Nr 57
RdNr 13). Sie enthalten einerseits normative Vorgaben fir die Durchfiihrung von Schutzimpfun-
gen im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung und regeln andererseits - der Tradition des
Vertragsarztrechts entsprechend - auf der gesetzlichen Grundlage des § 106 Abs 2 S4 SGB V
aF die Zustéandigkeit der Wirtschaftlichkeitsprifungsgremien fir die Durchsetzung einer wirt-

schaftlichen Behandlungs- und Verordnungsweise auch im Rahmen des Impfens.

Der Einwand der Kléagerin, bei Satzungsleistungen der Krankenkasse dirften keine Wirtschaft-
lichkeitsprifungen durchgefiihrt werden, greift nicht durch. Die Vertragspartner haben auf der

Basis ihrer generellen Ermé&chtigung in § 72 Abs 2 SGB V traditionell auch eine Vereinbarung

-8-
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Uber die Durchfiihrung von Impfungen durch Vertragsarzte und gegeniber Versicherten der
Krankenkassen getroffen. Wie die Impfleistungen im Verhaltnis zwischen Krankenkassen und
KAV am Ende bezahlt werden und welche Leistungen die Krankenkassen ihren Versicherten auf
satzungsgemaBer Grundlage zur Verfligung zu stellen hat, hat mit der Frage der norma-
tiv-vertraglichen Einbeziehung der Impfleistungen durch Vertragsarzte gegeniber Versicherten
in den Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung nichts zu tun. Die Krankenkassenverbénde
als Partner der KAV gemaB § 72 Abs 2 SGB V waren zu keinem Zeitpunkt gehindert, zur ndhe-
ren Regelung der von ihnen den Versicherten als Sachleistung durch Vertragsérzte zur Verfi-
gung gestellten Impfleistungen gesamtvertragliche Vereinbarungen mit der KAV zu schlieBen.
Dass in diesem Rahmen auch die Prifung der Wirtschaftlichkeit von Leistungen, die als ver-
tragsarztliche nach bestimmten Abrechnungsziffern gegeniiber der KAV abgerechnet worden
sind und auch derzeit abgerechnet werden, sowie von arztlichen Verordnungen ndher geregelt

werden kann, bedarf keiner weiteren Darlegung.

(3) Zum 1.4.2007 ist die Versorgung der Versicherten mit Impfleistungen und die Durchflihrung
von Impfungen gesetzlich neu geregelt worden. Nach § 20d SGB V (heute § 20i SGB V), der
durch Art 1 Nr 12 des Gesetzes zur Starkung des Wettbewerbs in der gesetzlichen Krankenver-
sicherung vom 26.3.2007 (<GKV-WSG> BGBI | 378) eingefligt worden ist, haben die Versi-
cherten gegen ihre Krankenkassen Anspruch auf Leistungen fir Schutzimpfungen. Abweichend
vom Gesetzentwurf der damaligen Regierungsfraktionen der CDU/CSU und der SPD
(BT-Drucks 16/3100) ist in der Beschlussempfehlung des zustandigen Ausschusses auch durch
eine textliche Anderung festgelegt worden, dass Impfleistungen "auBerhalb des Bereiches der
vertragsarztlichen Versorgung organisiert" werden sollten (BT-Drucks 16/4200 S 15 <Text> und
BT-Drucks 16/4247 S 31 <Begriindung>). Der Sicherstellungsauftrag liegt deshalb auf der
Grundlage des §132e Abs1 SGBV bei den Krankenkassen und nicht bei den KAVen
(BT-Drucks 16/4247 S 31, 47).

Mit dieser Neuregelung hat der Gesetzgeber das Ziel verfolgt, durch die Inpflichtnahme der
Krankenkassen eine moglichst flachendeckende Versorgung mit Impfleistungen zu gewéhrleis-
ten. Der Kreis der Arzte, die Impfungen zu Lasten der Krankenkassen durchfiihren diirfen, sollte
Uber die Vertragsarzte hinausgehen. Diese Erweiterung der Leistungsberechtigung in § 132e
SGB V auf Nichtvertragsarzte &ndert aber nichts daran, dass auch und insbesondere die Ver-
tragséarzte Impfleistungen erbringen sollen. Die Vertrage, die die Krankenkassen oder ihre Ver-
bénde zur Sicherung des Impfangebots abschlieBen missen, sollen nach § 132e S2 SGBV
(idF des GKV-WSG, heute Abs 1 S 2) sicherstellen, dass "insbesondere" die Vertragséarzte be-
rechtigt sind, Schutzimpfungen zu Lasten der Krankenkassen vorzunehmen. Dieses Ziel errei-
chen die Krankenkassen oder ihre Verbande durch den Abschluss von Vertrdgen ua mit den
KAVen nach S 1. Die Berechtigung auch einzelner Krankenkassen zum Abschluss von Impfver-
einbarungen lasst erkennen, dass diese nicht notwendig Gesamtvertrage iS des § 72 Abs 2
SGB V sein missen, die nur von den Verbanden der Krankenkassen abgeschlossen werden

kénnen. Allerdings sind ausdriicklich auch die Verbadnde als Vertragspartner zugelassen,

-9-
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wodurch sich § 132e Abs 1 S1 SGBV von § 73b Abs 1 SGB V unterscheidet, der allein die
Krankenkassen als Vertragspartner der selektivvertraglich organisierten hausarztzentrierten
Versorgung vorsieht. Die Abschlusskompetenz (auch) der Verbande nach § 132e (Abs 1) S 1
SGB V hatte 2007 zur Folge, dass die vor dem 1.4.2007 gesamtvertraglich geschlossenen Impf-
vereinbarungen in ihrem Bestand durch das Inkrafttreten des GKV-WSG nicht in Frage gestellt

wurden.

Soweit die Krankenkassen oder deren Verbande Vertrage mit der KAV nach § 132e (Abs 1) S 1
SGB V schlieBen, handelt es sich um normativ wirkende Vereinbarungen. Die Krankenkassen
kénnen ihren Sicherstellungsauftrag nach § 132e Abs 1 SGB V durch eine Vereinbarung mit der
KAV nur erfilllen, wenn durch den Vertrag gesichert ist, dass die Vertragsarzte als Mitglieder der
KAV die Impfleistungen auch tatséchlich in der vereinbarten Form anbieten. Dazu sind sie nach
§ 95 Abs 3 S 3 SGB V verpflichtet. Nach dieser Vorschrift sind die vertraglichen Bestimmungen
Uber die vertragsarztliche Versorgung verbindlich. Daraus folgt, dass Uber die Vertrdge nach
§ 132e (Abs 1) S 1 SGB V, soweit diese mit der KAV abgeschlossen werden, die Durchfiihrung
von Impfungen durch Vertragsarzte im Rahmen der Strukturen der vertragsarztlichen Versor-
gung erfolgt. Darin liegt kein unaufldsbarer Widerspruch zur Ubertragung des Sicherstellungs-
auftrags an die Krankenkassen. Diese entscheiden, ob sie die KAVen in die Durchfiihrung von
Impfungen einbeziehen. Wenn sie diesen Weg wahlen - und angesichts der Vorgabe in § 132e
Abs 1 S2 SGB V dirfte es dazu derzeit kaum eine Alternative geben -, wird auf vertraglicher
und nicht unmittelbar auf gesetzlicher Grundlage eine Leistungserbringung im Rahmen der ver-
tragsarztlichen Versorgung organisiert. Fiir etwas anders kann die KAV kein tauglicher Ver-

tragspartner sein.

(4) Auch das Bestreben des Gesetzgebers, die Inanspruchnahme von Impfleistungen zu erhé-
hen und den Kreis der impfberechtigten Arzte auszuweiten, das zuletzt im Praventionsgesetz
vom 17.7.2015 (BGBI| 1368) im Hinblick auf die Einbeziehung von Betriebséarzten in § 132e
Abs 1 S2 SGB YV erneut deutlich geworden ist (BT-Drucks 18/4282 S 44 zu Art 1 Nr 18 des
Préventionsgesetzes und BT-Drucks 18/5261 S 59), spricht erkennbar gegen die Vorstellung,
dass die seit Jahrzehnten praktizierte Durchfihrung von Impfleistungen (auch) im Rahmen der
vertragsarztlichen Strukturen mit Inkrafttreten des GKV-WSG zum 1.4.2007 obsolet werden
sollte. Entsprechend haben die Impfvereinbarungen, die die Krankenkassen mit den KAVen
abgeschlossen haben, Uber die Gesetzesédnderung zum 1.4.2007 hinaus unverandert weiterbe-
standen. Bei den neueren Vereinbarungen wird lediglich § 20i Abs 1 SGB V iVm § 132e SGB V
als Rechtsgrundlage des Vertrages angegeben. Ansonsten haben sich keine Anderungen erge-
ben; es werden die im Rahmen der vertragsérztlichen Versorgung zu erbringenden Impfungen
beschrieben, es werden Abrechnungspositionen fir Vertragséarzte eingerdumt und die Bezugs-
wege hinsichtlich des Impfstoffs klargestellt. Weshalb dann nicht in den Vereinbarungen zur
Durchfuhrung von Wirtschaftlichkeitsprifungen entsprechend bestimmt werden durfte, dass das
wirtschaftliche Verhalten der Vertragsarzte bei den Impfleistungen - soweit es zugunsten von

Versicherten und zu Lasten von deren Krankenkassen erbracht wird - zu prifen ist, ist auf dem
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Hintergrund der bisherigen Rechtsprechung des Senats zu vertraglichen Vereinbarungen im
Rahmen der Wirtschaftlichkeitspriifung (etwa BSG SozR 4-2500 § 106 Nr 17 RdNr 12 bis 14)

nicht erkennbar.

(5) Die "Ausgliederung" aller Impfleistungen aus der vertragsarztlichen Versorgung, wie sie die
Klagerin fir richtig halt, lasst sich auch nicht damit begriinden, dass in § 132e Abs 1 SGB V eine
von § 89 SGB V abweichende Schiedsregelung durch eine Schiedsperson vorgeschrieben wor-
den ist. Die Regelung Uber die Festlegung des Inhalts einer Impfvereinbarung in Konfliktfallen ist
durch Art 1 Nr 18b des Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der gesetzlichen
Krankenversicherung (AMNOG) vom 22.12.2010 (BGBII 2262) eingefihrt worden. Die im
Gesetzentwurf der Bundesregierung (BT-Drucks 17/3116) noch nicht enthaltene Regelung ist im
Zuge der Ausschussberatungen aufgenommen worden, um das Zustandekommen von Impf-
vereinbarungen zu sichern (BT-Drucks 17/3698 S 28, 56). Sie wurde der Schiedsregelung (ber
hausliche Krankenpflege in § 132a Abs 2 SGB V nachgebildet. Die Option fir das Modell der
Konfliktldsung durch eine Schiedsperson erklart sich zwanglos damit, dass § 132e SGB V eben
nicht nur die vertragsarztliche Versorgung regelt, sodass das Schiedsamt fir die vertragsarztli-
che Versorgung iS des § 89 SGB V die Konflikte nicht in vollem Umfang I6sen kénnte. Da Ver-
tradge nach § 132e Abs 1 SGB V sowohl von einzelnen Krankenkassen wie von deren Verban-
den auf der Kostentragerseite und auch von Arzten, die nicht zur vertragsarztlichen Versorgung
zugelassen sind, und bestimmten Einrichtungen auf der Leistungserbringerseite geschlossen
werden kdnnen, hatte das Schiedsverfahren nach § 89 SGB V nicht greifen kénnen. Deshalb
ist - um insofern nicht zu einer doppelten Zustandigkeit zu gelangen - das Schiedspersonenmo-
dell der Konfliktldsung, wie es auch im Bereich der hauslichen Krankenpflege nach § 132a
Abs 4 S7 SGB V implementiert worden ist, vom Gesetzgeber eingeflihrt worden. Das andert
aber nichts daran, dass ein Vertrag, den die Gesamtvertragspartner auf der spezialgesetzlichen
Grundlage des § 132e Abs 1 S 1 SGB V schlieBen, fir die an der vertragsarztlichen Versorgung
teilnehmenden Arzte und fir die Krankenkassen verbindlich ist, und entsprechend in solchen
Vertrdgen auch eine Verpflichtung der Vertragsérzte auf das ohnehin fir sie geltende Wirt-

schaftlichkeitsgebot normiert, konkretisiert und Uberprifbar gemacht werden kann.

Wie sinnvoll die Einbeziehung der traditionellen vertragsarztlichen Strukturen im Bereich des
Impfens ist, lasst sich im Ubrigen beispielhaft der ab 1.1.2018 geltenden Vereinbarung fiir den
Bezirk der KAV Westfalen-Lippe entnehmen. Diese trifft ausdriicklich Regelungen dariiber, wie
Leistungen abzurechnen sind, wenn Vertragséarzte am selben Behandlungstag Ubliche vertrags-
arztliche Leistungen und Impfleistungen erbringen. Das entspricht mutmaBlich der Regel, wenn
etwa Behandlungsleistungen allgemeiner Art mit Impfleistungen kombiniert werden. Von daher
ist es nicht nur gesetzlich zugelassen, sondern im Interesse der vom Gesetzgeber gewiinschten
Intensivierung der Impftatigkeit (dazu eingehend etwa die Beschlussempfehlung des
Ausschusses flir Gesundheit zur Neufassung des § 130a SGB V durch das AMNOG, BT-Drucks

17/3698 S 54) versorgungspolitisch sinnvoll, dass auch unter dem Gesichtspunkt der
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Wirtschaftlichkeit das Impfen durch Vertragsérzte gegeniiber gesetzlich versicherten Patienten

nicht vollstandig aus den Strukturen der vertragsarztlichen Versorgung gelést werden muss.

(6) Gegen die Annahme, auch auf vertraglicher Grundlage misse sich die Impftatigkeit von
Vertragséarzten zwingend auBerhalb des vertragsarztrechtlichen Rahmens vollziehen, spricht im
Ubrigen auch die Zustandigkeit des Gemeinsamen Bundesausschusses (GBA). Dieser hat seit
dem 1.4.2007 nach (heute) § 20i Abs 1 S 3 SGB V Einzelheiten zu Voraussetzungen, Art und
Umfang der Leistungen in Richtlinien nach § 92 Abs 1 S 2 Nr 15 SGB V auf der Grundlage der
Empfehlung der Standigen Impfkommission beim Robert-Koch-Institut gemaB § 20 Abs 2 Infek-
tionsschutzgesetz (STIKO) unter besonderer Berlcksichtigung der Bedeutung der Schutzimp-
fungen far die 6ffentliche Gesundheit zu bestimmen. Wenn Impfungen gegeniber Versicherten
der Krankenkassen, mit denen sich das SGB V allein befasst, von vornherein nur auBerhalb
aller Strukturen der vertragsarztlichen Versorgung durchgefihrt werden kdnnten, ware kaum
erklarbar, weshalb ein Gremium (auch) der vertragsarztlichen Versorgung, ndmlich der GBA,
Naheres zur Konkretisierung des Leistungsanspruchs der Versicherten zu bestimmen hat. Dann
wéare es konsequent gewesen, unmittelbar den Leistungsanspruch an die Empfehlung der
STIKO zu binden. Das hat der Gesetzgeber indessen ausdriicklich nicht getan und damit mittel-
bar zu verstehen gegeben, dass sich an der auf normativ-vertraglicher Grundlage realisierten
Integration des Impfens auch in die vertragsarztliche Versorgung nichts dadurch andern sollte,
dass Impfleistungen ergénzend auch auBerhalb dieser Strukturen, etwa im Rahmen betriebs-
arztlicher und schulérztlicher Untersuchungen durch Betriebsérzte und Arzte des &ffentlichen

Gesundheitsdienstes erbracht werden kénnen.

(7) Eine weitere Bestétigung dieser Rechtsauffassung enthalt die Vordruckvereinbarung (Anl 2
zum BMV-A). In "Muster 16" zur Arzneimittel-Verordnung ist ausdriicklich ein Feld fiir die Ver-
ordnung von Impfstoff vorgesehen. In der Nummer 7 der Erlauterungen ist dazu bestimmt, dass
bei der Verordnung von Impfstoffen "im Rahmen der giltigen Impfvereinbarung" das Feld 8
durch Eintragen der Ziffer 8 zu kennzeichnen ist. Damit nimmt eine typische Regelung der ver-
tragsarztlichen Versorgung, namlich eine Anlage zum BMV-A, auf die gesamtvertraglichen Impf-
vereinbarungen Bezug und regelt insoweit das Abrechnungs- und Verordnungsverhalten der
Vertragsarzte. Deshalb ware nicht erklarbar, warum bei dieser Eingliederung des Impfens in die
Strukturen der vertragsarztlichen Versorgung eine Priifung der Wirtschaftlichkeit der Verordnung
von Impfstoffen - selbstversténdlich nur in Bezug auf Versicherte der Krankenkas-

sen - ausgeschlossen sein soll.

c. Der vom Beklagten bestatigte Regress gegen die Klagerin reagiert auf ein unwirtschaftliches
Verordnen von Impfstoffen und entspricht insoweit in Voraussetzungen und Rechtsfolgen einem
Arzneikostenregress. Soweit der Beklagte gemeint hat, er habe auf Antrag der Verbande der
Krankenkassen einen "sonstigen Schaden" iS des § 48 BMV-A festgesetzt, ist das eine unzu-
treffende Wertung, die rechtlich folgenlos bleibt (vgl dazu dhnlich Senatsurteil vom 25.1.2017,

aaO, RdNr 19). Der Schaden der Krankenkassen besteht hier darin, dass sie - unterstellt - fir
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Impfstoffe zahlen missen, die ihren Versicherten nicht zugute gekommen sind. Héatte die Kila-
gerin nur so viele Impfampullen verordnet, wie sie tatsachlich verimpft hat, waren die Kranken-

kassen nicht mit geltend gemachten Mehrkosten fir zumindest 200 Ampullen belastet worden.

2. Zutreffend hat das LSG entschieden, dass die beigeladenen Krankenkassenverbande wirk-
sam die Prifung der Verordnung von Impfstoff durch die Klagerin in der gesamten Impfsaison
2006/2007 beantragt haben. Dass der Prifantrag den Anforderungen der Prifvereinbarung ent-
sprochen hat, hat das LSG in Anwendung dieser landesrechtlichen Regelung bejaht. Das ist
nach § 162 SGG grundsétzlich der Nachprifung durch den Senat entzogen. Soweit das LSG
den Prifantrag trotz der Betreffzeile "IV/06" so ausgelegt hat, dass die Priifung auch der Quar-
tale 111/2006 und /2007 begehrt wird, ist das nicht zu beanstanden. Es bedarf hier keiner néhe-
ren Prifung, unter welchen Voraussetzungen das Revisionsgericht die Auslegung eins Antrags
durch das LSG uberpriifen kann (ndher dazu BSG SozR 5070 § 10a Nr 3 zur fehlenden Bindung
des BSG an eine vom LSG aufgestellte Auslegungsregel). Die Auslegung ist hier jedenfalls rich-
tig. Das Berufungsgericht ist zu der Auffassung gelangt, dass der Priifantrag der Krankenkassen
im Hinblick auf die ihm beigefligten beanstandeten Verordnungen der Klagerin, die die Quartale
[11/2006, 1V/2006 und 1/2007 betreffen, die gesamte Impfsaison erfasst hat, obwohl im Betreff
lediglich das Quartal 1V/2006 angegeben worden ist. Das Uberzeugt. Auf dem 1. Blatt des An-
trags vom 19.9.2007, der in der vorgedruckten Spalte "Quartal” die Angabe "IV/06" tragt, werden
in der Aufstellung die drei Quartale 111/2006, 1V/2006 und /2007 aufgefiihrt und es wird n&her
dargestellt, welche Zahl von Ampullen die Klagerin jeweils "abgefordert" hat. Damit ist der Klage-

rin deutlich geworden, was genau geprift wird.

3. Der Senat kann jedoch nicht abschlieBend entscheiden, ob die Kldgerin im Zusammenhang
mit der Nachbestellung von Impfstoff im Oktober 2006 und dessen Verordnung am 27.12.2006
unwirtschaftlich gehandelt hat. Der Beklagte hat zu Recht angenommen, dass es wirtschaftli-
chem Verhalten entspricht, wenn sich eine vertragsarziliche Praxis bei der Bestellung von Grip-
peschutzimpfstoff an den in den Vorjahren verimpften Mengen von Impfstoff orientiert, soweit
nichts daflr spricht, dass die Nachfrage sehr viel grdBer oder sehr viel niedriger sein wird als in
der Vergangenheit. Auch die Entscheidung des Beklagten, mdglichen Unsicherheiten der Ver-
tragséarzte durch einen Aufschlag von 15 % auf die Impfdosen der vergangenen Saison Rech-

nung zu tragen, ist in Ubereinstimmung mit dem LSG nicht zu beanstanden.

Das LSG hétte aber dem Vorbringen der Klagerin, im Spatherbst 2006 habe Uber anderthalb
Monate hinweg trotz einer stark gestiegenen Nachfrage der Patienten nicht hinreichend Impf-
stoff zur Verfligung gestanden und daraus habe sich eine besondere Situation ergeben, naher
nachgehen muissen. Die Klagerin macht geltend, die Patienten hatten im Herbst 2006 - aus
Uberzeugung oder wegen der Hysterie im Zusammenhang mit der Vogel-
grippe - Grippeschutzimpfungen massiv nachgefragt und deren Wiinschen habe sie wegen der
fehlenden Verflgbarkeit von Impfstoff Ende Oktober und zu Beginn des November 2006 zu-

néachst nicht entsprechen kdénnen. Deshalb habe sie Impfdosen nachgeordert. Wenn die Um-
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stdnde im Herbst 2006 so waren, wie die Klagerin sie geschildert hat, bestehen Zweifel, ob die
Nachbestellung von 300 Impfdosen durch die Klagerin zur Abdeckung eines zumindest durch
Wartelisten von Patienten konkret ermittelten Bedarfs tatséchlich in vollem Umfang unwirt-

schaftlich war. Um das beurteilen zu kénnen, reichen die Feststellungen des LSG nicht aus.

Wenn tatsachlich Uber Wochen kein Impfstoff verfigbar war und die Patienten konkret Impfun-
gen nachgefragt haben, spricht manches fir die Annahme, dass die Klagerin tatséchlich gehal-
ten war, diesem Wunsch der Patienten Rechnung zu tragen. Wie das anders als durch die
Nachbestellung entsprechender Mengen von Impfstoff erfolgen sollte, ist nicht erkennbar. Es
kann auch nicht der Klagerin angelastet werden, wenn Impfstoff erst zu einem Zeitpunkt ausge-
liefert und formell verordnet werden konnte, als das Interesse der Versicherten tatsachlich
schon erlahmt war. Ebenso wenig tragt die Klagerin allein das Risiko, dass eine gelieferte
Charge Grippeimpfstoff unbrauchbar war und vernichtet werden musste. Es bedarf deshalb
naherer Aufklarung, wie viele Patienten wann ihr Interesse an einer Grippeschutzimpfung be-
kundet hatten. Dazu hat die Klagerin Beweis angeboten durch Vernehmung ihrer Arzthelferin-

nen. Dem ist das LSG bislang nicht nachgegangen.

Zu klaren ist allerdings auch, weshalb die Kl&gerin noch am 27.12.2006 die Verordnung Uber
300 Impfdosen ausgestellt hat, als schon klar war, dass sie diese in der laufenden Saison nicht
wirde einsetzen kénnen. Deshalb wird das LSG die vertraglichen Beziehungen zwischen der
Klagerin, der Apotheke, dem GroBhandel und dem Hersteller ndher aufklaren missen. Es liegt
jedenfalls nicht auf der Hand, dass sich die Klagerin mit der Bestellung der zusatzlichen Impfdo-
sen zu deren Abnahme véllig unabhangig von Lieferterminen verpflichten wollte oder dass die
Ubernahme einer solchen Verpflichtung wirtschaftlich ist. Eine Lieferung Ende Februar 2007
ware wohl erkennbar sinnlos gewesen, und der Beklagte hat zu Recht darauf hingewiesen, dass
die Klagerin der rechtlichen Auseinandersetzung mit der Apotheke und dem Hersteller liber die
Verzdégerungen nicht dadurch ausweichen durfte, dass sie Impfstoff zu Lasten der Kranken-
kassen zu einem Zeitpunkt verordnet, zu dem sie selbst erkennbar von der Nutzlosigkeit der
Lieferung ausgehen musste. In diesem Zusammenhang ist von Bedeutung, ob die Klagerin sich
mit der Bestellung im Oktober zur Ausstellung der Verordnung bei Lieferung verpflichtet hat und
verpflichten musste, um Uberhaupt noch beliefert werden zu kénnen. Erst wenn dies geklart ist,
kann abschlieBend beurteilt werden, ob das Verhalten der Kl&gerin im Zusammenhang mit den

beanstandeten Verordnungen vertretbar war.

Zu bericksichtigen ist in diesem Zusammenhang schlieBlich, dass es nicht Aufgabe der Klage-
rin war, den Patienten, die nach § 20d SGB V iVm den Richtlinien des GBA nach § 92 SGB V
Anspruch auf Impfleistungen hatten, den Impfwunsch im Herbst 2006 auszureden. Selbst wenn
dieser Wunsch teilweise irrational im Kontext der Angst vor der Vogelgrippe entstanden sein
mag, war er doch auf ein versorgungsbezogen sinnvolles Vorgehen gerichtet. Selbst am Ende
der aktuellen Grippewelle 2017/2018, die auch durch eine Auseinandersetzung Uber die Qualitat

des 2017 eingesetzten Impfstoffs gepragt war, sind dem Senat keine medizinisch-wissenschaft-
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lichen Stimmen bekannt geworden, die auf die Nutzlosigkeit der Grippeschutzimpfung hindeu-
ten. Selbst wenn durch eine solche Impfung "nur" die Zahl schwerer oder lebensbedrohlicher
Verlaufe reduziert wiirde, ware das in Phasen Uberflllter internistischer Klinikabteilungen und

teilweise nicht mehr aufnahmeféhiger Intensivstationen ein sinnvolles Ergebnis.

Die Auffassung des Beklagten, das wirtschaftliche unternehmerische Risiko des Umstands,
dass die Patienten erst ihr Impfinteresse bekunden und anschlieBend sich doch nicht impfen
lassen, dirfe nicht auf die Krankenkassen verlagert werden, ist richtig, soweit sie das vertrags-
arztliche Honorar betrifft. Die Klagerin konnte selbstversténdlich keine Impfleistungen gegeniber
Versicherten abrechnen, die sie tatsachlich nicht erbracht hat, weil die Versicherten die Praxis
trotz urspriinglich anderslautender Absichtserklarung nicht mehr aufgesucht hatten. Die Ent-
scheidung, diesen die Impfung zu ermdéglichen, musste die Klagerin aber mdglicherweise zu
einem Zeitpunkt treffen, als sie noch davon ausgehen konnte, die Patienten sollten und wollten
geimpft werden. Wenn sie zu einem Zeitpunkt, als klar war, dass die Patientenzahl doch gerin-
ger sein wirde, die Verordnung der Impfdosen nicht mehr riickgangig machen konnte, weil der
Impfstoff schon bestellt und schlieBlich Ende Dezember auch geliefert worden war, kénnte das

allein einen VerstoB gegen das Wirtschaftlichkeitsgebot nicht begriinden.

4. Die Kostenentscheidung bleibt dem LSG im Rahmen seiner erneuten Entscheidung im wie-

dererdffneten Berufungsverfahren vorbehalten.



