SG Nirnberg, Urteil v. 09.07.2021 — S 21 KR 402/14

Titel:
Retaxierung von Verwiirfen zytostatikahaltiger Zubereitungen

Normenketten:

SGBV §2Abs.28S.3,§129 Abs. 2, Abs. 5S. 1
BGB § 387,§ 812

AMG § 11a

AV-Bayern § 9

Leitsatze:

1. Die sich aus der Erbringung von Leistungen fiir nach dem SGB V Versicherte ergebenden
Rechtsbeziehungen zwischen Krankenkassen und Apothekern sind offentlich-rechtlicher Natur. Bei
derartigen offentlich-rechtlich gepragten Rechtsbeziehungen tritt an die Stelle des zivilrechtlichen
Bereicherungsanspruchs nach § 812 BGB der 6&ffentlich-rechtliche Erstattungsanspruch. (Rn. 50)
(redaktioneller Leitsatz)

2. Die Hilfstaxe ist ein zwischen den beiden Spitzenverbanden ausgehandelter Vertrag, der konkrete
Vorgaben fiir die Abrechnung macht. (Rn. 73) (redaktioneller Leitsatz)

3. Bei der Hilfstaxe handelt es sich um reines Preisrecht; sie regelt mithin nur die Maf3stdbe zur Ermittlung
der Hoéhe der Arzneimittelvergiitung und die Einzelheiten der Abrechnung. (Rn. 58) (redaktioneller Leitsatz)
4. Liegt eine konkrete Angabe zur Haltbarkeit des Anbruchs eines Arzneimittels in der Fachinformation vor
und ist die Angabe in der Fachinformation des konkret verwendeten Arzneimittels kiirzer als die Vorgabe in
der Hilfstaxe zu dem Wirkstoff, so ist der Verwurf bereits bei Uberschreiten der Zeitspanne in der
Fachinformation unvermeidbar. In diesen Fallen liegt bereits aus rechtlichen Griinden ein
abrechnungsfahiger Verwurf vor. (Rn. 65) (redaktioneller Leitsatz)

Schlagworte:
Zytostatika, Retaxierung, Hilfstaxe, Verwurf

Rechtsmittelinstanz:
BSG, Urteil vom 22.02.2023 -B 3 KR 7/21 R

Tenor

I. Die Beklagte wird verurteilt an die Klagerin 828,50 Euro nebst Zinsen in Hohe von 5 Prozentpunkten tber
dem Basiszinssatz seit 10.09.2014 zu zahlen.

Il. Die Beklagte tragt die Kosten des Verfahrens.
Ill. Der Streitwert wird auf 890,52 Euro festgesetzt.

IV. Die Sprungrevision wird zugelassen.
Tatbestand

1
Die Beteiligten streiten Uber eine Aufrechnung aufgrund einer Retaxierung von Verwurfen zytostatikahaltiger
Zubereitungen betreffend den Monat Mai 2012.
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Die Klagerin ist eine sog. herstellende Apotheke. Sie arbeitet unter validierten kontrollierten aseptischen
Bedingungen nach der Apothekenbetriebsordnung. Die Klagerin stellt unter anderem fiir Onkolog*innen
Zytostatikazubereitungen her, die den Patient*innen im Rahmen einer ambulanten Chemotherapie
verabreicht werden. Die Klagerin erhalt dazu von dem/der bestellenden Arzt/Arztin eine Therapieliste, der
die genaue Dosierung der Zubereitung entnommen werden kann. Die Verordnungen enthalten keinen
Praparat-Namen eines Arzneimittels, sondern eine Wirkstoffbezeichnung. Aufgrund dieser Verordnung wird
dann die parentale zytostatikahaltige Losung zubereitet. Die zur Herstellung parenteraler Zubereitungen



eingesetzten Fertigarzneimittel sind in unterschiedlichen Wirkstarken und PackungsgréRen vorhanden. Bei
den streitgegenstandlichen Arzneimitteln handelt es sich in der Regel um Trockenpulver, aus dem durch
Zufugen einer definierten Menge eines Losungsmittels eine so genannte Stammldsung hergestellt wird oder
alternativ handelt es sich um ein Lésungskonzentrat. Von dieser Stammlésung oder diesem
Lésungskonzentrat wird dann in einem zweiten Schritt eine definierte, vom Kdrpergewicht oder der
Koérperoberflache der Patientin/des Patienten abhangige Menge entnommen und wiederum mit einer
Infusionslésung zu einer applikationsfertigen Infusion verdlnnt. Diese wird dann als Endprodukt dem
Patienten/der Patientin verabreicht. Da die Dosierung der eingesetzten Fertigarzneimittel individuell
unterschiedlich ist, verbleibt haufig ein Rest der Stammlésung bzw. des Losungskonzentrats (Anbruch).
Verbleibt ein Rest, so wird dieser - wenn er nicht fir einen anderen Patienten/eine andere Patientin
verwendet werden kann und die Haltbarkeit abgelaufen ist - verworfen. Streitig ist vorliegend die Frage, wie
diese Verwurfe zu verglten sind.
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Die Abrechnung der Kosten fir die Herstellung der zytostatikahaltigen Zubereitungen erfolgt grundsatzlich
gegenuber dem Apothekenabrechnungszentrum der Beklagten. Die Beklagte vergltete der Klagerin die
sich aus den streitigen Verordnungen fir Mai 2012 ergebenden Betrage zunachst. Mit Schreiben vom
10.04.2013 beanstandete die Beklagte gem. § 9 Arzneimittelversorgungsvertrag Bayern -
Erganzungsvereinbarung zum Rahmenvertrag Uber die Arzneimittelversorgung nach § 129 Absatz 2
Finftes Buch Sozialgesetzbuch - Gesetzliche Krankenversicherung (SGB V) und zur Vereinbarung tber die
Ubermittlung von Daten im Rahmen der Arzneimittelabrechnung nach § 300 SGB V vom 14.06.2007 in der
Fassung vom 27.02.2012 (im Folgenden: AV-Bayern) die Abrechnung der Klagerin vom Mai 2012 in Hohe
von 1070,70 EUR und Ubersandte als Anlage Imageausdrucke zu den Taxberichtigungen, auf denen unter
~Erlduterung der Korrekturgriinde® jeweils der Grund der Berichtigung angegeben war. Dies betraf die
folgenden Verordnungen:

Patient*in Wirkstoff Arzneimittel Herstellungsdatum/Uhr-zeit Nachste Herstellung/Uhrzeit Absetzungsbetrag
W. H. 1. 1.(r) 29.05.2012 um 09:16 Uhr 04.06.2012 um 12:20 Uhr 15,05 EUR

U. P.1.29.05.2012 um 08:40 Uhr 169,71 EUR

W. H. Be. A.(r) 02.05.2012 um 9:15 Uhr 07.05.2012 um 09:25 Uhr 69,02 EUR
W. H. Be. A.(r) 29.05.2012 um 09:02 Uhr 04.06.2012 um 08:35 Uhr 83,30 EUR
B. N. E. H.(r) 03.05.2012 um 10:35 Uhr 10.05.2012 um 10:20 Uhr 125,89 EUR
B. N. E. H.(r) 10.05.2012 um 10:20 Uhr 24.05.2012 um 09:35 Uhr 125,89 EUR
B. N. E. H.(r) 24.05.2012 um 09:35 Uhr 31.05.2012 um 11:05 Uhr 125,89 EUR
I. E. F. 03.05.2012 um 11:20 Uhr 07.05.2012 um 12:30 Uhr 16,05 EUR

H. 1. D. R.(r) 07.05.2012 um 12:20 Uhr 08.05.2012 um 12:05 Uhr 34,40 EUR
S. E. C. R-L.(r) 04.05.2012 um 09:45 Uhr 07.05.2012 um 10:10 Uhr 3,86 EUR
K. C. C. Ca.(r) 07.05.2012 um 10:10 Uhr 10.05.2012 um 10:30 Uhr 11,57 EUR
S. G. C. Er.(r) 08.05.2012 um 09:40 Uhr 10.05.2012 um 10:10 Uhr 47,18 EUR
S. G. C. Er.(r) 22.05.2012

Um 08:40 Uhr 24.05.2012 um 08:40 Uhr 47,18 EUR

S. G. C. Er.(r) 29.05.2012

Um 8:56 Uhr 05.06.2012 um 10:00 Uhr 47,18 EUR

K. J. C. Er.(r) 16.05.2012

Um 08:50 Uhr 22.05.2012 um 08:40 Uhr 70,79 EUR

H. P. Do. Ad.(r) 24.05.2012



Um 09:05 Uhr 04.06.2012 um 09:25 Uhr 8,75 EUR

G. G. F. 03.05.2012 um 14:00 Uhr 10,47 EUR

H. G. Ox. R.(r) 10.05.2012 um 09:10 Uhr 14.05.2012 um 11:05 Uhr 58,52 EUR
Insgesamt 1070,70 EUR
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Mit Schreiben vom 20.07.2013 legte die Klagerin Einspruch gegen die Beanstandungen ein. Sie habe die
beanstandeten parenteralen Zubereitungen anhand der ab dem 01.01.2010 geltenden Anlage 3 der ,2.
Erganzungsvereinbarung zum Vertrag Gber die Preisbildung fir Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen vom
01.10.2009 in der Fassung vom 29.02.2012 in Kraft getreten zum 01.03.2012% im folgenden Hilfstaxe
genannt, berechnet. Nach Anlage 3 Teil 1 Ziffer 3.4 der Hilfstaxe sei ein Verwurf eine nicht mehr
weiterverarbeitungsfahige Teilmenge und als solche abrechnungsfahig.
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Die Hilfstaxe regelt unter Anlage 3 Folgendes:

~Anlage 3 Teil 1
Ziffer 3.6

Ein unvermeidbarer Verwurf ist eine nicht mehr weiterverarbeitungsfahige Teilmenge. Nicht mehr
weiterverarbeitungsfahig sind Anbriiche, deren Haltbarkeit Giberschritten ist oder die aus rechtlichen
Griinden nicht in einer anderen Rezeptur verarbeitet werden durfen. Nicht angebR.ne abgeteilte
Packungseinheiten sind kein unvermeidbarer Verwurf (...).

Ziffer 3.8

Fir Zubereitungen, die von der abrechnenden Apotheke selbst hergestellt werden, sind unvermeidbare
Verwurfe nach Ziffer 3.6 nur abrechnungsfahig:

a) fur die im Anhang 1 zu Anlage 3 Teil 1 aufgefuhrten Stoffe gemafR den dort getroffenen Regelungen

b) fir die im Anhang 2 zu Anlage 3 Teil 1 aufgefiihrten Stoffe gemal den dort getroffenen Regelungen c) fir
nicht im Anhang 1 oder 2 zu Anlage 3 Teil 1 aufgefiihrte Stoffe, falls nach Anbruch der entsprechenden
Packung die Teilmenge nachweislich nicht innerhalb von 24 Stunden in einer weiteren Rezeptur verwendet
werden konnte (...).

Anlage 3 Teil 1: Anhang 2

Bei den aufgefihrten Wirkstoffen ist ein tatsachlich anfallender unvermeidbarer Verwurf nach Ziffer 3.6 der
Anlage 3 Teil 1 gemaR Ziffer 3.8 b) maximal einmal innerhalb der unten angegeben Zeitspannen
abrechnungsfahig.

Wirkstoff Zeitspanne

Ep. 48 Stunden

Et. 72 Stunden

I. 48 Stunden

P. 28 Tage (...)

Anlage 3 Teil 1: Anhang 3

Prifregeln zur Abrechnung eines unvermeidbaren Verwurfs nach Nummer 3.9 (..)

Unvermeidbare Verwurfe der Uber die Fertigarzneimittelgruppe zusammengefassten Fertigarzneimittel
missen mindestens einen Zeitabstand aufweisen, der die in Anlage 3 Teil 1 Ziffer 3.7 und 3.8 definierte
Haltbarkeitszeit Uberschreitet.”
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Auf den Einspruch der Klagerin hin, teilte die Beklagte mit Schreiben vom 11.09.2013 mit, dass der Verwurf
nur dann abrechnungsfahig sei, wenn er tatsachlich entstanden und unvermeidbar war. Die
Abrechnungsfahigkeit sei auf die bei sorgfaltiger Planung unvermeidbare Menge begrenzt. Der betriebliche
Ablauf sei so zu gestalten, dass Verwurf mdéglichst nicht anfalle. Fir die Bewertung der Zulassigkeit eines
abgerechneten Verwurfs sei es deshalb erforderlich, auf die tatsdchliche chemisch-physikalische Stabilitat
der Anbrlche abzustellen. Diese sei nach den einschlagigen fachlichen Informationen und Erkenntnissen zu
bemessen. Bei den Retaxationen der Verordnungen mit den PIC-Nm. ...01 (G.G. vom 03.05.2012) und
2...01 (U.P. vom 29.05.2012) handle es sich um keine Retaxation eines Verwurfs, sondern um eine
Retaxation eines Rechenfehlers. Bei der PIC-Nr. 2...01 (E.I. vom 03.05.2012) handle es sich um kein
Zytostatikum. Somit kdnne kein Verwurf berechnet werden.
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Mit Schreiben vom 09.10.2013 erlauterte die Klagerin nochmals ihre Abrechnung. Mit Schreiben vom
21.10.2013 wies die Beklagte die Einwendungen zurtick und verrechnete den streitgegenstandlichen Betrag
mit weiteren unstreitigen Forderungen der Klagerin.
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Am 10.09.2014 hat die Klagerin Klage vor dem Sozialgericht Nirnberg auf Zahlung von 892,52 EUR aus
der Abrechnung Mai 2012 erhoben. Rechtsgrundlage fir die Preisberechnung sei § 4 Abs. 3 AV-Bayern in
Verbindung mit der seit 01.03.2012 geltenden Hilfstaxe. Betroffen seien bei der Abrechnung im Mai 2012
aus Anhang 2 der Wirkstoff I. (48 Stunden). Die weiteren Wirkstoffe unterfielen Ziffer 3.8 c), so dass diese
abgerechnet werden durften, wenn sie nicht innerhalb von 24 Stunden in einer weiteren Rezeptur
verwendet werden konnten. Entgegen dem ausdriicklichen Wortlaut der Hilfstaxe fordere die Beklagte von
der Hilfstaxe abzuweichen. Ein Verstol3 gegen die Hilfstaxe sei nicht nachgewiesen. Die Klagerin habe sich
an die Vorgaben der Hilfstaxe gehalten. Die Retaxierungen seien zu Unrecht erfolgt. Die Retaxierungen
bezuglich der Rechenfehler (G.G. in Héhe von 10,47 EUR und U.P. in H6he von 169,71 EUR) wirden nicht
weiterverfolgt. Die Retaxierung bezlglich Herrn E.I. sei fehlerhaft, da es sich bei F. um ein Zytostatikum
handle.
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Am 08.12.2014 hat das Gericht angeregt, das Verfahren im Hinblick auf die ausstehende Entscheidung zu
denselben Rechtsfragen mit dem Aktenzeichen S 21 KR 333/14 ruhend zu stellen. Dem hat die Klagerin mit
Schriftsatz vom 10.12.2014 zugestimmt und die Beklagte am 22.12.2014. Mit Beschluss vom 07.01.2015
hat die Kammer das Verfahren im Hinblick auf den Rechtsstreit mit dem Aktenzeichen S 21 KR 333/14
ruhend gestellt.
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Zwischenzeitlich hat die Beklagte gegen das Urteil mit dem Aktenzeichen S 21 KR 333/14 Berufung
eingelegt, die vor dem Bayerischen Landessozialgericht unter dem Aktenzeichen L 20 KR 177/18 gefuhrt
wurde.
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Unter dem 14.02.2019 hat die Beklagte darum gebeten, das Verfahren wiederaufzunehmen. Die Kammer
hat daraufhin das Verfahren fortgesetzt.
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Mit Schreiben vom 05.06.2019 hat die Klagerin auf das Urteil der hiesigen Kammer mit dem Aktenzeichen S
21 KR 333/14 verwiesen und die zu dem streitigen Zeitpunkt geltenden Fachinformationen bezlglich der
Arzneimittel Er.(r), A.(r), R.(r)-L, R.(r), R.(r), Ad.(r), Ca.(r), X. m. und H.(r) vorgelegt.
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Ebenso hat die Klagerin die in dem Verfahren S 21 KR 333/14 angeforderten Stellungnahme zur Hilfstaxe
des D.A. vom 10.11.2016 und des GKV-S. vom 17.11.2016 vorgelegt. In dem Verfahren S 21 KR 333/14
hatte die Kammer den S. der gesetzlichen Krankenkasse (GKV-S.) und den D.A. um Erlauterungen zu den
Hintergrinden der Hilfstaxe gebeten werden. Dazu hat sich die Kammer unter dem 25.10.2016 an den
GKV-S. und an den D.A. gewandt und um Beantwortung der folgenden Fragen gebeten:
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1) Welche Griinde haben die Beteiligten bewogen, Zeitspannen in den Vertrag aufzunehmen?
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2) Auf welcher wissenschaftlichen Basis wurden diese Zeitspannen festgelegt?

16

3) Sind diese Zeitspannen aus ihrer Sicht bindend oder mussen diese erganzend/erweiternd unter
Berucksichtigung der Regelung in 3.6, der vorschreibt, dass die Haltbarkeit Uberschritten sein muss,
ausgelegt werden?

17

a) Sofern die Zeitspannen nach dem Willen der Vertragsbeteiligten bindend sind: Heil3t dies im Falle des
Uberschreitens der im Vertrag festgelegten Zeitspanne, dass der Apotheker die Zubereitung verwerfen und
gegenuber der Krankenkasse einen unvermeidbaren Verwurf abrechnen kann?
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b) Sofern die Zeitspannen nach dem Willen der Vertragsbeteiligten nicht bindend sind: Auf Basis welcher
wissenschaftlichen Daten wird der Begriff der Haltbarkeit in 3.6 nach dem Willen der Vertragsbeteiligten
bestimmt?
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Der D.A. hat unter dem 10.11.2016 auf die Fragen der Kammer wie folgt geantwortet: Die Griinde fir die
Festlegung von Zeitspannen fiir die Haltbarkeit ergaben sich als Gesamtergebnis der Verhandlungen der
Vertragspartner aus wissenschaftlichen, wirtschaftlichen und praxisrelevanten Erwagungen und
Erfordernissen. Bei der Festlegung und Vereinbarung der aufgefuhrten Zeitspannen hatten sich die
Vertragsparteien an den Fachinformationen orientiert und somit an der Zeitspanne, in welcher der jeweilige
Stoff nach Anbruch vornehmlich hinsichtlich der Keimbelastung zur Verabreichung einen Patienten
unbedenklich sei und der Stoff chemisch und physikalisch stabil bleibe. Die unter 3.8 der Anlage 3
angegebenen Zeitspannen zur Haltbarkeit bzw. zur Verwendung der Stoffe seien fir die Vertragspartner
bindend. Ihr Uberschreiten 16se die Abrechnungsfahigkeit von Verwiirfen aus.
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Der GKV-S. hat mit Schreiben vom 17.11.2016 Folgendes geantwortet: Hinsichtlich einer wirtschaftlichen
Herstellung und Abrechnung parenteraler Zubereitungen bediirfe es einer einheitlichen Auslegung,
insbesondere bei der Abrechnung von Verwurfen. Um ein hochstmogliches Mal an Abrechnungssicherheit
und Transparenz fur den herstellenden Apotheker und die Krankenkasse zu gewahrleisten sowie etwaige
Taxbeanstandungen auf ein Mindestmalf’ zu reduzieren, seien in der Anlage 3 der Hilfstaxe unter anderem
auch die Zeitspannen festgelegt, in denen fir die dort genannten Wirkstoffe ein unvermeidbarer Verwurf
héchstens einmal abgerechnet werden darf. Die in den Anhangen 1 und 2 zu Anlage 3 Teil 1 sowie unter
3.8 c) der Hilfstaxe bestimmten Zeitspannen seien aus den in den jeweiligen Fachinformationen der
Fertigarzneimittel angegebenen chemisch-physikalischen Haltbarkeit der Stammldsungen und angebR.nen
Losungskonzentrate abgeleitet. Dabei seien alle zum Zeitpunkt der Verhandlung der Anhange 1 und 2 zur
Verflgung stehenden Fachinformationen der Wirkstoffe bertcksichtigt worden. Eine Uber alle
Fachinformationen allgemeine verbindliche Ableitung von Haltbarkeitsfristen fir alle am Markt befindlichen
Arzneimittel zur Herstellung parenteraler Losungen sei bei zum Beispiel unterschiedlichen Angaben zu
Lagerungs- und Herstellungsbedingungen nicht méglich. Die Fachinformationen als Bestandteil der
Arzneimittelzulassung stellten demnach aus Sicht der Vertragspartner eine rechtsverbindliche Grundlage
zur Bewertung der Haltbarkeit dar. Stabilitatsdaten von Herstellern seien produktspezifisch und fanden sich
zum Teil nicht in den jeweiligen Fachinformationen wieder. In Teil 1 der Anlage 3 der Hilfstaxe sei
festgelegt, dass Anbriiche nicht vor Ablauf einer definierten Zeitspanne mit der Krankenkasse als Verwurf
abgerechnet werden kdnnten. Die in Anhang 1 und Anhang 2 sowie 3.8c) zu Teil 1 der Anlage 3 der
Hilfstaxe angegebene Haltbarkeit zu den dort aufgeflihrten Wirkstoffen wiirden regelhaft den fur die
Abrechnung verbindlichen Rahmen abbilden. Sollten dem Apotheker Erkenntnisse aus eigenen
Untersuchungen oder Ergebnisse anderer Untersuchungen zur Haltbarkeit von Anbriichen vorliegen, die
aufgrund vergleichbarer Bedingungen der Lagerung und Herstellung auf seine Apotheke Ubertragbar sind,
sei es ihm unbenommen nach entsprechender fachlicher Beurteilung unter eigener Verantwortung die
Anbriiche auch Uber die in der Hilfstaxe geregelten Zeitspannen hinaus zur Herstellung der Zubereitungen
einzusetzen und nicht als Verwurf abzurechnen.
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Die vorgelegten Fachinformationen haben zur Haltbarkeit jeweils folgende Regelungen enthalten:



Be. (Arzneimittel A.(r)), Fachinformation Stand Juli 2010

,Die chemische und physikalische Anbruchstabilitdt wurde Gber 48 Stunden bei 2 °C bis 30 °C in 0,9%iger
(9 mg/ml) Kochsalzlésung zur Injektion nachgewiesen. Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Produktsofort
verwendet werden. Wenn es nicht sofort verwendet wird, liegen die Lagerzeiten und Lagerbedingungen
nach Anbruch in der Verantwortung des Anwenders und sollten im Normalfall 24 Stunden bei 2 °C bis 8 °C
nicht Uberschreiten, es sei denn, die Verdinnung wurde unter kontrollierten und validierten aseptischen
Bedingungen hergestellt.”

I. (1.(r)), Fachinformation Stand Méarz 2012, (https://imedikament.de/l.-20-mg-mi-konzentrat-zur-herstellung-
einer-infusionsloesung/fachinformation, abgerufen am 08.07.2021)

sVverdinntes Arzneimittel (Infusionslésung)

Nach dem Verdinnen mit 0,9%iger Natriumchlorid-Losung oder 5%iger Glukosel6sung ist die
Infusionslésung physikalisch und chemisch bis zu 6 Stunden bei Raumtemperatur (etwa 25 °C) und
Raumlicht stabil oder 48 Stunden bei Kiihitemperaturen (etwa 2 °C - 8 °C).*

E., verwendetes Arzneimittel H.(r), Fachinformation Stand Marz 2011

LUnverdinnte H.-LOsung in einer Spritze, die nicht sofort verwendet wird, soll normalerweise nicht langer als
4 Stunden bei 25°C und Raumbeleuchtung oder 24 Stunden bei 2°C - 8°C gelagert werden.

Verdinnte H.-Lésungen (0,018 mg/ml bis 0,18 mg/ml Eribulin in isotonischer Natriumchloridldsung zur
Injektion) sollten nicht I[&nger als 24 Stunden bei 2°C - 8°C gelagert werden, es sei denn die Verdiinnung
hat unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen stattgefunden.”

R. L(r), Stand der Fachinformation Dezember 2011 Keine Angaben zur Haltbarkeit
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C. (Ca.(r)), Stand der Fachinformation Januar 2012 Haltbarkeit nach Offnen des Behaltnisses und
Zubereitung der gebrauchsfertigen Infusionslésung: Mit 50 mg/ml (5%) Glucose-Infusionslésung zubereitete
Lésungen sind fur 72 Stunden bei Raumtemperatur und unter Lichtschutz physikalisch-chemisch stabil. Mit
9 mg/ml (0,9%) Natriumchlorid-Infusionslésung zubereitete Lésungen sind fir 24 Stunden bei 2-8°C und
unter Lichtschutz physikalisch-chemisch stabil. Es wird jedoch empfohlen, Infusionslésung, die mit 9 mg/ml
(0,9%) Natriumchlorid-Infusionslésung zubereitet wurde, unmittelbar nach Zubereitung zu verwenden.
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C. (Er.(r)), Stand der Fachinformation Februar 2012 Bei 25 °C ist die chemische und physikalische Stabilitat
der angebR.nen Er. 5 mg/ml Infusionslésung Uber 48 Stunden belegt, wenn die Lésung, wie in Abschnitt 6.6
beschrieben, zubereitet wurde Doxorubicinhydrochlorid (Ad.(r)), Stand der Fachinformation Februar 2012
Bei einer Konzentration von 0,5 mg/ml wurde die chemische und physikalische Inuse-Stabilitat der mit
0,9%iger Kochsalzlosung bzw. 5%iger Glucoseldsung hergestellten gebrauchsfertigen Infusionsldsung bei
2-8°C oder Raumtemperatur (20°C bis 25°C) flir bis zu 7 Tage nachgewiesen, sofern die Zubereitung in
lichtgeschitzten PE-Beuteln erfolgt. Aus mikrobiologischer Sicht ist das Arzneimittel sofort zu verwenden.
Falls es nicht sofort verwendet wird, ist der Anwender fur die Dauer und Bedingungen der Aufbewahrung bis
zur Anwendung verantwortlich, die normalerweise 24 Stunden bei 2°C bis 8°C nicht tberschreiten sollte, es
sei denn die Verdinnung ist unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen erfolgt.

Ox. (R.(r)
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Nach der Fachinformation gilt folgendes: Nach Verdinnung mit 5%iger Glucoseldsung konnte die
chemische und physikalische Stabilitat der gebrauchsfertigen Infusionslésung Uber einen Zeitraum von 24
Stunden bei 2 - 8°C und Uber einen Zeitraum von 6 Stunden bei 25°C gezeigt werden.
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Mit Beschluss vom 03.07.2019 (Az L 20 KR 177/18) hat das Bayerische Landessozialgericht die Berufung
gegen das Urteil des Sozialgerichts Nirnberg mit dem Aktenzeichen S 21 KR 333/14 zurlickgewiesen. Da
nach Ansicht des Bayerische Landessozialgerichts jedoch die Frist des § 9 Abs. 5 Satz AV-Bayern nicht
eingehalten worden war, erfolgte keine materiell-rechtliche Wirdigung des streitigen Sachverhalts. Gegen



diesen Beschluss hat die Beklagte Nichtzulassungsbeschwerde beim BSG eingelegt, die unter dem
Aktenzeichen B 3 KR 36/19 B gefiihrt wurde.
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Unter dem 04.09.2019 hat die Beklagte vorgetragen, dass die Klagerin zu Unrecht einen Verwurf
abgerechnet habe. Des Weiteren hat die Beklagte ebenfalls samtliche im Verfahren S 21 KR 333/14
vorgelegten Schriftsatze tGbersandt. Der Verwurf sei nicht unvermeidbar gewesen. Die Klagerin habe die
nicht verbrauchten Restmengen fiir weitere Zubereitungen verwenden missen. Diese nicht verbrauchten
Restmengen habe die Beklagte jeweils retaxiert. Die Klagerin hatte sich bezlglich der Frage der Stabilitat
und Haltbarkeit von Zubereitungen nicht an der Hilfstaxe orientieren dirfen, sondern hatte auf andere
Erkenntnisquellen zurlickgreifen missen. Es wurden Untersuchungen und Publikationen zu der Haltbarkeit
von Anbriichen existieren, die insbesondere von Krankenhausapotheken durchgefiihrt und veréffentlicht
wurden. In 90% der Falle wirden im Vergleich zu der Hilfstaxe erweiterte Haltbarkeits- und Stabilitatswerte
zu Grunde gelegt. Bei den Krankenhausapotheken bestehe aufgrund des anderen Abrechnungssystems ein
deutlich héheres Interesse an der Beantwortung der Frage, wie lange ein Anbruch haltbar ist. Die
pharmazeutischen Unternehmen wiirden von der Hilfstaxe abweichende Informationen zu der Stabilitat von
Wirkstoffen herausgeben, an denen sich die Klagerin orientieren kdnne. Die Argumentation der Klagerin
fuhre zu einer unwirtschaftlichen Zubereitungsweise, die von der Beklagten nicht dauerhaft zu akzeptieren
sei.
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Die Beklagte hat weiter argumentiert, dass die Hilfstaxe keine Haltbarkeitsangaben bestimme, sondern nur
Abrechnungsregelungen. Die Hersteller wiirden in den Fachinformationen Uiberhaupt keine Angaben zur
Haltbarkeit des Anbruchs, sondern nur zur Haltbarkeit der fertigen Losung angeben. Die Fachinformationen
der verschiedenen Hersteller zum gleichen Wirkstoff wiirden sich unterscheiden. Da die Hilfstaxe sich an
dem Wirkstoff orientiere, sei eine verbindliche Vorgabe nicht moglich. Das Wirtschaftlichkeitsgebot gebiete
es eine Apotheke, die unter Beachtung der GMPRichtlinien Zytostatika zubereitete und damit Gber hohe
Qualitatsstandards verfiige, dass sie Erkenntnisse aus etwa der Stabil-Liste(c) (Evidenzbasierte Ubersicht
zur physikalisch-chemischen Stabilitat von Zytostatika-Losungen der Apotheke der Universitatsmedizin der
J.G.-Universitat M. von Dr. J.T. und Prof. Dr. I.K.) oder Angaben des Herstellers zur Stabilitat, also die
Stabilitatsdatenblatter, beachte, die Uberhaupt erst eine wirtschaftliche Zytostatika Zubereitung
ermoglichten. Nach Anlage 3 Teil 1: Anhang 3 Nr. 3.9 der Hilfstaxe missten unvermeidbare Verwiirfe
mindestens einen Zeitabstand aufweisen, der die in Anlage 3 Teil 1 Ziffer 3.7 und 3.8 definierte
Haltbarkeitszeit (iberschreite. Die Zeitspannen der Hilfstaxe stellten daher ein absolutes Mindestmalf da.
Eine Herstellung nach diesen Abrechnungsvorgaben werde im Regelfall jedoch deutlich gegen das
Wirtschaftlichkeitsgebot verstof3en und eine Apotheke gerade nicht vor einer Regressforderung schitzen.
Die Hilfstaxe sei daher nicht mit hdherrangigem Recht (§§ 12, 70 SGB V) vereinbar.
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Des Weiteren kdnnte aus der Haltbarkeit des fertigen Endprodukts/der Infusionslésung keine Ruckschlisse
auf die Haltbarkeit des Anbruchs der Stammlésung gezogen werden. Eine solche Ubertragung sei
pharmakologisch-wissenschaftlich nicht zulassig. Die Beratungsapotheker der Beklagten hatten ausgefihrt,
dass es bei der Beurteilung der Haltbarkeit von Zytostatika, die unter validierten, kontrollierten aseptischen
Bedingungen hergestellt worden sein, entscheidend auf die physikalisch-chemische Stabilitdt ankomme.
Diese unterscheide sich von der Stammlésung im Vergleich zur fertigen Infusionsldsung. Hinsichtlich der
chemischen Stabilitat gelte folgendes: In der Stammlésung wirden zum Teil andere Lésungsmittel
verwendet als bei den Tragerlésungen der fertigen Infusionen. So sei beispielsweise R.(r) im
Originalflaschchen in Ethanol geldst. Verdinnt werde es spater jedoch in Glukoselésung oder
Natriumchloridlésung. Die chemischen Gegebenheiten in den zwei verschiedenen Losungen (Stammldsung
und fertige Infusionslésung) unterschieden sich dadurch logischerweise. Angaben Gber mdgliche chemische
Zersetzung und Abbauvorgange seien aufgrund dessen ebenfalls getrennt zu betrachten. Die physikalische
Stabilitat der Stammldsung hingegen sei mindestens solange oder eher langer als die physikalische
Stabilitat der Infusionslésung. Es seien jedoch die jeweils geltenden Lagerungsbedingungen zu beachten.
Die Apotheke koénne aus der Fachinformation keinen Anhaltspunkt fiir die Haltbarkeit der Stammldsung
ziehen. Angaben zur physikalisch-chemischen Stabilitat der Stammlésung boten nur die
Stabilitdtsdatenblatter.
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Mit Schreiben vom 09.03.2020 hat die Beklagte erklart, dass sie mit der Klagerin eine Vereinbarung
geschlossen habe. Ziel dieser Vereinbarung sei es eine Sprungrevision in diesem Verfahren durchzufihren,
um ein materiell-rechtliches Urteil des Bundessozialgerichts (BSG) zu den hier streitigen Rechtsfragen der
Hilfstaxe zu erlangen. Dem Schriftsatz lag die Vergleichsvereinbarung zwischen den Beteiligten bei. Unter
dem 22.06.2020 hat die Beklagte darauf hingewiesen, dass inzwischen auch zahlreiche andere Verfahren
bei anderen Sozialgerichten (SG C-Stadt, SG Landshut, SG Wirzburg) anhangig seien, die die gleiche
Thematik beinhalteten.
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Mit Schriftsatz vom 15.07.2020 hat die Beklagte den Beschluss des Bundessozialgerichts in der
Nichtzulassungsbeschwerde mit dem Aktenzeichen B 3 KR 36/19 B ibersandt, mit dem die
Nichtzulassungsbeschwerde im Beschluss des Bayerischen Landessozialgerichts vom 3. Juli 2019 als
unzulassig verworfen wurde.
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Mit Schreiben vom 22.06.2021 hat die Beklagte im Einzelnen erlautert aus welchen Grinden die
streitgegenstandlichen Zubereitungen unwirtschaftlich und daher zu retaxieren seien. Alle angegebenen
Daten zur Haltbarkeit der Anbriiche seien entweder Herstellerdaten wie Stabilitatsdatenblatter, Daten aus
Fachinformationen oder wissenschaftlich valide Stabilitatsuntersuchungen zur Haltbarkeit, wie die Stabil-
Liste(c). Des Weiteren hat die Klagerin die im Marz 2012 gultigen Fachinformationen zu den von der
Klagerin bei der Herstellung konkret verwendeten Arzneimitteln vorgelegt. Im Einzelnen:
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Dem Versicherten Herrn H.W. sei am 29.05.2012 der Wirkstoff |. verordnet worden. Fir die Zubereitung
habe die Klagerin das Arzneimittel I.(r) des Herstellers M. GmbH verwendet. Die Fachinformation zu 1.(r)
enthalte keine Angaben zur Haltbarkeit des Anbruchs. Alternativ habe das Arzneimittel R.(r) der Firma Ri.
mit demselben Wirkstoff zur Verfligung gestanden. Ausweislich des Stabilitatsdatenblattes habe die
physikalisch chemische Stabilitat dieses Arzneimittels 28 Tage betragen. Bei Verwendung von R.(r) anstatt
I.(r) ware kein Verwurf entstanden. Der Verwurf sei daher vermeidbar gewesen.
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Der Versicherte habe weiterhin zweimal den Wirkstoff Be. erhalten. Verwendet worden sei A.(r) der Firma
R.. Die Fachinformation zu A.(r) enthielten keine Angaben zur Haltbarkeit des Anbruchs. Aus der Stabil-
Liste(c) ergebe sich jedoch eine Haltbarkeit von 28 Tagen bei einer Temperatur von 2-8°C, bei
Raumtemperatur 48 Stunden. Beide Verwirfe seien vermeidbar gewesen, da innerhalb von 28 Tagen eine
weitere Zubereitung erfolgt sei. Mittlerweile gebe es den Wirkstoff auch von anderen Herstellern.
Beispielsweise werde die Haltbarkeit des Arzneimittels Z.(r) mit dem Wirkstoff Be. von P. mit einem Monat
angegeben bei einer Temperatur von -20°.
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Die versicherte N.B. habe den Wirkstoff E. verordnet bekommen. Konkret sei bei der Zubereitung das
Arzneimittel H.(r) verwandt worden. Die Fachinformation zu H.(r) enthalte keine Angaben zur Haltbarkeit
des Anbruchs. Ausweislich der Stabil-Liste(c) sei die physikalisch-chemische Stabilitat auch nach 28 Tagen
bei Raumtemperatur noch gegeben. Die Verwirfe seien daher vermeidbar gewesen.
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Die versicherte E.S. habe den Wirkstoff C. verordnet bekommen. Die Klagerin habe bei der Zubereitung

eine Auswahl unter mehr als 60 gelisteten Generika mit dem gleichen Wirkstoff gehabt. Konkret habe sie
das Arzneimittel R-L.(r) verwendet. Die herstellende Firma habe ein Stabilitatsdatenblatt herausgegeben
ausweislich dessen eine Anbruch-Stabilitdt der Stammldsung von 28 Tagen gegeben sei. Orientiere man
sich an dem Stabilitatsdatenblatt, sei der Verwurf vermeidbar gewesen.
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Der Versicherte G.S. und der Versicherte J.K. hatten den Wirkstoff C. verordnet bekommen. Die Klagerin
habe das Arzneimittel Er.(r) verwandt. Die Fachinformation zu Er.(r) enthalte keine Angaben zur Haltbarkeit
des Anbruchs. Ausweislich der Stabil-Liste(c) sei die physikalisch-chemische Stabilitat bei einer Lagerung
mit einer Temperatur von 2-8 °C auch nach 28 Tagen noch gegeben. Die Verwirfe seien daher vermeidbar
gewesen.
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Der Versicherte P.H. habe den Wirkstoff D. verordnet bekommen. Die Klagerin habe bei der Zubereitung
eine Auswahl unter mehr als 35 gelisteten Generika mit dem gleichen Wirkstoff gehabt. Konkret habe sie
das Arzneimittel Ad.(r) verwendet. Die Fachinformation zu Ad.(r) habe keine Angaben zur Haltbarkeit von
Anbriichen enthalten. Die Klagerin hatte ein anderes Arzneimittel mit demselben Wirkstoff wie
beispielsweise Ri.(r) verwenden kénnen, welches eine Haltbarkeit nach dem Stabilitatsdatenblatt bei
Lagerung im Kihlschrank und unter Lichtschutz von 28 Tagen habe. Bei dieser Vorgehensweise sei der
Verwurf vermeidbar gewesen.
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Der Versicherte G.H. habe den Wirkstoff Ox. verordnet bekommen. Die Klagerin habe bei der Zubereitung
eine Auswahl unter mehr als 20 gelisteten Generika mit dem gleichen Wirkstoff gehabt. Konkret habe sie
das Arzneimittel R.(r) Konzentrat verwendet. Die Fachinformation enthalte folgende Regelung: ,Die
rekonstruierte Konzentratsldsung sollte sofort weiter verdiinnt werden*. Die Klagerin hatte hier auch ein
Pulver verwenden kénnen. Fir dieses Pulver habe die herstellende Firma ein Stabilitatsdatenblatt
herausgegeben ausweislich dessen eine Anbruch-Stabilitdt der Stammlésungen von 28 Tagen gegeben sei.
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Am 09.07.2021 hat eine mundliche Verhandlung stattgefunden. In dem Termin zur mindlichen Verhandlung
hat die Klagerin die Klage hinsichtlich der Versorgung der Patienten I.E., I.H. und C.K. zuriickgenommen.

40
Die Bevollmachtigte der Klagerin beantragt,

Die Beklagte wird verurteilt, an die Klagerin 828,50 Euro zuzuglich Zinsen in Hohe von 5 Prozentpunkten
Uber dem jeweiligen Basiszinssatz seit Rechtshangigkeit zu zahlen.
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Die Beklagte beantragt,

die Klage abzuweisen und die Sprungrevision durch Urteil zuzulassen.
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Das Gericht hat die Verwaltungsakte der Beklagten beigezogen. Beziiglich der Einzelheiten des
Sachverhalts wird auf die Akte des Sozialgerichts Nirnberg mit dem Aktenzeichen S 21 KR 333/14, die
Akten sowie auf die von den Beteiligten im Verfahren gewechselten aktenkundigen Schriftsatze verwiesen.

Entscheidungsgriinde
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Die Klage ist als allgemeine Leistungsklage gemaf § 54 Abs. 5 Sozialgerichtsgesetz (SGG) zulassig (§§ 51
Abs. 1 Nr. 2 SGG, 54 Abs. 5 SGG, 57 Abs. 1) und begriindet. Die Klagerin hat einen Zahlungsanspruch
gegenuber der Beklagten in Hohe von 828,50 EUR nebst Zinsen in Héhe von 5 Prozentpunkten Gber dem
Basiszinssatz seit Rechtshangigkeit.
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1. Verfahrensgegenstand ist die Retaxierung flr den Monat Mai 2012. Streitgegenstand ist - nach der
teilweisen Klagerticknahme in der mindlichen Verhandlung vom 09.07.2021 - nur noch die Retaxierung
bezlglich der folgenden Verordnungen:

Nr. Patient*in Wirkstoff Arzneimittel Absetzungsbetrag
1) W. 1. 1.(r) 15,05 EUR

2) W. Be. A.(r) 69,02 EUR

3) W. Be. A.(r) 83,30 EUR

4)B.N. E. H.(r) 125,89 EUR

5)B.N. E. H.(r) 125,89 EUR

6) B.N. E. H.(r) 125,89 EUR

7) S.E. C. R-L.(r) 3,86 EUR



8) S.G. C. Er.(r) 47,18 EUR
9) S.G. C. Er.(r) 47,18 EUR
10) S.G. C. Er.(r) 47,18 EUR
11) K.J. C. Er.(r) 70,79 EUR
12) H.P. D. Ad.(r) 8,75 EUR
13) H.G. Ox. R.(r) 58,52 EUR
828,50 EUR
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2. Die Klagerin hat ihr Leistungsbegehren zulassigerweise im Rahmen einer allgemeinen Leistungsklage
nach § 54 Abs. 5 SGG geltend gemacht, denn vorliegend besteht zwischen den Beteiligten ein
Gleichordnungsverhaltnis, das eine (einseitig) hoheitliche Regelung der handelnden Behdrde durch
Verwaltungsakt gegeniiber dem Adressaten ausschlief3t (vgl. BSG, Urteil vom 24.01.1990 - 3 RK 11/88 -
juris). Eine gesetzliche Ermachtigung der Krankenkassen zum Erlass von Verwaltungsakten gegenuber den
freiberuflich tatigen Apothekern besteht ebenso wenig wie ein Uber-/Unterordnungsverhaltnis; vielmehr
sieht das Gesetz gemal § 129 Finftes Buch Sozialgesetzbuch - Gesetzliche Krankenversicherung (SGB V)
eine vertragliche Regelung der Beziehungen zwischen Krankenkassen und Apothekern vor (vgl. BSG, Urteil
vom 17.01.1996 - 3 RK 26/94 - juris; Bayerisches Landessozialgericht, Beschluss vom 03. Juli 2019 - L 20
KR 177/18 -, Rn. 29, juris)
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3. Die Klagerin hat einen Anspruch auf Zahlung der noch ausstehenden Vergutung aus unstreitigen
Wirkstoffzubereitungen in Hohe von 828,50 EUR. Dieser Vergutungsanspruch der Klagerin bestimmt sich
nach § 129 SGB V i. V. m. dem nach § 129 Abs. 2 SGB V abgeschlossenen Rahmenvertrag. Nach § 129
SGB V geben die Apotheker nach MaRRgabe der erganzenden Rahmenvereinbarungen und Landesvertrage
(§ 129 Abs. 2 und Abs. 5 Satz 1 SGB V, vergleiche auch § 2 Abs. 2 Satz 3 SGB V) vertragsarztlich
verordnete Arzneimittel an Versicherte der gesetzlichen Krankenversicherung ab. Diese Vorschrift
begriindet in Verbindung mit den konkretisierenden vertraglichen Vereinbarungen eine 6ffentlich-rechtliche
Leistungsberechtigung und -verpflichtung fur die Apotheker, vertragsarztlich verordnete Arzneimittel an die
Versicherten abzugeben. Die Apotheker erwerben im Gegenzug fir die Erfillung ihrer 6ffentlich-rechtlichen
Leistungspflicht einen durch Normenvertrage naher ausgestalteten gesetzlichen Anspruch auf Vergiitung
gegen die Krankenkassen, der schon in § 129 SGB V vorausgesetzt wird (st. Rspr, BSG, Urteil vom
03.07.2012, B 1 KR 16/11 R, Juris Rn. 9 m.w.Nachw.).
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Fir die Beteiligten gilt der Arzneimittelversorgungsvertrag Bayern (AV-Bay) in der Fassung vom 27.02.2012.
Die Klagerin ist Mitglied im Bayerischen Apothekerverband e.V. (BAV). Gemal § 2 Abs. 2 AV-Bay hat der
Vertrag Rechtswirkung fir 6ffentliche Apotheken, deren Inhaber dem BAV angehoren. Die Beklagte ist u. a.
Vertragspartnerin des AV-Bayern. Somit sind die Beteiligten an den AV-Bay vertraglich gebunden.
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Der Zahlungsanspruch aus weiteren nicht nédher benannten Arzneimittellieferungen, mit dem die Beklagte
aufgerechnet hat, ist zwischen den Beteiligten nicht streitig. Einwendungen wurden in dieser Hinsicht von
den Beteiligten nicht erhoben. Im Ubrigen sind Anhaltspunkte fiir eine unzutreffende Leistungsabrechnung
auch nicht ersichtlich. Eine nahere Prifung der erkennenden Kammer ertbrigt sich insoweit (vgl. zur
Zulassigkeit dieses Vorgehens bei Abrechnungen eines Krankenhauses z.B. BSG, 21.04.2015, B 1 KR 8/15
R).
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4. Der Zahlungsanspruch der Klagerin aus den unstreitigen Versorgungen mit Arzneimitteln ist nicht
dadurch erloschen, dass die Beklagte mit einem 6ffentlich-rechtlichen Erstattungsanspruch wegen
Abrechnung vermeidbarer Verwurfe analog § 387 Burgerlichen Gesetzbuches (BGB) die Aufrechnung
erklart hat (zur entsprechenden Anwendung von § 387 BGB auf Uberzahlte Krankenhausvergiitung: BSG,
23.06.2015, B 1 KR 26/14; BSG, 21.4.2015, B 1 KR 8/15 R).



50

Die sich aus der Erbringung von Leistungen fiir nach dem SGB V Versicherte ergebenden
Rechtsbeziehungen zwischen Krankenkassen und Apothekern sind 6ffentlich-rechtlicher Natur (vgl. BSG,
Urteil vom 28.09.2010 - B 1 KR 3/10 R -, Rn. 12, juris m.w.N.; Landessozialgericht fur das Land Nordrhein-
Westfalen, Urteil vom 22. Oktober 2020 - L 16 KR 458/18 -, Rn. 32, juris). Bei derartigen 6ffentlich-rechtlich
gepragten Rechtsbeziehungen tritt an die Stelle des zivilrechtlichen Bereicherungsanspruchs nach § 812
BGB der offentlich-rechtliche Erstattungsanspruch (vgl. BSG, Urteil vom 03.07.2012, B 1 KR 16/11 R;
BSGE 109, 236 = SozR 4-5560 § 17 b Nr. 2, Rn. 9, 11 f m. w. N.). Der im 6ffentlichen Recht auch ohne
ausdruckliche Normierung seit langem anerkannte 6ffentlich-rechtliche Erstattungsanspruch setzt u.a.
voraus, dass der Berechtigte im Rahmen eines 6ffentlichen Rechtsverhaltnisses Leistungen ohne
rechtlichen Grund erbracht hat (standige Rechtsprechung, vgl. z.B. BSG SozR 4-2500 § 264 Nr. 3 RdNr.
15). Dies ist hier aber nicht der Fall. Die streitgegenstandlichen im Mai 2012 durch die Beklagte
beanstandeten Verwiirfe waren nach Auffassung des Gerichts nach der geltenden Hilfstaxe unvermeidbar
und daher abrechnungsfahig. Die Beklagte hat die Vergltung dementsprechend nicht ohne rechtlichen
Grund erbracht. Sie hat daher keinen 6ffentlich-rechtlichen Erstattungsanspruch gegentiber der Klagerin.
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Die Beklagte hatte einen Erstattungsanspruch gegenuber der Klagerin, wenn die streitgegenstandlichen
Verwurfe nach der Hilfstaxe nicht unvermeidbar (=vermeidbar) gewesen waren, denn nur ein nach der
Hilfstaxe unvermeidbarer Verwurf ist abrechnungsfahig. Die Hilfstaxe definiert in Anlage 3 Ziffer 3.6 den
unvermeidbaren Verwurf als eine ,nicht mehr weiterverarbeitungsfahige Teilmenge®. Nicht mehr
weiterverarbeitungsfahig sind ,Anbrtiche, deren Haltbarkeit Uberschritten ist oder die aus rechtlichen
Griinden nicht in einer anderen Rezeptur verarbeitet werden dirfen®. Nach Ziffer 3.8 sind unvermeidbare
Verwdrfe nach Ziffer 3.6 abrechnungsfahig nach Nr. 3.8a) fur die im Anhang 1 zu Anlage 3 Teil 1
aufgeflihrten Stoffe gemaR den dort getroffenen Regelungen, nach Nr. 3.8b) firr die im Anhang 2 zu Anlage
3 Teil 1 aufgefihrten Stoffe gemaf den dort getroffenen Regelungen und fiir nicht im Anhang 1 oder 2 zu
Anlage 3 Teil 1 aufgefiihrte Stoffe nach Nr. 3.8c), falls nach Anbruch der entsprechenden Packung die
Teilmenge nachweislich nicht innerhalb von 24 Stunden in einer weiteren Rezeptur verwendet werden
konnte. Weitere Regelungen zur Prifung eines unvermeidbaren Verwurfs finden sich in Anlage 3 Teil 1
Anhang 3 ,Prufregeln zur Abrechnung eines unvermeidbaren Verwurfs nach Nummer 3.9.% der unter
anderem festlegt, dass unvermeidbare Verwurfe mindestens einen Zeitabstand aufweisen mussen, der die
in Anlage 3 Teil 1 Ziffer 3.7 und 3.8 definierte Haltbarkeitszeit Gberschreitet.
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5. Im Streit steht hier ein Erstattungsanspruch bezilglich 13 einzelnen Verordnungen betreffend sieben
Versicherte der Beklagten. Diese sind jeweils einzeln zu betrachten und zu prifen (vgl. dazu unter 6.). Bei
dieser Prufung geht die Kammer von folgenden Pramissen aus:
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a) Die Beanstandung der Beklagten war grundsatzlich formell ordnungsgemaf. Grundlage fir den
vorliegenden Abrechnungsstreit ist zunachst § 9 AV-Bayern, wonach die Krankenkasse das Recht hat die
Abrechnung der Klagerin zu prifen. Dementsprechend beanstandete die Beklagte mit Schreiben vom
10.04.2013 die Abrechnung der Klagerin vom Mai 2012 in Hohe von 1.070,70 EUR und Ubersandte als
Anlage Imageausdrucke zu den Taxberichtigungen. Gegen die Beanstandung kann die Apotheke innerhalb
einer Frist von vier Monaten (§ 9 Abs. 4 AV-Bayern) Einspruch einlegen. Die Frist begann mithin am
11.04.2013 und endete gem. § 9 Abs. 4 AV-Bayern am 10.08.2013. Der Einspruch vom 20.07.20213 war
daher fristgemaR.
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Die Beklagte hat auch fristgemaR Gber den Einspruch entschieden. Gem. § 9 Abs. 5 AV-Bayern hat die
Prifung des Einspruchs innerhalb einer Frist von 4 Monaten nach Zugang des Einspruchs zu erfolgen. Der
Einspruch ist am 20.07.2013 zugegangen, so dass die Frist fir die Prifung des Einspruchs am 21.07.2013
begann und am 20.11.2013 endete. Die Beklagte hat tiber den Einspruch am 21.10.2013 entschieden, so
dass die Frist gewahrt ist.
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Auch die Klagefrist war eingehalten. Gem. § 9 Abs. 6 AV-Bayern muss der Apotheker gegen die
Entscheidung tber den Einspruch innerhalb von 12 Monaten Klage erheben. Die Klageerhebung erfolgte
am 11.09.2014 und war daher fristgemaR.
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b) Die Beteiligten sind an die Regelungen in der Hilfstaxe gebunden. Dieser stellt eine
Erganzungsvereinbarung zu dem zwischen dem GKV-S. und dem D.A. geltenden Vertrag Gber die
Preisbildung fiir Stoffe und Zubereitung vom 01.10.2009 dar, unter dessen in § 4 geregelten
Geltungsbereich die Beteiligten fallen.
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Die Hilfstaxe verstd3t auch nicht gegen hoherrangiges Recht. Ein grundsatzlicher Verstol gegen
hoéherrangiges Recht ist fir die Kammer nicht erkennbar und von der Beklagten nicht Gberzeugend
dargelegt worden. Die Hilfstaxe ist daher der Prifung zugrundezulegen.
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c) Bei der Hilfstaxe handelt es sich um reines Preisrecht. Die Hilfstaxe regelt mithin nur die MaRstabe zur
Ermittlung der Hohe der Arzneimittelvergiitung und die Einzelheiten der Abrechnung. Dies bestatigt aus
Sicht der Kammer die Regelung in § 1 ,Gegenstand des Vertrags®, wonach in der Hilfstaxe die Preisbildung
fur Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen geregelt ist. Die Vertragspartner der Hilfstaxe haben
Vereinbarungen beztiglich der Abrechnung gemacht und damit den Wirtschaftlichkeitsgrundsatz
konkretisiert. Ausweislich der Stellungnahme des GKV-S. vom 17.11.2016 auf Seite 2 6 enthalt die Hilfstaxe
ausschlieBlich Abrechnungsregelungen und keine Herstellungsregelungen.
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Die Regelungen in der Hilfstaxe zu der Abrechnung von unvermeidbaren Verwurfen wirken nur auf der
preisrechtlichen Ebene. Sie billigen der Klagerin einen Vergltungsanspruch zu, wenn ein Verwurf nach den
Regelungen in der Hilfstaxe unvermeidbar war. Sie befreien die herstellenden Apotheken jedoch nicht von
einer eigenen - hiervon zu unterscheidenden - pharmazeutischen Prifung der Haltbarkeit eines
Arzneimittels. Ist die Klagerin aufgrund ihrer pharmazeutischen Kompetenz liberzeugt, dass eine
Zubereitung entgegen der Regelung in der Hilfstaxe nicht mehr haltbar ist, so darf sie dieses nicht in den
Verkehr bringen und darf diese nicht unter Berufung auf reine Abrechnungsregeln an Patienten ausliefern.
Andersherum gilt dies ebenso: Ist die Klagerin aufgrund ihrer pharmazeutischen Kompetenz Uberzeugt,
dass eine Zubereitung Uber die Zeitspanne in der Hilfstaxe (die unter Anlage 3 Teil 1 Ziffer 3.8c) zum
Beispiel pauschal eine Frist von 24h vorsieht) hinaus noch haltbar und verwendbar ist, so darf sie dieses in
den Verkehr bringen. Die Hilfstaxe befreit nicht von der pharmazeutischen Prufung, sondern schafft lediglich
Regelungen fur die Abrechnung.
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d) Nach Auffassung der Kammer ist im Rahmen der Abrechnungsprifung ausschlieRlich auf die in der
Hilfstaxe in Anlage 3 Teil 1 Ziffer 3.7 und 3.8 definierten Haltbarkeitszeiten und auf die Angaben in den
Fachinformationen abzustellen. Andere wissenschaftliche Erkenntnisquellen, wie Stabilitatsdatenblatter,
Stabil-Liste(c) etc. sind nach Auffassung der Kammer im Rahmen der Abrechnungspriifung nicht
heranzuziehen, denn es handelt sich dabei nicht um eine materiell-rechtliche pharmazeutische Haltbarkeits-
Prifung.

Im Einzelnen:
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aa) Aus der besonderen Stellung der Fachinformation gem. § 11a Arzneimittelgesetz (AMG) ergibt sich,
dass deren Vorgaben zur Haltbarkeit auch im Rahmen einer Abrechnungspriifung nach der Hilfstaxe
heranzuziehen sind. Ein unvermeidbarer Verwurf liegt daher (auch) bei Uberschreitung der in der
Fachinformation angegeben Haltbarkeiten vor. Die Hilfstaxe sieht explizit vor, dass ein Verwurf auch dann
unvermeidbar ist, wenn der Anbruch aus rechtlichen Griinden nicht verwendet werden darf. Dies ist nach
Auffassung der Kammer bei Uberschreitung der in der Fachinformation angegeben Haltbarkeit der Fall. Ist
die Haltbarkeitsangabe in der Fachinformation eines konkret verwendeten Arzneimittels tUberschritten, so
kann die angefallene Restmenge als unvermeidbarer Verwurf abgerechnet werden, auch wenn die Hilfstaxe
eine andere - abweichende - Angabe zur Haltbarkeit des Wirkstoffs enthalt.

62



Die Besonderheit der Fachinformation nach § 11a AMG liegt darin, dass diese als einzige rechtlich
verbindliche Regelungen zu dem konkret verwendeten Arzneimittel enthalt, die unmittelbar die Zulassung
betreffen. Dies bestatigt auch der GKV-S. in seiner Stellungnahme vom 17.11.2016, wonach die
Fachinformationen als Bestandteil der Arzneimittelzulassung aus Sicht der Vertragspartner eine
rechtsverbindliche Grundlage zur Bewertung der Haltbarkeit darstellten.
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Pharmazeutische Unternehmen sind laut § 11a AMG verpflichtet, fur in Deutschland oder in Europa
zugelassene Arzneimittel eine Fachinformation bzw. eine europaweit gultige Fachinformation (Summary of
Product Characteristics, kurz SPC genannt) zur Verfiigung zu stellen. Nach § 11a Abs. 1 AMG ist der
pharmazeutische Unternehmer verpflichtet, Arzten, Zahnarzten, Tierarzten, Apothekern und, soweit es sich
nicht um verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt, anderen Personen, die die Heilkunde oder
Zahnheilkunde berufsmafig austiben, fiir Fertigarzneimittel, die der Zulassungspflicht unterliegen oder von
der Zulassung freigestellt sind, Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1 AMG und fir den
Verkehr aufderhalb der Apotheken nicht freigegeben sind, auf Anforderung eine Gebrauchsinformation fir
Fachkreise (Fachinformation) zur Verfiigung zu stellen. Diese muss die Uberschrift ,Fachinformation® tragen
und in Ubereinstimmung mit der im Rahmen der Zulassung genehmigten Zusammenfassung der Merkmale
des Arzneimittels Angaben zu Dauer der Haltbarkeit und, soweit erforderlich, die Haltbarkeit bei Herstellung
einer gebrauchsfertigen Zubereitung des Arzneimittels oder bei erstmaliger Offnung des Behéltnisses (vgl. §
11a Abs. 1 Satz 2 Nr. 6¢c AMG) enthalten. Denn pharmakologisch-therapeutische Wirkungsweisen eines
Wirkstoffs sind Bestandteil der arzneimittelrechtlichen Zulassungsprtifung (§ 25 Abs. 2 Nr. 1 bis 5a AMG)
und dementsprechend Inhalt der Fachinformation (BSG, Urteil vom 01. Marz 2011 - B 1 KR 10/10 R -,
BSGE 107, 287-315, SozR 4-2500 § 35 Nr. 4, Rn. 43). Die in der Fachinformation enthaltenen Angaben
geben in der Regel den im Zeitpunkt der behérdlichen Zulassungsentscheidung mafgeblichen Stand der
Wissenschaft wieder und konnen daher indizielle Bedeutung fiir den Nachweis der hinreichenden
wissenschaftlichen Absicherung erlangen (BGH, Urteil vom 06. Februar 2013 - | ZR 62/11 -, Rn. 35, juris).
Denn die Fachinformation ist - wie auch die weiteren, im arzneimittelrechtlichen Zulassungsverfahren gem.
§§ 22 bis 24 AMG einzureichenden Unterlagen - Gegenstand der Priifung durch die Zulassungsbehorde
(Hanseatisches Oberlandesgericht Hamburg, Urteil vom 30. Januar 2014 - 3 U 133/12 -, Rn. 37, juris).
Gemal § 22 Abs. 7 AMG ist dem Antrag des pharmazeutischen Herstellers auf Zulassung des Arzneimittels
fur die Zulassungsunterlagen des Arzneimittels die Zusammenfassung der Produktmerkmale, die
Fachinformation einschlie3t, beizufiigen. Folge hiervon ist, dass diese Fachinformation Gegenstand der
Zulassung wird und eine Verwendung aufterhalb der vom Hersteller angegebenen Haltbarkeit von der
arzneimittelrechtlichen Zulassung nicht mehr abgedeckt ware (vgl. dazu LSG Saarland, L 2 KR 82/15, Urteil
vom 22.03.2017).
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Zu beachten ist insoweit jedoch, dass nur konkrete Angaben in den Fachinformationen zu der Haltbarkeit
von Anbriichen zugrundezulegen sind. Derartige Informationen finden sich jedoch in den allermeisten
Fachinformationen nicht. Die Angaben in den Fachinformationen beziehen sich im Regelfall nur auf die
Haltbarkeit der gebrauchsfertigen Zubereitung und nicht auf den Anbruch. Diese kénnen nicht auf die
Haltbarkeit des Anbruchs tbertragen werden. Nach den Erlauterungen der Beklagten ergibt sich diese
Konsequenz daraus, dass sich die chemisch-physikalische Stabilitat der gebrauchsfertigen Infusionslésung
und diejenige der Stammldsung unterscheiden. Die Angaben zur physikalischen-chemischen Stabilitat der
gebrauchsfertigen Infusionsldsung kdnnen daher nicht auf diejenige der Stammldsung wissenschaftlich
extrapoliert werden.
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Zusammenfassend ergeben sich folgende Schlussfolgerungen: Liegt eine konkrete Angabe zur Haltbarkeit
des Anbruchs eines Arzneimittels in der Fachinformation vor und ist die Angabe in der Fachinformation des
konkret verwendeten Arzneimittels kirzer als die Vorgabe in der Hilfstaxe zu dem Wirkstoff, so ist der
Verwurf bereits bei Uberschreiten der Zeitspanne in der Fachinformation unvermeidbar. In diesen Fallen
liegt bereits aus rechtlichen Griinden ein abrechnungsfahiger Verwurf vor. Ist die Angabe zur Haltbarkeit in
der Fachinformation jedoch langer als die Angabe in der Hilfstaxe, so stellt sich die Frage, ob bereits bei
Uberschreiten der Haltbarkeitsgrenze fir den Wirkstoff, der sich aus der Hilfstaxe ergibt, ein unvermeidbarer
Verwurf vorliegt oder erst dann, wenn auch die Haltbarkeitsgrenze der Fachinformation Uberschritten ist.
Dies kann die Kammer jedoch offen lassen, denn diese Frage ist nicht entscheidungserheblich. In keinem



der streitgegenstandlichen Abrechnungsfallen sind konkrete Angaben zur Haltbarkeit des Anbruchs in der
Fachinformation enthalten (vgl. dazu unten unter 6.).

66
bb) Andere wissenschaftliche Erkenntnisse Uber die Haltbarkeit eines Anbruchs wie Stabil-Liste(c),
Stabilitatsdatenblatter etc. sind im Rahmen der Abrechnungsprtfung nicht heranzuziehen.

67
Dies ergibt sich zum einen daraus, dass es sich bei Hilfstaxe um reines Preisrecht handelt und zum
anderen aus Praktikabilitatserwagungen im Rahmen des Massengeschafts der Abrechnungspriifung.
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Die Hilfstaxe stellt reines Preisrecht dar. Die vertragsschlieRenden Verbande haben sich als Vertreter ihrer
Mitglieder auf die Regelungen in der Hilfstaxe geeinigt und konkrete Daten zu Haltbarkeiten bestimmter
Wirkstoffe festgelegt. Dies dient der Praktikabilitdt und Rechtssicherheit. Es bedarf einer einheitlichen
Auslegung hinsichtlich einer wirtschaftlichen Herstellung und Abrechnung parenteraler Zubereitungen,
insbesondere bei der Abrechnung von Verwirfen. Um ein hochstmogliches Maf an Abrechnungssicherheit
und Transparenz fir den herstellenden Apotheker und die Krankenkasse zu gewahrleisten sowie etwaige
Taxbeanstandungen auf ein Mindestmaf’ zu reduzieren, haben die Vertragsparteien flir die Abrechnung
konkrete Angaben zur Haltbarkeit von Wirkstoffen festgelegt. Die Regelungen in der Hilfstaxe (insbesondere
die Auffangregelung unter Anlage 3 Teil 1 3.8c) zu den 24 h) stellen jedoch kein Einfallstor fur weitere
pharmazeutische Priifungen der Haltbarkeit von Wirkstoffen dar. Diese haben die Vertragspartner der
Hilfstaxe quasi vorweggenommen, einvernehmlich fiir alle Beteiligten geregelt und damit den
Wirtschaftlichkeitsgrundsatz konkretisiert. Liegen die Voraussetzungen fiir einen unvermeidbaren Verwurf
nach der Hilfstaxe vor, so kann der betreffende Apotheker daher diesen Verwurf abrechnen.
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Die Regelung in der Hilfstaxe hat jedoch einzig und allein die Rechtsfolge, dass der Verwurf abgerechnet
werden kann. Sie beinhaltet keine Aussagen zur tatsachlichen Haltbarkeit, sondern stellt vielmehr den
kleinsten gemeinsamen Nenner dar, den die vertragsschlielenden Parteien fir die Abrechnung finden
konnten. Sollten dem Apotheker/der Apothekerin Erkenntnisse aus eigenen Untersuchungen oder
Ergebnisse anderer Untersuchungen zur Haltbarkeit von Anspriichen vorliegen, die aufgrund vergleichbarer
Bedingungen der Lagerung und Herstellung auf seine Apotheke Ubertragbar sind, ist es ihm/ihr
unbenommen nach entsprechender fachlicher Beurteilung unter eigener Verantwortung die Anbriiche auch
Uber die in der Hilfstaxe geregelten Zeitspannen hinaus zur Herstellung der Zubereitungen einzusetzen und
nicht als Verwurf abzurechnen (vgl. dazu auch Stellungnahme des GKV-S. vom 17.11.2016 auf S. 4). Diese
Madglichkeit stellt aber fur die Frage der Abrechnung keine Verpflichtung dar im Sinne eines zwingend
vorgegebenen wirtschaftlichen Alternativverhaltens, sondern nur eine Option, die der Apotheker/die
Apothekerin nutzen kann oder auch nicht. Noch einmal zusammengefasst: Die Hilfstaxe gibt dem Apotheker
lediglich die Moglichkeit einen Verwurf abzurechnen. Ob er diese Abrechnungs-Option nutzt oder einen aus
seiner pharmazeutischen Sicht noch ohne weiteres haltbaren und verwendbaren Wirkstoff auch im Sinne
des schonenden Umgangs mit Ressourcen sowie aus Griinden der Kostenersparnis verwendet, steht in
dem Ermessen des Apothekers/der Apothekerin.
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Diese Interpretation der Hilfstaxe stellt aus Sicht des Gerichts den einzig praktikablen Weg fur die
Abrechnungsprifung im Rahmen eines Massengeschafts dar. Stellte man fur die Abrechnung auch auf
andere Erkenntnisquellen als die Fachinformationen und die Hilfstaxe ab, so hatte dies eine nicht
hinzunehmende Rechtsunsicherheit bei den herstellenden Apotheken zur Folge. Abrechnungsregeln
missen klar, prazise und einfach handhabbar sein, um eine ordnungsgemafe Umsetzung in der Praxis zu
gewabhrleisten. Die Angaben zur Haltbarkeit in der Hilfstaxe, in den Fachinformationen, in den
Stabilitdtsdatenblattern und den wissenschaftlichen Erkenntnisquellen (Stabil-Liste(c) etc.) weichen zum Teil
erheblich voneinander ab. Wollte man diese Quellen parallel im Rahmen der Abrechnungspriifung
heranziehen, so stellte sich als erstes die Frage, auf welche Erkenntnisquelle au3erhalb von Hilfstaxe und
Fachinformation vorrangig abzustellen ist. Es ist fir den Abrechnungsalltag nach Auffassung der Kammer
zwingend erforderlich, dass diese Frage verbindlich geklart ist, denn es erscheint praktisch unmdglich fir
jede einzelne Verordnung einen pharmazeutischen-wissenschaftlichen Diskurs zu fuhren, welche Angabe



zur Haltbarkeit ,richtig” ist. Dies ist nicht praktikabel und widerspricht in erheblichem Maf den Grundsatzen
der Rechtssicherheit und Rechtsklarheit.
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Eine derartige Interpretation der Hilfstaxe widerspricht auch der Intention der vertragsschliellenden
Parteien, denn diese hatten gerade zum Ziel einheitliche, rechtsverbindliche Abrechnungsregelungen zu
schaffen. Dies entnimmt das Gericht den AuBerungen des GKV-S. und des DAYV, die betonen, dass nur die
Fachinformationen Berucksichtigung bei der Erstellung der Hilfstaxe gefunden haben und eine
wissenschaftliche Diskussion im Rahmen der Abrechnungspraxis vermieden werden soll. Im Ubrigen hétte
es den Vertragspartnern freigestanden, sich auf eine wissenschaftliche Erkenntnisquelle zu einigen und die
Haltbarkeit der Arzneimittel allein auf Basis dieser Grundlage zu prifen. Von dieser Moglichkeit haben die
Vertragspartner aber keinen Gebrauch gemacht.
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cc) Die Regelungen in der Hilfstaxe implizieren und konkretisieren die Wirtschaftlichkeit. Die Beklagte kann
daher mit ihren Einwendungen zur Wirtschaftlichkeit (zum Beispiel durch Hinweis auf andere langer haltbare
Arzneimittel) nicht durchdringen. Eine Wirtschaftlichkeitsprifung dahingehend, ob die Versorgung mit einem
anderen Arzneimittel kostengunstiger ist, ist nicht durchzufthren.
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Die Hilfstaxe ist ein zwischen den beiden Spitzenverbanden ausgehandelter Vertrag, der konkrete
Vorgaben flr die Abrechnung macht. Der Vertrag will gerade durch Festlegung verbindlicher
Abrechnungsnormen weiteren Wirtschaftlichkeitsprifungen im Einzelfall vorbeugen, um flr einen
Massenmarkt praktikable Losungen aufzuzeigen. So stellt der GKV-S. in seiner Stellungnahme vom
17.11.2016 auf S. 2 oben klar, dass es einer einheitlichen Auslegung hinsichtlich einer wirtschaftlichen
Herstellung und Abrechnung parenteraler Zubereitungen, insbesondere bei der Abrechnung von Verwdrfen,
bedurfe, um ein hochstmdgliches Malk an Abrechnungssicherheit und Transparenz fur den herstellenden
Apotheker/Apothekerin und die Krankenkasse zu gewahrleisten sowie etwaige Taxbeanstandungen auf ein
Mindestmal} zu reduzieren. Aus diesem Grund seien in der Anlage 3 der Hilfstaxe unter anderem auch die
Zeitspannen festgelegt, in denen fiir die dort genannten Wirkstoffe ein unvermeidbarer Verwurf héchstens
einmal abgerechnet werden darf. An diesen wirkstofforientierten Vorgaben muss sich die Priifung
orientieren, ein Verweis auf ein anderes Arzneimittel mit demselben Wirkstoff ist nicht zulassig.
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Daruber hinaus ist die Frage der Haltbarkeit eines Arzneimittels kein geeigneter Anhaltspunkt fir die
Bestimmung der Wirtschaftlichkeit. Die Beklagte kann daher nicht fordern, dass die Apotheke sich an der
Haltbarkeit des jeweils konkret verwendeten Arzneimittels orientieren muss und im Rahmen jeder einzelnen
Verordnung prifen muss, ob es andere Praparate gibt, die langere Haltbarkeiten vorsehen. So tragt die
Beklagte selbst vor, dass es zum Teil bis zu 60 andere Praparate mit demselben Wirkstoff gibt. Diese
missten alle verglichen werden und nach Auffassung der Beklagten anhand der Stabil-Liste(c) und anderer
wissenschaftlicher Erkenntnisse geprift werden, welches Praparat die langste Haltbarkeit aufweist. Dabei
darf nicht Ubersehen werden, dass auch andere Parameter (wie beispielsweise Packungsgrofen,
Verfugbarkeit am Markt etc.) Einfluss auf die Wirtschaftlichkeit haben. Alle diese Parameter missten
herangezogen und gegeneinander abgewogen werden. Dies erscheint der Kammer praktisch unmdglich.

75

Die Beklagte wirde dartuber hinaus mit dieser Forderung erheblich in den origindren Verantwortungsbereich
der Apotheke eingreifen. Denn die Wahl des konkret verwendeten Arzneimittels obliegt dem Apotheker/der
Apothekerin und kann nicht allein durch Haltbarkeit bestimmt werden.
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6. Auf den konkreten Fall Ubertragen, hat die Beklagte unter Zugrundelegung dieser Grundséatze keinen
offentlich-rechtlichen Erstattungsanspruch gegeniiber der Klagerin, mit dem sie hat aufrechnen kénnen. Zu
den einzelnen streitigen Verordnungen:
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a) Die Verordnung Nr. 1) betrifft den Patienten H.W.. Dieser erhielt den Wirkstoff I., bzw. das Arzneimittel

I.(r). Die Hilfstaxe sieht hier in Anlage 3 Teil 1 3a) Anhang 2 eine Frist von 48 h vor. Die Zubereitung von I.
erfolgte am 29.05.2021, die nachste Zubereitung am 06.06.2012. Dieser Zeitraum ist langer als die in der



Hilfstaxe festgelegten 48 h. Es bestehen keine Anhaltspunkte dahingehend, dass die Klagerin den Anbruch
innerhalb der von der Hilfstaxe angegebenen Zeitspannen hatte weiterverwenden kénnen. Insoweit tragt
auch die Beklagte nichts vor. Mit ihnrem Verweis auf ein anderes Arzneimittel (hier R.(r) mit einer Haltbarkeit
des Anbruchs von 28 Tagen laut Stabilitdtsdatenblatt), kann die Beklagte nicht durchdringen (vgl. oben
unter 5 d cc).
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Die Beklagte durfte nicht mit unstreitigen Vergutungsanspriichen der Klagerin in Hohe von 15,05 EUR
aufrechnen.
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b) Auch die Verordnungen 2) und 3) betreffen die Herstellung der Zytostatika fir Herrn H.W., hier den
Wirkstoff Be. bzw. das Arzneimittel A.(r). Be. fallt unter die 24h-Rgelung in der Hilfstaxe laut Anlage 3 Teil 1
Nr. 3.8c). Die nachste Herstellung erfolgte jeweils unstreitig erst nach 24 h. Fir Be. (Arzneimittel A.(r)) ist in
der Fachinformation eine chemische und physikalische Stabilitat nur fir die gebrauchsfertige Zubereitung
belegt. Diese ist nicht heranzuziehen (vgl. oben unter 5 d aa). Die Beklagte beruft sich weiterhin darauf,
dass nach den Angaben in der Stabil-Liste(c) fur A.(r) eine Haltbarkeit von 28 Tagen nachgewiesen sei. Mit
diesem Einwand kann die Beklagte jedoch nicht durchdringen (vgl. oben unter 5 d bb).

80
Die Beklagte durfte daher nicht mit unstreitigen Vergltungsanspriichen der Klagerin in Héhe von 69,02 EUR
und 83,30 EUR aufrechnen.
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c) Die Verordnungen Nr. 4) - 6) betreffen den Wirkstoff E. bzw. das Arzneimittel H.(r) fir Frau N.B.. E. fallt
unter die 24h-Rgelung in der Hilfstaxe laut Anlage 3 Teil 1 Nr. 3.8c). Die nachste Herstellung erfolgte jeweils
unstreitig erst nach 24 h. Fir E. (Arzneimittel H.(r)) ist in der Fachinformation keine Angabe zur Haltbarkeit
des Anbruchs zu finden, sondern nur fiir die gebrauchsfertige Zubereitung. Diese ist nicht heranzuziehen
(vgl. oben unter 5 d aa). Die Beklagte beruft sich weiterhin darauf, dass nach den Angaben in der Stabil-
Liste(c) fur H.(r) eine Haltbarkeit von 28 Tagen nachgewiesen sei. Mit diesem Einwand kann die Beklagte
jedoch nicht durchdringen (vgl. oben unter 5 d bb).
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Die Beklagte durfte nicht mit unstreitigen Vergutungsanspriichen der Klagerin in Héhe von 377,67 EUR
aufrechnen.
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d) Die Verordnung Nr. 7) betrifft den Wirkstoff C. bzw. das Arzneimittel R.L(r) fur Frau E.S.. C. fallt unter die
24h-Regelung in der Hilfstaxe laut Anlage 3 Teil 1 Nr. 3.8c). Die nachste Herstellung erfolgte unstreitig erst
nach 24 h. Fir das Arzneimittel R.L(r) ist in der Fachinformation keine Angabe zur Haltbarkeit des Anbruchs
zu finden, sondern nur flr die gebrauchsfertige Zubereitung. Diese ist nicht heranzuziehen (vgl. oben unter
5 d aa). Die Beklagte beruft sich weiterhin darauf, dass nach den Angaben in der Stabil-Liste(c) fur R.L(r)
eine Haltbarkeit von 28 Tagen nachgewiesen sei. Mit diesem Einwand kann die Beklagte jedoch nicht
durchdringen (vgl. oben unter 5 d bb).
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Die Beklagte durfte nicht mit unstreitigen Vergutungsanspriichen der Klagerin in Héhe von 3,86 EUR
aufrechnen.
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e) Die Verordnungen Nr. 8) - 11) betreffen den Wirkstoff C. bzw. das Arzneimittel Er.(r) fir Herrn G.S. und
Herrn J.K.. C. fallt unter die 24h-Rgelung in der Hilfstaxe laut Anlage 3 Teil 1 Nr. 3.8c). Die nachste
Herstellung erfolgte unstreitig erst nach 24 h. Die Fachinformationen enthalten keine Regelungen zur
Stabilitat des Anbruchs. Fur C. (Arzneimittel Er.(r)) ist lediglich eine chemische und physikalische Stabilitat
der angebR.nen Er.(r) 5 mg/ml Infusionslésung Uber 48 Stunden belegt. Diese ist nicht heranzuziehen (vgl.
oben unter 5 d aa). Die Beklagte beruft sich weiterhin darauf, dass nach den Angaben in der Stabil-Liste(c)
fur Er.(r) eine Haltbarkeit von 28 Tagen nachgewiesen sei. Mit diesem Einwand kann die Beklagte jedoch
nicht durchdringen (vgl. oben unter 5 d bb).

86



Die Beklagte durfte nicht mit unstreitigen Vergutungsanspriichen der Klagerin in Héhe von 212,33 EUR
aufrechnen.
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f) Die Verordnung Nr. 12) betrifft den Wirkstoff D. bzw. das Arzneimittel Ad.(r) fir Herrn P.H.. D. fallt unter
die 24h-Rgelung in der Hilfstaxe laut Anlage 3 Teil 1 Nr. 3.8c). Die nachste Herstellung erfolgte unstreitig
erst nach 24 h. Die Fachinformation enthalt keine Regelungen zur Stabilitat des Anbruchs. Fir Ad.(r) ist
nach der Fachinformation lediglich die chemische und physikalische Inuse-Stabilitat der gebrauchsfertigen
Infusionslésung bei 2-8°C oder Raumtemperatur (20°C bis 25°C) fiir bis zu 7 Tage nachgewiesen. Diese ist
nicht heranzuziehen (vgl. oben unter 5 d aa). Die Beklagte beruft sich weiterhin darauf, dass nach den
Angaben in der Stabil-Liste(c) fur Ad.(r) eine Haltbarkeit von 28 Tagen nachgewiesen sei. Mit diesem
Einwand kann die Beklagte jedoch nicht durchdringen (vgl. oben unter 5 d bb).
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Die Beklagte durfte nicht mit unstreitigen Vergutungsanspriichen der Klagerin in Héhe von 8,75 EUR
aufrechnen.
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g) Die Verordnung Nr. 13) betrifft den Wirkstoff Ox. bzw. das Arzneimittel R.(r) fir Herrn G.H.. Ox. fallt unter
die 24h-Regelung in der Hilfstaxe laut Anlage 3 Teil 1 Nr. 3.8c). Die nachste Herstellung erfolgte unstreitig
erst nach 24 h. Fur das Arzneimittel R.(r) finden sich keine Angaben zur Haltbarkeit des Anbruchs in der
Fachinformation. Die Beklagte beruft sich darauf, dass nach den Angaben in den Stabilitdtsdatenblattern
eine Haltbarkeit von 28 Tagen bestehe. Zwar ware der Verwurf vermeidbar gewesen, legte man eine
Haltbarkeit von 28 Tagen zugrunde. Nach Auffassung der Kammer sind jedoch andere wissenschaftliche
Erkenntnisse als die Fachinformationen bei der Prifung der Abrechnung nicht heranzuziehen (vgl. oben
unter 5 d bb).
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Bei der Herstellung des Zytostatikum Ox. fiir G.H. ist ein unvermeidbarer Verwurf angefallen, der mit 58,52
EUR zu verglten ist.
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Die Retaxierungen der Beklagten erfolgten daher alle zu Unrecht. Der Klage war stattzugeben. Die Klagerin
hat einen Anspruch auf Zahlung weiterer 828,50 EUR gegentber der Beklagten.
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7. SchlieBlich kann die Klagerin in entsprechender Anwendung der §§ 288 Abs. 1, 291 Satz 1 Blirgerliches
Gesetzbuch (BGB) Prozesszinsen (5 Prozentpunkte Gber dem Basiszinssatz, vgl. hierzu grundlegend: BSG,
Urteil vom 02.11.2010 - B 1 KR 11/10 R; Urteil vom 25.11.2010 - B 3 KR 6/10 R) ab Rechtshangigkeit (hier:
§ 94 SGG) beanspruchen.
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8. Die Sprungrevision gem. § 161 SGG war zuzulassen, da die Klagerin dem zugestimmt hat und die Sache
grundsatzliche Bedeutung hat. Grundsatzliche Bedeutung im Sinne des § 160 Abs. 2 Nr. 1 SGG hat eine
Rechtssache dann, wenn sie eine Rechtsfrage aufwirft, die Gber den Einzelfall hinaus allgemeine
Bedeutung hat, héchstgerichtlich noch nicht geklart ist und ihre Beantwortung sich nicht unmittelbar und
ohne weiteres aus dem Gesetz ergibt. Aullerdem muss die Rechtsfrage klarungsfahig, also
entscheidungserheblich sein (vgl. dazu etwa BSG SozR 3-1500 § 160 Nr. 26 S. 43 f; BSG SozR 4-1500 §
160a Nr. 7). Dies ist nach Auffassung der Kammer der Fall.
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9. Die Kostenentscheidung resultiert aus § 197a SGG in Verbindung mit § 154 Abs. 1 und § 155
Verwaltungsgerichtsordnung (VwGO). Nach § 154 VwGO hat der Unterliegende die Kosten zu tragen sowie
nach § 155 Abs. 2 VwGO derjenige, der einen Rechtsbehelf zuriicknimmt. Wenn die Klage nicht in vollem
Umfang abgewiesen wird, werden die Kosten nach § 155 Abs. 1 S. 1 VwWGO verhaltnismafig verteilt. Davon
abweichend kdnnen einem Beteiligten die Kosten gemaf § 155 Abs. 1 S. 3 VwGO ganz auferlegt werden,
wenn der andere nur zu einem geringen Teil unterlegen ist. Unter Berlicksichtigung dieser Grundsatze
waren der Beklagten die Kosten des Verfahrens aufzuerlegen. Die Klagerin hat mit ihnrem Antrag aus der
mundlichen Verhandlung vollumfanglich obsiegt. Dass die Klagerin zum Teil die Klage zurickgenommen
hat, betrifft nur einen geringen Teil der Forderung, so dass die Kammer von einer Kostenteilung absieht.
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10. Die Streitwertfestsetzung ergibt sich aus § 197a Abs. 1 Satz 1 SGG in Verbindung mit dem

Gerichtskostengesetz (GKG). Da der Klageantrag auf eine bezifferte Geldleistung gerichtet war, ist deren
Hohe mafgeblich (§ 52 Abs. 3 GKG).



