BUNDESSOZIALGERICHT

Verklindet am

Im Namen des Volkes 17. Mérz 2005

Urteil

in dem Rechtsstreit
Az: B3KR2/05R

Klager und Revisionsklager,

Prozessbevollmachtigte: s ,

gegen

Barmer Ersatzkasse,
Lichtscheider Stral’e 89-95, 42285 Wuppertal,

Beklagte und Revisionsbeklagte.

Der 3. Senat des Bundessozialgerichts hat auf die mindliche Verhandlung vom
17. Méarz 2005 durch den Vorsitzenden Richter Dr. Ladage, die Richter
Dr. Hambichen und Schriever sowie den ehrenamtlichen Richter
Gimpel unddie ehrenamtliche Richterin D&rr

fur Recht erkannt:

Die Revision des Klagers gegen das Urteil des Landessozialgerichts Rheinland-

Pfalz vom 5. Juni 2003 wird zurlickgewiesen.

Der Klager hat der Beklagten die auRergerichtlichen Kosten des Revisionsverfah-

rens zu erstatten.
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Grinde:

Der Klager betreibt eine Apotheke in I. /Rheinland-Pfalz. Er versorgte einen am Parkin-
son-Syndrom leidenden Versicherten der beklagten Krankenkasse (KK) fortlaufend mit dem ver-
tragsarztlich verordneten Fertigarzneimittel Tasmar. Dieses Medikament war seit August 1997
in einem zentralen Zulassungsverfahren der Europaischen Gemeinschaften (EG) nach der Ver-
ordnung (EWG) Nr 2309/93 in sdmtlichen Mitgliedstaaten der EG zugelassen. Da im Nachhin-
ein Uber erhebliche Nebenwirkungen des Medikaments berichtet worden war, ordnete die EG-
Kommission am 11. Dezember 1998 auf Vorschlag des Ausschusses flr Arzneispezialitaten der
Europaischen Agentur fir die Beurteilung von Arzneimitteln (European Medicines Evaluation

Agency) das Ruhen der Zulassung an.

Da das Medikament in der Schweiz weiter zugelassen war, bezog es der Klager ab 1999 von
dort. Nachdem die Beklagte anfangs in elf Abrechnungsfallen der Jahre 1999/2000 die Kosten
des Medikaments noch Ubernommen hatte, beanstandete sie die Rezeptabrechnungen der Mo-
nate April 2000 bis Januar 2001 in H6he von insgesamt 3.834,76 DM (1.960,68 €) mit der Be-
grindung, wegen des Ruhens der Zulassung dirfe das Arzneimittel auch nicht mehr importiert

und im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) verordnet werden.

Mit der am 11. Juli 2001 erhobenen Zahlungsklage hat der Klager geltend gemacht, das Medi-
kament sei trotz der Anordnung des Ruhens der Zulassung im Bereich der Europaischen Union
(EU) weiterhin importfahig, in Deutschland verkehrsfahig und daher auch zu Lasten der GKV
verordnungsfahig. Die Voraussetzungen der sog Apothekeneinfuhr (Importmdglichkeit fur ein-
zelne, im Inland nicht zugelassene Arzneimittel) nach § 73 Abs 3 Arzneimittelgesetz (AMG) iVm
§ 18 Abs 1 Apothekenbetriebsordnung (ApoBetrO) seien erflillt. Das Arzneimittel Tasmar werde

in der Schweiz legal vertrieben und sei durch den behandelnden Arzt verordnet worden.

Das Sozialgericht (SG) hat die Klage abgewiesen (Urteil vom 28. Mai 2002). Das Landessozial-
gericht (LSG) hat die Berufung des Klagers zuriickgewiesen (Urteil vom 5. Juni 2003). Zur Be-
grundung hat es ausgefihrt, dass § 30 Abs 4 AMG ausdrucklich ein Importverbot flr Arzneimit-
tel anordne, deren Zulassung im Inland zuriickgenommen, widerrufen oder zum Ruhen ge-
bracht worden sei. Die im Einzelfall bestehende Importerlaubnis der Apotheken flir nicht zuge-
lassene Arzneimittel beschranke sich lediglich auf solche Arzneimittel, bei denen eine inner-
staatliche Prifung ihrer Zulassungsfahigkeit noch nicht stattgefunden habe bzw noch nicht ab-
geschlossen werden konnte. Auf Vertrauensschutz auf Grund der friiheren Praxis der Beklagten

koénne sich der Klager nicht berufen.
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Der Klager rigt mit seiner Revision die Verletzung des § 73 Abs 3 AMG iVm § 18 Abs 1
ApoBetrO. Die Vorinstanzen hatten zu Unrecht die Voraussetzungen der Apothekeneinfuhr ver-
neint. Die Importerlaubnis fir im Ausland zugelassene Arzneimittel beschranke sich nicht auf
solche Praparate, die im Inland noch nicht zugelassen seien, sondern beziehe auch diejenigen

ein, deren Zulassung zum Ruhen gebracht worden sei.

Der Klager beantragt,
die Urteile des LSG Rheinland-Pfalz vom 5. Juni 2003 und des SG Mainz vom 28. Mai
2002 zu andern und die Beklagte zu verurteilen, ihm 1.960,68 € nebst 8 % Zinsen aus
1.071,97 € ab 26. Juni 2001, aus 665,42 € ab 15. Oktober 2001 und aus 223,29 € ab
11. Februar 2002 zu zahlen.

Die Beklagte beantragt,

die Revision zurlickzuweisen.

Sie verteidigt das angefochtene Urteil als zutreffend.

Im Marz 2005 hat die EG-Kommission auf Grundlage einer neuen Sicherheitsbewertung mit An-
derungen hinsichtlich Indikation und Patientenprofil die Anordnung des Ruhens der Zulassung

fur das Medikament Tasmar wieder aufgehoben.

Die Revision des Klagers ist nicht begriindet. Die Beklagte hat zu Recht die streitigen Rezept-
abrechnungen beanstandet und die Begleichung der Kosten fiir das an den Versicherten abge-

gebene Arzneimittel Tasmar verweigert.

1) Die auch im Revisionsverfahren von Amts wegen zu prifenden Sachurteilsvoraussetzungen

liegen vor.

a) Das LSG hat zu Recht die Zulassigkeit der allgemeinen Leistungsklage nach § 54 Abs 5 So-
zialgerichtsgesetz (SGG) bejaht. Voraussetzung flir die echte Leistungsklage ist ein Gleichord-
nungsverhaltnis zwischen den Beteiligten, das gleichzeitig eine (einseitig) hoheitliche Regelung
der handelnden Behoérde durch Verwaltungsakt gegentber dem Adressaten - und damit eine
Klage nach § 54 Abs 4 SGG - ausschliefl3t (BSGE 66, 159, 161 = SozR 3-2200 § 376d Nr 1). Ei-
ne gesetzliche Ermachtigung der KKn zum Erlass von Verwaltungsakten gegentber den freibe-
ruflich tatigen Apothekern besteht ebenso wenig wie ein Uber-/Unterordnungsverhéltnis; viel-
mehr sieht das Gesetz (vgl § 129 Finftes Buch Sozialgesetzbuch <SGB V>) eine vertragliche
Regelung der Beziehungen zwischen KKn und Apothekern vor (BSGE 77, 194 = SozR 3-2500
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§ 129 Nr 1). Die Beklagte hat die aus den monatlichen Rezeptabrechnungen ersichtlichen Zah-
lungsanspriiche auch nicht in der Form eines Verwaltungsakts abgelehnt. Die jeweiligen "Tax-
beanstandungen" (Schreiben der Rechnungsprifungsstelle der Beklagten) stellen dem Erkla-
rungswert nach lediglich eine Zahlungsverweigerung dar, nicht aber eine hoheitliche Regelung.
Hierfir spricht auch die duRere Form der Schreiben, denn sie sind weder als "Bescheid" be-
zeichnet, noch enthalten sie eine Rechtsbehelfsbelehrung beziglich der Méglichkeit des Wider-
spruchs (§§ 66, 83 SGG). Vielmehr sieht der zwischen dem Verband der Angestellten-Kranken-
kassen eV (VdAK) und dem Arbeiter-Ersatzkassen-Verband eV (AEV) einerseits und dem - fur
die Landesapothekerverbdnde handelnden - Deutschen Apothekerverband eV (DAV) anderer-
seits abgeschlossene Arzneilieferungsvertrag (ALV) vom 4. Mai 1995 (idF vom 1. Januar 1999),
der nach § 2 auch fiir den Klager als Mitglied des Apothekerverbandes Rheinland-Pfalz eV gilt,
in § 21 ein "Einspruchsverfahren" vor. Auf dieses Verfahren wird in den "Taxbeanstandungen"
auch hingewiesen. Bei Beanstandungen der monatlichen Rezeptabrechnungen hat der Apothe-
ker die Mdglichkeit, "Einspruch gegen die Taxdifferenzen" (§ 21 Abs 2 ALV) einzulegen. Das Er-
gebnis der Einspruchsprifung ist dann dem Apotheker mitzuteilen (§ 21 Abs 3 ALV). Die Rege-
lung in § 21 ALV enthélt ein dem Gleichordnungsverhaltnis von Apothekern und KKn entspre-
chendes "Einspruchsverfahren”, nicht aber ein der Uberpriifung von Verwaltungsakten dienen-
des Widerspruchsverfahren. Daran hat sich die Beklagte gehalten. Die "Taxbeanstandungen"
sind, wie vorgesehen, nicht in Form eines Verwaltungsakts ergangen, und auch das Ergebnis
der Einspruchspriifung ist jeweils nur als schlichte Mitteilung und nicht als Verwaltungsakt Gber-
mittelt worden. Demgemal ist zu Recht auch nicht die Aufhebung der "Taxbeanstandungen"

und der Mitteilungen Uber die Einspruchsprifungen in den Klageantrag aufgenommen worden.

b) Eine Beiladung des Versicherten nach § 75 Abs 2 SGG, an den der Klager das Arzneimittel
Tasmar abgegeben hat, war nicht erforderlich, weil die Entscheidung Uber den erhobenen Zah-
lungsanspruch nicht so unmittelbar in die Rechtssphare des Versicherten eingreift, dass sie ihm
gegenuber nur einheitlich hatte ergehen kénnen (BSGE 66, 159, 161 = SozR 3-2200 § 376d
Nr 1; BSGE 77, 194, 196 = SozR 3-2500 § 129 Nr 1 mwN). Da der Klager das Medikament an
den Versicherten als Sachleistung der KK abgegeben hat (BSGE 77, 194, 199 = SozR 3-2500
§ 129 Nr 1), ware der Versicherte im Falle einer berechtigten Zahlungsverweigerung der Be-
klagten nur dann selbst zur Zahlung verpflichtet, wenn er dies so mit dem Klager vereinbart hat-
te. Fur eine solche Vereinbarung finden sich jedoch in den Akten keine Anhaltspunkte. Auch die

Beteiligten haben sich nicht auf eine derartige Abrede berufen.

2) Die geltend gemachte Forderung stellt einen Kaufpreisanspruch dar. Die Rechtsgrundlage
findet sich in § 433 Abs 2 Biirgerliches Gesetzbuch (BGB) iVm § 129 SGB V sowie den Vor-
schriften des genannten Arzneilieferungsvertrags vom 4. Mai 1995. Die Regelung des § 433
Abs 2 BGB ist hier allerdings Uber § 69 Satz 3 SGB V nur in Analogie anwendbar, weil zumin-
dest seit der Neufassung des § 69 SGB V zum 1. Januar 2000 (dazu vgl BSGE 89, 24 = SozR
3-2500 § 69 Nr 1) die Rechtsbeziehungen zwischen Apothekern und KKn ausschlief3lich &ffent-
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lich-rechtlicher Natur sind (§ 69 Satz 1 SGB V). Damit handelt es sich zumindest fir die Zeit ab
1. Januar 2000 - und diese ist hier betroffen (Rezeptabrechnungen fur die Monate April 2000
bis Januar 2001) - auch bei den Vertragen zwischen KKn und Apothekern, die der Abgabe von
vertragsarztlich verordneten Medikamenten an Kassenpatienten zu Grunde liegen, um o6ffent-
lich-rechtliche Kaufvertrage. Dass insoweit ein Kaufpreisanspruch des Apothekers gegen die im
Rezept genannte KK entsteht und grundsatzlich Kaufrecht anzuwenden ist, hat der erkennende
Senat bereits zur Rechtslage vor dem Jahre 2000 entschieden (Urteil vom 17. Januar 1996
-3 RK 26/94 - BSGE 77, 194, 200 = SozR 3-2500 § 129 Nr 1), wahrend der die Rechtsbezie-
hungen der Apotheken zu den einzelnen KKn aus der Abgabe verordneter Arzneimittel Uberwie-
gend als privatrechtlich eingestuft worden waren (vgl dazu Henninger in Schulin, Handbuch des

Sozialversicherungsrechts, Bd 1 Krankenversicherungsrecht, 1994, § 44 RdNr 21 bis 25 mwN).

Arzneimittel sind als Bestandteil der Krankenbehandlung (§ 27 Abs 1 Satz 2 Nr 3, §§ 31 und 34
SGB V) wie diese als Sachleistung zu erbringen. Dementsprechend gehen auch § 129 SGB V
und die diversen Arzneilieferungsvertrage, die teils landerbezogen, teils aber auch - wie hier -
bundesweit abgeschlossen worden sind, davon aus, dass der Versicherte die vom Apotheker
unter Vorlage einer vertragsarztlichen Verordnung erworbenen Arzneimittel auf Kosten seiner
KK erhalt, dh die KK wird vertraglich zur Zahlung des Preises bzw des Festpreises abzuglich et-
waiger vom Versicherten zu tragenden Zuzahlungen oder Verordnungsgebiihren verpflichtet.
Demgemal regeln die Vertrage die von der KK an den Apotheker zu leistenden Zahlungen. Der
Vertragsarzt als "Schlisselfigur" der Arzneimittelversorgung (vgl BSGE 77, 194, 200 = SozR
3-2500 § 129 Nr 1) verordnet dem Versicherten ein bestimmtes Arzneimittel, welches er bei der
diagnostizierten Krankheit als medizinisch notwendig erachtet. Bei Ausstellung dieser Verord-
nung handelt er kraft der ihm durch das Kassenarztrecht verliehenen Kompetenzen als Vertre-
ter der KK. Der Apotheker, dem das Kaufvertragsangebot der KK mit der Vorlage der vertrags-
arztlichen Verordnung angetragen wird, nimmt dieses an, indem er dem Versicherten das Arz-

neimittel aushandigt.

Ein Kaufvertrag Uber das Medikament Tasmar ist in den betroffenen Monaten nicht wirksam zu
Stande gekommen. Die jeweiligen Kaufvertragsangebote der Beklagten, die durch den Versi-
cherten mit Uberreichung der vertragséarztlichen Verordnung dem Klager (ibermittelt worden
sind, standen - wie generell alle derartigen Angebote - unter dem Vorbehalt bzw der Bedingung
der Einhaltung der im Arzneilieferungsvertrag vom 4. Mai 1995 niedergelegten Abgabebestim-

mungen (§ 4 ALV). Dort heil3t es, soweit hier von Interesse:

"(1)Die Abgabe erfolgt auf Grund einer ordnungsgemal ausgestellten vertragsarztlichen
oder vertragszahnarztlichen Verordnung zu Lasten der angegebenen Ersatzkasse.
Die Abgabebestimmungen ergeben sich aus den gesetzlichen Regelungen und den

weiteren Bestimmungen dieses Vertrages.



(4) Die Apotheken sind zur Nachpriifung der Zugehorigkeit des Versicherten zu der auf
der Verordnung angegebenen Ersatzkasse nicht verpflichtet, die angegebene Ersatz-
kasse ist zur Zahlung verpflichtet. Sie sind ferner grundsatzlich nicht zur Uberpriifung
der Verordnungsfahigkeit des verordneten Mittels verpflichtet. Verordnet der Arzt ein
Fertigarzneimittel, das nach § 34 Abs.3 SGBYV von der Versorgung nach § 31
SGB V ausgeschlossen und in der Ubersicht nach § 93 Abs. 1 SGB V enthalten ist,
darf das Arzneimittel zu Lasten der Ersatzkasse nur abgegeben werden, wenn der
Apotheker den Arzt zuvor Uber den Verordnungsausschluss informiert hat, der Arzt

auf der Abgabe besteht und der Apotheker dies auf dem Verordnungsblatt vermerkt."

Zu den in §4 Abs 1 Satz 2 ALV erwahnten "gesetzlichen Regelungen" gehoéren insbesondere
die Bestimmungen des Arzneimittelrechts, die ua im AMG normiert sind. Ist danach ein verord-
netes Arzneimittel mangels wirksamer Zulassung nicht verkehrsfahig, darf es der Apotheker we-
der an einen Versicherten abgeben noch zwecks spéaterer Abgabe importieren (§§ 21 ff, 30
AMG). Da die Kaufvertragsangebote der KKn stets unter der Bedingung bzw dem Vorbehalt
stehen, dass das Arzneimittel verkehrsfahig ist (und die Vertretungsbefugnis des Vertragsarztes
auch hierauf beschrankt ist), kommt es mangels wirksamen Kaufvertragsangebots nicht zum
Vertragsschluss, wenn der Apotheker ein nicht verkehrsfahiges Arzneimittel dem Versicherten
Ubergibt. Ein solcher Fall lag hier vor. Das Medikament Tasmar war in dem hier betroffenen
Zeitraum 2000/2001 in Deutschland nicht verkehrsfahig.

Nach § 4 Abs 17 AMG ist die Abgabe an andere Personen eine Form des Inverkehrbringens
von Arzneimitteln. Fertigarzneimittel, die Arzneimittel iS des § 2 Abs 1 oder Abs 2 Nr 1 AMG
sind, dirfen indes gemaf § 21 Abs 1 Satz 1 AMG in Deutschland nur in den Verkehr gebracht
werden, wenn sie durch die zustandige Bundesoberbehdrde zugelassen sind oder fir sie die
EG-Kommission oder der Rat der EU eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen gemaf Art 3
Abs 1 oder 2 der Verordnung (EWG) Nr 2309/93 des Rates vom 22. Juli 1993 zur Festlegung
von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarz-
neimitteln und zur Schaffung einer Europédischen Agentur fir die Beurteilung von Arzneimitteln
(ABI EG NrL 214 S 1) erteilt hat. Ein Verkehrsverbot besteht fir zulassungsbedurftige Fertig-
arzneimittel, deren Zulassung zuriickgenommen bzw widerrufen worden ist oder - was hier al-
lein von Bedeutung ist - deren Zulassung ruht (§ 30 Abs 4 Satz 1 Nr 1 AMG). Das Verkehrsver-
bot gilt unabhangig davon, ob das Ruhen durch die zustandige nationale Behorde oder die nach
Gemeinschaftsrecht malRgebende Stelle angeordnet worden ist. Arzneimittel, deren Zulassung
ruht, durfen zudem nicht in den Geltungsbereich des AMG verbracht, dh importiert werden (§ 30
Abs 4 Satz 1 Nr 2 AMG).
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Danach durfte der Klager das Arzneimittel Tasmar weder aus der Schweiz importieren noch an
den Versicherten abgeben. Das Arzneimittel Tasmar ist dazu bestimmt, durch Anwendung am
oder im menschlichen Kérper Krankheiten, Leiden, Kérperschaden oder krankhafte Beschwer-
den zu heilen, zu lindern, zu verhiten oder zu erkennen (§ 2 Abs 1 Nr 1 AMG). Da es im voraus
hergestellt und in einer zur Abgabe an den Verbraucher bestimmten Packung in den Verkehr
gebracht wird (§ 4 Abs 1 AMG), handelt es sich um ein zulassungspflichtiges Fertigarzneimittel
iS des § 21 Abs 1 Satz 1 AMG. Die urspringlich nach Gemeinschaftsrecht erteilte Zulassung
ruhte in der Zeit vom 11. Dezember 1998 bis Anfang Marz 2005 in Folge einer fur sdmtliche Mit-
gliedstaaten der EG und damit auch fir die Bundesrepublik Deutschland verbindlichen Anord-
nung der EG-Kommission, sodass im Zeitpunkt der arztlichen Verordnung und der Abgabe des
Medikaments ein Verkehrsverbot bestand. Das mit § 30 Abs 4 Satz 1 Nr 1 AMG nicht in Ein-
klang stehende Inverkehrbringen durch den Klager steht der Zahlungspflicht der Beklagten ent-

gegen.

Die Ansicht des Klagers, er habe das Arzneimittel nach § 73 Abs 3 AMG aus der Schweiz im-
portieren und daher auch abgeben durfen, ist nicht zu teilen. Arzneimittel, die der Pflicht zur Zu-
lassung unterliegen, durfen nach § 73 Abs 1 Satz 1 AMG in der hier malligebenden Fassung
des Neunten Gesetzes zur Anderung des AMG vom 26. Juli 1999 (BGBI | S 1666) in die Bun-
desrepublik Deutschland - ausgenommen in andere Zollfreigebiete als die Insel Helgoland - nur
verbracht werden, wenn sie zum Verkehr im Inland zugelassen oder registriert oder von der Zu-
lassung oder Registrierung freigestellt sind. Dieses Verbringungsverbot wird ausnahmsweise
durch § 73 Abs 3 Satz 1 AMG fur den Fall durchbrochen, dass hier nicht zugelassene Fertigarz-
neimittel in dem Staat in Verkehr gebracht werden dirfen, aus dem sie von Apotheken bestellt

in das Inland verbracht werden.

Das Verhaltnis von § 30 Abs 4 Nr 2 AMG zu § 73 Abs 3 AMG ist dadurch gekennzeichnet, dass
sich - entgegen der Ansicht des Klagers - tiberhaupt keine Uberschneidung oder Kollision bei-

der Regelungen ergibt.

Dem allgemeinen Zweck des AMG, die Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der Arznei-
mittel sicherzustellen (§ 1 AMG), dient ua die Regelung des § 21 AMG, nach der Arzneimittel
grundsétzlich nur in den Verkehr gebracht werden dirfen, wenn sie zugelassen sind. Demge-
maf darfen sie - wie ausgefihrt - nicht mehr in den Verkehr gebracht und auch nicht mehr im-
portiert werden, wenn die Zulassung wegen Fehlens einer der Voraussetzungen des § 1 AMG
zurlickgenommen bzw widerrufen ist oder wenn die Zulassung wegen vermuteten Fehlens einer
der Voraussetzungen des § 1 AMG ruht (§ 30 Abs 4 AMG).

Daneben gibt es den Fall, dass ein Medikament zwar im Ausland zugelassen ist, nicht aber in
Deutschland oder in der EU, dies aber nicht auf einer abgelehnten, entzogenen oder ruhenden

Zulassung beruht, sondern darauf, dass die Zulassung in der EU oder in Deutschland nicht be-
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antragt oder das Zulassungsverfahren noch nicht beendet worden ist. Soll ein solches Medika-
ment importiert werden, greift die Ausnahmeregelung des § 73 Abs 3 AMG ein. Diese bezieht
sich schon nach ihrem Wortlaut ausdriicklich nur auf § 73 Abs 1 AMG (Erlaubnis des Imports
nur fir hier zugelassene Medikamente), nicht aber auf § 30 Abs 4 AMG (Verbot des Imports
hier nicht mehr zugelassener Medikamente), Iasst also nur Raum fiir den Import bereits im Aus-
land zugelassener, im Inland mangels Durchfiihrung bzw Abschluss eines Zulassungsverfah-
rens noch nicht zugelassener Medikamente. Es darf also bei § 73 Abs 3 AMG keine negative
Zulassungsentscheidung (Rucknahme, Widerruf, Ruhen der Zulassung) vorliegen; ist diese
vorhanden, bleibt es beim allgemeinen Importverbot nach § 30 Abs 4 AMG. Nur diese Regelung
tragt den nach innerstaatlichem Malstab zu beurteilenden Sicherheitsanforderungen Rech-
nung. Das in § 73 Abs 1 Satz 1 AMG normierte Verbringungsverbot soll sicherstellen, dass in
Deutschland auch nur dort zugelassene Fertigarzneimittel in den Verkehr gelangen. Die Vor-
schrift entspricht der Zulassungspflicht in § 21 Abs 1 Satz 1 AMG fiir inlandische Arzneimittel
und dient dem Zweck, grundsétzlich bereits die Einfuhr von in Deutschland nicht zugelassenen
Arzneimitteln zu verhindern (BGH, Urteil vom 11. Juli 2002 - | ZR 34/01 - BGHZ 151, 286, 297).
Die Ausnahmeregelung des § 73 Abs 3 Satz 1 AMG zielt nicht darauf ab, einem Apotheker bei
jedem nicht zugelassenen Arzneimittel eine Einzeleinfuhr zu ermdglichen. Ansonsten kdnnte
- worauf die Vorinstanzen bereits zutreffend hingewiesen haben - das fiir nicht zugelassene
Arzneimittel bestehende Verkehrs- und Verbringungsverbot tGber den Weg der Apothekenein-
fuhr umgangen werden mit der Folge, dass die arzneimittelrechtliche Zulassungspflicht ins Lee-
re ginge. Die Apotheken sollen vielmehr nur unter bestimmten Voraussetzungen vorlaufig nicht
gehindert sein, Arzneimittel einzufiihren, Gber deren inldndische Zulassung noch nicht entschie-
den ist. Die auslandische Zulassung insbesondere in einem Staat mit vergleichbarem medizini-
schen Versorgungsniveau wird solange als hinreichende Gewahr fir die Arzneimittelsicherheit
in Einzelfallen angesehen, wie die innerstaatlichen oder EG-Behdrden noch keine eigene Pri-
fung vornehmen konnten. Das gilt folglich nicht mehr, sobald die Zulassung fiir das Inland ver-
sagt, entzogen oder nachtraglich deren Ruhen angeordnet wurde (so auch Kloesel/Cyran,
AMG, Bd II, § 30 Anm 25 zu Abs 4).

Fehl geht demgemal auch der Hinweis des Klagers auf § 73 Abs 4 AMG, der ua auf Arzneimit-
telimporte nach § 73 Abs 3 AMG Bezug nimmt und dafir nur bestimmte Vorschriften des AMG,
zu denen § 30 AMG gerade nicht gehdrt, fur anwendbar erklart. § 73 Abs 4 AMG setzt die Im-
portmdoglichkeit eines Arzneimittels nach § 73 Abs 3 AMG voraus, an der es hier - wie ausge-
fuhrt - fehlt, normiert aber selbst keine Voraussetzungen fiir die Importfahigkeit von Arzneimit-
teln iS des § 73 Abs 3 AMG.

Zu Unrecht verweist der Klager auf die formal ordnungsgeméafRe vertragsarztliche Verordnung
des Medikaments. Die Regelung des § 4 Abs 4 Satz 2 ALV, nach der die Apotheker grundsatz-
lich nicht zur Uberpriifung der Verordnungsfahigkeit eines verordneten Arzneimittels verpflichtet

sind, bezieht sich weder vom Wortlaut noch vom Regelungszweck her auf die Verkehrsfahigkeit
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(§ 30 Abs 4 Satz 1 Nr 1 AMG) und auf die Importfahigkeit (§ 30 Abs 4 Satz 1 Nr 2 AMG). Diese
Prifungen gehdren zum originaren Aufgabengebiet der Apotheker. Dies gilt sowohl, wenn der
Apotheker selbst als Importeur auftritt, als auch wenn er das Medikament iber eine Import-Apo-
theke bezieht.

Nach allem kommt es nicht auf die Frage an, ob ein nach § 73 Abs 3 AMG rechtmaRig impor-
tiertes bestimmtes Medikament mit lediglich auslandischer Zulassung Uberhaupt von der Leis-
tungspflicht der GKV erfasst wird (vgl dazu Urteil des 1. Senats des Bundessozialgerichts
<BSG>-B 1 KR 21/02 R - vom 18. Mai 2004, zur Veroffentlichung in BSGE und SozR vorgese-
hen).

3) Auch der Einwand des Klagers, die Beklagte habe die Kosten des Arzneimittels Tasmar an-
fanglich Gbernommen, sodass er Vertrauensschutz genielRe, und im Ubrigen zunachst von den
VertragsmalBnahmen des § 6 ALV (Verwarnung, Vertragsstrafe) Gebrauch machen mussen,
vermag deren Leistungspflicht nicht zu begriinden. Aus einer zu Unrecht gewahrten Vergitung
fur gleichartige Leistungen in der Vergangenheit lasst sich ein Zahlungsanspruch fur spatere
Leistungen dieser Art nicht herleiten. Dass die Beklagte im Falle einer gegen § 4 ALV iVm § 30
Abs 4 AMG verstoRenden, also rechtswidrigen Arzneimittelabgabe gehalten ware, den betroffe-
nen Apotheker vor einer Retaxierung zunachst zu verwarnen, ist der vertraglichen Vereinbarung
nicht zu entnehmen und lieRe auler Acht, dass ein Zahlungsanspruch nicht wirksam entstan-

den ist.

4) Der Klager kann von der Beklagten eine Vergutung des Medikaments auch nicht aus ande-
ren rechtlichen Gesichtspunkten, etwa auf Grund entsprechender Anwendung der Vorschriften
Uber die Herausgabe einer ungerechtfertigten Bereicherung (§§ 812 ff, 818 Abs 2 BGB iVm
§ 69 Satz 3 SGB V), beanspruchen. Dem steht entgegen, dass die Leistungen unter Verstol}
gegen arzneimittelrechtliche Bestimmungen erbracht worden sind. Nach der standigen Recht-
sprechung des BSG zum Vertragsarztrecht und zum Leistungsrecht der GKV haben Bestim-
mungen, die die Vergutung arztlicher oder sonstiger Leistungen von der Erfillung bestimmter
formaler oder inhaltlicher Voraussetzungen abhangig machen, innerhalb dieses Systems die
Funktion zu gewahrleisten, dass sich die Leistungserbringung nach den fir diese Art der Ver-
sorgung geltenden gesetzlichen und vertraglichen Bestimmungen vollzieht. Das wird dadurch
erreicht, dass dem Vertragsarzt, dem Apotheker oder dem sonstigen Leistungserbringer fir
Leistungen, die unter Versto3 gegen derartige Vorschriften bewirkt werden, auch dann keine
Vergiitung zusteht, wenn diese Leistungen im Ubrigen ordnungsgemaf erbracht worden und
- wie hier - fur den Versicherten geeignet und nitzlich sind (zum Vertragsarztrecht: BSG Urteil
vom 4. Mai 1994, BSGE 74, 154, 158 = SozR 3-2500 § 85 Nr6 S 35f, mwN aus der alteren
Rechtsprechung; Urteil vom 10. Mai 1995 - 6/14a RKa 3/93 - USK 95122; Urteil vom 10. Mai
1995, SozR 3-5525 § 32 Nr 1 S 3 f; Urteil vom 21. Juni 1995, BSGE 76, 153, 155f = SozR
3-2500 § 95 Nr 5 S 22 f; Urteil vom 13. November 1996, BSGE 79, 239, 249 f = SozR 3-2500
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§ 87 Nr 14 S 57 f; Urteil vom 18. Dezember 1996, BSGE 80, 1, 3 f = SozR 3-5545 § 19 Nr 2
S 8 f; Urteil vom 28. Januar 1998 = SozR 3-1500 § 97 Nr 3 S 7; Urteil vom 26. Januar 2000
- B 6 KA 59/98 R - USK 2000-97; Urteil vom 8. September 2004 - B 6 KA 14/03 R - fir SozR
vorgesehen; zum Leistungsrecht: BSG Urteil vom 28. Marz 2000, BSGE 86, 66, 76 = SozR
3-2500 § 13 Nr 21 S 97 f). Denn die Bestimmungen des Leistungserbringungsrechts tber die
Erflllung bestimmter formaler oder inhaltlicher Voraussetzungen der Leistungserbringung kénn-
ten ihre Steuerungsfunktion nicht erfullen, wenn der Vertragsarzt, der mit ihm zusammenarbei-
tende nichtarztliche Leistungserbringer oder der Apotheker die rechtswidrig bewirkten Leistun-
gen Uber einen Wertersatzanspruch aus ungerechtfertigter Bereicherung im Ergebnis dennoch
vergltet bekdme (so schon BSGE 74, 154, 158 = SozR 3-2500 § 85 Nr 6 S 35 f). Dieser Recht-
sprechung des 6. Senats des BSG stimmt der erkennende Senat zu. lhr steht das Urteil des
erkennenden Senats vom 4. Marz 2004 - B 3 KR 4/03 R - (BSGE 92, 223 = SozR 4-2500 § 39
Nr 1) nicht entgegen. In jenem Verfahren, in dem die KK einen Anspruch des Krankenhauses in
Hohe der Kosten flr eine ambulante Operation anerkannt hatte, ist ein Bereicherungsanspruch
des Krankenhaustragers bejaht - und zudem von der KK anerkannt - worden, weil lediglich die
Art und Hohe der Abrechnung der Leistung, nicht aber die grundséatzliche Berechtigung zur Ab-
rechnung streitig war. Es ging nur darum, ob die erbrachte Krankenhausleistung als stationare
Behandlung nach § 109 SGB V einzustufen und deshalb pflegesatzrechtlich zu vergiten oder
als ambulante Operation nach § 115b SGB V anzusehen war. Das Krankenhaus hatte sich
nicht auRBerhalb des krankenhausrechtlichen Leistungssystems der GKV gestellt, weil es ambu-
lante Operationen grundsatzlich erbringen durfte und von dem Krankenhausbetreiber lediglich
versaumt worden war, die zur Teilnahme am Programm des ambulanten Operierens im Kran-
kenhaus nach § 115b Abs 2 Satz 2 SGB V erforderliche Mitteilung an die Kassenverbande zu
machen; die ambulanten Operationen waren bis dahin als stationdre Leistungen vergltet wor-
den. Es handelte sich lediglich um einen Verstol3 gegen eine Ordnungsvorschrift, die nicht der

Sicherstellung der Qualitat der Leistungserbringung dient.

Die Kostenentscheidung beruht auf § 193 Abs 1 und 4 SGG in der bis zum 1. Januar 2002
geltenden und hier noch anzuwendenden Fassung (BSG SozR 3-2500 § 116 Nr 24).



