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Krankenversicherung - Apothekenvergu-
tung - Abgabe von Rezepturarzneimitteln -
Apothekeneinkaufspreis der kleinsten fur
die Zubereitung erforderlichen Abpackung

Flr die VergUtung der Abgabe von Rezepturarzneimitteln ist grundsatzlich an den Apothekenein-
kaufspreisen der kleinsten Abpackungen anzuknlpfen, die flr die Zubereitungen jeweils mindes-

tens erforderlich waren.

Verfahrensgang

vorgehend SG Munster, 3. November 2021, Az: S 9 KR 679/20, Urteil
vorgehend Landessozialgericht fir das Land Nordrhein-Westfalen, 17. Januar 2024, Az: L 10 KR 701/22,

Urteil

Tenor

Die Revision wird zurtckgewiesen.

Die Beklagte tragt die Kosten auch des Revisionsverfahrens.

Tatbestand

1 Im Streit steht der Anspruch auf Vergitung fiir die Abgabe von Rezepturarzneimitteln.

2 Der klagende Apotheker gab 2018 und 2019 auf arztliche Verordnungen von ihm hergestellte
Zubereitungen aus Stoffen und Fertigarzneimitteln fir versicherte Kinder bis zum vollendeten
12. Lebensjahr ab, rechnete diese ab und erhielt sie von der beklagten Krankenkasse zunachst
vergutet. Der Abrechnung der nicht verschreibungspflichtigen Rezepturarzneimittel lag jeweils
der Einkaufspreis fir das verwendete Fertigarzneimittel (Mitosyl®) in der geringsten Packungs-
groRe und teilweise zudem der Einkaufspreis fur den verwendeten Stoff (Neribas®) in der Gbli-
chen Abpackung, die fur die jeweilige Zubereitung mengenmafig erforderlich waren, nebst Zu-
schldagen zugrunde. Zur Herstellung der Rezepturarzneimittel bendtigte der Klager jeweils ge-
ringere als diese Verpackungsmengen. Die Beklagte beanstandete die vergiteten streitigen Ab-
rechnungen (Retaxation) und rechnete 2019 und 2020 die beanstandeten Abrechnungen gegen
spatere unstreitige Vergltungsforderungen des Klagers auf. Sie hat zuletzt geltend gemacht,
nach der Arzneimittelpreisverordnung (AMPreisV) seien Einkaufspreise nur jeweils entsprechend
der tatsachlich verarbeiteten Menge anteilig im Verhaltnis zu den Einkaufspreisen der Ublichen
Abpackung und erforderlichen PackungsgréRe zu bericksichtigen und hierauf Zuschlage zu er-
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heben gewesen; die dariber hinausgehende Verglitung der jeweils abgerechneten Rezepturarz-
neimittel sei zu retaxieren gewesen.

Das SG hat der auf Zahlung einbehaltener Verglitung von 112,06 Euro nebst Zinsen gerichte-
ten Klage stattgegeben (Urteil vom 3.11.2021). Das LSG hat - nach teilweiser Klage- wie Beru-
fungsricknahme - die von ihm zugelassene Berufung zurtickgewiesen: Der Kldger habe fir die
streitigen Abrechnungen einen Verglitungsanspruch in der zuletzt noch streitigen Héhe. Zu Un-
recht gehe die Beklagte davon aus, dass er bei der Abrechnung des Preises fur die Rezepturarz-
neimittel nicht jeweils die Einkaufspreise der kleinsten erhaltlichen Menge verwendeter Stoffe
und Fertigarzneimittel habe ansetzen durfen, sondern nur einen Anteil dieser Preise, der der je-
weils verordnungsgemaR tatsachlich verbrauchten Menge entspreche. Die Auslegung des hier
anwendbaren § 5 Abs 2 AMPreisV anhand der allgemeinen Auslegungsgrundsatze ergebe, dass
bei der Abrechnung von Rezepturarzneimitteln vom Einkaufspreis der tblichen Abpackung ei-
nes verwendeten Stoffs und der erforderlichen PackungsgréfRe eines verwendeten Fertigarznei-
mittels auch dann auszugehen sei, wenn bei der Zubereitung der Inhalt der Gblichen Abpackung
und der erforderlichen Packungsgréfe nicht vollstandig verbraucht werde. Die Einkaufspreise
seien dann nicht auf die tatsachlich bendtigte Menge herunterzurechnen. Aus dem Wirtschaft-
lichkeitsgebot folge nichts anderes (Urteil vom 17.1.2024).

Mit ihrer vom LSG zugelassenen Revision rugt die Beklagte - unter weiterer Reduzierung ihrer
Beanstandung auf 89,38 Euro - die Verletzung von § 5 Abs 2 AMPreisV. Als Berechnungsgrund-
lage flr den Preis des Rezepturarzneimittels sei nach dieser Vorschrift der Einkaufspreis der fur
die Zubereitung jeweils bendtigten Menge malRgebend. Dieser ergebe sich aus dem Verhaltnis
der verwendeten Menge zu der in der hierfur Ublichen Abpackung und erforderlichen Packungs-
groRe enthaltenen Menge und sei dem Festzuschlag auf die Apothekeneinkaufspreise zugrunde
zu legen. Nur diese Auslegung bertcksichtige den Umstand, dass die Anbriche von Packungen,
aus denen nur ein Teil verwendet worden sei, in weiteren Rezepturarzneimitteln verwendet wer-
den kénnten und regelmaBig auch tatsachlich verwendet wirden.

Die Beklagte beantragt,

die Urteile des Landessozialgerichts Nordrhein-Westfalen vom 17. Januar 2024 und des Sozial-
gerichts Mlnster vom 3. November 2021 zu andern und die Klage auf Zahlung von 89,38 Euro
nebst Zinsen in Héhe von neun Prozentpunkten Uber dem Basiszinssatz aus 11,39 Euro seit
11. Juli 2019, aus 34,69 Euro seit 14. November 2019 und aus 43,30 Euro seit 14. April 2020
abzuweisen.

Der Klager verteidigt die angegriffene Entscheidung und beantragt,
die Revision zuruckzuweisen.

Entscheidungsgriinde

7

Die zulassige Revision der Beklagten ist unbegriindet (§ 170 Abs 1 Satz 1 SGG). Zu Recht haben
die Vorinstanzen fur die Vergutung der Abgabe von Rezepturarzneimitteln an den Apotheken-
einkaufspreisen der Verpackungen angeknlpft, die fir die Zubereitungen jeweils mindestens er-
forderlich waren. Ausgehend hiervon konnte der Klager die abgerechneten Vergltungen bean-
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spruchen und steht der Beklagten ein Erstattungsanspruch fir rechtsgrundlos geleistete Vergu-
tungen nicht zu.

1. Streitgegenstand des Revisionsverfahrens sind die vorinstanzlichen Entscheidungen und der
vom Klager geltend gemachte Verglitungsanspruch in Héhe von zuletzt 89,38 Euro nebst Zin-
sen, dem die Beklagte einen aus ihren Beanstandungen resultierenden 6ffentlich-rechtlichen Er-
stattungsanspruch durch Aufrechnung gegen unstreitige Vergttungsanspriche des Klagers ent-
gegenhalt. Das hierauf gerichtete Zahlungsbegehren verfolgt der Klager als Inhaber der Erlaub-
nis zum Betrieb der Apotheke im Gleichordnungsverhaltnis zwischen Leistungserbringer und
Krankenkasse gemaR § 54 Abs 5 SGG zutreffend mit der echten Leistungsklage (stRspr; vgl zum
Beteiligtenstreit im Gleichordnungsverhéltnis zwischen Apotheker und Krankenkasse BSG vom
22.2.2023 - B 3 KR 7/21 R - BSGE 135, 254 = SozR 4-2500 § 129 Nr 16, RdNr 8, 10).

2. Die Rechtsgrundlagen fir den Anspruch auf Vergutung von Rezepturarzneimitteln ergeben
sich aus gesetzlichen, untergesetzlichen und vertraglichen Regelungen nach § 129 Abs 1 SGB V
iVm den erganzenden Vereinbarungen auf Bundes- und Landesebene nach § 129 Abs 2, Abs 5
Satz 1 SGB V und den Preisfestsetzungen der AMPreisV (vgl BSG vom 22.2.2023 - B 3 KR 7/21 -
BSGE 135, 254 = SozR 4-2500 § 129 Nr 16, RANr 9).

3. Auf die streitigen Abrechnungen von nicht verschreibungspflichtigen Rezepturarzneimitteln
findet die AMPreisV Anwendung. Die verordneten Rezepturarzneimittel fir Kinder unter 12 Jah-
ren gehoéren zum Versorgungsumfang in der gesetzlichen Krankenversicherung und unterliegen
fur ihre Abrechnung - nicht anders wie aufgrund von § 129 Abs 5a SGB V nicht verschreibungs-
pflichtige Fertigarzneimittel - in analoger Anwendung der AMPreisV.

a) Zutreffend hat das LSG insoweit im Einzelnen ausgeflhrt, dass die Vorgaben der AMPreisV
Anwendung finden, obgleich § 1 Abs 4 AMPreisV nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel von
diesen Vorgaben ausnimmt. Zu diesen Arzneimitteln gehdren das hier fir die verordneten Re-
zepturarzneimittel verwendete Fertigarzneimittel Mitosyl® ebenso wie der teilweise verwendete
Stoff Neribas®. Insoweit enthalt § 129 Abs 5a SGB V mit dem Verweis auf §§ 2 und 3 AMPreisV
eine preisrechtliche Sonderregelung zwar nur fur nicht verschreibungspflichtige Fertigarzneimit-
tel. Diese ist aber auf Rezepturarzneimittel analog anzuwenden, soweit darin verwendete nicht
verschreibungspflichtige Fertigarzneimittel entgegen § 34 Abs 1 Satz 1 SGB V nicht vom Versor-
gungsumfang in der gesetzlichen Krankenversicherung ausgeschlossen sind (vgl zur Rickaus-
nahme vom Versorgungsausschluss und zu ihrer preisrechtlichen Berticksichtigung BT-Drucks
15/1525 S5 75, 122). Dies ist hier nach § 34 Abs 1 Satz 5 SGB V der Fall, weil die Rezepturarznei-
mittel fur versicherte Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr verordnet worden waren.

b) Auf die streitigen Abrechnungen von Rezepturarzneimitteln ist § 5 Abs 2 AMPreisV im Wege
der Analogie anzuwenden.

Gestutzt auf die Ermachtigungsgrundlage in § 78 Abs 1 Satz 1 Nr 2 AMG (in der Normfassung
des AMVSG vom 4.5.2017, BGBI 1 1050), durch Rechtsverordnung Preise fir Arzneimittel, die in
Apotheken hergestellt und abgegeben werden, festzusetzen, ist § 5 AMPreisV (in der Normfas-
sung des AMVSG) maligebend fur die Preisfestlegung flr Rezepturarzneimittel (vgl § 1 Abs 2 Nr
1 AMPreisV). Nach § 5 Abs 1 Nr 1 AMPreisV ist bei der Abgabe einer Zubereitung aus einem Stoff
oder mehreren Stoffen, die in Apotheken angefertigt wird, ua ein Festzuschlag von 90% auf die
Apothekeneinkaufspreise ohne Umsatzsteuer flr Stoffe und erforderliche Verpackung zu erhe-
ben. Auszugehen ist von den Apothekeneinkaufspreisen der flr die Zubereitung erforderlichen
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Mengen an Stoffen und Fertigarzneimitteln (§ 5 Abs 2 Satz 1 AMPreisV). MalRgebend ist nach § 5
Abs 2 Satz 2 AMPreisV bei Stoffen der Einkaufspreis der Gblichen Abpackung (Nr 1) und bei Fer-
tigarzneimitteln der Einkaufspreis nach § 3 Abs 2 AMPreisV (Abgabepreis des pharmazeutischen
Unternehmers) der erforderlichen PackungsgrolRe, hochstens jedoch der Apothekeneinkaufs-
preis, der fur Fertigarzneimittel bei Abgabe in 6ffentlichen Apotheken gilt (Nr 2).

4. Eine die Anwendbarkeit von § 5 Abs 2 AMPreisV verdrangende abweichende vertragliche
Preisberechnungsgrundlage kommt fur den Vergutungsanspruch des Klagers nicht in Betracht.
Nach § 5 Abs 4 Satz 1 AMPreisV sind der Deutsche Apothekerverband eV und der GKV-Spitzen-
verband zwar ermachtigt, Vereinbarungen Gber Apothekeneinkaufspreise zu treffen, die der
Preisberechnung von Rezepturarzneimitteln zugrunde gelegt werden sollen (vgl § 129 Abs 5¢
Satz 1 SGB V). Auf dieser Grundlage wurde die zum 31.12.2023 gekiindigte Anlage 1 (Stoffprei-
se) zum Vertrag uber die Preisbildung fir Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen (sog Hilfstaxe)
vereinbart, in der Mytosil® und Neribas® indes nicht gelistet waren.

5. Fir die Vergltung der Abgabe von Rezepturarzneimitteln ist grundsatzlich an den Apotheken-
einkaufspreisen der kleinsten Abpackungen anzuknupfen, die fir die Zubereitungen jeweils min-
destens erforderlich waren.

a) Ausgangspunkt fir den Festzuschlag auf die Apothekeneinkaufspreise der flr die Zuberei-
tung verwendeten Stoffe und Fertigarzneimittel sind deren flr die verordnete Zubereitung je-
weils erforderlichen Mengen (§ 5 Abs 2 Satz 1 AMPreisV). Diese Zubereitungsmengen entspre-
chen hier nicht den Mengen in der tblichen Abpackung bzw geringsten Packungsgrél3e der ver-
wendeten Stoffe und Fertigarzneimittel, sondern sind geringer als die in diesen Verpackungen
enthaltenen Mengen.

Gleichwohl knipft § 5 Abs 2 AMPreisV in Gestalt einer abstrakten Preisberechnungsregelung als
Grundlage fur den Festzuschlag allein maRgebend an den Einkaufspreisen der Packungen an
(Satz 2), die mindestens erforderlich waren, um die fur die einzelne Zubereitung konkret ver-
ordneten Mengen zu erhalten (Satz 1). Nur fur diese erhaltlichen Packungen gelten auch ohne
Weiteres feststellbare Apothekeneinkaufspreise, auf die § 5 Abs 2 Satz 2 AMPreisV mit dem "Ein-
kaufspreis der Ublichen Abpackung" (Nr 1) und dem "Einkaufspreis nach § 3 Abs. 2 der erfor-
derlichen PackungsgroRe" (Nr 2) Bezug nimmt (zur Regulierung von Packungsgrdfsen s die auf

§ 34 Abs 4 Satz 1 SGB V gestiitzte PackungsgroBBenverordnung). In diesem Zusammenhang be-
ziehen sich die Begriffe "Ublich" auf die "Abpackung" und "erforderlich" auf die "Packungsgro-
Be", nicht aber auf eine fur die Zubereitung erforderliche Menge (§ 5 Abs 2 Satz 1 AMPreisV) und
auch nicht auf eine Teileinheit einer Abpackung oder PackungsgroBe. Mit diesem Bezug sind nur
die Preise flr vollstandige Abpackungen und PackungsgréBen, nicht aber rechnerisch ermittel-
te Betrage auf der Grundlage von Teilmengen hieraus als mallgebend bestimmt. Der Regelung
des § 5 Abs 2 AMPreisV kann nicht mit hinreichender Deutlichkeit entnommen werden, dass ab-
weichend hiervon bezogen auf die flr die verordnete Zubereitung konkret erforderliche zu ver-
wendende Menge rechnerisch erst zu ermittelnde anteilige Preise, die nicht den Apothekenein-
kaufspreisen erhaltlicher Abpackungen und PackungsgréfRen entsprechen, mallgebend als Re-
chengrundlage fur den Festzuschlag sein sollen.

b) Eine solche allein mengenbezogene konkrete Preisberechnung vermag sich entgegen dem
Revisionsvorbringen nicht aus einer Auslegung der AMPreisV anhand der hier maRgeblichen all-
gemeinen Auslegungsregeln von Normen zu ergeben (vgl dagegen zur begrenzten Auslegung
bei normenvertraglichen Vergltungsvereinbarungen BSG vom 22.2.2023 - B 3 KR 7/21 R - BS-
GE 135, 254 = SozR 4-2500 § 129 Nr 16, RdNr 15; BSG vom 5.9.2024 - B 3 KR 21/22 R - vorge-
sehen flir SozR 4-2500 § 129 Nr 18, RdNr 12). Vielmehr kntpfen Wortlaut und Systematik des
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§ 5 Abs 2 AMPreisV - nicht anders als § 4 Abs 2 AMPreisV bei der Abgabe von Stoffen - an Apo-
thekeneinkaufspreisen und damit an Abgabepreisen pharmazeutischer Unternehmer fur bliche
Abpackungen und erhaltliche PackungsgréfRen statt an konkret verwendeten Teilmengen dieser
Packungen an.

Eine allein mengenbezogene konkrete Preisberechnung lieRe sich zwar wie dargelegt - nicht an-
ders als nach § 4 Abs 3 AMPreisV bei der Abgabe von Stoffen - auf der Grundlage des § 5 Abs

4 AMPreisV vertraglich vereinbaren (Satz 1: "Vereinbarungen uber Apothekeneinkaufspreise,
die der Berechnung zugrunde gelegt werden sollen"; "Festzuschlag nach Absatz 1 Nr. 1 fur die
durch diese Vereinbarungen erfaten Abgaben abweichend von den Absatzen 1 und 2 auf die-
se Preise"). Sie war fur die hier verwendeten Stoffe und Fertigarzneimittel aber nicht vereinbart
worden.

Auch Aussagen zur preisrechtlichen Bedeutung von Anbrichen und deren Haltbarkeit sowie von
Verwdrfen lassen sich § 5 Abs 2 AMPreisV nicht entnehmen. Dies verdient deshalb besondere
Beachtung, weil zugleich die Regelungen flr die Vergltung der Abgabe von parenteralen Zube-
reitungen aus Fertigarzneimitteln in der Onkologie zeigen, dass den Normgebern diese Konstel-
lationen und ihre Preisrelevanz bewusst waren und sind (vgl/ dazu BSG vom 22.2.2023 - B 3 KR
7/21 R - BSGE 135, 254 = SozR 4-2500 § 129 Nr 16 sowie die Regelungen in § 129 Abs 5¢ Satz 2
ff, insbesondere Satz 7 und 8, SGB V).

¢) Anderes folgt nicht aus dem Sinn und Zweck der Abrechnungsregelung in § 5 Abs 2 AMPreisV.
Die auch im Interesse der Vereinfachung ergangenen Vorschriften der AMPreisV Uber die Preis-
bildung (vgl BR-Drucks 265/80 S 11 f) erfillen diesen Zweck eher, wenn fur die routinemalige
Abrechnung von zahlreichen Verordnungsfallen an ohne Weiteres feststellbaren Preisen tatsach-
lich erhaltlicher Abpackungen und PackungsgréBen angeknupft wird statt an rechnerisch erst zu
ermittelnden (fiktiven) Preisen.

6. Dieser Auslegung steht nicht das allgemeine Wirtschaftlichkeitsgebot (§ 12 SGB V) entge-
gen. Allein aus diesem lasst sich nicht ableiten, ein wirtschaftlicher Grundsatz der mengenbezo-
genen Vergutung hindere die Anknupfung an den Einkaufspreisen fur die erhaltlichen Packun-
gen, die in geringster GréRe zumindest die fur die Zubereitung erforderlichen Mengen beinhal-
ten (vgl zur Konkretisierungsbediirftigkeit des allgemeinen Wirtschaftlichkeitsgebots BSG vom
21.9.2023 - B 3 KR 4/22 R - BSGE 137, 1 = SozR 4-2500 § 83 Nr 6, RdNr 34 f). Dabei ist zu be-
ricksichtigen, dass die AMPreisV ihrerseits ihrer Konzeption nach auf die Ausgabenregulierung
ausgerichtet ist (vgl zur auf Ausgabenregulierung ausgerichteten Konzeption des § 78 AMG und
der darauf beruhenden AMPreisV bereits BT-Drucks 7/4557 S 5), der nicht nur auf eine bestimm-
te Art und Weise Rechnung getragen werden kann.

Soweit die durch § 5 Abs 1 Nr 1 iVm Abs 2 AMPreisV getroffene abstrakte Preisberechnungsrege-
lung aus Sicht der Krankenkassen dem Wirtschaftlichkeitsgebot nicht hinreichend konkret Rech-
nung tragt, bedarf es vor diesem Hintergrund entweder hiervon abweichender vertraglicher Ver-
einbarungen Uber rechnerisch ermittelte (fiktive) Einkaufspreise fir konkret verwendete Men-
gen oder einer geanderten Rechtsverordnungsregelung. Dies kann durch gerichtliche Auslegung
der geltenden Verordnungsregelung nicht ersetzt werden.

7. Auf dieser Grundlage hat der Klager einen Vergutungsanspruch unter Bericksichtigung ei-
nes Festzuschlags nach § 5 Abs 1 Nr 1 iVm Abs 2 AMPreisV auf die Apothekeneinkaufspreise bei
Stoffen der Ublichen Abpackung und bei Fertigarzneimitteln der erforderlichen PackungsgroRe,
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die als kleinste erhaltliche Abpackungen die fur die Zubereitungen konkret erforderlichen Men-
gen beinhalten, und die er hier auch abgerechnet hat.

Zu Recht beansprucht der Klager danach die Auszahlung der einbehaltenen Vergitung fur die
nicht im Streit stehende Versorgung von Versicherten der Beklagten (vgl zur Aufrechnung einer
Krankenkasse mit anderweitigen Vergutungsanspriichen nur BSG vom 22.2.2023 - B 3 KR 7/21
R - BSGE 135, 254 = SozR 4-2500 § 129 Nr 16, RdNr 18 mwN).

Die rechtmaRBige Zinsberechnung beruht auf dem unbestrittenen Zinsbeginn und der geltend
gemachten Hoéhe (§ 288 Abs 1 Satz 1 und Abs 2 BGB).

Die Kostenentscheidung beruht auf § 197a Abs 1 Satz 1 SGG iVm § 154 Abs 2 VwGO.
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