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Mischpreis und Nutzenmonetarisierung

Zur neueren Rechtsprechung zum AMNOG-Verfahren

von Prof. Dr. Stefan Huster, Bochum

Die neuere Rechtsprechung des LSG Berlin-
Brandenburg zur friihen Nutzenbewertung von
Arzneimitteln und der Bestimmung eines Erstat-
tungsbetrags hat fiir viel Aufsehen gesorgt, in-
dem sie der Schiedsstelle weitreichende Begriin-
dungsanforderungen auferlegt und die Bildung
eines Mischpreises flr rechtswidrig erklart hat.
Sie kann weder in der Argumentation noch im
Ergebnis Giberzeugen.

I. Einflhrung

Die frlhe Nutzenbewertung von Arzneimitteln
mit der nachfolgenden Verhandlung oder Fest-
setzung eines Erstattungsbetrags (§§ 35 a, 130 b
SGB V) gehdért zu den wichtigsten Innovationen
des Krankenversicherungsrechts der letzten Jah-
re. 2011 durch das Arzneimittelmarkt-Neuord-
nungsgesetz (AMNOG) eingeflhrt, hat sie nicht
nur enorme wirtschaftliche Bedeutung gewon-
nen, sondern auch die juristische Aufmerksam-
keit auf sich gezogen.' Inzwischen liegen erste
Gerichtsentscheidungen zum AMNOG-Verfahren
vor. Zustandig fur Klagen gegen Entscheidungen
der Schiedsstelle nach & 130 b SGB V ist gemaR
§ 29 Abs. 4 Nr. 3 SGG in erster Instanz das LSG
Berlin-Brandenburg. Da der Nutzenbewertungs-
beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses
(G-BA) selbst nicht angegriffen werden kann (vgl.
§ 35 a Abs. 8 SGB V) und eine Einigung zwischen
GKV-Spitzenverband und Arzneimittelhersteller
Uber den Erstattungsbetrag ebenfalls nicht kla-
gefdhig ist, stellt - im Falle des Scheiterns der
Preisverhandlungen - die Schiedsstellenentschei-
dung den ersten Akt dieses Verfahrens dar, der
unmittelbar zur gerichtlichen Uberprifung ge-

1 Monografisch vgl. etwa Apeltauer, Zusatznutzen von Arz-
neimitteln. Begriff und rechtliche Anforderungen an den
Nachweis, 2016; MUnkler, Kosten-Nutzen-Bewertungen in
der gesetzlichen Krankenversicherung. Eine Perspektive zur
Ausgestaltung des krankenversicherungs- rechtlichen Wirt-
schaftlichkeitsgebots?, 2015; Stadelhoff, Rechtsprobleme
des AMNOG-Verfahrens, 2016; Wien, Regulierung von
Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen - Eine interdisziplinare
und international vergleichende Analyse des Arzneimittel-
marktneuordnungsgesetzes (AMNOG), 2016.
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bracht werden kann.?

Dem LSG Berlin-Brandenburg kommt damit -
zumindest bis zu einer hdéchstrichterlichen Klarung
durch das BSG - eine Schlusselrolle zu. Nachdem
seine ersten Entscheidungen weithin Sonderfalle
und Randfragen betrafen,® hat es sich mit seinem
Beschluss vom 1.3.2017 im einstweiligen Rechts-
schutz auf Antrag des GKV-Spitzenverbandes, die
aufschiebende Wirkung seiner Anfechtungsklage
gegen einen Schiedsspruch wiederherzustellen,
zum ersten Mal ausflhrlich mit zwei Grundproble-
men beschaftigt: der Zulassigkeit der Bildung von
Mischpreisen (Il.) und den Kriterien der Monetari-
sierung des Zusatznutzens durch die Schiedsstelle
(I11.).# Diese Entscheidung hat viel kritische Auf-
merksamkeit gefunden, weil sie zu recht Uberra-
schenden Ergebnissen ge-kommen ist.> Nun liegt
das Urteil in der Hauptsache vor, das diese Ergeb-
nisse weithin bestatigt.®

Il. Der Mischpreis
1. Die Mischpreis-Praxis

In dem zu entscheiden Verfahren hatte der
G-BA in seinem Nutzenbewertungsbeschluss nach
§ 35 a Abs. 3 SGB V funf Patientengruppen un-
terschieden, von denen er nur bei einer Gruppe
einen (geringen) Zusatznutzen anerkannte. Die
Moglichkeit einer derartigen Differenzierung von
Subgruppen setzt & 35 a Abs.1Satz 3 Nr. 4 SGB V
ausdrilcklich voraus;” sie kommt auch in etwa der

2 Die Nutzenbewertung durch den G-BA nach & 35 a Abs. 3
SGB V kann im Rahmen dieses Verfahrens dann allerdings
incidenter Uberpruft werden; vgl. dazu nur LSG Berlin-Bran-
denburg, 14.3.2017, L 1 KR 372/16 KL ER, Rn. 25.

3 Vgl etwa LSG Berlin-Brandenburg, NZS 2013, 584 ff.; KrV
2013, 180; RPG 2014, 22; KrV 2014, 125 ff; KrV 2016, 79 ff.

4 LSG Berlin-Brandenburg, 1.3.2017, L 9 KR 437/16 KL ER,
PharmR 2017, 204 ff.

Vgl. Anders, A&R 2017, 80 ff.; Stallberg, PharmR 2017, 212 ff.
LSG Berlin-Brandenburg, 28.6.2017, L 9 KR 213/16 KL.

Vgl.auch § 7 Abs. 2 Satz 7 Arzneimittel-Nutzenbewer-
tungsverordnung (AM-NutzenV): Bei der Nutzenbewertung
wird u.a. gepruft, ,welcher Zusatznutzen fur welche Pati-
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Halfte der Verfahren der frihen Nutzenbewertung
zum Einsatz.? In solchen Konstellationen stellt sich
nun immer wieder die Frage, wie ein Erstattungs-
betrag zu bestimmen ist. Die Praxis der Verhand-
lungspartner und auch der Schiedsstelle hatte sich
insoweit bisher mit der Bildung eines Mischpreises
beholfen, der (fiktive) Erstattungsbetrage flur die
einzelnen Patientengruppen berechnete und diese
dann - nach der Patientenanzahl gewichtet - ver-
rechnete, um zu einem - aufgrund der Vorgabe des
§ 78 Abs. 2 Satz 2 AMG - notwendigerweise ein-
heitlichen - Erstattungsbetrag zu gelangen. Nach
diesem Modell war auch hier verfahren worden.

2. Die Kritik des LSG

Das LSG hielt diese Praxis bereits in der Eil-
entscheidung fur rechtswidrig; die Entscheidung
in der Hauptsache bestatigt diese Einschatzung
nun. Seine Argumentation beruht dabei maBgeb-
lich auf § 130 b Abs. 3 Satz 1 SGB V, wonach der
Erstattungsbetrag flr Arzneimittel ohne Zusatz-
nutzen nicht zu héheren Jahrestherapiekosten als
die zweckmafBige Vergleichstherapie fuhren darf.®
Tatsachlich verstoBt die Bildung eines Misch-
preises scheinbar gegen diese Vorgabe, weil die-
ser Mischpreis bei den Patientengruppen, fur die
kein Zusatznutzen festgestellt werden konnte,
die Kosten der zweckmafBigen Vergleichstherapie
Uberschreitet. Nur liegt das Gegenargument auch
auf der Hand: Es handelt sich hier gar nicht um ein
Arzneimittel, dem - wie § 130 b Abs. 3 Satz 1SGB
V voraussetzt - jeglicher Zusatznutzen abgespro-
chen wurde. Man kénnte daher mindestens eben-
so gut davon ausgehen, dass diese Norm auf eine
Mischpreisbildung gar nicht anwendbar ist, die die

entengruppen in welchem Ausmal belegt ist".

8 Vgl dazu die Angaben bei Greiner/Witte, AMNOG-Report
2017, 2017. Zu den methodischen Aspekten vgl. Behring, in:
Interdisziplinare Plattform zur Nutzenbewertung, Heft 1, Juli
2015, 22 ff.

9 LSG Berlin-Brandenburg, 28.6.2017, L 9 KR 213/16 KL, Rn.
72. Durch das GKV-Arzneimittelversorgungsstarkungsge-
setz (AMVSG) ist diese Vorschrift zu einer ,,Soll-Regelung”
abgeschwacht worden. Dies soll die Méglichkeit eréffnen,
Marktaustritte zu verhindern, indem Arzneimitteln, die zwar
ihren Zusatznutzen (noch) nicht nachgewiesen haben, in
der Versorgungspraxis aber benotigt werden, ein hdherer
Erstattungsbetrag zugesprochen werden kann; vgl. dazu
Huster/Strottchen, GesR 2017, 352 ff. Fur die hiesige Proble-
matik wird man daraus nichts schlieBen kénnen, weil diese
Gesetzesanderung ersichtlich nicht den Zweck verfolgte,
die Bildung eines Mischpreises zu erméglichen.
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LUnterzahlung” des Zusatznutzens in einem Seg-
ment durch eine ,Uberzahlung” in einem anderen
Segment kompensiert.’© Allein mit dem Wortlaut
der Norm lasst sich das Ergebnis des LSG daher
nicht begrinden - eher im Gegenteil. Zudem lasst
die Auffassung des LSG noch aus einem weiteren
Grund ratlos zurlck: Was hatte die Schiedsstelle
denn tun sollen, wenn der G-BA nun einmal ver-
schiedene Patientengruppen unterschie-den hat?"
Wenn ein Mischpreis nicht moglich ist und man
das Argument aus § 130 b Abs. 3 Satz 1 SGB V
ernst nimmt, ware der Schiedsstelle nichts anderes
Ubrig geblieben, als bei dem Erstattungsbetrag
insgesamt die Kosten der Vergleichstherapie nicht
zu Uberschreiten - ein sinnwidriges und flr den
Hersteller ersichtlich noch unakzeptableres Er-
gebnis als die Bildung eines Mischpreises.”

Das LSG bringt dann noch zwei Argumente
bei, die sich als Hinweise auf den systematischen
Zusammenhang des AMNOG-Verfahrens rekon-
struieren lassen. So fUhre die Mischpreisbildung
zum einen zu einer verzerrten Ausgangslage fur
zukUnftige Preisbildungen: Trete in einer Pati-
entengruppe namlich ein neues Medikament auf
den Plan, dem das nun bewerte Arzneimittel dann
als zweckmaBige Vergleichstherapie gegenlber-
gestellt werde, seien dessen Jahrestherapiekos-
ten entweder zu hoch oder zu niedrig.”® Dieser
Hinweis Uberzeugt aber schon deshalb nicht, weil
er etwas verlangt, was nur selten der Fall ist: dass
namlich die Kosten der jeweiligen Vergleichsthera-
pie auf einer Nutzenbewertung und einer dement-
sprechenden Preisfindung beruhen. Spatestens
seitdem der Bestandsmarktaufruf abgeschafft
wurde,”* dem man ohnehin nicht flachendeckend
hatte vollziehen kénnen, wird man sich auf lange

10 Ebenso Stallberg, PharmR 2017, 212 (214).

1 Zur Verbindlichkeit der Festlegungen des Nutzenbewer-
tungsbeschlusses des G-BA fur die Schiedsstelle vgl. LSG
Berlin-Brandenburg, 28.6. 2017, L 9 KR 213/16 KL, Rn. 51;
offengelassen dagegen bei LSG Berlin-Brandenburg,
22.5.2014, L TKR 108/14 KL ER, KrV 2014, Rn. 116 ff.; Stallberg,
PharmR 2017, 212 (213); anders wohl LSG Berlin-Branden-
burg, 23.12,2015, L 1 KR 550/15 KL ER, KrV 2016, 79, Rn. 53.

12 Es mutet daher etwas kurios an, dass das LSG Berlin-Bran-
denburg, 28.6.2017, L 9 KR 213/16 KL, Rn. 73, den Misch-
preis als (auch) fur den Hersteller unzumutbar ansieht.

13 LSG Berlin-Brandenburg, 28.6.2017, L 9 KR 213/16 KL, Rn. 74.

14 Vgl. Art. 1Nr. 114. SGB V-Anderungsgesetz, durch das & 35
a Abs. 6 SGB V aF aufgehoben wurde. Eine - eng begrenzte
- Moglichkeit der Nutzenbewertung des Bestandsmarkts
hat das AMVSG wieder eingefthrt; vgl. § 35 a Abs. 6 SGB V.
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Zeit mit der Situation abfinden mulssen, dass die
Kosten der Vergleichstherapie haufig vollig kontin-
gent sind und jedenfalls mit dem (Zusatz-)Nutzen
des jeweiligen Arzneimittels wenig zu tun haben.
Das ist durchaus ein Problem, aber dieses betrifft
dann alle AMNOG-Preisfindungen und zuallerletzt
die Verzerrungen durch den Mischpreis.”™

Zum anderen weist das LSG auf die durch den
Mischpreis ausgeldsten Regressrisiken fur Ver-
tragsarzte hin'® Verordne ein Vertragsarzt das
bewertete Arzneimittel in einer Patientengruppe
ohne Zusatznutzen, setze er sich dem Vorwurf
des unwirtschaftlichen Verhaltens aus, da mit der
zweckmaBigen Vergleichstherapie eine kosten-
glnstigere Behandlungsalternative zur Verflgung
stehe, zumal - so erwagt das Gericht etwas spe-
kulativ - die Vertragséarzte bisher mdglicherweise
nicht hinreichend Uber die Nutzenbewertungsbe-
schllsse des G-BA und die darin enthaltenen Dif-
ferenzierungen von Patientengruppen informiert
seien. Nun mdgen diese Probleme durchaus realer
Natur sein, aber in juristischer Hinsicht zdumt das
LSG hier das Pferd von hinten auf: Wenn der Misch-
preis bisher zu unzumutbaren Regressrisiken fUhrt,
ware die Wirtschaftlichkeitsprifung nach den
§8& 106 ff. SGB V aufgerufen, sich dieser Frage an-
zunehmen, zumal ja das LSG selbst auch der An-
sicht ist, dass es jedenfalls in Einzelfallen gerecht-
fertigt sein kdnne, das teurere von zwei grundséatz-
lich gleichwertigen Arzneimitteln zu verordnen.”
Den Mischpreis selbst wird man allein mit dem
Hinweis auf derartige , Regressrisiken“ - im Grun-
de heif3t das: ein nicht gut funktionierendes, weil
nicht hinreichend mit dem AM-NOG-Verfahren
abgestimmtes System der Wirtschaftlichkeitspru-
fung - nicht kritisieren kbnnen.

3. Was tun?

Das LSG hat hier in doppelter Hinsicht ohne
juristische Not eine neue Baustelle aufgemacht:
Weder Uberzeugt die Mischpreis-Kritik noch war
sie zur Begrindung des Entscheidungsergeb-
nisses erforderlich, das ausschlieBlich auf den Er-
wagungen zur Monetarisierung des Zusatznutzens

15 Vgl. ndher dazu unten bei Ill.2.

16 LSG Berlin-Brandenburg, 28.6.2017, L 9 KR 213/16 KL, Rn.
85 ff.

17 LSG Berlin-Brandenburg, 28.6.2017, L 9 KR 213/16 KL, Rn. 88.
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beruht.’® Dass das LSG sich trotzdem zu diesen Er-
wagungen veranlasst sah, kann man nur dadurch
erklaren, dass es eine Vorlage liefern wollte, das
AMNOG-System an dieser Stelle grundlegend um-
zubauen. Tatsachlich ist dies seine ,Ldsung”: Der
Gesetzgeber oder mindestens die Parteien der
Rahmenvereinbarung nach § 130 b Abs. 9 SGB V
(RahmenV) mUssten den Mischpreis regeln.”

Nun ist der Ruf nach dem Normgeber in juris-
tischen Fallldsungen selten Uberzeugend. In der
Sache wird aber wohl tatsachlich nichts anderes
Ubrig bleiben, als den Mischpreis ausdricklich zu
normieren, wenn sich die Ansicht des LSG in der
Rechtsprechung durchsetzt - denn der Misch-
preis oder ein dhnliches Instrument wird (zumal
in Zeiten einer zunehmend personalisierten oder
stratifizierten Medizin?°) fraglos gebraucht. Das -
vermeintliche - Hindernis des § 130 b Abs. 3 Satz
1SGB V kdnnte man dabei leichter Hand aus dem
Weg rdumen, indem klargestellt wird, dass die-
se Norm nur flur Arzneimittel gilt, die insgesamt
keinen Zusatznutzen bescheinigt bekommen ha-
ben.?” Eine darlUber hinausgehende positive Re-
gelung des Mischpreises und seiner Berechnung,
wie sie dem LSG vorzuschweben scheint, drangt
sich schon deshalb nicht auf, weil dann nur po-
sitiviert werden kdénnte, was Verhandlungspart-
ner und Schiedsstelle eh schon tun; sie ist auch
verfassungsrechtlich nicht geboten, wie das LSG
mit dem Hinweis auf die ,Wesentlichkeit” dieser

18 Vgl. dazu unter Il
19 LSG Berlin-Brandenburg, 28.6.2017, L 9 KR 213/16 KL, Rn. 76 f.

20 Vgl. dazu aus juristischer und ethischer Sicht etwa nur Hus-
ter/Gottwald, GesR 2012, 449 ff; Keil, Rechtsfragen der indi-
vidualisierten Medizin, 2015; Kohake, Personalisierte Medizin
und Recht, 2016; Vollmann/Sandow/Wéscher/Schildmann
(Hrsg.), The Ethics of Personalised Medicine. Critical Ques-
tions, 2015.

21 So der Vorschlag der KBV in ihrer Stellungnahme vom
21.4.2017,S. 5 f,, zur Anhdérung zum Gesetz zur Fortschrei-
bung der Vorschriften fur Blut- und Gewebezubereitungen
und zur Anderung anderer Vorschriften; im Rahmen dieses
Gesetzgebungsverfahrens wurde bereits - erfolglos - ver-
sucht, den Gesetzgeber zu einer Korrektur der LSG- Recht-
sprechung zu bewegen. Dass § 130 b Abs. 3 Satz1SGB V
einer Mischpreisbildung nicht entgegensteht, wenn das
Arzneimittel in unterschiedlichen Gruppen einen unter-
schiedlich groBen Zusatznutzen hat, wird nicht bestritten
(vgl. LSG Berlin-Brandenburg, 1.3.2017, L 9 KR 437/16 KL
ER, PharmR 2017, 204 (211)), obwohl auch in diesen Fallen
der Mischpreis fur die einzelnen Subgruppen nicht zu einem
zusatznutzenadaquaten Erstattungsbetrag fuhrt.
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Frage?? wohl suggerieren will. Es gibt aber andere
Stellen, an denen man tatig werden kdnnte oder
sogar musste:

FUr die Kostentrdger besteht im Kern kein Pro-
blem, weil sich aus ihrer Sicht zu hohe und zu
niedrige Preise kompensieren, solange sich die
Verordnungen in dem Rahmen halten, der der
Festsetzung des Mischpreises zugrunde lag.

Far die pharmazeutischen Unternehmer birgt
der Mischpreis dagegen die Gefahr, dass durch
die Berlcksichtigung der Patientengruppen
ohne Zusatznutzen der Erstattungsbetrag nach
unten gezogen wird und ihnen dadurch auf-
grund des Systems der internationalen Preis-
referenzierung weitere Nachteile drohen. Dazu
gibt es zwei Losungen: Zum einen kdnnte man
ihnen in dieser Situation gesetzlich die Még-
lichkeit eines Teil-Opt-outs fur diejenigen Pa-
tientenpopulationen einrdumen, in denen kein
Zusatznutzen anerkannt wurde.?®> Zum anderen
kébnnte man sicherzustellen versuchen, dass
das Arzneimittel in den Patientenpopulationen
ohne (nachgewiesenen) Zusatznutzen nicht,
nur in begrindeten Einzelfallen oder jedenfalls
nicht Uber das AusmafB hinaus, von dem die
Mischpreisbildung ausgeht, verordnet wird. Im
hiesigen Verfahren hatte die Schiedsstelle dies
zu erreichen versucht, indem das Unternehmen
verpflichtet wurde, das Arzneimittel fUr diese
Gruppen nicht zu bewerben, dem GKV-Spitzen-
verband ein Sonderkindigungsrecht fur den
Fall eingerdumt wurde, dass das Arzneimittel
in diesen Gruppen haufiger verordnet wird, als
im Rahmen der Mischpreisbildung angenom-
men wurde, und die Vertragséarzte angehalten
wurden, Verordnungen nur in der Zusatznut-
zengruppe vorzunehmen. Ob die gesetzlichen
Grundlagen fur derartig weitreichende MaB-
nahmen ausreichen, mag man durchaus be-
zweifeln. Naher ldge daher die L6sung, dass der
G-BA mit dem Nutzenbewertungsbeschluss in
der Arzneimittelrichtlinie eine entsprechende
Verordnungseinschrankung vornimmt. Mit dem
GKV-Arzneimittelversorgungsstarkungsgesetz
(AMVSG) sollte diese Moglichkeit ausdricklich
in den Satzen 5 bis 7 des § 35 a Abs. 3 SGB V

22

23

Vgl. LSG Berlin-Brandenburg, 28.6.2017, L 9 KR 213/16 KL,
Rn. 76.

Vgl. dazu Huster/Gassner/Grotjahn/Nitz, PharmR 2017, 273 ff.
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geregelt werden.?* Man hat letztlich darauf mit
der Erwagung verzichtet, dass der G-BA bereits
jetzt zu entsprechenden Regelungen befugt
sei.?’®Das mag man so sehen,?® aber es ist - wie
auch ein Teil-Opt-out - eine etwas grobe L&6-
sung, die dem Umstand nicht gerecht wird, dass
es aus arztlicher Sicht sinnvoll sein kann, im Ein-
zelfall ein teureres Medikament zu verordnen,
auch wenn eine kostengUlnstigere gleichwertige
Alternative an sich - dh nach der Ergebnissen
der frihen Nutzenbewertung - zur Verflgung
steht. Will man diese Modglichkeit nicht von
vornherein ausschlieBen und sieht auch keine
entsprechende Offnungsklausel vor, 1&uft die-
ses Verfahren im Grunde darauf hinaus, dass die
arztliche Therapiefreiheit und das Patienten-
interesse dem Interesse des Unternehmers
geopfert werden, dass der Erstattungsbetrag
durch die Berlcksichtigung der Populationen
ohne Zusatznutzen nicht verwassert wird.

Die Vertragsdrzte wiederum beflrchten Re-

gresse, wenn sie ein Mischpreis-Arzneimittel in
den Patientengruppen verordnen, in denen kein
Zusatznutzen belegt ist.?” Dieses Problem wird
man aber auch auf gesetzlicher Ebene nicht bei
der Regelung des Mischpreises, sondern nur bei
der Ausgestaltung der Wirtschaftlichkeitsprtfung
in den Griff bekommen kénnen.?® Hinzuweisen ist

24
25

26

27

28

Vgl. BT-Drs. 18/10208, S. 9.

Vgl. BT-Drs. 18/11449, S. 34, und dazu auch LSG Berlin-
Brandenburg, 28.6.2017, L 9 KR 213/16 KL, Rn. 91 ff. Ob die
Vorgabe in § 92 Abs. 2 Satz 11 SGB V aF, dass Verordnungs-
einschrankungen oder -ausschlUsse nur zulassig sind, wenn
die Wirtschaftlichkeit nicht durch die Vereinbarung eines
Erstattungsbetrags nach § 130 b SGB V her- gestellt wer-
den kann, auf die hiesige Konstellation anwendbar war, war
umstritten (ablehnend LSG Berlin-Brandenburg, 28.6.2017,
L 9 KR 213/16 KL, Rn. 90); sie ist durch AMVSG jedenfalls
gestrichen worden.

Der G-BA selbst sah es in seiner Stellungnahme vom
9.12.2016 zum AMVSG, S. 4, Ubrigens nicht so. Er hat bisher
Subgruppen im Rahmen der frihen Nutzenbewertung auch
nur im Einvernehmen mit dem Hersteller ausgeschlossen.

Vgl. nur KBV sieht Regressrisiko fur Arzte”, Dt. Arztebl. 114
(2017), A-876 f.; Korzilius, Dt. Arztebl. 114 (2017), A-1411.

Zur fehlenden Abstimmung von AMNOG-Verfahren und
Wirtschaft- lichkeitsprufung vgl. Bauer/May/Wasem, Ana-
lyse und Beschreibung des AMNOG-Umsetzungsproblems
in die Versorgungspraxis. IBES Diskussionsbeitrag Nr. 216,
Januar 2016 (https://www.wiwi.uni- due.de/fileadmin/file-
upload/WIWI/Diskussionspapier_216_Ana-lyse_und_Be-
schreibung_des_ AMNOG-Umsetzungsproblems_in_die_
Versorgungspraxis_online.pdf); ferner etwa Sauer/Beck,
A&R 2016, 158 ff.
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in dem Zusammenhang darauf, dass es jedenfalls
nicht angehen kann, zundchst einen Mischpreis
festzusetzen und dann die Verordnung des Arznei-
mittels in den Indikationen ohne Zusatznutzen un-
ter Ruckgriff auf das Wirtschaftlichkeitsgebot des
§& 12 SGB V durch Wirtschaftlichkeitsprifungen
oder durch Verordnungsausschllsse des G-BA zu
unterbinden. Dies ware ersichtlich inkonsequent
und unfair, weil sich der ,,zu niedrige“ Mischpreis
in den Zusatznutzen-Populationen nur durch
den ,,zu hohen” Preis in den anderen Subgrup-
pen rechtfertigt. Es liegt daher in der Logik des
AMNOG-Systems - auch wenn die Kostentrager
und teilweise auch die Politik dies nicht anerken-
nen wollen -, dass der Mischpreis die Wirtschaft-
lichkeit einer zweckmaBigen Verordnung in allen
vom G-BA im Nutzenbewertungsbeschluss auf-
geflUhrten Patientengruppen sicherstellt - auch
in den Gruppen, fur die kein Zusatznutzen nach-
gewiesen werden konnte.?® Was hier ,wirtschaft-
lich“ ist, wird abschlieBend durch das AMNOG-
Verfahren festgelegt; dessen Ergebnisse kbnnen
nicht durch den Ruckgriff auf das allgemeine
Wirtschaftlichkeitsgebot des & 12 Abs. 1 SGB V
konterkariert werden.3° Gleichzeitig gibt es ein le-
gitimes Interesse der Kostentrager sicherzustel-
len, dass die Verordnungen in den Gruppen ohne
Zusatznutzen nicht aus dem Ruder laufen; vor
diesem Hintergrund hat das AMVSG mit der Ein-
flgung des § 130 b Abs. 1a SGB V nun gesetzlich
klargestellt, dass im Rahmen der Erstattungsbe-
tragsverhandlungen auch Preis-Mengen-Verein-
barungen geschlossen werden kénnen - wobei
deren praktische Umsetzung nicht geringe Pro-
bleme aufwirft und ihre Akzeptanz auf Herstel-
lerseite ersichtlich davon abhangen wird, dass im
Gegenzug auf eine Verordnungssteuerung durch
Wirtschaftlichkeitsprifungen verzichtet wird.

Selbstverstandlich kann der Gesetzgeber auch
Uber andere Modelle als den Mischpreis nach-
denken, um die Preisbildung bei Vorliegen unter-
schiedlicher Subgruppen in den Griff zu bekom-
men.*" Wohin die Reise auch immer gehen mag,

29 Im Grunde ergab sich das sogar ausdrlcklich aus dem Ge-
setz, solange § 92 Abs. 2 Satz 11 SGB V aF davon sprach,
dass ,die Wirtschaftlichkeit (..) durch die Vereinbarung
eines Erstattungsbetrags nach § 130 b SGB V hergestellt
werden” soll; zu dieser Regelung vgl. bereits oben in Fn. 25.

30 Die fur die Lésung dieses Problems prinzipiell geeignete
Vereinbarung von Praxisbesonderheiten (§ 130 b Abs. 2
SGB V) spielt in der Praxis nur eine geringe Rolle.

Positionen zur Verteilungsdebatte

wenn eine Korrektur der Sozialrechtsprechung
oder eine weitergehende Verbesserung des jet-
zigen Rechtszustandes erforderlich erscheint:
Viele Uberlegungen laufen auf eine gréBRere Be-
deutung von Verordnungseinschrankungen oder
-ausschlUssen hinaus; einer rein preisrechtlichen
Steuerung wird offensichtlich nicht mehr getraut.
Dabei spielen hier nicht nur die Interessen der
Kostentrager eine Rolle, sondern auch das lei-
dige Problem der internationalen Preisreferenzie-
rung, das die deutsche Preisfindung unter Druck
setzt und es auch aus Sicht der Hersteller klug
erscheinen lassen kann, auf die eine oder ande-
re Subgruppe ohne nachgewiesenen Zusatznut-
zen zu verzichten, um den Preis des Arzneimit-
tels nicht zu verwéassern. Jedenfalls entfernt sich
das System damit von der urspringlichen Idee
des AMNOG, das sicherstellen wollte, dass inno-
vative Arzneimittel zeitnah jedermann zur Verfu-
gung stehen.’? Ob dieser Richtungswechsel flur
die Versorgungspraxis hilfreich ist, entzieht sich
einer juristischen Beurteilung. Bedenken erweckt
allerdings der Umstand, dass Arzte es vielfach
far erforderlich halten, jedenfalls in Einzelféllen
auch in Subgruppen, fur die ein Zusatznutzen
eines Arzneimittels nicht nachgewiesen werden
konnte - was bekanntlich etwas anderes ist als
der Nachweis, dass ein Zusatznutzen nicht vor-
handen ist -, auf dieses Praparat zurlckgreifen
zu kénnen.?*® Wie schon angesichts der nicht un-
erheblichen Zahl von Marktaustritten34 konsta-
tiert werden muss, droht auch hier das AMNOG
von einem Instrument der Rationalisierung durch
Preisregulierung zu einem Rationierungsverfah-
ren zu werden.

31 Vgl. dazu etwa das Konzept des ,Indication-Specific Pri-
zing” (Bach, JAMA 2014, 1629 ff., dazu Stadelhoff, Rechts-
probleme des AMNOG- Verfahrens, 2016, S. 278 ff.) oder
das vom GKV-Spitzenverband vor- gelegte Modell der ,nut-
zenorientierten Erstattung”, das zwischen einem Basispreis
und einem Zusatznutzenaufschlag unterscheidet (https://
www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/presse/
pres- se_themen/amnog_verhandlungen/20160608_Kon-
zeptpa- pier_NoE_AMNOG.pdf; dazu wiederum - kritisch -
Cassel/Ulrich, Nutzenorientierte Erstattung fur stratifizierte
AMNOG-Pr&parate?, Oktober 2016 (http://www.fiwi.uni-
bayreuth.de/de/download/WP_01- 16.pdf).

32 Ahnlich Stallberg, PharmR 2017, 212 (214 ). Zu den Zielen
des AMNOG vgl. BT-Drs. 17/2413, S. 1.

33 Vgl etwa Bausch, Arzte-Zeitung v. 26.6.2017, S. 2.

34 Zu deren Folgen fur den Versorgungsanspruch vgl. Huster/
Strottchen, GesR 2017, 352 ff.
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Ill: Die Monetarisierung des
Zusatznutzens

1. Die fehlende Begriindung des ,,Zu-
schlags*®

Einem echten Problem ist das LSG dagegen
auf der Spur, wenn es die Art und Weise, wie die
Schiedsstelle hier den Zusatznutzen des Arznei-
mittels monetarisiert hat, sowie die mangelnde
Begrindung dieser Festsetzung kritisiert; dies ist
auch der Aspekt, der in dem Urteil das Ergebnis
der Rechtswidrigkeit der Schiedsstellenentschei-
dung tragt.

Stein des AnstoBes ist die Frage, wie die
Schiedsstelle dazu gelangt ist, den Zusatznutzen
in der einschlagigen Patientenpopulation mit 1.200
Euro zu bewerten.** Das LSG erkennt zwar an, dass
die Entscheidungen der Schiedsstelle - allgemei-
nen Grundzlgen folgend3® - nur eingeschrankt ge-
richtlich Uberprtfbar sind.?” Auch mag es nachvoll-
ziehen, wie die Schiedsstelle hier die rechtlich vor-
gegebenen (vgl. §130 b Abs.1Satz 1, Abs. 9 Satz 3
SGB YV, §§ 5, 6 RahmenV) Preisbestimmungskrite-
rien - Ausmaf des Zusatznutzens nach dem G-BA-
Beschluss, Abgabepreise in anderen Landern und
Jahrestherapiekosten vergleichbarer Arzneimittel
- gewichtet und dann die Patientensubgruppen
verrechnet hat. Es fehle aber jede nachvollziehbare
Begrindung fur den Wert von 1.200 Euro. Dieser
sei ,frei gegriffen“*® und entbehre - auch wenn
man keinen ,Entscheidungsalgorithmus” verlan-
ge?® - einer erforderlichen ,einzelfallbezogene(n),
nachvollziehbare(n) und alle rechnerischen Ele-
mente objektivierende(n) Begrindung“.#°

35 Zum Folgenden vgl. LSG Berlin-Brandenburg, 28.6.2017, L 9
KR 213/ 16 KL, Rn. 55 ff.

36 Zur Gestaltungsfreiheit der Schiedsamter und zur gericht-
lichen Kontrolldichte vgl. During/Schnapp, in: dies. (Hrsg.),
Handbuch des sozial- rechtlichen Schiedsverfahrens, 2. A.
2016, Rn. 156 ff,, 221 f.

37 So zuvor auch bereits LSG Berlin-Brandenburg, 19.3.2015,
L 1KR 499/14 KL ER, Rn. 31, LSG Berlin-Brandenburg,
3.3.2016, L 1 KR 345/15 KL ER, Rn. 30; LSG Berlin-Branden-
burg, 10.5.2016, L 9 KR 513/15 KL ER, Rn. 29 f.; LSG Berlin-
Brandenburg, 14.3.2017, L 1 KR 372/16 KL ER, Rn. 24.

38 Zu diesem Einwand vgl. auch bereits LSG Berlin-Branden-
burg, 3.3.2016, L 1 KR 345/15 KL ER, Rn. 36.

39 Ein derartiger starrer Algorithmus war jedenfalls nicht ge-
wollt; vgl. BT-Drs. 17/13770, S. 24.

40 So die zusammenfassende Formulierung der Begrindungs-
anforderung bei LSG Berlin-Brandenburg, 28.6.2017, L 9 KR

Positionen zur Verteilungsdebatte

Eine maBgebliche Rolle fur diese Beurteilung
spielt dabei der Umstand, dass das LSG der Vor-
gabe in § 5 Abs. 2 Satz 1 RahmenV, dass der Er-
stattungsbetrag ,durch einen Zuschlag auf die
Jahrestherapiekosten der zweckmaBigen Ver-
gleichstherapie” vereinbart wird, eine ,zentrale”
rechtliche Bedeutung zumisst.’ Aufgrund ihres
zentralen Charakters sei diese Vorgabe von der
Schiedsstelle ,,besonders sorgsam zu bedenken”
und auch in der schriftlichen Begrindung ihres
Schiedsspruchs zu berlcksichtigen. Hier sei aber
nicht ersichtlich, wie man von den Kosten der in
der Subgruppe mit Zusatznutzen einschlagigen
Vergleichstherapie in Hbhe einer Spanne von
46,27 bis 252 Euro Uber einen ,Zuschlag” auf
1.200 Euro komme. Der Schiedsspruch habe sich
vielmehr gar nicht an diesen Kosten orientiert,
sondern ohne weitere Begrindung auf eine ,Zah-
lungsbereitschaft der Krankenkassen“ abgestellt.
Dabei gelte, dass die Begrindungslast fur die
Schiedsstelle umso intensiver werde, je weiter die
Bildung des Zuschlages sich von den Kosten der
Vergleichstherapie - hier um mindestens fast das
Funffache - entferne. In dem Beschluss im einst-
weiligen Rechtsschutz hatte das LSG sogar noch
konkreter vorgegeben, dass diese gesteigerten
Begrindungsanforderungen greifen, sobald der

,Zuschlag” - gemeint ist wohl: der Erstattungs-
betrag - das Doppelte der Kosten der Vergleichs-
therapie Uberschreite.*?

2. Die Problematik des ,,Zuschlags® und
seiner Begriindung

Diese Rechtsprechung wirft zwei Fragen auf,
eine inhaltliche und ein institutionelle. Das inhalt-
liche Problem besteht darin, dass es nicht zielfUh-
rend ist, die Findung des Erstattungsbetrags in
der Weise an die Kosten der zweckmaBigen Ver-
gleichstherapie zu binden - das LSG spricht sogar
davon, dass diese Kosten die statthafte Hohe des
Zuschlags ,determinieren“® -, wie es in diesen
Entscheidungen geschieht.

213/16 KL, Rn. 63.

41 Vgl. LSG Berlin-Brandenburg, 28.6.2017, L 9 KR 213/16 KL,
Rn. 56: ,zentraler rechtlicher Ansatzpunkt”; Rn. 58: ,zen-
trales Element der Preisbildung”.

42 LSG Berlin-Brandenburg, 1.3.2017, L 9 KR 437/16 KL ER,
PharmR 2017, 204 (213).

43 LSG Berlin-Brandenburg, 28.6.2017, L 9 KR 213/16 KL, Rn. 61.
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Zundachst bleibt unklar, warum der ,,Zuschlag®-
Formulierung in § 5 Abs. 2 Satz 1 RahmenV plétz-
lich eine derartig zentrale Rolle zukommt. Auch
wenn man der RahmenV trotz gewisser legitima-
tionsrechtlicher Bedenken* Verbindlichkeit fur die
Verhandlungspartner und auch die Schiedsstelle
zuerkennt,*® bleibt unklar, warum gerade diese
Bestimmung, die sich im SGB V nicht findet, ein
,zentrales Element der Preisbildung” sein soll. Das
LSG scheint dieser Auffassung zu sein, weil es an-
nimmt, nur auf diese Weise dem Grundgedanken
des AMNOG-Verfahrens gerecht werden zu kon-
nen, dass sich der Erstattungsbetrag vorrangig
aus dem vom G-BA festgestellten Zusatznutzen
gegenlber der Vergleichstherapie ergeben soll.
Damit Uberstrapaziert es jedoch die ,Zuschlag”-
Formulierung deutlich. Wie hatte das LSG eigent-
lich entschieden, wenn sich diese Formulierung
in der RahmenV nicht fande: Hatte sich dadurch
wirklich etwas ,Zentrales“ an dem AMNOG-Ver-
fahren geandert?

Das LSG versucht hier - ferner - ein Struktur-
problem des AMNOG-Verfahrens mit untauglichen
Mitteln zu I&6sen. Man kann sich dieses Problem an
einem einfachen Beispiel klarmachen: Nehmen wir
an, ein neues Arzneimittel hat den Zusatznutzen
X (zB eine durchschnittliche Verlangerung der
Lebenszeit um sechs Monate) gegenlber der Ver-
gleichstherapie. In welchem Sinne sollte nun der
,Zuschlag” bzw. der Erstattungsbetrag von den
Kosten der Vergleichstherapie abh&dngen? Selbst-
verstandlich sollten diese Kosten einen Einfluss
auf die absolute Héhe des Preises haben: Wenn
wir bereit sind, fur diesen Zusatznutzen X einen
Betrag von 100.000 Euro aufzuwenden, sollte der
Erstattungsbetrag bei 150.000 Euro liegen, wenn
die Vergleichstherapie Jahrestherapiekosten von
50.000 Euro verursacht; liegen diese Kosten da-
gegen niedriger (zB bei 1.000 Euro) sollte - cete-
ris paribus - auch der Erstattungsbetrag nur bei
101.000 Euro liegen. Das LSG scheint dagegen da-
von auszugehen, dass die Vergleichstherapie den
,Zuschlag” bzw. Erstattungsbetrag noch in wei-
terem Sinne festlegt: Auch die H6he der Bewer-
tung des Zusatznutzens soll in dem Sinne relativ
zu den Kosten der Vergleichstherapie sein, indem
eine Vervielfachung dieser Kosten regelméaBig
nicht moéglich oder jedenfalls besonders begrin-

44 Zur Diskussion vgl. Huster, KrV 2013, 1 ff.

45 So LSG Berlin-Brandenburg, 28.6.2017, L 9 KR 213/16 KL,
Rn. 48.

Positionen zur Verteilungsdebatte

dungsbedurftig sein soll. Das hieBe dann: In dem
ersten Fall ware erst ein Erstattungsbetrag Uber
100.000 Euro (dem Doppelten der Kosten der
Vergleichstherapie) begrindungsbedlrftig, im
zweiten Fall bereits jeder Erstattungsbetrag lber
2.000 Euro.

Ein derartiges Ergebnis ware recht offensicht-
lich unsinnig. Denn angesichts des Umstandes,
dass die Kosten der Vergleichstherapien regelma-
Big ihrerseits nicht auf Nutzenbewertungen und
entsprechenden Festsetzungen von Erstattungs-
betrdgen beruhen, sondern vollig kontingent zu-
stande gekommen sind,*¢ kdme man so zu ganz
unterschiedlichen Monetarisierungen des gleichen
Zusatznutzens - mit abwegigen Folgen sowohl flr
die Arzneimittelhersteller als auch fur die versor-
gungspolitischen Anreize. Es ist daher nicht Uber-
raschend, dass die Schiedsstelle bereits haufig
Erstattungsbetrage festgelegt hat, die die Kosten
der Vergleichstherapie um ein Vielfaches Uberstei-
gen. Man mag sich ja darUber streiten, ob zB eine
Verdreitausendfachung eines Preises sich noch als
ein ,Zuschlag” auf diesen Preis verstehen lasst; und
in diesem Sinne |adt die ,,Zuschlag“-Formulierung
in der RahmenV tatsachlich zu Missverstandnis-
sen ein. In der Sache kann aber kaum ein Zweifel
bestehen, dass eine Bindung an die Kosten der
Vergleichstherapie, wie sie in der Konsequenz der
AusfUhrungen des LSG liegt, weder gerecht noch
versorgungspolitisch zielfGUhrend ware. Im Grunde
wiederholt sich hier eine Diskussion, die es vor dem
AMNOG im Rahmen der zuvor geltenden, nie recht
in Gang gekommenen und inzwischen ins Abseits
des § 35 b SGB V gestellten Regelung zur Kosten-
Nutzen-Bewertung von Arzneimitteln bereits ge-
geben hatte. Das IQWIiG hatte dazu das Preisfin-
dungsmodell der sog. ,Effizienzgrenze” entwickelt
(,10 % besser, als auch 10 % teurer”), das ebenfalls
zu derartig schiefen Ergebnissen geflhrt hatte und
deshalb scharf kritisiert worden ist.#”

Und damit erschlieBt sich - schlieBlich - auch
die Ursache der gesamten Verwirrung: Die Kosten
der zweckmaBigen Vergleichstherapie sind nur fur
die absolute H6he des Erstattungsbetrags, nicht
aber fUr die Monetarisierung des Zusatznutzens
ein sinnvoller Anhaltspunkt. Fir Letzteres brauchte
man namlich etwas, das die deutsche Gesundheits-
politik scheut wie der Teufel das Weihwasser: eine

46 Vgl. dazu bereits oben I1.2.
47 Vgl. dazu Huster, GesR 2008, 449 ff. mwN.
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Kosten-Nutzen-Bewertung, die die Zahlungsbe-
reitschaft des Solidarsystems flr den Zusatznut-
zen X bestimmt. Im gegenwartigen Recht findet
das aber nur auBerst ansatzweise und verschamt
statt, ndmlich Uber die Preisfindungskriterien der
Abgabepreise in anderen Landern und der Jahres-
therapiekosten vergleichbarer Arzneimittel. Eine
Orientierung an diesen Kriterien mag in begrenz-
tem Umfang eine sinnvolle Einschatzung des Zu-
satznutzens leisten. Wie aber darlber hinaus der
Zusatznutzen dkonomisch zu bewerten ist, lasst
die Rechtsordnung offen, weil insoweijt die Kosten
der Vergleichstherapie keine Orientierung bieten.
Der Schiedsstelle bleibt daher gar nichts anderes
Ubrig, als eine mehr oder weniger willkUrliche*®
Schatzung unserer Zahlungsbereitschaft - oder in
ihren Worten etwas seridser formuliert: eine , wer-
tende Entscheidung“? - vorzunehmen; Gesetz und
RahmenV lassen sie hier allein und verweisen inso-
weit sogar auf die ,freie Wirdigung aller Umstan-
de des Einzelfalls” (§ 130 b Abs. 4 Satz 2 SGB V).
Um den Begrindungsanforderungen des LSG zu
genligen, musste die Schiedsstelle eigentlich et-
was tun, was politisch gerade vermieden werden
sollte, namlich ein konsistentes Kosten-Nutzen-
Bewertungsmodell entwickeln, das dann in allen
Verfahren zur Anwendung kommen kdnnte. Dass
sie das nicht tun kann und will, wird man nicht kri-
tisieren kdbnnen. Dann gilt aber: besser eine grobe
und notwendigerweise immer subjektive ,wer-
tende Entscheidung“ als eine Pseudorationalitat
und -transparenz durch Orientierung an einem
vollig unpassenden Bewertungsparameter.

3. Das Verfahren der Schiedsstelle: wel-
che Art von Verfahrensgerechtigkeit?

Diese inhaltliche Struktur der Monetarisie-
rungsentscheidung wird verscharft durch ein
zweites Problem, das die Schiedsstelle als Insti-
tution betrifft. Zurecht betont das LSG, dass die
Schiedsstelle 6ffentliche Gewalt austbt und damit

48 Zum Willkturvorwurf vgl. LSG Berlin-Brandenburg,
28.6.2017, L 9 KR 213/16 KL, Rn. 58. Ganz aus der Luft
gegriffen scheinen die Werte aber nicht zu sein: Im vorlie-
genden Verfahren hatte der GKV-Spitzen- verband den
Zusatznutzen immerhin auch mit 1.000 Euro bewertet. Das
sind zwar weniger als 1.200 Euro, liegt aber in durchaus
vergleich- barer Dimension ebenfalls sehr deutlich Gber den
Kosten der Vergleichstherapie.

49 Zitiert bei LSG Berlin-Brandenburg, 28.6.2017, L 9 KR 213/16
KL, Rn. 18.

Positionen zur Verteilungsdebatte

den offentlichrechtlichen Bindungen unterliegt.>°
Die Frage ist aber, was daraus im Einzelnen folgt,
und hier gerat das LSG nochmals auf Abwege.

Nach Ansicht des LSG haben wir es hier mit ei-
ner Art von Ermessensentscheidung zu tun, die -
insbesondere hinsichtlich ihrer Begrindung - wie
das Handeln jeder anderen Behodrde gerichtlich
Uberpruft werden kann.®! Dies steht aber ersicht-
lich in einem Spannungsverhaltnis zur Struktur
und zur Vorgehensweise der Schiedsstelle: Hier
entscheidet namlich nicht - wie das LSG selbst
zuvor bereits zutreffend entschieden hat®? - der
Vorsitzende der Schiedsstelle allein GUber den Er-
stattungsbetrag, sondern er muss eine Abstim-
mungsmehrheit organisieren, also mindestens
eine der konkurrierenden ,Banke“ - die Vertre-
ter der Kassen oder des Arzneimittelherstellers
- sowie ein weiteres unparteiisches Mitglied zur
Zustimmung bewegen.>® H&lt man sich nun noch
einmal die Vagheiten und Imponderabilien der
Zusatznutzenmonetarisierung - auch und gerade
unter Berulcksichtigung des (weiten) rechtlichen
Rahmens - vor Augen, so ist es voéllig klar, dass
die Begrindungsmobglichkeiten hier begrenzt
bleiben mUssen: Denn letztlich kommt es auf
die Zustimmung einer Seite an. Wenn etwa die
Vertreter des Arzneimittelherstellers auf einem
Erstattungsbetrag von mindestens 1.000 Euro
bestehen und die Kassenvertreter nur 100 Euro
zu zahlen bereit sind, mag der Vorsitzende ei-
nen Preis von 500 Euro flir das am besten be-
grindbare Ergebnis halten - es hilft ihm nichts,
solange er nicht eine der ,Banke” zu diesem oder
einem anderen von ihm noch flr akzeptabel ge-
haltenen Betrag bewegen kann. Dann wird aber
die Begrindung des konkreten Betrags nicht sel-
ten ehrlicherweise nur lauten kdnnen, dass dieser
nun einmal das Ergebnis eines zahen Aushand-
lungsprozesses ist, in dem der Schiedsstellen-
vorsitzende die Schmerzgrenzen beider Seiten
ausgetestet und sie - notfalls durch die Drohung,

50 LSG Berlin-Brandenburg, 28.6.2017, L 9 KR 213/16 KL, Rn.

51 Vgl. LSG Berlin-Brandenburg, 28.6.2017, L 9 KR 213/16 KL,
Rn. 54.

52 Vgl. LSG Berlin-Brandenburg, 10.5.2016, L 9 KR 513/15 KL
ER, Rn. 31 ff.

53 Zur Zusammensetzung der Schiedsstelle vgl. § 130 b Abs.
5 Satz 2 SGB V, zum Mehrheitsprinzip vgl. § 8 Abs. 1 Satz
2 der Verordnung Uber die Schiedsstelle fur Arzneimittel-
versorgung und die Arzneimittelabrechnung (Schiedsstel-
lenverordnung - SchStV) sowie § 19 Abs. 1 der GeschO der
Schiedsstelle.
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ansonsten der Gegenseite weit entgegenzukom-
men - zu Zugestandnissen gendtigt hat.

Mit dieser Ausgestaltung der Schiedsstelle und
ihres Verfahrens hat der Gesetzgeber Elemente
des Verhandlungsprozesses, auf deren Scheitern
das Schiedsstellenverfahren reagiert, bewusst bei-
behalten. Innerhalb des weiten rechtlichen Rah-
mens geht es im Schiedsstellenverfahren nicht um
das Erkennen des einzigen angemessenen oder
des angemessensten Preises, sondern dessen An-
gemessenheit ergibt sich erst aus dem Verfahren
selbst. Gerechtigkeitstheoretisch formuliert: Es
handelt sich hier nicht um einen Fall unvollkom-
mener Verfahrensgerechtigkeit, in dem - wie bei
einem Gerichtsverfahren - das richtige Ergebnis
gefunden werden soll, sondern um eine Konstel-
lation reiner Verfahrensgerechtigkeit, in der - wie
bei einer Kaufpreisverhandlung - das Verfahren
die Richtigkeit des Ergebnisses erst konstituiert.>*

In einer solchen Konstellation eine substantielle
inhaltliche Begrindung flur die Monetarisierung
des Zusatznutzens zu fordern, beruht auf einer
Verkennung des Charakters der Schiedsstelle und
ihres Verfahrens; es ist ahnlich sinnlos, wie nach

54 Zur Unterscheidung vgl. grundlegend Rawls, Eine Theorie
der Gerechtigkeit, 1975, S. 105 ff.
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dem Abschluss eines Kaufvertrages von den Ver-
tragspartnern eine ,,objektivierende Begrindung*
zu verlangen, warum der von ihnen vereinbar-
te Kaufpreis der einzig richtige ist. Und da der
Gesetzgeber sich bewusst fur dieses Verfahren
entschieden hat, spricht aus juristischer Sicht
nichts dagegen, die Begriindungsanforderungen
an dessen Struktur und Charakter anzupassen
und entsprechend zurlckzunehmen.

IV: Fazit

Das neue Urteil des LSG Berlin-Brandenburg
zum AMNOG-Verfahren vermag nicht zu Uber-
zeugen. Mit Blick auf die Mischpreisbildung findet
es Probleme, wo keine sind. Dass dagegen durch
den bewussten Verzicht auf eine Kosten-Nutzen-
Bewertung die Monetarisierung des Zusatznut-
zens weithin in der Luft hangt, ist richtig, wird sich
aber nicht kompensieren lassen, indem nun An-
forderungen an die Schiedsstelle gestellt werden,
die sie weder inhaltlich noch institutionell erfullen
kann. Das BSG wird in der vom LSG zugelassenen
Revision hoffentlich die Gelegenheit haben und
nutzen, diese Rechtsprechung zu korrigieren.

Mit Unterstiitzung von
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Deutschland GmbH
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