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BUNDESSOZIALGERICHT

Verkiindet am

Im Namen des Volkes 26. September 2006

Urteil

in dem Rechtsstreit
Az: B1KR 1/06 R

Prozessbevollmachtigte:

gegen

Deutsche Angestellten-Krankenkasse,
Nagelsweg 27-31, 20097 Hamburg,

Beklagte und Revisionsbeklagte.

Der 1. Senat des Bundessozialgerichts hat auf die mundliche Verhandlung vom
26. September 2006 durch den Prasidenten von Wulffen, die Richter
Dr. Kretschmer und Dr. Hauck sowie die ehrenamtlichen Richter

Siller und Ries firRechterkannt:

Die Revisionen der Klager gegen das Urteil des Landessozialgerichts Rheinland-Pfalz vom

21. Juli 2005 werden zuriickgewiesen.

Die Klager tragen die Kosten des Revisionsverfahrens als Gesamtschuldner, soweit sie
Zahlung an sich als Miterben begehrt haben. Im Ubrigen sind Kosten des Revisionsverfahrens

nicht zu erstatten.
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Die Beteiligten streiten Uber die Erstattung von Kosten fiir das Arzneimittel llomedin® in Héhe
von 13.169,08 €.

Der Klager zu 1.) war Ehegatte, die Klagerin zu 2.) Tochter der 1937 geborenen und am
8. Marz 2003 wahrend des Klageverfahrens verstorbenen, bei der beklagten Ersatzkasse
versichert gewesenen M. D. (im Folgenden: Versicherte), die zur Zeit ihres Todes
mit dem Klager zu 1.) in hauslicher Gemeinschaft lebte. Die Versicherte wollte sich mit dem
seinerzeit in Deutschland nur fir die Buerger-Krankheit zugelassenen lloprost/llomedin®
inhalativ behandeln lassen, da sie an einer sekundaren pulmonalen Hypertonie (Erhéhung des
Mitteldrucks der Lungenarterie) des hochsten Schweregrades (Stadium IV nach New York
Heart Association <NYHA>) als Folge eines CREST-Syndroms litt. Diese Krankheit fihrt
unbehandelt im Durchschnitt innerhalb von 2,8 Jahren ab Diagnosestellung zum Tode. Bei der
pulmonalen Hypertonie wird zwischen der primaren, idiopathischen Form bisher ungeklarter
Ursache und sekundaren Formen unterschieden, die im Zusammenhang mit anderen
Erkrankungen stehen, ua mit Kollagenosen (Bindegewebserkrankung) aufgrund einer
Sklerodermie. Das CREST-Syndrom ist eine Unterform der Sklerodermie, einer chronisch-
entziindlichen Erkrankung des Gefa®- und Bindegewebssystems von Haut und inneren
Organen. Als Therapie der pulmonalen Hypertonie kommt neben den nicht durch Studien
untersuchten konventionellen Behandlungsformen generell ua die Anwendung von
Prostaglandinen (subkutan Treprostinil; oral Beraprost; intravends Prostazyklin, zB
Epoprostenol <Flolan®> oder aerosolisiert lloprost) in Betracht. Die Europaische
Arzneimittelbehérde (EMEA) erkannte lloprost/llomedin® zum Ende des Jahres 2000 den
"Orphan-Drug-Status" zu fir die Behandlung der primaren und einige Formen der sekundaren

pulmonalen Hypertonie, darunter auch der mit Kollagenosen assoziierten Hypertonie. Dabei

bertcksichtigte sie Risiken und Nebenwirkungen einer intravendsen Therapie mit Flolan® (we-
gen kurzer Halbwertszeit des Mittels Anlegen eines zentralen Venendauerkatheters
erforderlich; notwendige Dauertherapie, bei Unterbrechung drohende letale Folgen; regelmafig
Dosissteigerung erforderlich). Der Hersteller von lloprost initiierte daraufhin ua eine 12 Wochen
dauernde Phase llI-Studie (im Folgenden: AIR-Studie) unter Einbeziehung von 203 Patienten
zur Wirksamkeit, Sicherheit und Vertraglichkeit einer verabreichten Inhalationsbehandlung mit
lloprost-Aerosol im Vergleich zur Anwendung von Placebo-Praparaten (Olschewski ua, inhaled
iloprost for severe pulmonary hypertension, New England Journal of Medicine, Vol 347, No 5,

August 1, 2002). Ab September 2001 wurden die Studienergebnisse in Vortragen vorgestellt.

Auf den Antrag der Versicherten (2. Oktober 2001), die Kosten einer inhalativen llomedin®-The-
rapie zu Ubernehmen, holte die Beklagte ein Gutachten des Medizinischen Dienstes der Kran-
kenversicherung (MDK, Dr. L. , 31. Oktober 2001) ein. Im Dezember
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2001 beantragte der Hersteller von lloprost bei der EMEA, lloprost (Ventavis®) zur inhalativen
Anwendung bei primarer pulmonaler Hypertonie und speziellen Formen der sekundaren, ua der
mit Kollagenosen assoziierten Form der pulmonalen Hypertonie im NYHA-Stadium IIl und IV
zuzulassen. Die Versicherte erwarb zur Inhalationsbehandlung llomedin®-Ampullen auf eigene
Kosten aufgrund von Privatrezepten fiir insgesamt 13.169,08 € (17. November 2001,
15. Januar und 19. Marz 2002). Die Beklagte lehnte es ab, die Kosten dieser Therapie zu Uber-
nehmen (Bescheid vom 15. Januar 2002; Widerspruchsbescheid vom 23. Mai 2002). Klage
(Urteil des Sozialgerichts <SG> vom 16. September 2004) und Berufung der Klager, die sich ua
auf Publikationen und Stellungnahmen von Prof. Dr. Seeger, Prof. Dr. Hoeper und PD
Dr. Olschewski stiitzten, sind ohne Erfolg geblieben. Das Landessozialgericht (LSG) hat Gut-
achten aus Parallelverfahren beigezogen und ua ausgefihrt, die Voraussetzungen eines
Kostenerstattungsanspruchs seien nicht erfillt. Die Versicherte habe die Versorgung mit llome-
din® nicht beanspruchen kénnen, da das Mittel nicht zur Therapie ihrer Erkrankung zugelassen
gewesen sei und kein zulassiger zulassungsuberschreitender Arzneimittelgebrauch (Off-Label-
Use) vorgelegen habe. Im Zeitraum ihrer Behandlung habe es an hinreichenden medizinischen
Erkenntnissen Uber einen voraussichtlichen Nutzen der inhalativen llomedin®-Therapie gefehlt
(Urteil vom 21. Juli 2005).

Mit ihrer Revision riigen die Klager die Verletzung von § 2 Abs 1 Satz 3 Flinftes Buch Sozialge-
setzbuch (SGB V) und § 12 Abs 1 Satz 1 SGB V. Sie tragen vor, es liege im Rechtssinne schon
kein Off-Label-Use vor, weil das Mittel lediglich in abweichender Dosierung als eigenstandiges
Produkt unter einem anderen Handelsnamen auf den Markt habe gebracht werden sollen. Der
ATC-Index klassifiziere lloprost als antithrombotisches Mittel und als peripheren Vasodilatator.
Dass sich die Nomenklatur der pulmonalen Hypertonie seit 1998 geandert habe, dndere nichts
an ihrer Qualitat als leistungsrechtliche Einheit fir die gesetzliche Krankenversicherung (GKV).
Nach § 29 Abs 2a Nr 1 Arzneimittelgesetz (AMG) kdnne die Zulassung von Ventavis® flr jedes
der 26 fir die pulmonale Hypertonie unterschiedenen Krankheitsbilder schon durch eine blof3e
Anderungsanzeige erreicht werden, ohne dass es der Neuzulassung bediirfe. Selbst wenn aber
ein Fall des Off-Label-Use vorgelegen habe, sei die Rechtsprechung des Bundessozialgerichts
(BSG, Urteil vom 19. Médrz 2002 - B 1 KR 37/00 R - BSGE 89, 184 = SozR 3-2500 § 31 Nr 8 -
Sandoglobulin®) so zu verstehen, dass jedenfalls aul3erhalb eines Zulassungsverfahrens ein
vielversprechendes Zulassungspotenzial flir das Mittel genlige, um es zu Lasten der GKV zu
verordnen. Ein solches Potenzial habe aber fiir Ventavis® vorgelegen. SchlieRlich habe die
Versicherte Anspruch auf die begehrte Versorgung unter Berlicksichtigung des Beschlusses
des Bundesverfassungsgerichts (BVerfG) vom 6. Dezember 2005 (- B 1 BvR 347/98 - SozR
4-2500 § 27 Nr5 = NZS 2006, 84 = NJW 2006, 891 = MedR 2006, 164 - immunbiologische
Therapie) gehabt.

Der Klager zu 1.) beantragt,
das Urteil des Landessozialgerichts Rheinland-Pfalz vom 21. Juli 2005 und das Urteil des

Sozialgerichts Koblenz vom 16. September 2004 sowie den Bescheid vom 15. Januar
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2002 in der Gestalt des Widerspruchsbescheides vom 23. Mai 2002 aufzuheben und die
Beklagte zu verurteilen, dem Klager zu 1.) 13.169,08 € zu zahlen,

hilfsweise,

unter Zuriuckweisung der Revision der Klagerin zu 2.) das Urteil des
Landessozialgerichts Rheinland-Pfalz vom 21. Juli 2005 aufzuheben und die Sache zur
erneuten Verhandlung und Entscheidung an das Berufungsgericht zurlickzuweisen,

ganz hilfsweise,

das Urteil des Landessozialgerichts Rheinland-Pfalz vom 21. Juli 2005 und das Urteil des
Sozialgerichts Koblenz vom 16. September 2004 sowie den Bescheid vom 15. Januar
2002 in der Gestalt des Widerspruchsbescheides vom 23. Mai 2002 aufzuheben und die
Beklagte zu verurteilen, den Klagern 13.169,08 € zu zahlen,

auBerst hilfsweise,

das Urteil des Landessozialgerichts Rheinland-Pfalz vom 21. Juli 2005 aufzuheben und
die Sache zur erneuten Verhandlung und Entscheidung an das Berufungsgericht zurtick-

zuverweisen.

Die Klagerin zu 2.) beantragt,

das Urteil des Landessozialgerichts Rheinland-Pfalz vom 21. Juli 2005 und das Urteil des
Sozialgerichts Koblenz vom 16. September 2004 sowie den Bescheid vom 15. Januar
2002 in der Gestalt des Widerspruchsbescheides vom 23. Mai 2002 aufzuheben und die
Beklagte zu verurteilen, den Klagern 13.169,08 € zu zahlen,

hilfsweise,

das Urteil des Landessozialgerichts Rheinland-Pfalz vom 21. Juli 2005 aufzuheben und
die Sache zur erneuten Verhandlung und Entscheidung an das Berufungsgericht zurtick-

zuverweisen.

Die Beklagte beantragt,

die Revisionen zurlickzuweisen.

Sie halt die angefochtene Entscheidung fir zutreffend.

Die zulassigen Revisionen sind nicht begriindet. Zu Recht hat das LSG die Berufung der Klager
gegen das SG-Urteil zurlickgewiesen, denn die Klager konnen von der Beklagten nicht die Zah-
lung von 13.169,08 € aus § 13 Abs 3 Satz 1 SGB V (idF des Art 5 Nr 7 Buchst b Sozialgesetz-
buch - Neuntes Buch - <SGB IX> Rehabilitation und Teilhabe behinderter Menschen vom
19. Juni 2001, BGBI | 1046) verlangen. Inhaber eines Kostenerstattungsanspruchs kénnte nur
der Klager zu 1.) als Sonderrechtsnachfolger der Versicherten gemafl § 56 Abs 1 Satz 1 Nr 1

Erstes Buch Sozialgesetzbuch (SGB |), nicht aber die Klagerin zu 2.) als Miterbin gemeinsam

Available on the B 5.
D App Store

JLaw — fir Android JLaw — fir iOS

JLaw — Gesetze und Urteile

Kostenlos mobile A

Uber 200 Gesetze
Uber 100.000 Urteile

1ZINYPsa8 HYIN JF eLg §§ YoeU Juequale( S[e PUls SUN[WWEeSS[19)1() 9P [ ], YoNY :SIOMUIE]


https://itunes.apple.com/de/app/apple-store/id1071207904?pt=117423805&ct=Stamped_PDFs&mt=8
https://play.google.com/store/apps/details?id=marly.jlaw
https://www.prinz.law
http://www.marly.de

10

11

Matthias Prinz

Rechtsanwalt www.prinz.law

-5-

mit dem Klager zu 1.) sein (dazu 1.). Auch als Sonderrechtsnachfolger steht dem Klager zu 1.)
aber kein Zahlungsanspruch zu, da die Voraussetzungen des Kostenerstattungsanspruchs
nicht erflllt sind. Die Versicherte hatte gegen die Beklagte keinen Anspruch auf Versorgung mit
llomedin® (dazu 2.).

1. Der Klager zu 1.) ist Sonderrechtsnachfolger der Versicherten hinsichtlich des geltend ge-
machten Kostenerstattungsanspruchs aus § 13 Abs 3 Satz 1 SGB V. Das folgt aus § 56 Abs 1
Satz 1 Nr 1 SGB |. Danach stehen beim Tode des Berechtigten fallige Anspriiche auf laufende
Geldleistungen an erster Stelle dem Ehegatten zu, wenn dieser mit der Berechtigten zur Zeit
ihres Todes in einem gemeinsamen Haushalt gelebt hat. So lag es beim Klager zu 1.). Zur Zeit
des Todes der Versicherten lebte er als Ehegatte mit ihr in einem gemeinsamen Haushalt. Bei
dem geltend gemachten Kostenerstattungsanspruch handelt es sich auch um einen falligen
Anspruch auf laufende Geldleistungen. Nach der Rechtsprechung des Senats ist der Kostener-
stattungsanspruch auf Geldleistungen gerichtet (vgl zuletzt ausfiihrlich Senat, Urteil vom
18. Juli 2006 -B 1 KR 24/05R - zur Veréffentlichung vorgesehen, mwN). Bestand ein

Kostenerstattungsanspruch, war er mit seinem Entstehen fallig (§ 41 SGB I).

Der Kostenerstattungsanspruch ist im Rechtssinne auf "laufende" Geldleistungen gerichtet.
§ 56 SGB | ist in diesem Sinne bei Todesfallen in der Zeit ab dem 2. Januar 2002 auszulegen.
Die Regelung ist einer weiten Auslegung zuganglich. Sie kann sogar als Basis einer Analogie
dienen (vgl dazu BSG SozR 1500 § 75 Nr 44 S 48). Den Begriff der laufenden Geldleistungen,
dem der Begriff der "einmaligen" Geldleistung gegenubersteht, definiert das Gesetz nicht. Nach
den Gesetzesmaterialien (Entwurf der Bundesregierung zum SGB I, BT-Drucks 7/868 S 31, zu
§48) handelt es sich um Leistungen, die regelmalig wiederkehrend fiir bestimmte
Zeitabschnitte gezahlt werden; sie verlieren ihren Charakter nicht dadurch, dass sie verspatet
oder als zusammenfassende Zahlung fir mehrere Zeitabschnitte geleistet werden. Das kommt
auch fiur alle Kostenerstattungsanspriiche nach dem Recht der GKV bei Systemmangel (§ 13
Abs 3 Satz1 SGBV; §15 Abs 1 SGB IX) in Betracht. Sie knlipfen daran an, dass der
Berechtigte regelmafig zu einer Vorfinanzierung flir mehrere Zeitabschnitte gezwungen ist (vg/
nédher zum Erfordernis der Vorfinanzierung zuletzt Senat, Urteil vom 18. Juli 2006 - B 1 KR
24/05 R - zur Veréffentlichung vorgesehen, mwN). Dem Zweck der Sonderrechtsnachfolge in
§ 56 SGB | wird es in besonderem Male gerecht, diesen Kostenerstattungsanspruch als einen
Anspruch auf laufende Geldleistungen anzusehen. Es beschrankt in aller Regel die
Lebensfiihrung nicht nur des Leistungsberechtigten, sondern aller Familienangehérigen, die mit
ihm in einem gemeinsamen Haushalt leben, wenn Anspriche auf laufende Geldleistung nicht
rechtzeitig erfillt werden (vgl Entwurf der Bundesregierung, BT-Drucks 7/868 S 33 zu den
§§ 56 bis 59). Das gilt in gleicher Weise regelmaRig fir die Falle, in denen die Krankenkasse
ihre Pflicht zur Naturalleistungsgewahrung (§ 2 Abs 2 und § 13 Abs 1 SGB V) nicht erfullt, der
Versicherte sich deshalb die zu beanspruchende Leistung selbst beschafft, vorfinanziert und
spater die Kostenerstattung von der Krankenkasse erstreitet. Um die dadurch entstandene Be-

nachteiligung auszugleichen, sieht § 56 SGB | in Abweichung vom Erbrecht, aber in Uberein-
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stimmung mit Vorschriften des bis zum Inkrafttreten des SGB | geltenden Rechts und mit der
Funktion solcher Leistungen eine Sonderrechtsnachfolge vor. Der Schutzbedarf der durch die
Vorschriften der Sonderrechtsnachfolge erfassten Personen hat zwischenzeitlich noch dadurch
zugenommen, dass § 183 Satz 1 Sozialgerichtsgesetz (SGG; hier idF durch Art 1 Nr 61 des
Sechsten SGG-Anderungsgesetzes <6. SGGAndG> vom 17. August 2001, BGBI | 2144) seit
dem 2. Januar 2002 allein Sonderrechtsnachfolger hinsichtlich der Gerichtskosten privilegiert,
wahrend sonstige Rechtsnachfolger nach § 183 Satz 2 SGG Kostenfreiheit nur in dem Rechts-

zug haben koénnen, in dem sie das Verfahren aufnehmen.

Der Vorbehalt abweichender Regelungen (§ 37 SGB I; vgl dazu zuletzt Senat, Urteil vom
18. Juli 2006 - B 1 KR 24/05 R -) steht dem Auslegungsergebnis nicht entgegen. Allerdings
hatte das vor Inkrafttreten des SGB | geltende Recht der Reichsversicherungsordnung (RVO)
fur die GKV - anders als flr das Recht der gesetzlichen Unfall- und Rentenversicherung (vg/
hierzu § 630 und § 1288 RVO, dementsprechend § 65 Angestelltenversicherungsgesetz und
§ 88 Reichsknappschaftsgesetz) - keine Regelung zur Sonderrechtsnachfolge enthalten.
Deshalb nahm auch die Rechtsprechung des BSG zum alten Rechtszustand an, der galt, wenn
der Sozialleistungsberechtigte vor dem Inkrafttreten des SGB | (1. Januar 1976) gestorben war
(vgl Art 1l § 19 SGB | idF vom 11. Dezember 1975, BGBI | 3015), dass ein Erstattungsanspruch
im Wege der Rechtsnachfolge auf die Erben tbergeht (vgl BSG, Urteil vom 10. Oktober 1978 -
3RK 11/78 - USK 78126). Die bewusst umfassend getroffene Regelung des § 56 SGB |
erfasst dagegen auch das Recht der GKV. Die Besonderheiten dieses Rechtsgebiets erfordern
es nicht, Kostenerstattungsanspriiche von der Sonderrechtsnachfolge nach dem SGB |
auszuschlieBen. Besondere Uberlegungen, die im Recht der Sozialhilfe fiir den Ausschluss der
Sonderrechtsnachfolge in Betracht kommen (vgl dazu BVerwGE 96, 18, 22 ff = Buchholz
435.11 § 58 SGB I Nr 2), greifen insoweit flr den Kostenerstattungsanspruch nach § 13 Abs 3
Satz 1 SGB V und § 15 Abs 1 SGB IX nicht durch.

Der vorliegende Fall unterscheidet sich durch den Tod der Versicherten in der Zeit ab dem
2. Januar 2002, dem Tag des Inkrafttretens des 6. SGGAndG, auch wesentlich von jenem, der
dem Urteil des 9. Senats des BSG vom 10. Dezember 2003 (vgl BSGE 92, 42 ff = SozR 4-3100
§ 35 Nr 3) zugrunde lag. Jener Rechtsstreit betraf die Erstattung von bis zum Tode des Berech-
tigten im Jahr 1999 verauslagten Aufwendungen entsprechend § 18 Abs 3 und 4 Bundesversor-
gungsgesetz (BVG) mit Blick auf Heimpflege nach § 35 Abs 6 BVG. Er war schon vor Inkraft-
treten des 6. SGGANdG rechtshangig geworden, sodass nach dem Ubergangsrecht (Art 17 Abs

1 Satz 2 6. SGGANdG) noch altes Kostenrecht anzuwenden war.

2. Die Voraussetzungen eines - hier allein in Betracht kommenden - Kostenerstattungsan-
spruchs nach § 13 Abs 3 Satz 1 SGB V sind nicht erfilllt. Die Rechtsnorm bestimmt: "Konnte die
Krankenkasse eine unaufschiebbare Leistung nicht rechtzeitig erbringen oder hat sie eine Leis-
tung zu Unrecht abgelehnt und sind dadurch Versicherten fur die selbstbeschaffte Leistung

Kosten entstanden, sind diese von der Krankenkasse in der entstandenen Hohe zu erstatten,
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soweit die Leistung notwendig war." Der Anspruch aus § 13 Abs 3 Satz 1 Fall 1 und 2 SGB V
reicht nicht weiter als ein entsprechender Sachleistungsanspruch des Versicherten gegen seine
Krankenkasse. Er setzt daher im Regelfall voraus, dass die selbst beschaffte Behandlung zu
den Leistungen gehort, welche die Krankenkassen allgemein in Natur als Sach- oder Dienst-
leistung zu erbringen haben (stRspr, vgl zB BSGE 79, 125, 126 f = SozR 3-2500 § 13 Nr 11
S 51f mwN; BSGE 93, 236 = SozR 4-2500 § 27 Nr 1, jeweils RdNr 10 mwN - Visudyne®;
zuletzt Senatsurteil vom 4. April 2006 -B 1 KR 12/04 R- RdNr 12 mwN - D-Ribose, zur
Veréffentlichung vorgesehen und Senatsurteil vom selben Tage - B1 KR 7/05R - RdNr 15
mwN - Tomudex®, zur Verbffentlichung vorgesehen). Unabhangig davon, ob die Versicherte
erst die Entscheidung der Beklagten hatte abwarten mussen, oder ob ihr dies angesichts der
Gesamtumstande nicht zumutbar war (vgl hierzu BSGE 73, 271, 287 = SozR 3-2500 § 13 Nr 4
S 26; BSG SozR 3-2500 § 13 Nr 22 S 105; zuletzt Senat, Urteil vom 4. April 2006 - B 1 KR
7/06 R- RdNr 13 mwN - Tomudex®), fehlte es jedenfalls daran fir den Einsatz des
Arzneimittels llomedin® bei der Versicherten mangels arzneimittelrechtlicher Zulassung (dazu
a). Auch ein Ausnahmefall, in dem sich der Sachleistungsanspruch nach allgemeinen
Grundsatzen (dazu b) oder aufgrund verfassungskonformer Auslegung (dazu c) auf

Fertigarzneimittel im Bereich des sogenannten Off-Label-Use erstreckt, lag nicht vor.

a) Das Fertigarzneimittel llomedin® bedurfte zur Anwendung bei der Versicherten grundsatzlich
der arzneimittelrechtlichen Zulassung flr das Indikationsgebiet, in dem es von der Versicherten
angewendet wurde, um dem Leistungskatalog der GKV zu unterfallen. Fertigarzneimittel sind
mangels ZweckmaRigkeit und Wirtschaftlichkeit (§ 2 Abs 1 Satz 1, § 12 Abs 1 SGB V) nicht von
der Leistungspflicht der GKV nach § 27 Abs 1 Satz 2 Nr 1 und 3, § 31 Abs 1 Satz 1 SGB V um-
fasst, wenn ihnen die erforderliche (§ 21 Abs 1 AMG) arzneimittelrechtliche Zulassung fehit
(stRspr, vgl zuletzt Senatsurteil vom 4. April 2006 - B 1 KR 12/04 R - RdNr 22 mwN - D-Ribose,
zur Veréffentlichung vorgesehen). Eine arzneimittelrechtliche Zulassung in diesem Sinne liegt
nur vor, wenn das Arzneimittel die Zulassung gerade fiir dasjenige Indikationsgebiet besitzt, in
dem es im konkreten Fall eingesetzt werden soll. Das zulassungspflichtige llomedin® hatte im
malgeblichen Zeitraum weder in Deutschland noch EU-weit diese erforderliche Arzneimittelzu-
lassung flr das Indikationsgebiet, fir das es von der Versicherten eingesetzt wurde: llomedin®
war lediglich ua in Deutschland als Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung zur Be-
handlung der Thrombangiitis obliterans (Buerger-Krankheit) zugelassen, nicht aber als Lésung
fur einen Vernebler zur Therapie definierter Falle der pulmonalen Hypertonie. Das genlgt ent-
gegen der Ansicht der Revision nicht, um von einer Anwendung auszugehen, die sich im Be-

reich der arzneimittelrechtlichen Zulassung bewegt.

Ohne Belang ist ebenfalls, dass der in llomedin® verwendete Wirkstoff lloprost unter dem Han-
delsnamen Ventavis® am 16. September 2003 eine europaische Zulassung zur Behandlung
der primaren pulmonalen Hypertonie vergesellschaftet mit den funktionalen Einschrankungen
des NYHA-Stadiums Il erhalten hat. Denn es kommt insoweit auf den Zeitpunkt der Behand-

lung, nicht aber auf einen spateren Zeitpunkt an (stRspr, vgl zB Senat, BSGE 93, 236 = SozR
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4-2500 § 27 Nr 1, jeweils RdNr 18 - Visudyne®; zuletzt Senatsurteil vom 4. April 2006 - B 1 KR
5/05 R - UAE, RdNr 15 - zur Verdffentlichung vorgesehen). Dementsprechend ist es auch
unerheblich, dass nach dem Vorbringen der Revision nach Durchfihrung der
Pharmakotherapie mit llomedin® bei der Versicherten - wohl im Anschluss an die Zulassung
von Ventavis® - der Wirkstoff lloprost im ATC-Index als peripherer Vasodilatator aufgefiihrt
worden ist, ungeachtet der Frage, ob es sich insoweit um neues, im Revisionsverfahren nicht

zu berucksichtigendes Tatsachenvorbringen handelt.

b) Die Versicherte konnte llomedin® zur Inhalation wegen pulmonaler arterieller Hypertonie bei
CREST-Syndrom im hier maf3geblichen Zeitraum vom 17. November 2001 bis zum 19. Marz
2002 auch nicht nach den Grundsatzen des sogenannten Off-Label-Use beanspruchen. Um
einen Seltenheitsfall, der sich einer systematischen Erforschung entzog (vgl/ dazu Senat,
BSGE 93, 236 = SozR 4-2500 § 27 Nr 1, jeweils RdNr 21 - Visudyne®), handelte es sich nicht.
Nach der Rechtsprechung des Senats (grundlegend BSGE 89, 184, 191 f = SozR 3-2500 § 31
Nr 8 S 36 - Sandoglobulin®) kommt im Ubrigen die Verordnung eines Medikaments in einem
von der Zulassung nicht umfassten Anwendungsgebiet grundsatzlich nur in Betracht, wenn es
1.) um die Behandlung einer schwerwiegenden (lebensbedrohlichen oder die Lebensqualitat
auf Dauer nachhaltig beeintrachtigenden) Erkrankung geht, wenn 2.) keine andere Therapie
verflugbar ist und wenn 3.) aufgrund der Datenlage die begriindete Aussicht besteht, dass mit

dem betreffenden Praparat ein Behandlungserfolg (kurativ oder palliativ) erzielt werden kann.

Die Versicherte litt an einer schwerwiegenden Erkrankung im Sinne der ersten Voraussetzung.
Allerdings kann nicht jede Art von Erkrankung den Anspruch auf eine Behandlung mit dazu
nicht zugelassenen Arzneimitteln begriinden, sondern nur eine solche, die sich durch ihre
Schwere oder Seltenheit vom Durchschnitt der Erkrankungen abhebt. An dieser
Rechtsprechung halt der Senat trotz in der Literatur gedul3erter Kritik (Becker, SGb 2004, 594;
Francke/Hart, SGb 2003, 653, 658 ff; Goecke, NZS 2006, 291, Hart, SGb 2005, 649;
Schimmelpfeng-Schiitte, MedR 2004, 655; dies GesR 2006, 12; Wolk, ZMGR 2006, 3) fest.
Denn der sogenannte Off-Label-Use bedeutet, Arzneimittel ohne die arzneimittelrechtlich
vorgesehene Kontrolle der Sicherheit und Qualitat einzusetzen, die in erster Linie Patienten vor
inakzeptablen unkalkulierbaren Risiken fir die Gesundheit schitzen soll (vgl hierzu Senat
BSGE 95, 132 RdNr 18 = SozR 4-2500 § 31 Nr 3 RdNr 25 mwN - Wobe-Mugos E). Ausnahmen
kénnen nur in engen Grenzen aufgrund einer Guterabwagung anerkannt werden, die der
Gefahr einer krankenversicherungsrechtlichen Umgehung arzneimittelrechtlicher
Zulassungserfordernisse entgegenwirkt, die Anforderungen des Rechts der GKV an Qualitat
und Wirksamkeit der Arzneimittel (§2 Abs1 und §12 Abs1 SGB V) beachtet und den
Funktionsdefiziten des Arzneimittelrechts in Fallen eines unabweisbaren, anders nicht zu
befriedigenden Bedarfs Rechnung tragt (vg/ BSGE 89, 184, 190 ff = SozR 3-2500 § 31 Nr 8
S 34 ff; BSGE 95, 132 RdNr 17 f = SozR 4-2500 § 31 Nr 3 RdNr 24 f mwN; von Waulffen,
Festschrift fir Wiegand, 2003, 161, 174; Hauck, Arzneimittel & Recht <A&R> 2006, 147, 148 f).
Die nach den bindenden Feststellungen des LSG (vgl § 163 SGG) lebensbedrohliche
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sekundare pulmonale Hypertonie bei CREST-Syndrom im Stadium IV entspricht diesen

Anforderungen.
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Jedenfalls die dritte Voraussetzung fir einen Off-Label-Use zu Lasten der GKV ist indessen
nicht erfllt: Aufgrund der Datenlage bestand keine hinreichend begriindete Aussicht auf einen
Behandlungserfolg. Das LSG hat den Rechtsmalstab fiir die Prifung der hinreichenden Er-
folgsaussichten nicht verkannt. Nach der von ihm zu Recht weiterhin zugrunde gelegten Recht-
sprechung des Senats (BSGE 89, 184, 192 = SozR 3-2500 § 31 Nr 8 S 36 - Sandoglobulin®)
kann von hinreichenden Erfolgsaussichten dann ausgegangen werden, wenn Forschungser-
gebnisse vorliegen, die erwarten lassen, dass das Arzneimittel fir die betreffende Indikation
zugelassen werden kann. Dies kann angenommen werden, wenn entweder (a) die Erweiterung
der Zulassung bereits beantragt worden ist und Ergebnisse einer kontrollierten klinischen Pri-
fung der Phase lll (gegeniiber Standard oder Placebo) veréffentlicht worden sind und eine kli-
nisch relevante Wirksamkeit respektive einen klinisch relevanten Nutzen bei vertretbaren Risi-
ken belegen oder (b) auflerhalb eines Zulassungsverfahrens gewonnene Erkenntnisse
verdffentlicht worden sind, die Gber Qualitdt und Wirksamkeit des Arzneimittels in dem neuen
Anwendungsgebiet zuverlassige, wissenschaftlich nachprifbare Aussagen zulassen und auf-
grund derer in den einschlagigen Fachkreisen Konsens Uber einen voraussichtlichen Nutzen in

dem vorgenannten Sinne besteht.

Diese Voraussetzungen knipfen an die arzneimittelrechtlichen Zulassungsvoraussetzungen
der §§ 21 ff AMG an und bericksichtigen ua, dass flir den Regelfall des § 22 Abs 2 AMG das
Arzneimittel nach dem jeweils gesicherten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
ausreichend geprift und die angegebene therapeutische Wirksamkeit nach dem jeweils
gesicherten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse vom Antragsteller zureichend
begriindet sein muss (vgl im Ergebnis §25 Abs2 Nr2 und 4 AMG), um mit den
Zulassungsunterlagen Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit des Mittels hinreichend
darzutun. Mit dem unbestimmten Rechtsbegriff des "jeweils gesicherten Standes der
wissenschaftlichen  Erkenntnisse" verweist der Gesetzgeber auf aullerrechtliche
Erkenntnisquellen, um sicherzustellen, dass die Zulassung im Interesse der
Arzneimittelsicherheit auf der Grundlage des jeweils aktuellen Wissensstandes erfolgt. Den
aullerrechtlichen Erkenntnisquellen und den ihre Ergebnisse rezipierenden Verwaltungsvor-
schriften hat die Rechtsprechung zum Arzneimittelzulassungsrecht (vg/ OVG Berlin, Urteil vom
25. November 1999, Az: 5 B 11.98, juris Dokument Nr MWRE106300000) entnommen, dass
sich die klinische Prifung bis zur Zulassungserteilung regelmafig in drei Phasen gliedert: Zu-
nachst wird an einer kleinen Zahl gesunder Probanden die Vertraglichkeit der Substanz beim
Menschen untersucht mit ersten Informationen iber Pharmakokinetik und Stoffwechsel. Recht-
fertigen die Befunde dieser Phase | die weitere Untersuchung der Prifsubstanz, wird in einer
Phase Il an einer begrenzten Zahl von etwa 100 bis 200 Patienten versucht, die pharmakody-
namische Wirkung des Arzneimittels therapeutisch bzw diagnostisch zu objektivieren. Diese
Studie dient dazu, Hinweise auf erwiinschte und unerwiinschte Wirkungen, die Indikationen und
Kontraindikationen zu finden sowie die richtige Dosierung des Arzneimittels zu ermitteln. Die
gewonnenen Daten stellen die Grundlage fiir die Planung der Phase IlI-Studie dar; es sollen

Erfahrungen in Bezug auf organisatorische Mangel des Studiendesigns fiir die Phase Il gewon-
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nen werden, um so das Design der kontrollierten Studie festlegen zu kénnen. Die Phase IlI-Stu-
die dient dem eigentlichen Nachweis der therapeutischen Wirksamkeit und der Unbedenklich-
keit der neuen Substanz, der Bestatigung der in der Phase II-Studie gefundenen Hinweise.
Diese konfirmatorische Studie erfordert Versuche an einer grofsen Zahl von Patienten (in der
Regel mehr als 200). Es sind Verum- und Kontrollkollektiv (Vergleichsgruppen mit und ohne
Therapie mit der Testsubstanz) hinreichender GréRRe sowie eine randomisierte (nach dem Zu-
fallsprinzip erfolgte) Zuteilung der Patienten zu den Behandlungsgruppen unverzichtbar. Der
Vergleich dient der Unterscheidung der echten pharmakodynamischen Wirkungen von arz-
neistoffunabhangigen Effekten (vgl insgesamt OVG Berlin, aaO, juris, RdNr 30 ff mwN; vgl auch
zuletzt zB 3. Bekanntmachung zur klinischen Priifung von Arzneimitteln am Menschen vom
10. August 2006. Gemeinsame Bekanntmachung des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte <BfArM> und des Paul-Ehrlich-Instituts, verdffentlicht im Internet unter www.
bfarm.de ab 04. September 2006). Obwohl sich die Phasen der klinischen Prifung tiberschnei-
den kénnen, missen nach diesen Grundsatzen stets alle drei Phasen durchlaufen werden. Er-
gibt die Uberpriifung einer durchgefiihrten Studie - auch der Phase Il - keinen hinreichenden
Beleg fiir einen zu erwartenden Behandlungserfolg in diesem Sinne, fehlt es regelmafllig an der

dritten Voraussetzung fir einen Off-Label-Use zu Lasten der GKV.

Die hierzu vorgebrachten Einwendungen der Revision greifen nicht durch. Insbesondere kann
sie mit ihrem Vorbringen keinen Erfolg haben, es hatten bei Behandlung der Versicherten die
erforderlichen Erkenntnisse in Gestalt der AIR-Studie bereits vorgelegen. Darauf beruhe die
spatere Zulassung von lloprost - als Lésung fir den inhalativen Einsatz im Vernebler unter dem
Handelsnamen Ventavis® flr die primare pulmonale Hypertonie vergesellschaftet mit den funk-
tionellen Einschrankungen des NYHA-Stadiums Ill. Diese Erkenntnisse hatten aber auch
bereits im Zeitraum der inhalativen Behandlung der Versicherten mit lloprost nicht nur die
spater erteilte arzneimittelrechtliche Zulassung des Mittels, sondern -im Wege der
Anderungsanzeige - deren Ausdehnung auf samtliche Formen der pulmonalen Hypertonie in

allen Stadien (also | bis V) gerechtfertigt.

Eine solche Schlussfolgerung hat das LSG gerade nicht vorgenommen, sondern ist im Gegen-
teil - ua aufgrund der Bewertungen im Zulassungsverfahren - von unzureichenden Erkenntnis-
sen zum Behandlungserfolg wahrend der Inhalationstherapie der Versicherten ausgegangen.
Aus Rechtsgrinden ist diese Bewertung nicht zu beanstanden. Das wird schon daran deutlich,
dass nach der Rechtsprechung des Senats die abstrakte Risiko-Nutzen-Abwagung fir ein Arz-
neimittel negativ verlauft, wenn gestitzt auf Versagensgrinde des § 25 Abs 2 Satz 1 Nr 3 bis
5a und 7 AMG bereits eine ablehnende Zulassungsentscheidung des BfArM ergangen ist und
sich zwischenzeitlich keine neuen Erkenntnisse ergeben haben (vgl zuletzt zusammenfassend
Senat, Urteil vom 4. April 2006 - B 1 KR 7/05 R - RdNr 41 mwN - Tomudex®, zur Veréffent-
lichung vorgesehen). Sofern das BfArM die Zulassung eines Arzneimittels aus einem der ge-
nannten Grinde versagt oder die Zulassung widerrufen, zurickgenommen oder dessen Ruhen

nach § 30 AMG angeordnet hat, hat es namlich die Risiken und den Nutzen des konkreten Arz-
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neimittels geprift und als nicht ausreichend nachgewiesen angesehen (vg/ schon BSGE 72,
252 = SozR 3-2200 § 182 Nr 17 - Goldnerz-Aufbaucreme; BSG SozR 3-2500 § 31 Nr 3 -
Edelfosin®; BSG SozR 3-2500 § 31 Nr 7; BSGE 94, 213 = SozR 4-5570 § 30 Nr 1 - Tasmar®).
Entsprechendes gilt, wenn fir ein Arzneimittel im Rahmen der zentralen oder dezentralen
Zulassung auf EU-Ebene die Zulassung verweigert wurde (Senat, Urteil vom 4. April 2006 -
B 1 KR 7/05 R - RdNr 41 - Tomudex®; vgl hierzu Art 12 Abs 2 Verordnung <EG> Nr 726/2004
des Européischen Parlaments und des Rates zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir
die Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung
einer Européischen Arzneimittel-Agentur vom 31. Mérz 2004, ABI EG Nr L 136 vom 30. April
2004 S 1; zuvor Art 12 Abs 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 Tierarzneimitteln und zur Schaffung einer Europdischen Agentur fir die
Beurteilung von Arzneimitteln, ABI L 214 vom 24. August 1993 S 1).

Eine solche teilweise Versagung der Zulassung fir Ventavis® ist darin zu sehen, dass der Her-
steller einen umfassenderen Antrag auf Zulassung - hier: unter Einbeziehung der sekundaren
pulmonalen Hypertonie ua im Zusammenhang mit Kollagenosen und im NYHA-Stadium nicht
nur lll, sondern auch IV - gestellt hatte, die EMEA aber eine Zulassung nur fiir die primare pul-
monale Hypertonie vergesellschaftet mit den funktionellen Einschrankungen des NYHA-Stadi-
ums Il erteilt hat. Ohne dass es einer Vertiefung bedarf, kann jedenfalls keine Rede davon
sein, dass es sich diesbeziglich um bloRe "Nebenpunkte" gehandelt habe, wie sie im
deutschen Recht im Rahmen des § 29 Abs 2a AMG geregelt sind.

Auch soweit die Revision letztlich aus dem Senatsurteil vom 19. Marz 2002 (BSGE 89, 184,
192 = SozR 3-2500 § 31 Nr 8 S 36 - Sandoglobulin®) ableitet, gegenulber der Alternative (a),
den notwendigen Erkenntnissen wahrend eines Zulassungsverfahrens, fordere die Alternative
(b) fur die "Veroffentlichung von Erkenntnissen aufierhalb eines Zulassungsverfahrens" ein
geringeres, von der inhalativen lloprost-Therapie erreichtes Niveau an wissenschaftlichen
Erkenntnissen zum Behandlungserfolg, um einen Off-Label-Use zu Lasten der GKV zu
ermoglichen, muss ihr der Erfolg versagt bleiben. Die Alternative (b) ist hier deshalb in den Blick
zu nehmen, weil die Zulassung fur den Wirkstoff lloprost - als Mittel zur Behandlung der
pulmonalen Hypertonie - erst im Dezember 2001 beantragt wurde, wahrend die erste arztliche
Verordnung und der erste Bezug des Mittels durch die Versicherte bereits am 17. November
2001 erfolgten. Hierzu ist im Rechtlichen klarzustellen, dass die Qualitat der wissenschaftlichen
Erkenntnisse Uber den Behandlungserfolg, die fir eine zulassungsiberschreitende
Pharmakotherapie auf Kosten der GKV nachgewiesen sein muss, wahrend und auf3erhalb
eines arzneimittelrechtlichen Zulassungsverfahrens regelmaRig gleich ist. Der Schutzbedarf der
Patienten, der dem gesamten Arzneimittelrecht zugrunde liegt und - wie dargelegt- in das
Leistungsrecht der GKV einstrahlt, unterscheidet sich in beiden Situationen nicht. Fir den
Schutz der Patienten ist es gleichgliltig, ob die erforderlichen Erkenntnisse innerhalb oder

aullerhalb eines arzneimittelrechtlichen Zulassungsverfahrens gewonnen worden sind.
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Mit Blick auf die konkrete Verordnung von llomedin® als Aerosol fir die pulmonale Hypertonie
bei CREST-Syndrom mit den funktionellen Einschrankungen des NYHA-Stadiums IV hat das
LSG - ausgehend von danach zutreffenden rechtlichen Bewertungen - im Tatsachlichen festge-
stellt, dass es an verdffentlichten Erkenntnissen gefehlt hat, die Gber Qualitat und Wirksamkeit
dieses Mittels in dem neuen Anwendungsgebiet zuverlassige, wissenschaftlich nachprifbare
Aussagen zulassen und aufgrund deren in den einschlagigen Fachkreisen Konsens Uber einen
voraussichtlichen Nutzen in dem vorgenannten Sinne besteht. Das hat das Berufungsgericht
aus den Darlegungen von Dr. J. und insbesondere der Bewertung der AIR-Studie, einer
kontrollierten klinischen Prifung der Phase Il gegentliber Placebo, durch die zustandige Fach-
kommission Committee for Proprietary Medicinal Products (CPMP; heute: Committee for Medi-
cinal Products for Human Use <CHMP>) und die EMEA abgeleitet. Das LSG hatte sich zusatz-
lich auf das MDK-Gutachten von Dr. L. berufen kénnen. Danach ver-
mochte die AIR-Studie weder die Gleichwertigkeit noch Uberlegenheit der inhalativen lloprost-
Therapie gegentber der intravendésen Gabe von Epoprostenol nachzuweisen, da sie die sich
noch im Stadium der Forschung und Erprobung befindliche lloprost-Behandlung nicht mit dieser
Standardtherapie verglich. Das Vorgehen des LSG ist aus Rechtsgriinden schlieRlich auch
nicht etwa deshalb zu beanstanden, weil die EMEA ihre Entscheidung, lloprost gegenliber dem
weitergehenden Antrag nur eingeschrankt zuzulassen, nicht nur auf die nicht ausreichende
Datenlage zur Vertraglichkeit und Wirksamkeit (zB zu geringe Zahl des Kollektivs) des Mittels
nach der AIR-Studie, sondern auch mit Blick auf die intraventse Gabe von Epoprostenol auf die
Bevorzugung einer anderen, in ihrer Wirkung durch Studien gesicherten Therapie gestlitzt hat.
Denn diese Therapiealternative stand jedenfalls der Versicherten zur Verfigung (vgl insgesamt
dazu sogleich unter c). Es entspricht regelmaRig gerade dem aufgezeigten Sinn und Zweck der
Uberprifung der hinreichenden Aussicht auf einen Behandlungserfolg, hierbei Erkenntnisse
des Arzneimittelzulassungsverfahrens zu bertcksichtigen, soweit diese im
Behandlungszeitpunkt vorgelegen haben, wie es das LSG hier unangegriffen aus den
Gesamtumstanden gefolgert hat. Gegen die Feststellungen werden keine durchgreifenden
Revisionsgriinde geltend gemacht. Sie sind fiir den Senat bindend (§ 163 SGG).

c) Etwas anderes ergibt sich auch nicht unter Berlicksichtigung des Verfassungsrechts. Aller-
dings geht die Rechtsprechung des Senats (vgl Urteil vom 4. April 2006 -B 1 KR 7/05R -
RdNr 17 ff - Tomudex®, zur Verdffentlichung vorgesehen) davon aus, dass die Regelungen des
Leistungsrechts der GKV zur Arzneimittelversorgung aufgrund des Beschlusses des BVerfG
vom 6. Dezember 2005 (- 1 BvR 347/98 - SozR 4-2500 § 27 Nr 5 = NZS 2006, 84 = NJW 20086,
891 = MedR 2006, 164 - immunbiologische Therapie) einer verfassungskonformen Auslegung
bedirfen, wenn Versicherte an einer lebensbedrohlichen Erkrankung leiden, bei der die Anwen-
dung der Ublichen Standardbehandlung aus medizinischen Griinden ausscheidet und andere

Behandlungsmaglichkeiten nicht zur Verfligung stehen.

So lag es im Falle der Versicherten nicht, weil fir ihr Leiden die intravendése Gabe von zB

Epoprostenol als eine anerkannte Standardbehandlung in Betracht kam. Das folgt aus den
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Feststellungen des LSG zu den Griinden des fehlenden Konsenses sowie aus den von ihm in
Bezug genommenen Unterlagen in den Akten. Danach sahen CPMP und EMEA in der AIR-Stu-
die nicht nur in klinischer Hinsicht hinreichend signifikante Ergebnisse als nicht gegeben an fir
die Untergruppe der Patienten mit sekundarer pulmonaler Hypertonie einschlieRlich solcher
vergesellschaftet mit Sklerodermie. Vielmehr verwiesen sie auch darauf, dass bei schwer be-
troffenen Patienten (NYHA-Stadium IV) externe Untersuchungen nahe legten, dass die intrave-
ndose Therapie mit Prostazyklin den klinischen Status verbesserte, anders als dies fir die
Inhalationstherapie belegt gewesen sei. Darauf nimmt in der Sache auch die von den Klagern
vorgelegte Stellungnahme von PD Dr. Olschewski vom 31. Dezember 2003 Bezug. Schon das
erste MDK-Gutachten von Dr. L. vom 31. Oktober 2001 hatte unter Hinweis
auf Literaturstellen herausgestellt, eine intravendse Gabe von Prostazyklin sei die durch Stu-
dien in ihrer Wirksamkeit belegte Standardtherapie bei einem Krankheitsbild wie demjenigen
der Versicherten. Dazu zahle die Gabe von Epoprostenol, das zur Behandlung der schweren,
sekundaren pulmonalen Hypertonie auf dem Boden einer Sklerodermie in den USA, Kanada,
der Schweiz, den Niederlanden, Danemark, Osterreich und Italien zugelassen sei. Die
Richtigkeit dieser Einschatzung wird im Nachhinein durch den von den Klagern vorgelegten
Therapiealgorithmus bestatigt. Er sieht - abgesehen von den Fallen eines positiven akuten
Vasoreaktionstests, in denen eine orale CCB-Gabe mdglich ist, - als Behandlungsstandard bei
Erkrankungen des Stadiums NYHA IV die intravendése Gabe von Epoprostenol, Bosentan,
Treprostenil oder lloprost vor (Galie ua, Journal of the American College of Cardiology, Bd 43
Nr 12 Suppl S, 16. Juni 2004, S 81S ff).

Zu Recht verwies Dr. L. auf die Mdglichkeit, das seinerzeit nicht in
Deutschland zugelassene Epoprostenol Uber § 73 Abs 3 AMG ausnahmsweise zu Lasten der
GKYV aus auslandischen Staaten zu beziehen, in denen die erforderliche Zulassung vorlag und
bei denen eine hinreichende Qualitat des Mittels gesichert war. Nach der Rechtsprechung des
Senats ist bei akut lebensgefahrlichen Erkrankungen, bei denen eine Behandlungsalternative
fehlt, ein solches Vorgehen unter Beachtung der gesetzlichen Rahmenbedingungen mdglich
(vgl im Einzelnen Senat, Urteil vom 4. April 2006 -B1KR 7/05R- Tomudex®, zur
Verdéffentlichung vorgesehen). Die dort umschriebenen Voraussetzungen fiir die Behandlung
der Versicherten mit dem -im Rahmen arzneimittelrechtlich zulassiger Einzelimporte zu
beschaffenden - Epoprostenol waren bei der in absehbarer Zeit tddlich verlaufenden
Erkrankung der Versicherten erfiillbar gewesen. Denn es bestand abstrakt und konkret eine
hinreichend abgesicherte Erfolgswahrscheinlichkeit der intravendsen Therapie. Nach den MDK-
Gutachten fiel die Abwagung der Vorteile und Risiken positiv aus, sodass nach der Recht-

sprechung des Senats eine Versorgung mit Epoprostenol in Betracht gekommen ware.

Konnte die Versicherte aber - entsprechend der von Anfang an geaullerten Ansicht des MDK -
rechtmaRig auf die Behandlung mit Epoprostenol verwiesen werden, fur die die Beklagte hatte
einstehen mussen, verbleibt fir eine erweiternde Auslegung der §§ 27, 31 SGB V aus verfas-
sungsrechtlichen Griinden (vgl dazu nochmals BVerfG SozR 4-2500 § 27 Nr 5 RdNr 24; Senat,
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Urteil vom 4. April 2006 - B 1 KR 7/05 R - RdNr 17 ff - Tomudex®, zur Verbéffentlichung vorge-
sehen) kein Raum. Denn die Anwendung dieser Grundsatze setzt voraus, dass bezlglich der
Krankheit eine allgemein anerkannte, medizinischem Standard entsprechende Behandlung ge-
rade nicht zur Verfigung steht. Das aber war bei der Versicherten wegen der Be-

handlungsmdglichkeit mit Epoprostenol nicht der Fall.

Zu Unrecht meint die Revision insoweit, die Versicherte habe sich mit Blick auf die erst durch
das Senats-Urteil vom 4. April 2006 (B 1 KR 7/05 R - Tomudex®) erfolgte Klarung der Verord-
nungsfahigkeit von Importarzneimitteln zu Lasten der GKV auf Vertrauensschutz berufen kén-
nen. Dieses Vorbringen verkennt, dass zu der Zeit, als sich die Versicherte dieses Mittel selbst
beschaffte, eine hdchstrichterliche Rechtsprechung, auf die sich ein Vertrauen in die Verord-
nungsfahigkeit von llomedin® aulierhalb der zugelassenen Indikation hatte stlitzen kénnen, mit
Blick auf die Hinweise im Urteil des 8. Senats des BSG vom 30. September 1999 (BSGE 85,
36, 50 ff = SozR 3-2500 § 27 Nr 11 S 51 ff - SKAT, zur Entwicklung der Rechtsprechung vgl
Hauck, A&R 2006, 147 ff) nicht existierte. Das Senats-Urteil vom 19. Marz 2002 (BSGE 89, 184
= SozR 3-2500 § 31 Nr 8 - Sandoglobulin®) lag am letzten Tag der Selbstbeschaffung, dem 19.
Mérz 2002, noch nicht vor. Erst am 18. Mai 2004 (BSGE 93, 1 = SozR 4-2500 § 31 Nr 1
- Immucothel®) hat der Senat im Ubrigen entschieden, dass ein in Deutschland nicht
zugelassenes Arzneimittel trotz seiner Zulassung in einem anderen Mitgliedstaat der
Européaischen Union grundsatzlich nicht zu Lasten der GKV verordnet werden darf, wenn es
weder das zentrale noch das dezentrale europarechtliche Anerkennungsverfahren durchlaufen
hat, sondern lediglich im Einzelfall nach § 73 Abs 3 Satz1 AMG importiert werden darf.
Ausnahmen von diesem Grundsatz hat der Senat dann in den Urteilen vom 19. Oktober 2004
(BSGE 93, 236 = SozR 4-2500 § 27 Nr1 - Visudyne®) und aus verfassungsrechtlichen
Grunden -wie erwahnt- vom 4. April 2006 (B1KR 7/06R - Tomudex®) zugelassen.
Vorliegend kommt hinzu, dass der MDK bereits in seinem ersten Gutachten vom 31. Oktober
2001 auf die Mdglichkeit der Verordnung von Epoprostenol als Standardtherapie hingewiesen

hat und sich die Beklagte spater darauf berufen hat.

3. Fur die Kostenentscheidung ist abweichend vom Grundsatz der einheitlichen
Kostenentscheidung zwischen dem Hauptbegehren des Klagers zu 1.) (= Zahlung an sich als
Sonderrechtsnachfolger) und seinem Hilfsbegehren (= Zahlung an die Erbengemeinschaft,
bestehend aus ihm und der Klagerin zu 2.) zu trennen. Das folgt aus dem Regelungssystem der
Kostenentscheidungen nach § 193 SGG und § 197a SGG. Danach gilt grundséatzlich entweder
das System flr kostenrechtlich privilegierte Beteiligte (§ 183 Satz 1, §§ 184 bis 195 SGG) oder
das System flr die sonstigen Beteiligten (§ 197a SGG; Gerichtskostengesetz <GKG>; §§ 154
bis 162 Verwaltungsgerichtsordnung <VwGO>). Ist bei einem Streit mit einheitlichem
Streitgegenstand in einer Instanz ein kostenrechtlich Privilegierter Hauptbeteiligter (Klager oder
Beklagter), greift - auch bei subjektiver Klagehaufung mit einem nicht Kostenprivilegierten - die
Regelung fur Kostenprivilegierte ein (vgl BSG, Beschluss vom 29. Mai 2006 - B 2 U 391/05 B -
zur Veréffentlichung vorgesehen). Sind dagegen in Fallen objektiver Klagehaufung (§ 56 SGG)
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die Hauptbeteiligten hinsichtlich des einen Streitgegenstands nicht kostenprivilegiert, wohl aber
zumindest einer der Hauptbeteiligten hinsichtlich des anderen, besteht kein Grund, zu einer
Kostenprivilegierung flir beide Streitgegenstande zu gelangen, obwohl eine Trennung mdglich
ist (vgl Hauck in Zeihe, SGG, Stand 1. Mai 2006, § 197a RdNr 4). Vielmehr ist bei der
Kostenentscheidung zwischen den Streitgegenstéanden zu differenzieren. Dabei ist es ohne
Belang, ob die objektive Klagehdaufung kumulativ ist oder im Rahmen einer Eventualklage
erfolgt, Gber die zu entscheiden ist (so auch BSG, Beschluss vom 26. Juli 2006 - B 3 KR 6/06

B - zur Veréffentlichung vorgesehen).

Im vorliegenden Fall geht es um eine objektive Eventualklagehaufung. Bezlglich seines Haupt-
und ersten Hilfsbegehrens ist der Klager zu 1.) als Sonderechtsnachfolger nach § 183 Satz 1
SGG kostenfrei. Insoweit beruht die Kostenentscheidung auf § 193 SGG. Hinsichtlich seiner
weiteren Hilfsbegehren ist der Klager zu 1.) dagegen - ebenso wie die Klagerin zu 2.) beziglich
ihrer Begehren - als Miterbe, der im ersten Rechtszug in das Verfahren eingetreten ist, im Revi-
sionsverfahren nicht kostenprivilegiert (§ 183 Satz2 SGG). Fir diesen Streitgegenstand
werden Kosten nach den Vorschriften des GKG erhoben und die §§ 154 bis 162 VwGO sind
entsprechend anzuwenden. Insoweit stitzt sich die Kostenentscheidung auf die entsprechende
Anwendung von § 154 Abs 2 und § 159 Satz 2 VwGO. Nach letzterer Norm kénnen die Kosten
mehreren Personen als Gesamtschuldnern auferlegt werden, wenn das streitige
Rechtsverhaltnis diesen Personen - dem kostenpflichtigen Teil - gegenlber nur einheitlich
entschieden werden kann. So liegt es hier. Uber die kombinierte Anfechtungs- und
Leistungsklage der Klager zu 1.) und 2.) kann ihnen gegeniber mit Blick auf die darin
enthaltene Gestaltungsklage nur einheitlich entschieden werden. Bei der im Rahmen von § 159
Satz 2 VwGO zu treffenden Ermessensentscheidung (vgl dazu BVerwG NVwZ-RR 2001, 143;
Hauck in Zeihe, aaO, Nach § 197a, § 159 VwGO RdNr 9 mwN) ist zu bericksichtigen, dass

beide Klager hinsichtlich des hier mafigeblichen Streitgegenstands vergleichbar aktiv gewesen

sind.
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