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BUNDESSOZIALGERICHT

Beschluss

in dem Rechtsstreit

Az: B 1 KR 33/04 B

Prozessbevollmachtigte: ,

gegen
Barmer Ersatzkasse,
Lichtscheider Straflte 89-95, 42285 Wuppertal,

Beklagte und Beschwerdegegnerin.

Der 1. Senat des Bundessozialgerichts hat am 23. Mai 2005 durch den
Prasidenten von Wulffen sowiedie Richter Prof.Dr. Schlegel

und Dr. Kretschmer

beschlossen:
Die Beschwerde der Klagerin gegen die Nichtzulassung der Revision im Urteil
des Landessozialgerichts Nordrhein-Westfalen vom 12. Februar 2004 wird als

unzulassig verworfen.

AuBergerichtliche Kosten des Beschwerdeverfahrens sind nicht zu erstatten.
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Grinde:

Die 1952 geborene, bei der beklagten Krankenkasse versicherte Klagerin leidet an einer primar
chronisch progredienten Multiplen Sklerose. Bis zum 31. Dezember 2001 wurde sie von der
Beklagten mit intravends zu verabreichenden Immunglobulinen (Gammaglobulinen) versorgt.
Mit Bescheid vom 3. Januar 2002 lehnte die Beklagte die Versorgung der Klagerin mit dem
Immunglobulinpraparat Sandoglobulin®, das eine Arzneimittelzulassung vor allem fiir die Be-
handlung von Immunmangelkrankheiten, Myelomen oder chronischer Leukamie, nicht jedoch
fur die Multiple Sklerose besitzt, dartber hinaus ab. Widerspruch, Klage und Berufung der Kila-
gerin hiergegen sind erfolglos geblieben. Das Landessozialgericht (LSG) hat im Wesentlichen
ausgeflhrt, es I&gen keine gesicherten Erkenntnisse Uber die Wirksamkeit der Behandlung der
bei der Klagerin vorliegenden Erkrankung mit dem Arzneimittel Sandoglobulin® vor. Dies habe
das Bundessozialgericht (BSG) in einem vergleichbaren Fall mit Urteil vom 19. Marz 2002
(BSGE 89, 184 = SozR 3-2500 § 31 Nr 8) bereits festgestellt. Neue, seit der Entscheidung des
BSG gefertigte klinische Studien oder neu gewonnene medizinische Erkenntnisse, die zu Kon-
sens in Fachkreisen geflhrt hatten, lagen nicht vor. Es lielen sich deshalb keine nachprifbaren
Aussagen Uber Qualitat und Wirksamkeit des Arzneimittels Sandoglobulin® in Bezug auf die
Krankheit der Klagerin treffen. Entgegen der Ansicht der Klagerin sei dieser Nachweis auch
nicht deshalb erbracht worden, weil nach ihrem Vorbringen auf Grund der Anwendung des Arz-
neimittels (bis Ende 2001) und des anschlieRenden "unfreiwilligen" Absetzens die Wirksamkeit
des Medikaments in ihrem Falle nachgewiesen sei. Zuverlassige, wissenschaftlich nachprifbare
Aussagen hinsichtlich Qualitdt und Wirksamkeit des Arzneimittels in dem neuen Anwendungs-
gebiet seien nach der Rechtsprechung des BSG an einem objektiven, wissenschaftlich begriin-
deten Malistab zu messen und schléssen deshalb die Bericksichtigung im Einzelfall gewonne-
ner Erkenntnisse aus. Medizinisch-wissenschaftliche Aussagen lieBen sich zuverlassig erst

dann treffen, wenn eine breit angelegte klinische Prifung der Wirksamkeit durchgeflihrt worden

sei. Auch bei unterstellter Besserung bzw Stabilisierung des Gesundheitszustandes der Klagerin
unter der Therapie mit Sandoglobulin® und Verschlechterung bei Absetzen des Medikaments
lasse sich der Beweis der Wirksamkeit der Behandlung mit diesem Arzneimittel im wissen-
schaftlichen Sinne nicht fihren (Urteil vom 12. April 2004).

Das LSG hat die Revision nicht zugelassen. Hiergegen wendet sich die Klagerin mit ihrer Be-

schwerde, mit der sie eine grundsatzliche Bedeutung der Sache geltend macht.

Die Beschwerde ist unzuldssig. Sie genugt nicht den Begriindungserfordernissen des § 160a
Abs 2 Satz 3 des Sozialgerichtsgesetzes (SGG).
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1. Soll die Revision wie vorliegend nach § 160 Abs 2 Nr 1 SGG wegen grundsatzlicher Bedeu-
tung der Rechtssache zugelassen werden, muss in der Beschwerdebegrindung die grundsatz-
liche Bedeutung dargelegt werden (vgl § 160a Abs 2 Satz 3 SGG). Hierzu ist es erforderlich,
eine Rechtsfrage klar zu formulieren und aufzuzeigen, dass sie Uber den Einzelfall hinaus-
gehende Bedeutung besitzt, und dass die Rechtsfrage klarungsbeduirftig sowie klarungsfahig ist,
dh sie im Falle der Zulassung der Revision entscheidungserheblich ware. Eine Rechtsfrage, die
das BSG bereits entschieden hat, ist nicht mehr klarungsbedurftig und kann somit keine grund-
satzliche Bedeutung haben, es sei denn, die Beantwortung der Frage ist aus besonderen Grin-
den klarungsbedirftig geblieben oder erneut geworden; das muss substanziiert vorgetragen
werden (BSG SozR 3-1500 § 160a Nr 21 S 38 mwN). Diesen Anforderungen genlgt die Be-
schwerdebegriindung nicht mit der sinngemaR aufgeworfenen Frage, ob ein sog "Auslassver-
such" geeignet sei, im Rahmen eines Off-Label-Use den erforderlichen Wirksamkeitsnachweis

zu erbringen.

Der erkennende Senat hat in seiner Entscheidung zum Off-Label-Use vom 19. Marz 2002
(BSGE 89, 184, 191 f = SozR 3-2500 § 31 Nr 8 S 36 f) allgemein bereits die Voraussetzungen
dargelegt, unter denen ein zugelassenes Arzneimittel zu Lasten der Krankenversicherung
aullerhalb des Anwendungsgebiets verordnet werden darf, auf das sich die Arzneimittelzulas-
sung erstreckt. Die Verordnung eines Medikaments in einem von der Zulassung nicht umfassten
Anwendungsgebiet kommt danach nur in Betracht, wenn es (1) um die Behandlung einer
schwer wiegenden (lebensbedrohlichen oder die Lebensqualitat auf Dauer nachhaltig beein-
trachtigenden) Erkrankung geht, wenn (2) keine andere Therapie verfugbar ist und wenn (3) auf
Grund der Datenlage die begriindete Aussicht besteht, dass mit dem betreffenden Praparat ein
Behandlungserfolg (kurativ oder palliativ) erzielt werden kann. Damit Letzteres angenommen
werden kann, miussen Forschungsergebnisse vorliegen, die erwarten lassen, dass das Arznei-
mittel flr die betreffende Indikation zugelassen werden kann. Von hinreichenden Forschungs-
ergebnissen kann nach der Rechtsprechung des Senats ausgegangen werden, wenn

- entweder die Erweiterung der Zulassung bereits beantragt ist und die Ergeb-
nisse einer kontrollierten klinischen Prifung der Phase Ill (gegenuber Standard
oder Placebo) verdffentlicht sind und eine klinisch relevante Wirksamkeit re-
spektive einen Kklinisch relevanten Nutzen bei vertretbaren Risiken belegen
(1. Alternative)

- oder auferhalb eines Zulassungsverfahrens gewonnene Erkenntnisse
veroffentlicht sind, die Uber Qualitdt und Wirksamkeit des Arzneimittels in dem
neuen Anwendungsgebiet zuverlassige, wissenschaftlich nachprifbare
Aussagen zulassen und auf Grund deren in den einschldgigen Fachkreisen
Konsens Uber einen voraussichtlichen Nutzen in dem vorgenannten Sinne
besteht (2. Alternative).
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Die Beschwerde meint, auch unter Berlcksichtigung der genannten Entscheidung sei bislang
ungeklart und klarungsbediirftig, ob der als Voraussetzung fir eine Off-Label-Use-Verordnung
nachzuweisende Wirksamkeitsbeleg ausschlieBlich mit den im Urteil vom 19. Marz 2004 (ge-
meint: 19. Marz 2002) genannten Nachweisen erbracht werden kénne oder der Wirksamkeits-
nachweis auch anderweitig, insbesondere durch einen Auslassversuch zu erbringen sei. Die
konkret festgestellte Wirksamkeit sei einer generellen Wirksamkeitsbestatigung durch wissen-
schaftliche Studien bei der Anwendung eines Arzneimittels im Off-Label-Use gleichzustellen.
Das BSG sei in seinem Urteil vom 19. Marz 2002 bislang nur auf den generellen Nachweis der
Wirksamkeit eingegangen. Bei der Klagerin sei die Wirksamkeit indessen durch einen unfreiwil-
ligen Auslassversuch nachgewiesen. Der Auslassversuch gelte als wissenschaftlich anerkannte
Methode zum Nachweis unerwiinschter Arzneimittelwirkungen. Er gelte in gleicher Weise fiur

den Nachweis erwiinschter Wirkungen.

Die Beschwerde legt mit diesem Vorbringen die Klarungsbediirftigkeit der aufgeworfenen Frage
nicht in der gebotenen Weise dar, denn sie geht nicht auf die Rechtsprechung des BSG zur
rechtlichen Irrelevanz eines vermeintlich im konkreten Einzelfall erbrachten Nachweises Uber die
Wirksamkeit einer bestimmten Behandlung ein. Der erkennende Senat hat hierzu ua im Urteil
vom 5. Juli 1995 (1 RK 6/95, BSGE 76, 194 = SozR 3-2500 § 27 Nr 5: Remedacen®) bereits
ausgefihrt, dass unter Geltung des Flnften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) fiir die Anwen-
dung noch nicht anerkannter Heilmethoden strengere Anforderungen gelten als vor In-Kraft-
Treten des SGB V: Wahrend nach der Rechtsprechung des BSG zum alten Recht auch der
positive Nachweis eines Behandlungserfolges im Einzelfall fir ausreichend erachtet wurde (vg/
BSGE 63, 102, 105f = SozR 2200 § 368e Nr 11, BSGE 64, 255, 257 = SozR 2200 § 182
Nr 114), sodass die Krankenkassen auch bei einer noch nicht anerkannten Behandlungs-
methode die Kosten Gbernehmen mussten, wenn sie sich im konkreten Einzelfall als wirksam
erwiesen hatte, kann unter Geltung des SGB V nicht mehr auf den Erfolg im Einzelfall abgestellt
werden. § 2 Abs 1 Satz3 SGB V schreibt nunmehr vor, dass Qualitdt und Wirksamkeit der
Leistungen dem allgemein anerkannten Stand medizinischer Erkenntnisse zu entsprechen und

den Fortschritt zu berlcksichtigen haben. In der Regierungsbegrindung zu § 2 Abs 1 SGB V
(BT-Drucks 11/2237, S 157) heildt es dazu ua, der "allgemein anerkannte Stand der medizini-
schen Kenntnisse" schlieRe Leistungen aus, die mit wissenschaftlich nicht anerkannten Metho-
den erbracht werden. Es sei nicht die Aufgabe der Krankenkassen, die medizinische Forschung
zu finanzieren. Dies gelte auch dann, wenn neue Methoden im Einzelfall zu einer Heilung der
Krankheit oder Linderung der Krankheitsbeschwerden fihren (zum Ganzen vgl BSGE 76, 194,
198 f = SozR 3-2500 § 27 Nr 5 S 11: Remedacen®). Hieran hat der erkennende Senat auch in
spateren Entscheidungen festgehalten und ua auch fur Arzneimitteltherapien einen Wirksam-
keitsnachweis Uber den konkreten Einzelfall hinaus verlangt (vg/ zB BSGE 81, 54, 66 = SozR
3-2500 § 135 Nr 4 S 22: "immunbiologische Therapie"; BSGE 86, 54, 64 f = SozR 3-2500 § 135
Nr 14: ASI).
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Hierauf geht die Beschwerde nicht ein. Vielmehr zitiert sie Entscheidungen des BSG (Urteile
vom 22. Juli 1981 - 3 RK 50/97, vom 6. August 1987 und vom 2. November 1991, BSGE 70, 24)
die noch zum Recht der Reichsversicherungsordnung ergangen sind. Sie genlgt damit nicht
den Begriindungserfordernissen des § 160a Abs 2 Satz 3 SGG. Denn eine Rechtsfrage ist in
aller Regel nicht mehr klarungsbeddrftig, wenn sie héchstrichterlich bereits beantwortet ist (BSG
SozR 3-1500 § 160 Nr 8 mwN). Eine solche Rechtsfrage kann nur dann wieder klarungsbedurf-
tig werden, wenn der Rechtsauffassung des BSG in nicht geringfligigem Umfang widersprochen
wird oder wesentlich neue Gesichtspunkte von Gewicht dagegen vorgebracht werden (BSG
SozR 1500 § 160 Nr 51; SozR 3-4100 § 111 Nr 1). Dies wird in der Beschwerdebegriindung
jedoch nicht dargelegt.

Die Kostenentscheidung beruht auf einer entsprechenden Anwendung von § 193 SGG.
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