Matthias Prinz
Rechtsanwalt

BUNDESSOZIALGERICHT

Verkiindet am

Im Namen des Volkes 27. September 2005

Urteil

in dem Rechtsstreit
Az: B1KRB6/04R

Klager und Revisionsklager,

Prozessbevollmachtigter: L ,

gegen

AOK Bayern - Die Gesundheitskasse,
Carl-Wery-Stral3e 28, 81739 Minchen,

Beklagte und Revisionsbeklagte.

Der 1. Senat des Bundessozialgerichts hat auf die mindliche Verhandlung vom
27. September 2005 durch die Richter Prof. Dr. Schlegel - Vorsitzender -,
Dr. Kretschmer und Dr. Hauck sowie die ehrenamtlichen Richter
Liedtke und Ries

fir Recht erkannt:

Die Revision des Klagers gegen das Urteil des Bayerischen Landessozialgerichts

vom 22. Januar 2004 wird zurlickgewiesen.

Kosten des Revisionsverfahrens sind nicht zu erstatten.
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Grinde:

Die Beteiligten streiten Uber die Kostenerstattung fir das Arzneimittel Wobe-Mugos E.

Der bei der beklagten Krankenkasse versicherte Klager litt an einem Prostata-Karzinom. Nach
einer im April 2001 erfolgten transurethralen Resektion der Harnblase erwarb er im Jahr 2001 in
einer Apotheke unter Vorlage privatarztlicher Rezepte 21-mal das Fertigarzneimittel Wobe-Mu-

gos E und begehrte von der Beklagten Kostenlibernahme bzw Kostenerstattung.

Der Hersteller von Wobe-Mugos E ging zu dieser Zeit von der arzneimittelrechtlichen Verkehrs-
fahigkeit des Mittels aus, weil im Juni 1978 dem Bundesgesundheitsamt angezeigt worden war,
bereits Mitte 1976 sowie Anfang 1978 sei das Fertigarzneimittel "Enzym-Klistier-Tabletten mit
Hydrolysat" auf dem deutschen Markt gewesen, ua fiir die Anwendung bei der Langzeitbehand-
lung maligner Tumore und zur Metastasenprophylaxe. Ein neuer Hersteller - die M

GmbH & Co KG - beantragte im Dezember 1989 bei der Zulassungsbehdrde die Verlangerung
der Zulassung unter Hinweis darauf, dass es sich um Tabletten zum Einnehmen handele, um
ein "pflanzliches Arzneimittel der besonderen Therapierichtungen" bzw ein apothekenpflichtiges
Kombinationspraparat mit vier arzneilichen Wirkstoffen. Im Marz 1991 zeigte dieser Hersteller
eine Anderung der Bestandteile an, wobei er den Begriff "magensaftresistente Tabletten" ver-
wendete. Im Zuge einer Anderungsanzeige im Oktober 1991 entfiel der Bestandteil "Enzymfrak-
tion aus Kalbsthymus" und das Praparat wurde in seinen heutigen Namen umbenannt. Die fur
die Uberwachung des Arzneimittelverkehrs zusténdige bayerische Landesbehdrde und das
(nunmehr bundesrechtlich zustandige) Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) teilten dem Hersteller 1997 mit, dass das Praparat keine Arzneimittelzulassung mehr
besitze und wegen der zwischen 1978 und 1989 erfolgten Anderung der Darreichungsform
einer Neuzulassung bedirfe. Mit Bescheid vom 9.Juni 1998 lehnte das BfArM die
Verlangerung der Zulassung ab, ohne die sofortige Vollziehung dieser Entscheidung
anzuordnen. Deshalb erhob der Hersteller Klage beim Verwaltungsgericht (VG) Berlin. Dieses
wies mit Urteil vom 18. Dezember 2001 - VG 14 A 218.98 - die dagegen gerichtete Klage des
Herstellers auf Verlangerung der Altzulassung ab, weil es an einer verlangerbaren fiktiven
Zulassung der Filmtabletten Wobe-Mugos E fehle; die Umwandlung der urspriinglichen
"Klistier-Tablette" in eine oral zu verabreichende Filmtablette habe eine Neuzulassungspflicht
nach sich gezogen. Gegen dieses Urteil wandte sich der Hersteller an das
Oberverwaltungsgericht (OVG) Berlin, das in einem Beschluss vom 29. Juni 2002 die
fortdauernde aufschiebende Wirkung der Klage anordnete. Inzwischen hat das OVG Berlin die
- zwischenzeitlich zugelassene - Berufung des Herstellers in der Hauptsache zurliickgewiesen,
und zwar auch im Wesentlichen mit der Begriindung, es habe an einer verlangerbaren fiktiven
Zulassung gefehlt (Urteil vom 7. April 2005 -OVG 5B 8.03). Gegen dieses Urteil soll
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Nichtzulassungsbeschwerde  beim  Bundesverwaltungsgericht anhangig sein. Zum
1. September 2005 hat der Hersteller Wobe-Mugos E in Deutschland aus dem Verkehr

genommen.

Die Beklagte lehnte die Erstattung der vom Klager fir Wobe-Mugos E begehrten Kosten ab, da
das Mittel ohne arzneimittelrechtliche Zulassung sei und das BfArM 1998 die Verlangerung der
Alt-Arzneimittelzulassung abgelehnt habe (Bescheide vom 25. Mai, 12. Juni und 4. September
2001; Widerspruchsbescheid vom 18. Februar 2002).

Der Klager ist mit seinem Begehren auf Erstattung der Kosten fir das zwischen dem 1. Juni
und dem 7. November 2001 beschaffte Arzneimittel Wobe-Mugos E (abzlglich Zuzahlungen)
beim Sozialgericht ohne Erfolg geblieben: Wegen der abgelehnten Verlangerung der arznei-
mittelrechtlichen Zulassung sei das Mittel nicht verkehrs- und verordnungsfahig gewesen. Die
fehlende Bestandskraft des Bescheides des BfArM vom 9. Juni 1998 spiele keine Rolle, da die

erforderliche Neuzulassung unterblieben sei (Urteil vom 27. Juni 2002).

Die dagegen eingelegte Berufung des Klagers hat das Landessozialgericht (LSG) mit einer von
der erstinstanzlichen Entscheidung wesentlich abweichenden Begriindung zurlickgewiesen:
Die Voraussetzungen des § 13 Abs 3 Finftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) seien nicht
erfullt, weil die Beklagte die begehrte Leistung nicht zu Unrecht abgelehnt habe. Das
Arzneimittel sei zwar wegen von der Beklagten und von den Gerichten der Sozialgerichtsbarkeit
zu beachtenden weiter bestehenden aufschiebenden Wirkung der verwaltungsgerichtlichen
Klage des Herstellers arzneimittelrechtlich weiterhin verkehrsfahig gewesen. Gleichwohl kénne
die Berufung des Klagers keinen Erfolg haben, weil sich die Beklagte zu Recht auf die
"Verordnung Uber unwirtschaftliche Arzneimittel in der gesetzlichen Krankenversicherung"
(AMuwV - sog Negativliste) vom 21. Februar 1990 berufen habe. Danach seien bestimmte
Arzneimittel, deren therapeutischer Nutzen nicht nachgewiesen sei, als unwirtschaftlich von der
Versorgung ausgeschlossen. Zu den ausgeschlossenen Mitteln gehére auch Wobe-Mugos E,
wie im Einzelnen ausgefiihrt wird, ua unter Hinweis auf eine Befragung der
Beratungsapothekerin der Beklagten in der mindlichen Verhandlung. Es kdnne offen bleiben,
ob die Verordnung von Wobe-Mugos E zudem gegen die Richtlinien tber die Verordnung von
Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Versorgung verstolen habe (Urteil vom 22. Januar
2004).

Mit seiner Revision verfolgt der Klager sein Begehren weiter. Er rigt die Verletzung von § 31
Abs 1 SGB V iVm § 34 Abs 3 SGB V und § 3 AMuwV. Das LSG sei zu Unrecht davon ausge-
gangen, dass Wobe-Mugos E vom Ausschluss in Anlage 2 Nr5 AMuwV erfasst sei. Das in
Wobe-Mugos E enthaltene Papain stelle nach der erfolgten fraktionierten Zentrifugation und Ul-
trafiltration kein "Rohpapain" mehr dar. Zudem sollten nach einer arzneimittelrechtlichen Aufbe-

reitungsmonografie Gemische aus verschiedenen Enzymen, wie sie in Wobe-Mugos E
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enthalten seien, nicht ausgeschlossen sein. Das LSG sei nicht auf §3 Satz3 AMuwV
eingegangen und habe es unterlassen zu prifen, ob Wobe-Mugos E tatsachlich der
Phytotherapie zuzurechnen sei; Letzteres setze namlich voraus, dass sich ein Mittel
ausschlieBlich aus pflanzlichen Bestandteilen zusammensetze. Das LSG habe insoweit auch
seinen (des Klagers) Vortrag in der mindlichen Verhandlung unberticksichtigt gelassen und
dadurch seinen Anspruch auf rechtliches Gehdr verletzt. Es habe gegen § 103
Sozialgerichtsgesetz (SGG) verstolten, weil es von notwendigen Ermittlungen abgesehen,
insbesondere kein neutrales Sachverstandigengutachten eingeholt habe. Es sei
verfahrensfehlerhaft, dass sich das LSG auf die dreiminltige, nicht protokollierte ihm (dem
Klager) unginstige Aussage der - als befangen anzusehenden - Beratungsapothekerin der
Beklagten gestitzt und ihn zudem nicht darauf hingewiesen habe, dass es diese Aussage fur
entscheidungserheblich halte. - In den Ausfihrungen des LSG, Wobe-Mugos E sei zugelassen
und verkehrsfahig gewesen, liege im Ubrigen eine Tatsachenfeststellung, an welche das

Bundessozialgericht (BSG) revisionsrechtlich gebunden sei.

Der Klager beantragt,

die Urteile des Bayerischen Landessozialgerichts vom 22.Januar 2004 und des
Sozialgerichts Landshut vom 27.Juni 2002 aufzuheben sowie die Beklagte unter
Aufhebung ihrer Bescheide vom 25. Mai 2001, 12. Juni 2001 und 4. September 2001 in
der Gestalt des Widerspruchsbescheides vom 18. Februar 2002 zu verurteilen, ihm
1.745,57 € (= 3.414 DM) abzulglich zu leistender Zuzahlungen fur das zwischen dem
1. Juni 2001 und dem 7. November 2001 selbst beschaffte Arzneimittel Wobe-Mugos E
zu erstatten,

hilfsweise,

die Sache zur erneuten Verhandlung und Entscheidung an das LSG zurlckzuverweisen.

Die Beklagte beantragt,

die Revision zuriickzuweisen.

Sie halt das LSG-Urteil im Ergebnis fur zutreffend. Wobe-Mugos E enthalte die in der AMuwV
genannten leistungsausschlielenden Bestandteile. Das LSG habe das streitige Mittel zu Recht
unter § 3 AMuwV subsumiert und der Phytotherapie zugerechnet, weil es dafir unerheblich sei,
dass es weitere nichtpflanzliche Wirkstoffe enthalte. Das LSG habe sich im Rahmen seiner
freien Beweiswurdigung auf die Ausfihrungen der Beratungsapothekerin stitzen dirfen. Die im
LSG-Urteil erdrterten arzneimittelrechtlichen Gesichtspunkte triigen allerdings dem Urteil des
VG Berlin nicht hinreichend Rechnung. Da die Anderung der Darreichungsform nach § 29
Abs 3 Satz 2 Arzneimittelgesetz (AMG) eine Neuzulassungspflicht bedinge, stelle sich die
Frage einer fiktiven Nachzulassung hier gar nicht. Die blole AnmalRung einer Rechtsposition
durch den Arzneimittelhersteller habe einen Suspensiveffekt der erhobenen Klage namlich nicht

auslosen konnen.
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Die zulassige Revision des Klagers ist unbegrindet und daher zurtickzuweisen.

Das LSG hat im Ergebnis zutreffend entschieden, dass die angefochtenen Bescheide der Be-
klagten nicht zu beanstanden sind. Der Klager hat keinen Anspruch auf Erstattung der von ihm
zwischen dem 1. Juni 2001 und dem 7. November 2001 aufgewandten Kosten fiir die Beschaf-
fung des ihm privatarztlich verordneten Fertigarzneimittels Wobe-Mugos E (zu diesem Mittel vgl
bereits BSGE 79, 41 ff = SozR 3-2500 § 34 Nr 5).

1. Rechtsgrundlage flr die Erstattung der Kosten des selbst beschafften Arzneimittels kann hier
nur § 13 Abs 3 Alt 2 SGB V bzw Abs 3 Satz 1 Alt 2 (idF des Gesundheits-Strukturgesetzes vom
21. Dezember 1992, BGBI | 2266 bzw - ab 1. Juli 2001 - idF von Art 5 Sozialgesetzbuch Neun-
tes Buch - SGB IX - Rehabilitation und Teilhabe behinderter Menschen vom 19. Juni 2001,
BGBI | 1046) sein. Eine Krankenkasse ist danach zur Kostenerstattung verpflichtet, wenn sie
eine notwendige Leistung zu Unrecht abgelehnt hat und dem Versicherten dadurch fir die
selbstbeschaffte Leistung Kosten entstanden sind. Der in Betracht kommende Kostenerstat-
tungsanspruch reicht allerdings nicht weiter als ein entsprechender Sachleistungsanspruch; er
setzt daher voraus, dass die selbstbeschaffte Behandlung zu den Leistungen gehort, welche
die Krankenkassen allgemein in Natur als Sach- oder Dienstleistung zu erbringen haben
(stRspr, vgl zB BSGE 79, 125, 126 f = SozR 3-2500 § 13 Nr 11 S 51 f mwN; Urteil vom 18. Mai
2004 -B1KR 21/02R- BSGE 93, 1 =SozR 4-2500 § 31 Nr 1 -Immucothel; Urteil vom
19. Oktober 2004 - B 1 KR 27/02 R - BSGE 93, 236 = SozR 4-2500 § 27 Nr 1 - Visudyne). Dazu
gehort das streitbefangene Arzneimittel nicht, weil es entgegen der Auffassung des LSG
(schon) in der streitigen Zeit die Anforderungen an ein im Rahmen der gesetzlichen
Krankenversicherung verordnungsfahiges Arzneimittel iS von §27 Abs1 Satz2 Nr3, § 31
SGB V nicht erflllte.

2. Nach der Rechtsprechung des BSG sind Praparate, die - wie hier Wobe-Mugos E - als Fer-
tigarzneimittel iS von § 4 Abs 1 AMG (vom 24. August 1976, BGBI | 2445, idF der Bekanntma-
chung vom 11. Dezember 1998, BGBI | 3586, hier in der bei den Beschaffungsvorgédngen durch
den Klédger mal3geblich gewesenen Fassung) - von der Grunddefinition des § 2 Abs 1 AMG er-
fasst werden und nach § 21 Abs 1 AMG der Arzneimittelzulassungspflicht unterliegen, grund-
satzlich auch als Arzneimittel iS der §§ 27, 31 SGB V anzusehen (BSGE 86, 54, 58 = SozR
3-2500 § 135 Nr 14 S 63 - ASI). Nach der Rechtsprechung des Senats fehlt es an der kranken-
versicherungsrechtlichen ZweckmaRigkeit und Wirtschaftlichkeit (vgl § 2 Abs 1 Satz 1, § 12
Abs 1 SGB V) speziell einer Arzneimitteltherapie, wenn das verwendete Mittel nach den Rege-

lungen des Arzneimittelrechts einer Zulassung bedarf und diese Zulassung nicht erteilt worden
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ist (stRspr, vgl zB BSGE 72, 252, 256 f = SozR 3-2200 § 182 Nr 17 - Goldnerz-Aufbaucreme;
BSG SozR 3-2500 § 31 Nr 3 S 8 f mwN - Edelfosin - bestétigt durch BVerfG <Kammer> NJW
1997, 3085; BSGE 82, 233 ff = SozR 3-2500 § 31 Nr 5 - Jomol, vgl zu diesem Mittel BVerfG
<Kammer> - MedR 1997, 318; SozR 3-2500 § 31 Nr7 S 23f - ATC; BSGE 89, 184, 185
=8SozR 3-2500 § 31 Nr8 S 29 - Sandoglobulin). Diese Grundsatze finden auch dann
Anwendung, wenn eine abschlagige Zulassungsentscheidung bei Verabreichung des Praparats
noch nicht bestandskraftig ist; denn dann gebietet der Gesichtspunkt der Gewahrleistung
optimaler  Arzneimittelsicherheit  gleichermallen, dass Qualitdt, Wirksamkeit und
Unbedenklichkeit iS von §1 AMG, dh die Einhaltung der Mindestsicherheits- und
Qualitatsstandards, in einem dafur vorgesehenen Verfahren nachgewiesen worden sind (BSG
SozR 3-2500 § 31 Nr 3 S 9f; vgl auch BSGE 82, 233, 235 f = SozR 3-2500 § 31 Nr5 S 16 f).
Das Gleiche gilt, wenn eine Entscheidung der zustandigen Behorde Uber die
arzneimittelrechtliche Zulassung nicht ergangen ist, weil das Zulassungsverfahren zwar
eingeleitet, aber noch nicht abgeschlossen wurde oder weil der Hersteller die Zulassung
Uberhaupt nicht beantragt hat (BSGE 82, 233 ff = SozR 3-2500 § 31 Nr 5; zum Ganzen vgl zB
die Darstellungen bei: Schmidt in: H. Peters, Handbuch der Krankenversicherung, Bd 2, § 31
SGB V RdNr 86 ff mwN - Stand April 2002, Héfler in: Kasseler Kommentar, § 31 SGBV
RdNr 10; Fastabend/Schneider, Das Leistungsrecht der gesetzlichen Krankenversicherung,
2004, RdNr 120 mwN).

3. Der arzneimittelrechtliche Zulassungsstatus des Mittels Wobe-Mugos E im hier betroffenen
Beschaffungszeitraum des Jahres 2001 unterscheidet sich auf der Grundlage der Feststellun-
gen des LSG, gegen die die Beteiligten keine Revisionsriigen erhoben haben und beziiglich
derer Rechtsfehler nicht ersichtlich sind, in wesentlicher Hinsicht von den bisher vom Senat ent-
schiedenen Sachverhalten. Anders als ein Arzneimittel, das der Zulassung - iS eines praventi-
ven Verbots mit Erlaubnisvorbehalt (vgl schon BSGE 72, 252, 257 = SozR 3-2200 § 182 Nr 17
S 84; Schlenker, SGb 1988, 474)- bedarf, dem aber diese Zulassung (noch) nicht erteilt
worden ist (vgl dazu BSG SozR 3-2500 § 31 Nr 3 S 9 f mwN), durfte das Mittel im Jahr 2001
arzneimittelrechtlich in den Verkehr gebracht werden. Das beruhte darauf, dass das BfArM, als
es den Antrag auf "Verlangerung der Zulassung" mit Bescheid vom 9. Juni 1998 ablehnte, nicht
die sofortige Vollziehung nach § 105 Abs 5b Satz 2 AMG anordnete und der Hersteller - ein
pharmazeutischer Unternehmer iS von § 105 Abs 5b AMG - Klage auf Verlangerung der
Zulassung erhob, welche aufschiebende Wirkung hatte (die spater im Jahr 2002 vom OVG

Berlin verlangert wurde).

Die arzneimittelrechtliche Verkehrsfahigkeit wegen der aufschiebenden Wirkung der Klage
grundete sich nicht auf eine arzneimittelrechtliche Prifung von Qualitat, Wirksamkeit und Unbe-
denklichkeit des Mittels (§1 AMG), vielmehr wirkten insoweit arzneimittelrechtliches
Ubergangs- und Verfahrensrecht zusammen. Des Ubergangsrechts bedurfte es, weil das bis
Ende 1977 geltende AMG vom 16. Mai 1961 (BGBI | 633 - AMG 1961) lediglich eine formelle
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Registrierung der auf dem Markt befindlichen Praparate vorsah, wahrend das AMG vom
24. August 1976 (AMG 1976) ein vollstdndig umgestaltetes materielles Zulassungsverfahren fur
Arzneimittel einflhrte, das eine optimale Arzneimittelsicherheit gewahrleisten sollte (vgl/ dazu
schon BSGE 72, 252, 258 f = SozR 3-2200 § 182 Nr 17; Schmidt, aaO, § 31 SGB V RdNr 85).
Ziel der Ubergangsregelung ist es, bis zum Ablauf des Ubergangszeitraums sicherzustellen,
dass die beim Inkrafttreten des AMG 1976 unter Geltung des AMG 1961 verkehrsfahig
gewesenen Arzneimittel, die nach dem AMG 1976 der Zulassung bedurfen, zwar zunéchst
weiterhin zum Verkehr zugelassen sind; da wahrend des Ubergangszeitraums die Uberpriifung
der Alt-Arzneimittel nach den Kriterien des § 1 AMG 1976 vorgesehen war, sollten am Ende
des Ubergangszeitraums dann aber nur noch solche Arzneimittel zugelassen sein, die den
Kriterien des § 1 AMG 1976 genulgen. Fir bereits vor Inkrafttreten des AMG 1976 und in der
Folgezeit auf dem deutschen Markt angebotene Fertigarzneimittel wurde den
Arzneimittelherstellern deshalb durch die Ubergangsregelungen unter bestimmten
Voraussetzungen ein befristeter Bestandsschutz eingerdumt: Nach § 105 Abs 1 AMG gelten
Fertigarzneimittel, die Arzneimittel iS des § 2 Abs 1 oder Abs 2 Nr 1 AMG sind und sich am
1. Januar 1978 im Verkehr befanden, als zugelassen, wenn sie sich bereits am 1. September
1976 im Verkehr befanden (vgl dazu genauer: Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht-Kommentar,
§ 100 AMG Anm 1 und § 105 AMG Anm 1; Hofmann/Nickel, NJW 2000, 2700 f). § 105 Abs 2
AMG normiert insoweit lediglich eine qualifizierte bis zum 30.Juni 1978 befristete
Anzeigepflicht, deren Erflllung es ermdglichte, das Fertigarzneimittel weiterhin in den Verkehr
zu bringen. Nach § 105 Abs 3 AMG erlosch die Zulassung eines nach Abs 2 fristgerecht
angezeigten Arzneimittels am 30. April 1990, es sei denn, dass ein Antrag auf Verlangerung der
Zulassung gestellt worden war (oder ein dem gleichgestellter Tatbestand vorlag). Auf diesen
sog Nachzulassungs-Status berief sich der Hersteller von Wobe-Mugos E auch in der im
vorliegenden Fall relevanten Zeit im Jahr 2001. Zwar hatte das BfArM firr dieses Mittel auch
hier bereits einen Antrag des Herstellers auf "Verlangerung der Zulassung" abgelehnt
(Bescheid vom 9. Juni 1998). Wegen der dagegen erhobenen Klage stand anschlieRend aber
noch nicht endgultig fest, dass Wobe-Mugos E zunéachst noch als fiktiv zugelassenes sog Alt-
Arzneimittel angesehen werden musste, fur das der Hersteller zu Recht den Schutz des hier
anzuwendenden § 105 Abs 1 AMG (idF des 10. AMG-AndG vom 4. Juli 2000, BGBI | 1002) bzw
der zuvor geltenden, inhaltsgleichen Ubergangsregelung in Art3 §7 des Gesetzes zur
Neuordnung des Arzneimittelrechts (vom 24. August 1976, BGBI | 2445) in Anspruch nehmen
durfte.

Das Verfahrensrecht des § 105 Abs 5b AMG 1976 wirkte sich in diesem Schwebezustand der
gerichtlich angegriffenen Ablehnung einer Verlangerung der fiktiven Zulassung zu Gunsten des
Herstellers dahingehend aus, dass fir die Dauer der aufschiebenden Wirkung seiner Klage die

arzneimittelrechtliche Verkehrsfahigkeit des Fertigarzneimittels Wobe-Mugos E erhalten blieb.
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Der verfahrensrechtliche Gehalt des hier entscheidenden § 105 Abs 5b AMG 1976 ist allerdings
grundsatzlich darauf gerichtet, das gesamte Nachzulassungsverfahren zu beschleunigen und
Gerichtsverfahren zu vermeiden, die trotz geringer Erfolgsaussicht angestrengt werden, nur um
eine weitere Verkehrsfahigkeit des Arzneimittels nach Ablehnung der Verlangerung der Zulas-
sung zu erreichen (vgl ndher Kloesel/Cyran, aaO, § 105 AMG RdNr 78). Deshalb findet nach
dieser Regelung ein Vorverfahren bei Rechtsmittel gegen die Entscheidung tber die Verlange-
rung der Zulassung nicht statt und soll nach § 80 Abs 2 Nr 4 Verwaltungsgerichtsordnung
(VWGO) die sofortige Vollziehung angeordnet werden, es sei denn, dass die Vollziehung fir
den pharmazeutischen Unternehmer eine unbillige, nicht durch Uberwiegende o6ffentliche
Interessen gebotene Harte zur Folge hatte. Dabei liegt der Entscheidung des Gesetzgebers, fiir
das Fortbestehen der Verkehrsfahigkeit wahrend des gerichtlichen Verfahrens nicht an § 123
VwGO, sondern an die Grundsatze von § 80 VwGO anzuknipfen, eine Interessenabwagung
zwischen der Aufrechterhaltung der Marktposition zu Grunde, die der das
Nachzulassungsverfahren betreibende pharmazeutische Unternehmer errungen hat, und dem
offentlichen Interesse zu verhindern, dass sog Alt-Arzneimittel unter dem Deckmantel des
Nachzulassungsverfahrens verkehrsfahig bleiben, obwohl sie weder den Anforderungen des
§ 1 AMG 1976 geniigen noch deren Uberpriifung hinreichend betrieben wird. Von der im AMG
1976 als Regelfall ausgestalteten Befugnis, nach § 105 Abs 5b Satz2 AMG die sofortige
Vollziehung anzuordnen, hat das BfArM aber keinen Gebrauch gemacht; die Grinde dafir sind
im hiesigen Rechtsstreit nicht zu Tage getreten, auf sie kommt es aber fiir die hier zu klarenden

Fragen auch nicht an.

4. Entgegen der Ansicht des LSG und der Revision bewirkte die arzneimittelrechtliche Ver-
kehrsfahigkeit von Wobe-Mugos E keine Leistungspflicht der beklagten Krankenkasse flir das
im Jahr 2001 vom Klager selbst beschaffte Mittel. Denn die Verkehrsfahigkeit beruhte nur auf
der Klageerhebung des Arzneimittelherstellers gegen die Versagung der Verlangerung der Zu-
lassung und der damit einhergehenden verfahrensrechtlichen Position, es als Alt-Arzneimittel
ohne hinreichend gesicherte Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit weiterhin in Verkehr

bringen zu diirfen.

Die Gerichte der Sozialgerichtsbarkeit haben nicht die Befugnis, arzneimittelrechtliche Entschei-
dungen der nach dem AMG zustandigen Behoérden oder der Gerichte der Verwaltungsgerichts-
barkeit, die - wie hier - nur im Rahmen der Inanspruchnahme vorlaufigen Rechtsschutzes er-
gangen sind und daher haufig nur auf einer summarischen Prifung der Sach- und Rechtslage
beruhen, selbst vollumfanglich zu Gberprifen; die im Kern gegenteilige Auffassung der Beklag-
ten, die ein Eingreifen der aufschiebenden Wirkung der Rechtsmittel des Arzneimittelherstellers
Uberhaupt in Zweifel zieht (unter Hinweis auf BayVGH BayVBI 1978, 247), erweist sich insoweit
als unzutreffend (dazu im Folgenden a). Jedoch begriindet - entgegen dem von der Revision
eingenommenen Standpunkt - die auf dem einstweiligen Rechtsschutz beruhende vorlaufige

Verkehrsfahigkeit eines Arzneimittels nach Arzneimittelrecht nicht automatisch die Verord-
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nungsfahigkeit nach dem Recht der gesetzlichen Krankenversicherung (dazu unter b). Richti-
gerweise ist nach den spezifischen Kriterien des Leistungsrechts der gesetzlichen Krankenver-
sicherung die Leistungsgewahrung regelmaflig ausgeschlossen, wenn eine abschlagige Ent-
scheidung der zustandigen Behdrde Uber die Verlangerung der Arzneimittelzulassung
ergangen ist und die arzneimittelrechtliche Verkehrsfahigkeit des Mittels deshalb nur noch aus
rein verfahrensrechtlichen Grinden des einstweiligen Rechtsschutzes hergeleitet werden kann

(dazu unter c).

a) Eine eigenstandige Sachprufungsbefugnis der Gerichte der Sozialgerichtsbarkeit hinsichtlich
der arzneimittelrechtlichen Zulassung eines streitbefangenen Praparats kommt nicht in
Betracht. Wirde man dies annehmen, kdme es auf diese Weise zu einem Eingriff in die
Befugnisse der fiir die Uberpriifung arzneimittelrechtlicher Entscheidungen zusténdigen
Gerichte der Verwaltungsgerichtsbarkeit. Wie der Senat bereits friiher ausgefiihrt hat, ist es der
sozialgerichtlichen Rechtsprechung verwehrt, die Entscheidungen des
Bundesgesundheitsamtes oder des BfArM auf ihre Richtigkeit hin zu Gberprifen oder fir deren
Beachtung danach zu differenzieren, aus welchen Griinden die Zulassung eines Medikaments
versagt worden ist (so BSG SozR 3-2500 § 31 Nr 3 S 10). Daran halt der Senat fest.

b) Umgekehrt begriindet eine allein die Verkehrsfahigkeit eines Arzneimittels betreffende arz-
neimittelrechtliche Entscheidung im Leistungsrecht der gesetzlichen Krankenversicherung kei-
nen Anspruch auf Versorgung mit diesem Arzneimittel (in diese Richtung aber von Czettritz,
PharmaRecht 1999, 2 ff; aA zB: Schlenker, DOK 1987, 236, 238 f; Thier, ZSR 1989, 61, 102;
Mrozynski in: Wannagat, SGB, § 31 SGB V RdNr 26; vgl auch BVerwGE 58, 167, 173 = SGb
1980, 170). Denn eine rechtsgebietsiibergreifende Bindung in dem Sinne, dass all dasjenige,
was arzneimittelrechtlich zuldssig ist, zwingend auch zur krankenversicherungsrechtlichen
Leistungspflicht der Krankenkassen fiihren musste, ist gesetzlich nicht angeordnet worden.
Auch die bisher vom BSG angenommene Bindungswirkung von Entscheidungen auf Grund des
Arzneimittelrechts bezieht sich allein auf die arzneimittelrechtliche Beurteilung der Rechtslage.
Ausgeschlossen ist es demgegentiber nicht, sondern - wie sogleich unter c) naher darzulegen
ist -, pragend und typisch, dass das Krankenversicherungsrecht zusatzliche, tber das Arznei-
mittelrecht hinausgehende Anspruchsvoraussetzungen fir die Pflicht zur Leistungsgewahrung
aufstellt. Die arzneimittelrechtliche Zulassigkeit einer Arzneimittelanwendung stellt in diesem
Sinne flr die gesetzliche Krankenversicherung immer nur ein "Mindestsicherheits- und Quali-
tatserfordernis” dar und ist nur "negativ vorgreiflich", weil eine erforderliche, aber nicht vorhan-
dene Zulassung auch die Verordnungsfahigkeit stets ausschlie3t (vgl bereits BSG SozR 3-2500
§ 31 Nr3 S 10; BSGE 82, 233, 236 = SozR 3-2500 § 31 Nr5 S 18; BSGE 85, 36, 51 f = SozR
3-2500 § 27 Nr 11 S 52 f mwN - SKAT; BSG SozR 3-2500 § 31 Nr7 S 23; Schlenker, DOK
1987, 236, 239; ders, SGb 1988, 473, 475, Schmidt, aaO, § 31 SGB V RdNr 86 und 86b mwN).
Selbst in dem von der Revision angefiihrten Edelfosin-Urteil spricht der Senat nur davon, dass
Entscheidungen nach dem AMG auch im Rahmen des SGB V "zu bertcksichtigen" sind (SozR
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3-2500 § 31 Nr 3 S 11), wahrend sich daraus eine umfassende Bindung flr das Krankenversi-

cherungsrecht nicht herleiten 1asst.

c) Der Anspruch auf Versorgung mit Arzneimitteln setzt nach dem SGB V mehr voraus als die
bloRRe Verkehrsfahigkeit des Arzneimittels nach dem Arzneimittelrecht. Der Senat hat bereits in
der Vergangenheit - insbesondere mit Ricksicht auf die Kriterien der §§ 2, 12 SGB V - auch in
anderem Zusammenhang wiederholt angenommen, dass nicht alles, was arzneimittelrechtlich
erlaubt und statthaft ist, automatisch auch zur Leistungspflicht unter dem Blickwinkel des Kran-
kenversicherungsrechts flihrt. Dies erhellt schon aus der Existenz eigener gesetzlicher Leis-
tungskonkretisierungen und -beschrankungen (vgl zB § 2, § 12 Abs 1, § 31, §§ 33a bis 353,
§84 Abs1, §92 Abs1 Satz2 Nr6 und Abs2 SGBV) und den diese ausflllenden
untergesetzlichen Regelungen (zB Verordnung (ber unwirtschaftliche Arzneimittel in der
gesetzlichen Krankenversicherung vom 21. Februar 1990 <BGBI | 301>, idF vom 16. November
2000 <BGBI'| 1593>, AMuwV - sog "Negativliste" - gebilligt durch BVerfG SozR 3-2500 § 34
Nr 1; Arzneimittel-RL des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen/Gemeinsamen
Bundesausschusses). Der Senat hat dieses Verstandnis auch ber die genannten normativen
Regelungen hinaus zum Ausdruck gebracht und mit Blick darauf Leistungsanspriiche der
Versicherten gegen ihre Krankenkasse verneint: So resultiert eine
krankenversicherungsrechtliche Leistungspflicht nicht schon daraus, dass eine Kklinische
Erprobung von Arzneimitteln nach § 21 Abs 2 Nr 2 AMG arzneimittelrechtlich zulassig ist (vg/
schon BSG SozR 3-2500 § 31 Nr 3 S 11 f - Edelfosin; vgl auch BSG < 3. Senat> BSGE 93, 137
= SozR 4-2500 § 137c Nr 2: keine Leistungspflicht fiir Krankenhausbehandlung mit klinischen
Arzneimittel-Studien).  Obwohl das AMG einem Arzt die indikations- und
zulassungsuberschreitende Anwendung eines Arzneimittels nicht verbietet, darf selbst ein
zugelassenes Arzneimittel grundsatzlich nicht (sondern nur unter qualifizierten Vorausset-
zungen) zu Lasten der Krankenkasse in einem Anwendungsgebiet verordnet werden, auf das
sich seine Zulassung nicht erstreckt (BSGE 89, 184, 188 = SozR 3-2500 § 31 Nr8 S 32
- Sandoglobulin). Ebenso flihren die Zulassung eines Arzneimittels in einem anderen Staat und
die arzneimittelrechtliche Mdglichkeit, ein solches Mittel im Rahmen des Einzelimports gemaf
§ 73 Abs 3 Satz 1 AMG nach Deutschland einzuftihren, im Allgemeinen nicht dazu, dass ein
Versicherter der gesetzlichen Krankenversicherung deshalb auch Anspruch auf Versorgung mit
diesem Mittel hat (BSGE 93, 1, 4 = SozR 4-2500 § 31 Nr 1 RdNr 10 - Immucothel; BSGE 93,
236, 242 = SozR 4-2500 § 27 Nr 1 RdNr 18 - Visudyne; vgl auch Urteil des 3. Senats des BSG
vom 17. Mdrz 2005 - B 3 KR 2/05 R - Tasmar, zur Veréffentlichung vorgesehen); eine Aus-
nahme davon hat der Senat nur fir den Fall zugelassen, dass das Mittel der Therapie einer sin-
gularen, dh nicht systematisch erforschbaren Krankheit dient und eine quasi notstandsahnliche
Situation bzw ein auflergewdhnlicher Notfall vorliegt (Urteil Visudyne, aaO), worum es im Fall

des Klagers nicht geht.
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Wesentlicher Grund flr die dargestellte Rechtsprechung des Senats ist, dass der Behandlungs-
und Versorgungsanspruch eines Versicherten den sich aus §2 Abs 1 und § 12 Abs 1 SGB V
ergebenden Einschrankungen unterliegt. Er umfasst folglich nur solche Leistungen, die zweck-
maRig und wirtschaftlich sind und deren Qualitdt dem allgemein anerkannten Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse entsprechen. Hierzu genligt es nicht, dass die Arzneimitteltherapie
bei einem Versicherten nach Ansicht seiner Arzte positiv gewirkt haben soll und ggf
herkdmmlichen Arzneimitteln vorzuziehen sei (vgl zB BSGE 76, 194, 198 = SozR 3-2500 § 27
Nr5 S 11). Zu Qualitdt und Wirksamkeit eines Arzneimittels muss es vielmehr grundsatzlich
zuverlassige wissenschaftlich nachprifbare Aussagen in dem Sinne geben, dass der Erfolg der
Behandlungsmethode in einer fur die sichere Beurteilung ausreichenden Anzahl von
Behandlungsfallen belegt ist (vgl zB BSGE 93, 1, 2 = SozR 4-2500 § 31 Nr 1 RdNr 7 mwN).
Hinzu kommt, dass die umfassende, systematische Ausnutzung enger
Ausnahmebestimmungen des Arzneimittelrechts durch das Recht der gesetzlichen
Krankenversicherung, welches ca 90% der Bevdlkerung erfasst, stets eine umfangreiche
Anwendung der streitbefangenen Mittel auf Kosten der Leistungstrédger nach sich zu ziehen
droht, sodass hier in besonderem MalRe der Gefahr einer krankenversicherungsrechtlichen
Umgehung arzneimittelrechtlicher Zulassungserfordernisse entgegengewirkt werden muss (vg/
schon BSGE 89, 184, 191 = SozR 3-2500 § 31 Nr 8 S 36; BSGE 93, 1, 4 = SozR 4-2500 § 31
Nr 1 RdNr 10; BSGE 93, 236, 245 = SozR 4-2500 § 27 Nr 1 RdNr 23). Kénnten aullerdem
Therapien mit Fertigarzneimitten im System des SGB V beansprucht werden, obwohl bei dem
konkret in Rede stehenden Mittel eine vorgesehene innerstaatliche Kontrolle der Sicherheit und
Qualitdt zu keinem positiven Ergebnis gefuihrt hat, ware dies mit einem inakzeptablen
unkalkulierbaren Risiko etwaiger Gesundheitsschaden behaftet, dessen Auswirkungen gerade
der Versichertengemeinschaft nicht aufgeblirdet werden dirfen, die die Behandlungen
- typischerweise unter Anwendung des Instruments der Versicherungspflicht, also
zwangsweise - finanziert (vgl schon BSGE 89, 184, 190 = SozR 3-2500 § 31 Nr 8 S 34; vgl
auch Schmidt, aaO, § 31 SGB V RdNr 86b).

Auch die Rechtsentwicklung hat wesentlich zu der aufgezeigten Rechtsprechung des Senats
geflhrt und die Unterschiede zum Arzneimittelrecht beleuchtet. Wie der Senat bereits in seinem
Remedacen-Urteil vom 5. Juli 1997 -1 RK 6/95 - (BSGE 76, 194, 198 f = SozR 3-2500 § 27
Nr5 S 11f) ausgefuhrt hat, gelten nach dem Recht des SGBV seit 1989 strengere
Anforderungen fir die Leistungsgewahrung bei umstrittenen Heilmethoden als noch nach dem
zuvor geltenden Recht der Reichsversicherungsordnung. So missen - wie dargelegt - nach § 2
Abs 1 Satz 3 SGB V nun Qualitat und Wirksamkeit der Leistungen dem allgemein anerkannten
Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprechen, wofuir der Senat in seiner Rechtsprechung
genauere Kriterien aufgestellt hat. Wahrend im Arzneimittelrecht - wie dargestellt- ein
Ubergangsweiser Bestandsschutz des Verkehrs mit Arzneimitteln geschaffen wurde, die bereits
1976 unter weit weniger strengen Voraussetzungen verkehrsfahig waren, hat das SGBV

keinen solchen oder vergleichbaren Bestandsschutz von alten, aber umstritten gewesenen bzw
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gewordenen Therapien geschaffen, sondern im Gegenteil die Anspruchsvoraussetzungen

sogar verscharft.

Danach kann es fir den Anspruch auf Versorgung mit Arzneimitteln nach § 31 Abs 1 SGB V
nicht gendgen, dass - wie im Falle von Wobe-Mugos E - der arzneimittelrechtliche Status nur
aus der Inanspruchnahme einer bloRen verfahrensrechtlichen, bestenfalls auf eine summari-
sche Priifung gegriindeten Position resultiert, ohne dass eine eingehende arzneimittelrechtliche
Prifung mit einem fir den Hersteller positiven Ergebnis stattgefunden hat. Der geringe Aussa-
gegehalt der Entscheidungen - zunachst des BfArM, entgegen § 105b Satz 2 AMG nicht die
sofortige Vollziehung anzuordnen, und dann des OVG Berlin, die Fortdauer der aufschiebenden
Wirkung der Klage gegen den Bescheid des BfArM anzuordnen -, fir die nach dem SGB V
zentralen Fragen nach Qualitédt und Wirksamkeit sowie Versichertenschutz wird daran deutlich,
dass § 105 Abs 5b Satz2 AMG davon ausgeht, dass die sofortige Vollziehung fiur den
Unternehmer eine unbillige, nicht durch Uberwiegende 6ffentliche Interessen gebotene Harte
zur Folge hatte. Mithin flieBen in entscheidendem Umfang Wertungen in die Begriindung der
einstweiligen Verfahrensposition ein, die - wie der Schutz getéatigter Investitionen fir den
prozessierenden Unternehmer - arzneimittelrechtlich bedeutsam sind,
krankenversicherungsrechtlich aber offenkundig unerheblich sein mussen (vgl zur Abwégung
auch Kloesel/Cyran, aaO, § 105 AMG Anm 78). Denn obwohl es erhebliche Anhaltspunkte
daflr gab, dass Wobe-Mugos E ohnehin einer Neuzulassung bedurfte, trotz bereits behdrdlich
abgelehnter Verlangerung der Altzulassung und trotz aufgetretener erheblicher Zweifel am
Vorliegen einer verlangerbaren fiktiven Altzulassung blieb das Inverkehrbringen des Mittels kraft
der aufschiebenden Wirkung eines eingelegten Rechtsmittels unter einfachen Voraussetzungen
weiter mdglich. Selbst arzneimittelrechtlich handelte es sich dabei nicht um einen gesicherten
Status, sondern um einen unklaren, weil nicht endgiltig behobenen zulassungsrechtlichen
Schwebezustand, der durch eine Entscheidung in der Hauptsache jederzeit beseitigt werden
konnte, dies, ohne dass eine arzneimittelrechtliche Prifung jemals positiv das Vorliegen der
Kriterien fur eine Zulassung iS von § 1 AMG 1976 ergeben hatte. Auch eine fiktive Zulassung
steht in diesem Sinne "unter dem Vorbehalt des Nachweises von Qualitat, Wirksamkeit und
Unbedenklichkeit im Nachzulassungsverfahren, vermittelt also lediglich die Chance auf
endglltige Zulassung" (so OVG Berlin, Urteil vom 7. April 2005 - OVG 5 B 8.03, Umdruck
Seite 15). Stellt man in Rechnung, dass im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung
bereits zum Zeitpunkt der Behandlung zweifelsfrei geklart sein muss, ob die erhofften Vorteile
einer Therapie die mdglicherweise zu beflrchtenden Nachteile Uberwiegen (stRspr, vgl schon
BSGE 81, 54, 58 = SozR 3-2500 § 135 Nr 4 S 13 f - immunbiologische Therapie; SozR 3-2500
§ 135 Nr 12 S 56 f- ASI, jeweils fiir Festlegungen in den RL des Bundesausschusses; BSGE
93, 236, 243 =SozR 4-2500 § 27 Nr1 RdNr 19 fiir eine Pharmakotherapie), wirde die
Anerkennung der Leistungspflicht fiir im Nachzulassungsverfahren befindliche, aber dort bereits
negativ beurteilte Alt-Arzneimittel im vorliegenden Fall letztlich darauf hinauslaufen, den

Krankenkassen systematisch die Kosten einer nach den Grundsatzen des Remedacen-Urteils
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(aa0) ausgeschlossenen Therapie aufzuerlegen. Das aber steht im Gegensatz zu Sinn und
Zweck der Regelungen uber die Wirtschaftlichkeit iS von § 2 Abs 1 und § 12 SGB V und zum
Wissenschaftlichkeitsgebot des § 2 Abs 1 Satz 3 SGB V.

5. Ergibt sich nach alledem, dass im Falle von Wobe-Mugos E das blofe, ausnahmsweise
durch die aufschiebende Wirkung der Klage seines Herstellers bedingte fiktive Fortwirken einer
Alt-Arzneimittelzulassung nicht zur Leistungspflicht der Beklagten fuhren konnte, kann die Revi-
sion des Klagers keinen Erfolg haben. Auf die Frage, ob sich die Beklagte zu Recht auf die
AMuwV berufen hat und ob insoweit ggf - wie die Revision geltend macht - weitere Feststellun-

gen des LSG erforderlich gewesen waren, kam es mithin nicht an.

6. Die Kostenentscheidung beruht auf § 193 SGG.
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