Matthias Prinz
Rechtsanwalt www.prinz.law

BUNDESSOZIALGERICHT

Beschluss

in dem Rechtsstreit

Az: B 6 KA 20/10 B

L 2 KA 57/06 (LSG Hamburg)
S 27 KA 565/03 (SG Hamburg)

Klagerin und Beschwerdefiihrerin,

Prozessbevollmachtigte: .

gegen

Beschwerdeausschuss der Arzte und Krankenkassen Hamburg,
Humboldtstralte 56, 22083 Hamburg,

Beklagter und Beschwerdegegner,
beigeladen:

CITY BKK,
HammerbrookstralRe 94, 20097 Hamburg.

Der 6. Senat des Bundessozialgerichts hat am 18. August 2010 durch den

Vorsitzenden Richter Prof. Dr. Wenner, denRichter Prof.Dr. Clemens unddie
Richterin Dr. Diring sowie den ehrenamtlichen Richter Dr. Korschanowski und
die ehrenamtliche Richterin Elsner

beschlossen:

Die Beschwerde der Klagerin gegen die Nichtzulassung der Revision im Urteil des Landes-

sozialgerichts Hamburg vom 2. Dezember 2009 wird zuriickgewiesen.

Die Klagerin tragt die Kosten des Beschwerdeverfahrens mit Ausnahme der auRergerichtlichen

Kosten der Beigeladenen.
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Der Streitwert wird auf 37 681 Euro festgesetzt.

Grinde:

Im Streit steht ein Arzneimittelregress wegen unwirtschaftlicher Verordnungsweise.

Die Klagerin ist Tragerin einer nach § 117 Abs 1 SGB V zur ambulanten Versorgung von Ver-
sicherten ermachtigten Hochschulambulanz. Seitens der Klagerin wurde in den Quartalen
1/2000 bis [1I/2000 fur die bei der beigeladenen Krankenkasse versicherten Frau S. und
Herrn B. das Arzneimittel Proleukin (Interleukin-2) verordnet und - statt intravends als
Dauerinfusion - in kombinierter subkutan-inhalativer Anwendung verabreicht. Auf Antrag der
Beigeladenen setzte der Prifungsausschuss wegen dieser Verordnungen einen
Arzneikostenregress fest. Auf den hiergegen erhobenen Widerspruch der Klagerin reduzierte
der beklagte Berufungsausschuss den Regressbetrag -unter Zurlickweisung des
Widerspruches im Ubrigen - auf 37 680,84 Euro.

Die Klage der Klagerin ist ebenso erfolglos geblieben wie ihre Berufung, mit der sie im Wesent-
lichen geltend gemacht hat, das SG sei zu Unrecht davon ausgegangen, dass es eine arznei-
mittelrechtlich zugelassene Behandlungsalternative gegeben habe. Das LSG hat ausgefiihrt,
die Klagerin habe Proleukin zu Lasten der beigeladenen Krankenkasse auferhalb des durch
seine arzneimittelrechtliche Zulassung gesteckten Rahmens verordnet. Auch ausnahmsweise
sei eine zulassungsuberschreitende Verordnung nicht zulassig gewesen. Weder habe ein dafir
erforderlicher unabweisbarer und nicht anders zu befriedigender Bedarf bestanden noch sei die
therapeutische Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der Behandlung belegt. Zwar hatten die
betroffenen Patienten an einer schwerwiegenden, weil lebensbedrohlichen Erkrankung gelitten,
doch habe es an der fir einen Off-Label-Use erforderlichen Erfolgsaussicht gefehlt. Denn auch
fur den Fall, dass - wie vorliegend - ein Zulassungsantrag fir das betroffene Arzneimittel noch
nicht gestellt worden sei, sei gleichwohl ein "Stadium der arzneimittelrechtlichen Zulassungs-
reife" zu fordern. Eine die Qualitat einer Phase-Ill-Studie erreichende Untersuchung zur Wirk-
samkeit der kombinierten subkutan-inhalativen Anwendung oder der ausschlielich inhalativen
Anwendung von Proleukin habe jedoch zum Verordnungszeitpunkt nicht vorgelegen und liege
bis heute nicht vor. Vielmehr bewegten sich alle Studien auf dem Niveau der Phasen | und I,
wie die vom Senat vorgenommene Auswertung der zuganglichen medizinischen Fachliteratur
ergeben habe. Bei einem metastasierten Nierenzellkarzinom handele es sich nicht um einen
Seltenheitsfall in dem Sinne, dass sich die Erkrankung einer systematischen Forschung ent-

zdge.

Die Verordnungsfahigkeit von Arzneimitteln zu Lasten der Krankenkassen sei auch unter Be-

ricksichtigung des Verfassungsrechts nicht anders zu beurteilen. Einer verfassungskonformen
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Auslegung des Leistungsrechts habe es nicht bedurft, da fir die vertragsarztliche Versorgung
der Patienten S. und B. andere Behandlungsmoglichkeiten zur Verfiigung gestanden hatten.
Statt der kombinierten subkutan-inhalativen Interleukin-2-Therapie hatte Roferon (interferon-
alpha) innerhalb der Zulassung subkutan verordnet werden kdnnen. Dieses Mittel kdnne durch
unterschiedliche Dosierung und auch durch eine Verlangerung des Behandlungsintervalls an
die Reaktion des Patienten mit Blick auf die Nebenwirkungen angepasst verabreicht werden,
wie der entsprechenden Fachinformation zu entnehmen sei. Tatsachlich sei dieses Mittel auch
verabreicht worden. Als weiteres Mittel zur subkutanen Verabreichung habe Uberdies Proleukin
zur Verfugung gestanden. Eine weitere Aufklarung in diesem Punkt halte der Senat nicht fur
angezeigt. Insbesondere sei nicht veranlasst, die Krankenunterlagen der Patienten S. und B.
beizuziehen, ein Sachverstandigengutachten einzuholen oder den Hausarzt der Patienten
anzuhoéren. Dem entsprechenden Beweisantrag brauche das Gericht schon deswegen nicht zu
folgen, weil in dem Antrag keine Tatsachen behauptet wirden, die fir die Entscheidung
erheblich sein kénnten, und so dem Gericht keine Mdglichkeit gegeben werde, die Tauglichkeit

des Beweismittels zu Uberprifen.

Verfassungsrecht habe die Verordnung von Interleukin-2 zur kombinierten subkutan-inhalativen
oder zur ausschlieBlich inhalativen Anwendung auch fir den Fall nicht geboten, dass der
Einsatz aller zur Behandlung des in der Lunge metastasierten Nierenzellkarzinoms ohne Erfolg
geblieben sei und der Patient nur noch palliativ habe versorgt werden kdnnen. Diese offenbar
als Sterbebegleitung gemeinte Behandlung erfiille nicht die vom BVerfG und vom BSG
geforderten Voraussetzungen. Zur Interleukin-2-Inhalation hatten im Verordnungszeitraum nur
ganz vereinzelte kasuistische Schilderungen bestanden, wobei nach Auffassung der Off-Label-
Expertengruppe die Kasuistiken nicht im Detail Uberpriifbar und die Selektionskriterien fir die
Auswahl der Patienten nicht abgesichert seien (Urteil vom 2.12.2009).

Mit ihrer Beschwerde gegen die Nichtzulassung der Revision in diesem Urteil macht die
Klagerin die grundsatzliche Bedeutung der Rechtssache (Zulassungsgrund gemél3 § 160 Abs 2
Nr 1 SGG), Rechtsprechungsabweichungen (Zulassungsgrund gemal3 § 160 Abs 2 Nr 2 SGG)
sowie Verfahrensmangel (Zulassungsgrund geméaR § 160 Abs 2 Nr 1 SGG) geltend.

Die Beschwerde der Klagerin hat keinen Erfolg.

1. Die Riige, das Berufungsgericht habe ihr rechtliches Gehor (§ 62 SGG) verletzt, ist nicht aus-
reichend dargetan und damit unzulassig. Wer die Zulassung der Revision wegen eines Verfah-

rensmangels begehrt, muss gemal § 160a Abs 2 Satz 3 SGG in der Begriindung der Nicht-
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zulassungsbeschwerde die bundesrechtliche Verfahrensnorm, die das Berufungsgericht
verletzt haben soll, hinreichend genau bezeichnen. Zudem muissen die tatsachlichen
Umstande, welche den Versto3 begriinden sollen, substantiiert dargestellt und es muss - sofern
nicht ein absoluter Revisionsgrund iS von § 547 ZPO geltend gemacht wird - dariiber hinaus
dargelegt werden, inwiefern die angefochtene Entscheidung auf diesem Verfahrensmangel
beruhen kann (vgl BSG SozR 4-1500 § 160a Nr 3 RdNr 4 mwN).

Soweit die Klagerin eine Gehdrsverletzung (offenbar iS einer "Uberraschungsentscheidung")
darin sieht, dass das LSG sich "in dieser Frage" auf die Sachkunde eines Richters gestitzt
habe und aus diesem Grunde die Notwendigkeit eines Sachverstandigengutachtens verneint
habe, ohne ihr zuvor einen Hinweis zu erteilen, dass es so zu verfahren gedenke, ist ein
Verfahrensmangel bereits nicht ausreichend dargelegt. Denn es ist anhand der
Beschwerdebegrindung nicht erkennbar, hinsichtlich welchen Umstandes bzw welcher
Beweistatsache sich das LSG auf die Sachkunde eines Richters gestltzt und "aus diesem
Grunde" von der Einholung eines Sachverstandigengutachtens abgesehen haben soll.
Ausflihrungen hierzu waren schon deshalb geboten, weil die Klagerin den Beweis durch
Sachverstandigengutachten fir eine Vielzahl von Beweisthemen angeboten hat. Nahere
Darlegungen waren umso mehr erforderlich gewesen, als sich das LSG zum einen lediglich an
einer Stelle in den Entscheidungsgrinden auf seine Sachkunde beruft, indem es
- ausschlieBlich zur fehlenden Vergleichbarkeit der Anwendungsarten - darauf verweist, mit
einem Arzt fachkundig besetzt zu sein (BI32 des Urteils). Zum anderen hat das
Berufungsgericht von der Einholung eines Sachverstandigengutachtens nicht mit dem
Argument ausreichender eigener Sachkunde abgesehen, sondern die Ablehnung mit anderen

Erwagungen begriindet (s hierzu Bl 39 des Urteils).

Unzulassig ist die Rige auch insoweit, als die Klagerin eine "Gehorsverletzung” in Form der
"Verweigerung einer gebotenen Erkenntnisquelle” durch Nichtbeiziehung der die Versicherten
S. und B. betreffenden Behandlungsunterlagen geltend macht. Bei einer die
Amtsermittlungspflicht des Gerichts betreffenden Beanstandung sind die besonderen
Anforderungen an Rigen einer Verletzung des § 103 SGG zu beachten. GemaR § 160 Abs 2
Nr 3 Halbsatz2 iVm § 160a Abs 2 Satz3 SGG muss ein Beweisantrag benannt und dazu
ausgefihrt werden, dass das LSG diesem ohne hinreichende Begriindung nicht gefolgt ist.
Darzulegen ist ferner, dass der Beweisantrag im Berufungsverfahren noch zusammen mit den
Sachantragen gestellt oder sonst aufrechterhalten worden ist. Fir die Zulassigkeit der
Nichtzulassungsbeschwerde gentgen die genaue Bezeichnung des Beweisantrags, die
schlissige Darstellung des den Mangel ergebenden Sachverhalts und Ausfihrungen zur
Aufklarungspflicht des LSG (Leitherer in Meyer-Ladewig/Keller/Leitherer, SGG, 9. Aufl 2008,
§ 160 RdNr 18d). Die Beschwerdebegriindung enthalt jedoch keinerlei Ausfiihrungen dieser

Art. Im Ubrigen lasst sich dem Urteil des LSG eine hinreichende Begriindung entnehmen,
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warum eine weitere Beweisaufnahme nicht durchgefiihrt wurde (s hierzu § 160 Abs 2 Nr 3
Halbsatz 2 SGG).

2. Die Revision ist auch nicht wegen grundsatzlicher Bedeutung zuzulassen. Auch insoweit ist
die Beschwerde der Klagerin unzulassig. lhre Begrindung entspricht nicht den aus § 160a

Abs 2 Satz 3 SGG abzuleitenden Darlegungsanforderungen.

Fir die Geltendmachung der grundsatzlichen Bedeutung einer Rechtssache muss danach in
der Beschwerdebegriindung eine konkrete Rechtsfrage in klarer Formulierung bezeichnet (vg/
BVerfGE 91, 93, 107 = SozR 3-5870 § 10 Nr 5 S 31; BSG SozR 3-1500 § 160a Nr 21 S 37 f)
und ausgefiihrt werden, inwiefern diese Rechtsfrage in dem mit der Beschwerde angestrebten
Revisionsverfahren entscheidungserheblich (klarungsfahig) sowie klarungsbedurftig ist. Es
muss ersichtlich sein, dass sich die Antwort nicht ohne Weiteres aus der bisherigen Rechtspre-
chung ergibt. Bei einer Revisions-Nichtzulassungsbeschwerde ist es Aufgabe des Prozessbe-
vollmachtigten, die einschlagige Rechtsprechung aufzufiihren und sich damit zu befassen; eine
Beschwerdebegriindung, die es dem Gericht Uberlasst, die relevanten Entscheidungen zusam-
menzusuchen, wird den Darlegungserfordernissen des § 160a Abs 2 Satz 3 SGG nicht gerecht.
Lediglich kursorische Hinweise ohne Durchdringung des Prozessstoffs reichen nicht aus (vg/
BVerfG <Kammer>, - 2 BvR 2079/93 - DVBI 1995, 35). Die grundsatzliche Bedeutung einer
Rechtsfrage setzt zudem voraus, dass diese Uber den Einzelfall hinaus von Bedeutung ist (vg/
BSG SozR 4-1500 § 153 Nr 3 RdNr 13 mwN). Daran fehlt es, wenn die Rechtsfrage aufgrund
besonderer Gestaltung des vorliegenden Einzelfalls einer verallgemeinerungsfahigen Beant-
wortung nicht zuganglich ist (vgl zB BSG, Beschluss vom 5.11.2008 - B 6 KA 50/07 B - RdNr 6
iVm 11; BSG, Beschluss vom 11.3.2009 - B 6 KA 53/08 B - RdNr 9; BSG, Beschluss vom
2.9.2009 - B 6 KA 14/09 B - RdNr 11). Diese Anforderungen sind verfassungsrechtlich unbe-
denklich (s die zitierte Rspr des BVerfG und zB BVerfG <Kammer>, SozR 3-1500 § 160a Nr 7
S 14).

Die von der Klagerin aufgeworfene Frage, ob
"bei einer angezeigten und Ublichen Kombinationstherapie bei Kontraindikation fur
einen tragenden Teil dieser Kombinationstherapie eine allgemein anerkannte,
medizinischem Standard entsprechende Behandlung noch zur Verfligung steht - durch
die verbleibenden Teile der Kombinationstherapie, oder nicht",
entspricht bereits nicht den an eine konkrete Rechtsfrage zu stellenden Anforderungen. Es
handelt sich nicht um eine "Rechtsfrage", die in einem auf die Kldrung von Rechtsfragen be-
schrankten Revisionsverfahren durch das Revisionsgericht beantwortet werden kann. Viel-
mehr stellt die Frage nach den verbliebenen Behandlungsmdglichkeiten eine reine "Tatfrage"
dar, die dementsprechend allein der tatrichterlichen Beurteilung obliegt. Im Ubrigen enthélt die

Fragestellung bereits eine Wertung, weil sie unterstellt, dass ausschlief3lich die Kombinations-
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therapie - bzw allenfalls noch Teile hiervon - als Behandlungsmethode in Betracht kommt.

Beziiglich der Rechtsfrage,
"in welchem Umfang eine Unwirtschaftlichkeit bzw ein Wirtschaftlichkeitsschaden
festzustellen ist und inwieweit Einsparungen zu beriicksichtigen sind",
ist die Beschwerde der Klagerin ebenfalls unzulassig, weil ihre Begriindung nicht den aus
§ 160a Abs 2 Satz 3 SGG abzuleitenden Anforderungen entspricht. Die Teilfrage, "in welchem
Umfang" eine Unwirtschaftlichkeit bzw ein "Wirtschaftlichkeitsschaden" festzustellen ist, gibt
schon zu Zweifeln Anlass, ob damit eine konkrete Rechtsfrage bezeichnet ist. Unabhéangig
davon lasst die Begrindung der Nichtzulassungsbeschwerde jegliche Auseinandersetzung mit
der Rechtsprechung des Senats zu Wirtschaftlichkeitspriifungen und Arzneikostenregressen

vermissen.

Diese Auseinandersetzung hatte im Ubrigen ergeben, dass die Rechtsfrage nicht klarungsbe-
durftig ist. Zu ihrer Klarung bedarf es nicht der Durchfiihrung eines Revisionsverfahrens. Denn
die Antwort ist nicht zweifelhaft bzw ergibt sich ohne Weiteres aus der vorliegenden Senats-
rechtsprechung (zur Verneinung der Klarungsbediirftigkeit im Falle klarer Antwort s zB BSG
SozR 3-1500 § 146 Nr2 S 6; BSG SozR 3-2500 § 75 Nr 8 S 34; BSG SozR 3-1500 § 160a
Nr 21 S 38). Danach steht bereits aufgrund des auch fiir die Prifeinrichtungen geltenden Amts-
ermittlungsgrundsatzes (§ 20 Abs 1 SGB X; s auch § 103 SGG) aulter Zweifel, dass diese im
Rahmen von Wirtschaftlichkeitspriifungen das Ausmall der Unwirtschaftlichkeit festzustellen
(bzw ggf zu schatzen) haben (allgemein zur Aufkldrungspflicht der Priifeinrichtungen s BSG
SozR 2200 § 368n Nr 31, S 100 f; BSGE 70, 246, 251 = SozR 3-2500 § 106 Nr 10 S 49, BSG
SozR 3-2500 § 106 Nr 51 S 277, BSG SozR 3-2500 § 106 Nr 53 S 295; BSGE 94, 273 = SozR
4-2500 § 106 Nr 9, RdNr 19). Bei Arzneikostenregressen, denen unzulassige Verordnungen
zugrunde liegen, wie dies etwa bei einem Off-Label-Use der Fall ist, kann eine Unwirtschaftlich-
keit allerdings nur bejaht oder verneint werden (s hierzu BSG, Urteil vom 3.2.2010
-B6 KA 37/08 R - RdNr 23 mwN, zur Veréffentlichung in SozR 4-2500 § 106 Nr 26 vorge-
sehen). Mithin entsprechen die der Krankenkasse durch die unzulassige Verordnung
entstandenen Aufwendungen dem Ausmall der Unwirtschaftlichkeit bzw des "Wirt-
schaftlichkeitsschadens" iS der Fragestellung. Letztlich dirfte es der Klagerin weniger um die
Beantwortung der gestellten Frage als darum gehen, die Einbeziehung der subkutanen, syste-
mischen Gabe von Proleukin in den Regress zu riigen. Da es sich hierbei - wie die Klagerin
selbst darlegt - (jedenfalls seinerzeit) ebenfalls um einen Off-Label-Use gehandelt hat, liegt

auch insoweit eine unzulassige Verordnung und damit Unwirtschaftlichkeit vor.

Auch zur Bedeutung kompensierender Einsparungen liegt umfangreiche Rechtsprechung des
Senats vor, welche die gestellte Frage beantwortet (s hierzu schon BSG, Beschluss vom
22.1.2009 - B 6 KA 52/08 B -). Danach setzt die Anerkennung kompensierender Einsparungen

voraus, dass zwischen dem Mehraufwand auf der einen und den Kostenunterschreitungen auf
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der anderen Seite ein kausaler Zusammenhang besteht (stRspr des Senats seit BSGE 17, 79,
86 = SozR Nr 5 zu § 368n RVO, Bl Aa 7; ua BSGE 55, 110, 113 = SozR 2200 § 368n Nr 27
S 84; BSG SozR 3-2500 § 106 Nr42 S 231 ff; BSG SozR 3-2500 § 106 Nr 43 S 239; BSG
SozR 3-2500 § 106 Nr 57 S 325). Die Darlegungs- und Beweislast fur die Einwendungen liegt
beim Vertragsarzt (ua BSG SozR 3-2500 § 106 Nr 11 S 569; BSG SozR 3-2500 § 106 Nr 42
S 233). Macht er kompensatorische Einsparungen geltend, so muss er das Vorliegen der
Einsparungen, den methodischen Zusammenhang mit dem Mehraufwand, die medizinische
Gleichwertigkeit und die kostenmafRigen Einsparungen darlegen und gegebenenfalls
nachweisen (- 6 RKa 58/94 - USK 95137; BSG SozR 3-2500 § 106 Nr 42 S 233). Gelingt der
erforderliche Nachweis nicht, so geht das nach dem Grundsatz der objektiven Beweislast zu
Lasten des Arztes (stRspr des Senats, ua BSG SozR 3-2500 § 106 Nr 11 S 69; BSG SozR 3-
2500 § 106 Nr 42 S 234).

Schliellich kommt den aufgeworfenen Rechtsfragen auch keine Bedeutung liber den Einzelfall
hinaus zu. Zur Problematik des Off-Label-Use liegt umfangreiche Rechtsprechung sowohl der
fur das Vertragsarztrecht wie auch der fiir das Krankenversicherungsrecht zustandigen Senate
des BSG vor (vgl die Senatsurteile vom 5.5.2010 - B 6 KA 6/09 R - juris; zur Verdffentlichung in
BSGE und SozR vorgesehen; - B 6 KA 20/09 R - und - B 6 KA 24/09 R -; zum 1. Senat: vgl
Urteil vom 30.6.2009 - B 1 KR 5/09 R - mwN, zur Veréffentlichung in SozR vorgesehen), in
denen die mafRgeblichen Fragen geklart worden sind. Es besteht kein Bedirfnis, zu jedem Ver-
sicherten und zu jedem Praparat eine Entscheidung durch ein Revisionsverfahren herbeizufiih-

ren.

3. Die von der Klagerin erhobene Rige der Rechtsprechungsabweichung entspricht zwar den
sich aus § 160a Abs 2 Satz 3 SGG ergebenden Anforderungen und ist daher zuldssig; sie ist
jedoch unbegriindet. Fir die Zulassung einer Revision wegen einer Rechtsprechungsabwei-
chung ist Voraussetzung, dass Rechtssatze aus dem LSG-Urteil und aus einer héchstrichter-
lichen Entscheidung miteinander unvereinbar sind und das Berufungsurteil auf dieser Divergenz
beruht. Dabei ist der jeweils aktuelle Stand der bundesgerichtlichen Rechtsprechung im Zeit-
punkt der Entscheidung Uber die Nichtzulassungsbeschwerde mafRgebend (vg/ dazu zB BSG
SozR 1500 § 160 Nr 61; zB auch BSG, Beschluss vom 17.6.2009 - B 6 KA 58/08 B - mwN).
Zudem darf nicht lediglich isoliert auf einzelne Satze der bundesgerichtlichen Entscheidungen
abgestellt werden, sondern zu berticksichtigen ist der Kontext, in dem die vom Klager fiir seine
Divergenzriigen herangezogenen bundesgerichtlichen Rechtssatze jeweils stehen (vgl hierzu
zB BSG, Beschluss vom 17.6.2009 -B 6 KA 58/08 B- mwN). Aus dem Erfordernis, die
Aktualitdt und den Kontext der herangezogenen bundesgerichtlichen Entscheidungen zu
berticksichtigen, folgt zugleich die Notwendigkeit, die Entscheidungen daraufhin zu
hinterfragen, ob ihre Aussagekraft durch spatere Gesetzesdnderungen Einschrankungen

erfahren hat.
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Nach diesen Malstaben ist die Divergenzriige der Klagerin unbegriindet. Eine Unvereinbarkeit
zwischen dem angefochtenen LSG-Urteil und dem von der Klagerin aus einem Urteil des
1. Senats des BSG angeflihrten Rechtssatz besteht nicht. Die Klagerin verkennt, dass sich die
Ausfiihrungen des LSG zur Notwendigkeit einer die Qualitat einer Phase-llI-Studie besitzenden
Untersuchung auf die Voraussetzungen eines Off-Label-Use beziehen - und insofern zutreffend
die Vorgaben des BSG wiedergeben (hierzu zuletzt BSG, Urteil vom 30.6.2009
-B1KR5/09R- RdNr31ff, insbesondere RdNr34 -zur Veréffentlichung in SozR
vorgesehen) -, wahrend die von ihr aus dem Urteil des BSG vom 4.4.2006 (- B 1 KR 7/05 R -
SozR 4-2500 § 31 Nr 4 RdNr 22) zitierten Ausfiihrungen die Voraussetzungen betreffen, deren
Erflllung nach der Rechtsprechung des BVerfG im Falle einer Leistungsverweigerung einen
Verstol gegen das GG begriinden wiirde. Das Vorliegen dieser Voraussetzungen hat das LSG
jedoch nicht unter Bezug auf fehlende Phase-lll-Studien verneint, sondern damit, dass eine
andere Therapie zur Verfligung gestanden habe (vgl Bl 37 f des LSG-Urteils). Dies entspricht
der vom BVerfG (BVerfG SozR 4-2500 § 27 Nr 5 RdNr 33) aufgestellten und vom BSG (Urteil
vom 4.4.2006, aaO, RdNr 19) ibernommenen Anforderung, dass ein Verfassungsverstol3 nur
dann gegeben ist, wenn eine allgemein anerkannte, medizinischem Standard entsprechende

Behandlungsmethode nicht zur Verfligung steht.

Die Kostenentscheidung beruht auf § 197a Abs 1 Satz 1 SGG iVm §§ 154 ff VwGO. Als unter-
legene Beteiligte hat die Klagerin auch die Kosten des Beschwerdeverfahrens zu tragen (§ 154
Abs 2 VwGO). Eine Erstattung der Kosten der Beigeladenen ist nicht veranlasst, weil sie im
Beschwerdeverfahren keinen Antrag gestellt hat (§ 162 Abs 3 VwGO).

Die Festsetzung des Streitwerts entspricht (gerundet) der Festsetzung der Vorinstanz vom
2.12.2009, die von keinem der Beteiligten in Frage gestellt worden ist (§ 797a Abs 1 Satz 1
Halbsatz 1 SGG iVm § 63 Abs 2 Satz 1, § 52 Abs 1, § 47 Abs 1 und 3 GKG).
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