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1. Einfiihrung

Die Therapie des Morbus Bechterew mit dem Ra-
dionuklid [224Ra]Radiumchlorid gehoért zu den
altesten Therapiemethoden in der nuklearmedizi-
nischen Geschichte. So gehen erste erfolgreiche
Therapieansatze mit dem Arzneimittel bereits auf
Anfang der 40er-Jahre dieses Jahrhunderts zu-
rick. Die Erkenntnisse zur Pharmakokinetik von
[224Ra]Radiumchlorid sind von der International
Commission on Radiological Protection in ihrer
Publikation Nr. 67 im Jahre 1993 sorgfaltig zu-
sammengetragen und kritisch bewertet wor-
den[1]. [224Ra]Radiumchlorid zahlt zu den radi-
oaktiven Stoffen, deren Biodistribution und
Ausscheidung beim Tier und beim Menschen seit
Jahrzehnten intensiv erforscht wurden. Es dirfte
kaum einen radioaktiven (und auch nichtradioak-
tiven) Stoff geben, dessen Biokenetik annahernd
gut untersucht wurde wie diejenige von [224Ra]

Radiumchlorid[2].

Trotz der vom Bundesinstitut flir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) mit Datum vom
23.10.2000 erteilten arzneimittelrechtlichen Zu-
lassung[3] besteht seit ldngerem Streit Gber die
Kostentragungspflicht der gesetzlichen Kranken-
kassen, da diese der Auffassung sind, dass das
der Therapie zugrundeliegende Arzneimittel
224SpondylAT® hinsichtlich seiner Wirtschaftlich-
keit erheblichen Zweifeln unterliege. Diese Be-
wertung beruht auf der Einschatzung, dass die
derzeit vorhandenen Studienergebnisse mangels
validem Studiendesign nicht als Wirksamkeits-
nachweis der Evidenzklasse I, sondern nur den
Evidenzklassen III oder IV zugeordnet werden
kdnnten. Diese seien als ,Wirksamkeitsvermu-
tung" oder ,-hinweis" geeignet, nicht jedoch als
valider Beweis flr die Wirksamkeit des Arzneimit-
tels.
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Das Landessozialgericht Rheinland-Pfalz hat in
einer Entscheidung vom 30.03.2006, Az.: L 1 KR
12/05 diese Auffassung ausdricklich zuriickge-
wiesen und festgestellt, dass gesetzlich kranken-
versicherte Patienten einen Anspruch auf Erstat-
tung der Kosten der Therapie mit Radiumchlorid-224
gegen ihre Krankenkasse haben. Das Urteil geht
jedoch Uber die Klarung dieser Einzelfrage hinaus,
da ihm auch fir die Anerkennung und Erstattungs-
fahigkeit anderer, insbesondere neuartiger, radi-
oaktiver Arzneimittel in der GKV Bedeutung zu-
kommt.

2. Erstattungsrechtliche Beurteilung von
2245pondylAT®

Die Frage der Erstattungsfahigkeit von 224Spon-
dylAT® in der gesetzlichen Krankenversicherung
hangt zunachst von dessen Einordnung als Arz-
neimittel nach § 31 SGB V oder ,neue Untersu-
chungs- und Behandlungsmethode™ nach § 135
Abs. 1 SGB V ab. Die Kassenarztliche Bundesver-
einigung hat in einer schriftlichen Stellungnahme
die Auffassung vertreten, dass es sich bei der
Anwendung von 224-Radiumchlorid bei Morbus
Bechterew um ein neues Behandlungsverfahren
handele, welches entsprechend den Vorgaben des
§ 135 SGB V vom Bundesausschuss der Arzte und
Krankenkassen zu Uberprifen ist.

Diese rechtliche Einordnung der Therapie mit
224SpondylAT® erweist sich jedoch bei naherer
Prifung leistungsrechtlich als nicht systemkon-
form, da hierdurch die Arzneimitteleigenschaft
von 224SpondylAT® im Sinne von § 31 SGB V
und die damit verbundenen erstattungsrechtlichen
Besonderheiten insbesondere gegeniber neuen
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden vdllig
auBer acht gelassen werden.

a. Arzneimitteleigenschaft von 22Spon-
dylAT®

Grundsatzlich unterliegen Arzneimittel hinsichtlich
ihrer Erstattungsfahigkeit den Vorgaben in den §§
31 ff. SGB V, wahrend die Anerkennung neuer
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in §
135 Abs. 1 SGB V geregelt ist. Fir Arzneimittel
bestimmt § 31 Abs. 1 SGB V, dass Versicherte
Anspruch auf die Versorgung mit Arzneimitteln
haben, soweit diese nicht nach § 34 ausgeschlos-
sen sind[4]. Damit besteht in der gesetzlichen
Krankenversicherung ein grundsatzlicher An-

spruch auf samtliche Arzneimittel die nicht durch
die Negativliste ausgeschlossen sind. Das Vorhan-
densein einer Arzneimittelzulassung nach § 21
AMG flr 224SpondylAT® flhrt nach der bisheri-
gen Rechtsprechung des BSG grundsatzlich zu
einer Erstattungsfahigkeit des Arzneimittels in der
gesetzlichen Krankenversicherung.

In mehreren Entscheidungen hat das BSG MaB3-
stabe flr eine positive bzw. negative Entscheidung
der Verordnungsfahigkeit von Arzneimitteln in der
gesetzlichen Krankenversicherung aufgestellt.

Bereits mit Urteil vom 08.06.1993[5] und in sei-
ner Entscheidung vom 08.03.1995[6] hat das BSG
die ,negative Vorgreiflichkeit der Arzneimittelzu-
lassung™ flr die Frage der Erstattungsfahigkeit in
der GKV festgestellt und entschieden, dass ein
zulassungspflichtiges Arzneimittel in der gesetz-
lichen Krankenversicherung nicht verordnet wer-
den darf, dessen Zulassung zum Verkehr férmlich
versagt worden ist. Damit bestatigte das BSG die
negative Vorgreiflichkeit der Arzneimittelzulas-
sung im Bereich der gesetzlichen Krankenversi-
cherung. Die Frage, ob hinsichtlich der positiven
Zulassungsentscheidung entsprechendes gelte,
insbesondere, ob die Krankenkassen an die Wirk-
samkeitsbeurteilung nach dem AMG gebunden
sind, lieB das BSG dagegen zunachst offen.

Das materielle Genehmigungsverfahren nach dem
AMG stellt grundsatzlich ein zuverlassiges Verfah-
ren zur Prifung der Wirksamkeit von Arzneimitteln
dar. Die Zulassung nach § 21 AMG ist ein rechts-
gestaltender Verwaltungsakt, der konstitutiv die
Verkehrsfahigkeit eines pharmazeutischen Pro-
duktes als Arzneimittel eréffnet. Dieses Verfahren
soll eine optimale Arzneimittelsicherheit verwirk-
lichen, deren Schwerpunkt gleichermaBen in der
Sorge flr die Qualitat, Wirksamkeit und Unbe-
denklichkeit des Arzneimittels liegt (§ 1 AMG).
Erst durch die Zulassung wird, wie §§ 25 Abs. 2
Nr. 3, 4, 5 AMG zeigt, die Unbedenklichkeit und
zumindest prinzipielle Wirksamkeit eines pharma-
zeutischen Produktes festgestellt[7].

Auch das Bundesverfassungsgericht hat in seinem
Beschluss vom 05.03.1997 festgestellt, dass die
Krankenkassen mit der arzneimittelrechtlichen
Zulassung Uber eine eindeutiges und zugangliches
Kriterium bei der Entscheidung Uber die Verord-
nungsfahigkeit von pharmazeutischen Produkten
verfligen[8]. Das Zulassungskriterium ist nach
Auffassung des Bundesverfassungsgerichts auch
zuverlassig, denn die Zulassungsentscheidungen
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nach §§ 21 ff. AMG ergehen auf der Grundlage
aufwendiger Zulassungsunterlagen des Antrag-
stellers mit sachgemaBer behdrdlicher Kompe-
tenz.

Damit ergibt sich eine sog. positive Vorgreiflichkeit
der Arzneimittelzulassung flir die Frage der Er-
stattungsfahigkeit in der GKV, da diese die Ver-
kehrsfahigkeit fir das Arzneimittel er6ffnet. Posi-
tivrechtlich geregelt ist dies in Nr. 3 der
Arzneimittel-Richtlinien (AMRL) vom
31.08.1993[9]:

»3. Der Versicherte hat grundséatzlich Anspruch
auf die Versorgung mit allen nach dem Arzneimit-
telgesetz (AMG) verkehrsféhigen Arzneimitteln,
sofern sie nicht aus der Leistungspfiicht der ge-
setzlichen Krankenversicherung ausgeschlossen
sind oder soweit sie nicht nach dem Wirtschaft-
lichkeitsgebot, wie es in diesen Richtlinien kon-
kretisiert ist, nur eingeschrankt verordnet werden
dirfen (§§ 2, 12, 28, 31, 34, 35, 70, 73, 92, 92a,
93, 106 SGB V). ..."

Das BSG hat einer weiteren Entscheidung deutlich
gemacht, dass die Zulassung eines Arzneimittels
nach § 21 AMG grundsatzlich dazu flhrt, dass ein
solches Arzneimittel nicht als ,neue™ Behand-
lungsmethode im Sinne von § 135 Abs. 1 SGB V
angesehen werden kann[10]:

,Daraus mag zu entnehmen sein, dass der Ge-
setzgeber in der arzneimittelrechtlichen Zulassung
eines Medikaments eine ausreichende Gewahr fir
dessen Wirksamkeit und ZweckmaBigkeit gesehen
und verzichtet hat, fir den Einsatz in der gesetz-
lichen KV eine nochmalige Qualitatspriifung an-
hand der MaBstibe des § 135 Abs. 1 SGB V zu
fordern. Das besagt aber nicht, dass Arzneithe-
rapien grundsdtzlich von einer solchen Priifung
ausgenommen wdaren, sondern allenfalls, dass
eine Behandlungsmethode, die sich in der Anwen-
dung eines fir die betreffende Indikation zuge-
lassenen neuartigen Arzneimittel erschopft, keiner
Empfehlung in den NUB-RL mehr bedart, weil das
Mittel mit der arzneimittelrechtlichen Zulassung
automatisch zum Bestand der krankenversiche-
rungsrechtlichen Leistungen gehdrt und damit
nicht mehr als ,neu" im Sinne der gesetzlichen
Regelung zu gelten hat."

Daraus folgt einerseits, dass § 135 Abs. 1 SGB V
keine Anwendung auf Arzneimittel findet, die ein
Zulassungsverfahren nach den §§ 21 ff. AMG
durchlaufen haben und das zugelassene Arznei-
mittel grundsatzlich zum Bestand der kranken-
versicherungsrechtlichen Leistungen nach § 31

SGB V gehoren, auf die der Versicherte einen
Anspruch hat.

224SpondylAT® hat durch Zulassungsbescheid
des BfArM vom 23.10.2000 (Zulassungsnummer:
46630.00.00) die Zulassung als radioaktives Arz-
neimittel zur Anwendung am Menschen (Injekti-
onsldsung zur intravenésen Anwendung) gemass
§ 25 Abs. 1 AMGi.V.m. § 2 Abs. 1 der Verordnung
Uber radioaktive oder mit ionisierenden Strahlen
behandelte Arzneimittel (AMRadV)[11] erhalten.
224SpondylAT® gehort daher zu den Arzneimit-
teln, die der Versicherte nach § 31 SGB V bean-
spruchen kann und stellt keine neue Behandlungs-
methode im Sinne von § 135 Abs. 1 SGB V dar.

Diese Rechtsauffassung wird von dem LSG Rhein-
land-Pfalz in seiner Entscheidung ausdrtcklich
geteilt:

~Da es bei dem fur die Zulassung geforderten
Nachweis der Qualitidt, Wirksamkeit und Unbe-
denklichkeit des Medikaments (§ 21 Abs. 2 Arz-
neimittelgesetz - AMG) im Kern um dieselben
Kriterien geht, an denen auch die Leistungen der
Krankenversicherung gemessen werden mdssen,
handelt es sich bei einer Therapie, die sich in der
Anwendung eines fur die betreffende Indikation
zugelassenen neuartigen Arzneimittels erschopft,
nicht um ,neue Methoden"i.S.v. § 135 Abs. 1 Satz
1 SGB V. Es ist nicht anzunehmen, dass der Ge-
setzgeber alle neuen Medikamente neben einer
arzneimittelrechtlichen einer zuséatzlichen kran-
kenversicherungsrechtlichen Qualitdtspriifung
nach denselben MaBstdben unterwerfen wollte.
Im Ergebnis verzichtet das Krankenversicherungs-
recht bei der Versorgung mit zulassungspfiichtigen
Arzneimitteln weitgehend auf eigene Vorschriften
zur Qualitdtssicherung. Im Falle der arzneimittel-
rechtlichen Zulassung ist infolgedessen grund-
sdtzlich davon auszugehen, dass zugleich der
Mindeststandard einer wirtschaftlichen und zweck-
mabBigen Arzneimittelversorgung im Sinne des
Krankenversicherungsrechts erfullt ist; dies gilt
unbeschadet der zusdtzlichen Regelungen des
Krankenversicherungsrechts (ber die (6kono-
misch verstandene) Wirtschaftlichkeit im engeren
Sinne (vgl. § 12 Abs. 1, § 31, §§ 33a bis 35a, §
84 Abs. 1, § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 und Abs. 2
SGB IV)."

b. Zulassung unter Auflagen

Im vorliegenden Fall ist jedoch die Tatsache zu
berlicksichtigen, dass die fir das Arzneimit-
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tel 224SpondylAT® ausgesprochene Zulassung
vom 23.10.2000 unter Auflagen nach § 28 Abs.
3 AMG erteilt worden ist. Die Zulassung flr
224SpondylAT® ist mit den Auflagen versehen
worden, das Ergebnisse klinischer Prifungen
nach § 22 Abs. 2 Nr. 3 AMG (klinische Studie
Phase III zur Wirksamkeit und Unbedenklichkeit)
innerhalb von 5 Jahren nach Erteilung der Zulas-
sung vorzulegen und bei allen nach Erteilung der
Zulassung behandelten Patienten Anwendungs-
beobachtungen Uber 10 Jahre durchzuflihren
sind, deren Ergebnisse systematisch gesammelt,
dokumentiert, ausgewertet und dem BfArM alle
2 Jahre vorzulegen sind.

Die Tatsache, dass seitens des Arzneimittelher-
stellers innerhalb von 5 Jahren nach Erteilung der
Zulassung eine klinische Studie der Phase III zur
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit vorzulegen
ist, dient nach der Begrindung des Zulassungs-
bescheides des BfArM dazu, eine abschlieBende
Nutzen-Risiko-Bewertung des Arzneimittels vor-
zunehmen. Anderseits sagt diese Auflage nicht,
dass das Arzneimittel im Rahmen der Zulassung
durch das BfAfM nicht einer eingehenden Priifung
hinsichtlich der Wirksamkeit und Unbedenklich-
keit aufgrund der vorgelegten Unterlagen unter-
zogen worden ware.

Das Zulassungsverfahren verlangt bekannter-
maBen, dass der Antragsteller umfassende Un-
terlagen insbesondere zu einer analytischen,
pharmakologisch-toxikologischen und klinischen
Prifung (§ 22 Abs. 2 AMG) bzw. ,anderes wis-
senschaftlichen Erkenntnismaterial® (§ 22 Abs. 3
AMG) sowie bewertende Gutachten (§ 24 AMG)
einreicht. Diese Unterlagen werden von der Zu-
lassungsbehdrde in einem aufwendigen Verfah-
ren (vgl. § 25 Abs. 5 AMG) unter Einschaltung
einer ,Zulassungs-* oder ,Aufbereitungskom-
mission™ (§ 25 Abs. 6, Abs. 7 AMG) uberpriift.
Aus diesem Grunde stellt auch die Zulassung
unter Auflagen, auch wenn es an einer abschlie-
Benden klinischen Prifung der Phase III bisher
fehlt, ein ordnungsgemaBes Zulassungsverfah-
ren dar. Insbesondere entfaltet die Auflage als
Nebenbestimmung nach § 36 VwVfG - anders
als etwa die Bedingung - keine Beeintrachtigung
der Wirksamkeit des Verwaltungsaktes, hier der
Zulassung. Der mit einer Auflage verbundene
Verwaltungsakt wird- ohne Riicksicht darauf, ob
die Auflage erflillt wird oder nicht - sofort rechts-
wirksam[12].

Darlber hinaus kommt in der Zulassung unter

Auflagen nach § 28 Abs. 3 AMG eine spezifische
Nutzen-Risiko-Bewertung des BfArM zum Tragen,
die bereits in den gesetzlichen Voraussetzungen
des § 28 Abs. 3 AMG gesetzlich angelegt ist:
~(3) Die zustdndige Bundesbehdrde kann durch
Auflagen ferner anordnen, dass weitere analy-
tische, pharmakologisch-toxikologische oder
klinische Priifungen durchgefihrt werden und
lber die Ergebnisse berichtet wird, wenn hinrei-
chende Anhaltspunkte dafiir vorliegen, dass das
Arzneimittel einen grolBen therapeutischen Wert
haben kann und deshalb eines offentlichen Inte-
resse an seiner unverzdiglichen Inverkehrbringen
besteht, jedoch fir die umfassende Beurteilung
des Arzneimittels weitere wichtige Angaben er-
forderlich sind."

Danach kénnen Arzneimittel mit groBem the-
rapeutischen Wert zugelassen werden, auch
wenn bei im Ubrigen vollstdndigen Zulassungs-
unterlagen flir die umfassende Bewertung des
Nutzen-Risiko-Verhaltnisses noch erganzende
Angaben des pharmazeutischen Unternehmers
ausstehen. Die Regelung ermdglicht somit eine
Flexibilitat der Zulassungsbehérde und eine
Nutzen-Risiko-Abwagung auch im Hinblick auf
die Anwendbarkeit des Arzneimittels[13]. Diese
Bewertung des BfArM kommt auch in der Be-
grindung zu der Auflage im Zulassungsbescheid
zum Ausdruck. Danach wurden zwar keine Er-
gebnisse klinischer Priifungen nach § 22 Abs.
2 Nr. 3 AMG vorgelegt und das vorgelegte wis-
senschaftliche Erkenntnismaterial einschlieBlich
der Sachverstandigen-gutachten und einzelner
Anwendungsbeobachtungen beantworten nicht
zufriedenstellend alle Fragen und genannten
Mangel, sodass ein fundiertes Urteil und eine
abschlieBende Nutzen-Risiko-Bewertung des
Arzneimittels zum derzeitigen Zeitpunkt nicht
moglich ist. Andererseits liegen nach Auffassung
des BfArM ,hinreichende Anhaltspunkte vor, dass
224SpondylAT® einen hohen therapeutischen
Wert besitzt und vor allem als Reservetherapeu-
tikum bei Patienten, bei denen eine adaquate
analgetische und antiphlogistische Behandlung
nicht wirksam oder nicht kontraindiziert ist" in
Betracht kommt. Aufgrund des vom BfArM an-
genommenen hohen therapeutischen Wertes der
Therapie mit 224SpondylAT® ist die Zulassung
des Arzneimittels erteilt worden und damit die
Verkehrsfahigkeit grundsatzlich gegeben.

Die Zulassung unter Auflagen erfillt damit auch
die Kriterien, die nach Nr. 11 Satz 1 AMRL und
der Rechtsprechung des BSG an die Erstattungs-
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fahigkeit von Arzneimitteln in der GKV hinsicht-
lich ihrer Wirksamkeit zu stellen sind. Danach
wird ,der ausreichend sichere therapeutische
Nutzen des verordneten Arzneimittels verlangt”,
der voraussetzt, dass das nach dem AMG vor-
gesehene Zulassungsverfahren erfolgreich ab-
geschlossen ist[14]. Insofern liegt aufgrund der
Zulassungsentscheidung des BfArM eine sach-
verstandige Entscheidung Uber die Wirksamkeit
und Unbedenklichkeit von 224SpondylAT® vor,
die nach der Rechtsprechung des BSG als antizi-
pierte Stellungnahme zur Verordnungsfahigkeit
fahrt.

Diese Auffassung vertritt auch das LSG Rhein-
land-Pfalz in seinen Urteilsgrinden vom
30.03.2006:

,2Zur Uberzeugung des Senats fihren die mit der
Zulassungsentscheidung verbundenen Auflagen
nicht dazu, eine Leistungspfiicht der GKV fir die
Versorgung mit dem Arzneimittel SpondylAT zu
verneinen. Zwar verfolgen Arzneimittelrecht und
das Recht der GKV unterschiedliche Zielrichtun-
gen. Zweck des AMG ist es im Interesse einer
ordnungsgemalen Arzneimittelversorgung fir
die Sicherheit im Verkehr mit Arzneimitteln, ins-
besondere fir deren Qualitdat, Wirksamkeit und
Unbedenklichkeit zu sorgen (§ 1 AMG). Die GKV
hat demgegenliiber die Aufgabe, die Gesundheit
der Versicherten zu erhalten, wiederherzustellen
oder ihren Gesundheitszustand zu bessern (§
1 Abs. 1 Satz 1 SGB V). Allerdings ist die vom
BSG (Urteil vom 19.10.2004 - B 1 KR 27/02 R,
SozR 4-2500 & 27 Nr. 1) dargelegte grundsatz-
liche Identitdt der Qualitdtssicherungskriterien
im Arzneimittelrecht und in der GKV (kritisch
hierzu: Hart, SGb 2005, 649f.) jedenfalls in der
vorliegenden Fallgestaltung nicht derart zu liber-
denken, dass eine weitergehendere Priifung von
Qualitat und Wirksamkeit des Arzneimittels zu
erfolgen hat.

Das BfArM hat in den Auflagen zur Zulassungs-
entscheidung die Vorlage von kiinischen Studien
der Phase III innerhalb von finf Jahren nach Er-
teilung der Zulassung sowie die systematische
Sammlung von Anwendungsbeobachtungen
Uber zehn Jahre gefordert. Eine Einschrankung
der Zulassung ist damit nicht verbunden. Allein
aus dem Erfordernis der Vorlage von Studien der
Phase III kann nicht abgeleitet werden, dass die
Behandlung nicht dem allgemeinen Stand der
medizinischen Erkenntnisse i.S.v. § 2 Abs. 1 Satz
3 SGB V entsprochen hat."

c. Keine Klinische Priifung

Damit beurteilt sich auch die krankenversi-
cherungsrechtliche  Erstattungsfahigkeit von
224SpondylAT® anders als etwa bei bisher nicht
zugelassenen Arzneimitteln, die sich im Stadium
klinischer Prifungen befinden. Fir derartige Arz-
neimittel besteht nach § 21 Abs. 2 Nr. 2 AMG
grundsatzlich keine Zulassungspflicht. Die Tatsa-
che, dass das BfArM die Zulassung flir 224Spon-
dylAT® nicht mit dem Hinweis auf die Moéglich-
keit der Durchfihrung klinischer Priifungen nach
8§ 40, 41 AMG und dem fehlenden Erfordernis
einer Zulassung flr diesen Zeitraum verweigert
hat, belegt die durchgefiihrten Abwagungspro-
zesse hinsichtlich der Nutzen-Risiko-Bewertung
und die positive Entscheidung der Zulassungsbe-
horde. Die Zulassung nach § 28 Abs. 3 AMG hat
nach § 42 AMG zur Folge, dass die Bestimmun-
gen Uber die Durchfiihrung klinischer Priifungen
nach §§ 40, 41 AMG vorliegend nicht unmittelbar
anwendbar sind.

Im Hinblick darauf, dass klinische Prifungen
nicht zulasten der gesetzlichen Krankenversi-
cherung erfolgen dirfen[15], hat die Durchfiih-
rung der klinischen Prifung fir 224SpondylAT®
an einem gesonderten Patientengut zu erfolgen.
Dennoch besteht aufgrund der Zulassungsent-
scheidung des BfArM eine grundsatzliche Erstat-
tungsfahigkeit von 224SpondylAT® ab Erteilung
der arzneimittelrechtlichen Zulassung. Die mit
dem Verfahren der klinischen Prifung einher-
gehenden Verpflichtungen des Arzneimittelher-
stellers[16] und der verordnenden und anwen-
denden Arzte[17] &ndern jedoch nichts an der
grundsatzlichen Erstattungsfahigkeit aufgrund
des vom BfArM gemadss § 28 Abs. 3 AMG ange-
nommenen hohen therapeutischen Nutzens des
Arzneimittels.

Hierzu fihrt das LSG Rheinland-Pfalz gleicher-
maBen folgendes aus:

~Die Behandlung des Kldgers ist nicht im Rah-
men einer solchen Studie erfolgt, weshalb offen
bleiben kann, ob dann anderes zu gelten hat-
te. Die Beklagte wird damit auch nicht in unzu-
lassiger Weise (BSG, Urteil vom 22.07.2004 - B
3 KR 21/03 R, SozR 4-5565 § 14 Nr.8) an der
Finanzierung der Grundlagenforschung und an
klinischen Studien beteiligt. Ein systematischer
Heilbehandlungsversuch, der von der GKV nicht
zu bezahlen ware, lag beim Kldger nicht vor
Vielmehr begriindet die Zulassung des Arznei-
mittels SpondylAT fur die GKV die Verpfiichtung
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zur Versorgung ihrer Versicherten innerhalb des
von der Zulassung erfassten Anwendungsgebie-
tes. Ob die arzneimittelrechtliche Entscheidung
des BfArM zutreffend war, ist von den Gerichten
der Sozialgerichtsbarkeit grundsétzlich nicht zu
Uberpriifen (BSG, Urteil vom 27.09.2005 - B 1
KR 6/04 R, zur Verdffentlichung in SozR 4 be-
stimmt).

Die Gefahr einer krankenversicherungsrechtli-
chen Umgehung von arzneimittelrechtlichen Zu-
lassungserfordernissen ist nach Auffassung des
Senats bei der vorliegenden Erteilung der Zu-
lassung unter Auflagen nicht gegeben. Das Zu-
lassungsverfahren nach dem AMG war vielmehr
erfolgreich abgeschlossen und der arzneimit-
telrechtliche Status von SpondyIAT beruhte auf
einer ausreichenden arzneimittelrechtlichen Prii-
fung. Auch rechtfertigen die konkreten Auflagen
unter Einbeziehung der Begriindung des BfArM
nicht die Befiirchtung, dass den Versicherten ein
unkalkulierbares Risiko von Gesundheitsschdden
bei Anwendung des Arzneimittels drohen kénn-
te."

d. Abweichender Vertriebsweg erstat-
tungsrechtlich ohne Bedeutung

Die Arzneimitteleigenschaft von 224SpondylAT®
im Sinne von § 31 SGB V wird entgegen der Auf-
fassung der Krankenkassen auch nicht durch den
abweichenden Vertriebsweg tangiert. Nach § 47
Abs. 1 Nr. 2 f. AMG durfen radioaktive Arzneimit-
tel aufgrund der nach § 3 der Strahlenschutz-
verordnung (alt) bzw. § 7 (neu) erforderlichen
Umgangsgenehmigung sowie der in der Richt-
linie Strahlenschutz in der Medizin definierten
Anforderungen an Fachkunde, Technik und spe-
zieller Ausstattung, auch an Krankenhauser und
Arzte abgegeben werden, da davon auszugehen
ist, dass diese Voraussetzungen im Rahmen ei-
nes normalen Apothekenbetriebs nicht gegeben
sind. Dennoch handelt es sich bei radioaktiven
Arzneimitteln gemaB § 43 Abs. 1 AMG grund-
satzlich um apothekenpflichtige bzw. verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel, sodass diese auch
nach § 31 AMG vom Versicherten beansprucht
werden kénnen.

e. Aufnahme in den EBM

Im Hinblick auf die Zulassungsentscheidung des
BfArM und die Tatsache, dass sich das vorliegen-
de Therapieverfahren nicht wesentlich von der

Anwendung anderer offener Radionuklide, etwa
der Behandlung von Knochenmetastasen bzw.
der Radiosynoviorthese unterscheidet, kdnnte
eine direkte Aufnahme der [224Ra] Radiumchlo-
rid-Therapie und damit zugleich eine Vergltung
der arztlichen Leistung im Rahmen des geltenden
EBM und damit innerhalb der vertragsarztlichen
Versorgung erfolgen. Es bedlrfte insoweit eines
Interpretationsbeschlusses des Bewertungsaus-
schusses, nach welcher der im EBM enthaltenen
Geblhrennummern fir die Anwendung offener
Radionuklide eine Abrechnung erfolgen kann.

3. Ergebnis

Die Arzneimitteleigenschaft und die Zulassung
durch das BfArM flihren zur Verkehrsfahigkeit
und damit auch grundsatzlich zur Erstattungsfa-
higkeit von 224SpondylAT® in der gesetzlichen
Krankenversicherung. Die unter Auflage nach
§ 28 Abs. 3 AMG erteilte Zulassung hindert die
Erstattungsfahigkeit nicht, da aufgrund des vom
BfArM festgestellten voraussichtlichen groBen
therapeutischen Wertes ein 06ffentliches Inter-
esse an der unverziglichen zur Verfligungsstel-
lung des Praparates besteht. Konsequenterweise
hat das LSG Rheinland-Pfalz in der hier bespro-
chenen Entscheidung daher die Krankenkasse
des betreffenden Versicherten auch zur unein-
geschrankten Kostenlbernahme der Therapie-
kosten flir 224SpondylAT® verurteilt. In letzter
Instanz wird voraussichtlich das Bundessozialge-
richt in der Angelegenheit zu entscheiden haben.
[
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