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|. Der Beschluss des Sozialgerichts MAYanchen vom 2. Juli 2003 wird abgeAxndert.
Il. Die Antragsgegnerin wird verpflichtet, der Antragstellerin binnen einer Frist von
IAxngstens einem Monat ab Erlass der einstweiligen Anordnung (08.09.2003) einen
Therapieplatz zur DurchfAYshrung der MARS-Therapie bzw. einer vergleich- baren
anderen zweckmArA[Jigen Therapie in einem zugelassenen Krankenhaus
nachzuweisen, das zur Leistung bereit ist.

lll. Die Antragsgegnerin hat die wArhrend dieser Frist (Ziffer Il.) anfallenden Kosten
der MARS-Therapie in der vertragsAxrztlichen Praxis Dr. L. (M.) zu A¥bernehmen,
IV. Die Antragsgegnerin hat die auA[Jergerichtlichen Kosten beider RechtszAY4ge zu
zwei Dritteln zu erstatten.

GrAYande:
l.

Die am 1968 geborene und bei der Antragsgegnerin als Rentnerin versicherte

Antragstellerin leidet nach den Angaben der Gastroenterologischen Ambulanz des
Klinikums der UniversitAxt M. (Chirurgische Klinik und Poliklinik-l.) vom 16.12.2002
an HIV CDCB 3 (1990) Lipodystrophie/Lipoatrophie bei ART, Leberfibrose/Zirrhose,



Verdacht auf toxische Genese bei ART, Oesophagusvarizen Grad Il, Zustand nach
Blutung 11/01 mit Banding, Zustand nach Ligatur 6/02 und 9/02. Sie befand sich am
05.07.2002, 14.09.2002 und 13.12.2002 in ambulanter Behandlung dieser Klinik
und in stationArrer Behandlung vom 27.06 bis 29.06. 2002 des Klinikums F. , vom
17.07. bis 24.07.2002 des Krankenhauses M. und vom 04.09. bis 05.09.2002 wieder
des Klinikums der UniversitAxt M. (Chirurgische Klinik und Poliklinik-1.).

Der zur vertragsArrztlichen Versorgung zugelassene Internist Dr.L. beantragte fAYar
die KIArgerin am 17.02.2003 die KostenAYibernahme fAY.r die sogenannte MARS-
Therapie (Molecular Adsorbents Recirculating System). Bei der Versicherten liege
eine Leberzirrhose im Stadium Child B vor, Ursache hierfAYar sei die hepatoxische
Medikation im Rahmen der HIV-Infektion. Es bestehe die Indikation zu einer
Lebertransplantation, aber die Versicherte werde bei den Transplantationszentren
nicht berA¥cksichtigt. Mit der MARS-Therapie kAfnne in schweren FArllen der
Leberinsuffizienz eine deutliche Besserung des Allgemeinbefindens erzielt werden.
Die jArhrliche Sterberate von Patienten im Stadium Child B betrage 30 %. Die
Behandlung solle anfangs in einer Serie von drei bis fA¥%nf Behandlungen einmal
tAxglich erfolgen, danach sei eine Behandlung einmal im Monat vorgesehen. Die
Kosten fAVar eine einmalige Behandlung (pro Tag)wA%rden sich auf etwa 5000 EUR
belaufen. Der von der Antragsgegnerin gehAfrte Medizinische Dienst der
Krankenversicherung in Bayern (MDK) AxuA[Jerte in der Stellungnahme vom
03.03.2003, das MARS-Verfahren befinde sich noch im Stadium der klinischen
Erprobung. Hinsichtlich der medikamentAfsen HIV-Therapie bestehe die
MA9glichkeit des Wechsels zu einem anderen Medikament. Die Antragsgegnerin
lehnte daraufhin mit Bescheid vom 12.03.2003 die KostenAYsbernahme ab. Die
ProzessbevollmAxrchtigte der Antragstellerin legte hiergegen am 20.05.2003
Widerspruch ein. Die Antragsgegnerin hA{rte daraufhin den MDK ein weiteres Mal.
Er verblieb in seiner gutachlichen Stellungahme vom 27.05.2003 bei seiner
bisherigen Auffassung und teilte noch mit, die MARS-Therapie werde weltweit an ca.
120 KrankenhArusern eingesetzt. Die bei der Antragstellerin vorliegenden
GesundheitsstAfrungen wAYrden nicht mit den Aufnahmekriterien der UniversitAnt
R., wo die Therapie gleichfalls durchgefAYshrt werde, A¥sbereinstimmen.

Am 30.05.2003 beantragte die ProzessbevollmArchtigte beim Sozialgericht
MAYanchen den Erlass einer einstweiligen Anordnung, wodurch der Antragstellerin
die KostenA%bernahme der MARS-Therapie mit sofortiger Wirkung gewArhrt
werden solle. Das Verfahren, das einer Dialyse vergleichbar sei, werde seit Jahren in
zahlreichen in- und auslAxndischen Kliniken zur A[JberbrA%ckung der Wartezeit auf
eine Lebertransplantation oder zur Regeneration einer stark geschArdigten Leber
bei chronischen LeberfunktionsstAfrungen eingesetzt. Wissenschaftliche Studien
wAYsrden belegen, dass die GesamtAVsberlebensrate zwischen 42 % und 71 % je
nach Schweregrad der Erkrankung betrage. Die AOK Mecklenburg-Vorpommern
AYibernehme die Kosten fAYr ein Pilotprojekt fAYar 30 leberkranke Patienten, auch
andere Krankenkassen hAxtten im Einzelfall die Therapie genehmigt. Der
Bundesauschuss der A[Jrzte und Krankenkassen habe fAYr die neue
Behandlungsmethode noch keine Empfehlung erteilt. Im Falle einer
lebensbedrohlichen Erkrankung, wie hier der Leberzirrhose im Stadium Child B,
kAfnne es auf die fehlende Empfehlung des Bundesausschusses nicht ankommen.



Nach der Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts sei der Antragstellerin,
die sich in einem lebensbedrohlichen Zustand befinde, vorlAxufiger Rechtsschutz zu
gewAxhren, da anders eine erhebliche Verletzung ihrer Grundrechte drohe, die
durch die Entscheidung in der Hauptsache nicht mehr beseitigt werden kAfnne.

Die Antragsgegnerin erwiderte am 04.06.2003, die MARS-Therapie sei eine neue
Behandlungsmethode, die sich noch im Stadium der klinischen Erprobung befinde
und mangels Empfehlung des Bundesausschusses der A[Jrzte und Krankenkassen
nicht zu Lasten der Krankenkassen abgerechnet werden dAYrfe. Im A[Jbrigen
|IArgen nach Ansicht des MDK bei der Antragstellerin die Kriterien fA%r die MARS-
Therapie nicht vor. Das SG hat am 12.06.2003 eine telefonische Auskunft von Dr.L.
eingeholt. Danach bestehe eine Indikation fA%r die MARS-Therapie, die anfangs
fAVanf Tage hintereinander durchgefA%hrt werden solle, spArter einmal monatlich.
Das Verfahren werde zusammen mit der Nierendialyse durchgefA¥hrt. Die
Antragsgegnerin hat mit Widerspruchsbescheid vom 02.07.2003 den Widerspruch
der Antragstellerin zurA¥ackgewiesen.

Das SG hat mit Beschluss vom 02.07.2003 den Antrag auf einstweilige Anordnung
abgelehnt. Die Antragstellerin habe keinen Anspruch auf KostenAYsbernahme, da
diese nicht zum Leistungsumfang der gesetzlichen Krankenversicherung zAxhle.
Diese neue Behandlungsmethode sei vom Bundesausschuss der A[Jrzte und
Krankenkassen zur ambulanten vertragsAxrztlichen Versorgung nicht zugelassen
worden. Ohne Empfehlung des Ausschusses in den BUB-Richtlinien (Richtlinien
AViber die Bewertung Arrztlicher Untersuchungs- und Behandlungsmethoden)
dAVsrften solche neuen Methoden nicht zu Lasten der Krankenversicherung
angewandt werden. Es seien vorliegend auch keine Anhaltspunkte fAYar ein
sogenanntes Systemversagen ersichtlich. Die Rechtsprechung des
Bundessozialgerichtes zum "off-label-use" zugelassener Arzneimittel, also fAYar die
indikationsfremde Anwendung zugelassener Arzneimittel, kAfnne hier nicht
angewendet werden.

Die Antragstellerin hat am 09.07.2003 Klage beim SG gegen den Bescheid vom
12.03.2003 in Gestalt des Widerspruchsbescheides vom 02.07.2003 erheben
lassen. Der MDK hat in der gutachtlichen Stellungnahme vom 09.07.2003 wieder
festgestellt, das MARS-Verfahren befinde sich noch im Stadium der klinischen
Erprobung, trotz ermutigender erster Ergebnisse. Eine Indikation zur
Lebertransplantation bestehe nach den vorliegenden Angaben derzeit nicht. Die von
den Entwicklern des MARS-Verfahrens empfohlenen Kriterien fA%r eine MARS-
Therapie seien im Fall der Antragstellerin nicht erfAVallt.

Mit der Beschwerde vom 12.08.2003 macht die Antragstellerin geltend, ihr
Krankheitszustand habe sich in letzter Zeit dramatisch verschlechtert. Es trete
nunmehr im Abstand von vier bis sechs Wochen eine Ascites auf. Anders als bei der
vom SG und der Antragsgegnerin zitierten hAfchstrichterlichen Rechtsprechung zu
den Richtlinien des Bundesausschusses der A[Jrzte und Krankenkassen liege bei ihr
ein Zustand unmittelbarer Lebensgefahr vor. Es stA¥nden zwar in Kliniken GerArnte
fAVar die MARS-Therapie zur VerfAYagung, aber ihre Ermittlungen in den
KrankenhAxusern bezAVYiglich einer Behandlung seien ohne Ergebnis geblieben. Es



sei nicht verstAxndlich, wenn eine Behandlung in einem UniversitAxtsklinikum
angewendet werden dAYirfe, aber der vertragsArrztlichen Versorgung vorenthalten
werde. Es sei auch zu beanstanden, dass die Begutachtung durch den MDK nicht
objektiv durchgefA¥hrt worden sei.

Das SG hat der Beschwerde nicht abgeholfen.

Die Antragsgegnerin hat mit Schriftsatz vom 29.08.2003 an ihrer Auffassung
festgehalten, dass die MARS-Therapie nicht zu Lasten der gesetzlichen
Krankenkassen erbracht werden kAqnne. Es kAYnne auch derzeit eine
Kostenzusage fAYsr den stationAxren Bereich nicht erfolgen.

Die Antragstellerin beantragt, den Beschluss des Sozialgerichts MAYsnchen vom
02.07.2003 aufzuheben und die Antragsgegnerin im Wege der einstweiligen

Anordnung zu verpflichten, die Kosten der MARS-Therapie mit sofortiger Wirkung zu
AYibernehmen.

Die Antragsgegnerin beantragt, die Beschwerde zurAYackzuweisen.

Eine Abrechnung erbrachter Leistungen, die vom Senat am 03.09. 2003 angefordert
wurde, wurde nicht vorgelegt.

Beigezogen wurden die Akten der Antragsgegnerin und des SG, auf deren Inhalt im
A[lbrigen Bezug genommen wird.

Die frist- und formgerecht eingelegte Beschwerde, der das SG nicht abgeholfen hat
(ASA§ 172, 173, 174 Sozialgerichtsgesetz a[][] SGG -), ist zulAxssig.

Sie ist insoweit begrA¥ndet, als die Antragsgegnerin verpflichtet ist, der
Antragstellerin binnen einer Frist von vier Wochen ab Bekanntgabe des
Entscheidungstenors eine realisierbare BehandlungsmA9glichkeit nach der MARS-
Therapie oder einem anderen zweckmAxA[Jigen Vefahren in einem Krankenhaus
nachzuweisen. Die Antragsgegnerin ist darAYber hinaus verpflichtet, der
Antragstellerin in der Zeit ab Bekanntgabe dieses Beschlusses bis zum Erhalt des
oben genannten Nachweises die Kosten der in der vertragsArrztlichen Praxis
durchgefAYhrten MARS-Therapie zu A¥bernehmen bzw. zu erstatten.

GemAxA[] A§ 86 b Abs.2 SGG kann das Gericht der Hauptsache auf Antrag eine
einstweilige Anordnung in bezug auf den Streitgegenstand treffen, wenn die Gefahr
besteht, dass durch eine Ver- Axnderung des bestehenden Zustandes die
Verwirklichung eines Rechts des Antragstellers vereitelt oder wesentlich erschwert
werden kAfnnte (Sicherungsanordnung). Einstweilige Anordnungen sind auch zur
Regelung eines vorlAxufigen Zustandes in bezug auf ein streitiges
RechtsverhAxrltnis zulArssig, wenn eine Regelung zur Abwendung wesentlicher
Nachteile nAqtig erscheint (Regelungsanordnung). Beide Arten der einstweiligen
Anordnung setzen einen Anordnungsanspruch a[J dies ist der materielle Anspruch,


https://dejure.org/gesetze/SGG/172.html
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fAVar den der Antragsteller vorlAxufigen Rechtsschutz sucht ajd und einen
Anordnungsgrund voraus, der insbesondere in der EilbedAYarftigkeit einer
vorlAxufigen Regelung besteht. Diese Voraussetzungen sind hier erfAvallt.

Der vom SG verneinte Anordnungsgrund liegt fAYar beide Arten der einstweiligen
Anordnung im dringend notwendigen Erhalt einer zweckmArA[Jigen und wirksamen
Krankenbehandlung der lebensbedrohlichen Erkrankung der Antragstellerin, die
aufgrund der vorliegenden Axrztlichen Unterlagen nicht von der Hand zu weisen ist.
Die Erkrankung IAxsst ein HinauszAYgern einer zweckmAxA[Jigen Behandlung bis zu
einer Entscheidung in der Hauptsache nicht zu. Der Senat geht daher fAYar die im
Rahmen des einstweiligen Rechtschutzes zu treffende vorlArufige Entscheidung
zunAxrchst von der vertragsArrztlichen Leistungkonkretisierung durch Dr.L. fAYar die
Indikation der MARS-Therapie aus. Ob diese neue Behandlungsmethode medizinisch
notwendig ist, wird sich in dem zur DurchfAY%hrung dieser Therapie bereiten, von
der Antragsgegnerin anzugebenden Krankenhaus herausstellen.

Der Senat hat hierbei beachtet, dass nach der Rechtsprechung des
Bundesverfassungsgerichts (Beschluss vom 22.11.2002, 1 BvR 1586/02) um so
weniger das Interesse an einer vorlAxufigen Regelung oder Sicherung der geltend
gemachten Rechtsposition zurAYckgesellt werden darf, je schwerer die
Belastungen des Betroffenen wiegen, die mit der Versagung vorlAxufigen
Rechtsschutzes verbunden sind. Geht es um eine Krankenbehandlung in einer
lebensbedrohlichen Situation, ist eine besonders inten- sive und nicht nur
summarische PrAYfung der Erfolgsaussichten oder eine FolgenabwAxgung
vorzunehmen, die die verfassungsrechtlich geschAYstzen Belange, nAxmlich das
Grundrecht auf Leben und kAqrperliche Unversehrtheit, hinreichend zur Geltung
bringt.

Die Sicherungsanordnung kann, wie das SG zutreffend entschieden hat, sich nicht
auf den Anspruch der Antragstellerin auf Krankenbehandlung im Rahmen der
ambulanten vertragsAxrztlichen Versorgung stAYtzen. Dieser nach dem
Sozialgesetzbuch V (SGB V) als Rahmenrecht ausgestaltete Anspruch, der auch eine
LebensverlArngerung einschlieA[t, ist inhaltlich hinsichtlich QualitAxt und
Wirksamkeit an dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse
und der BerAVicksichtigung des medizinischen Fortschritts ausgerichtet (A§ 27
Abs.1 Abs.1 Satz 1, 2 Nr.1 in Verbindung mit A8 2 Abs.1 Satz 3 SGB V). Eine
derartige Behandlung ist dann auch zweckmArA[Jig im Sinne des
Wirtschaftlichkeitsgebots (A§ 12 Abs.1 Satz 1 SGB V). DarAViber hinaus bestimmt A§
28 Abs.1 Satz 1 SGB V als MaA[Jstab Axrztlichen Handelns, dass die konkret
durchgefA¥hrte Behandlung nach den Regeln der Axrztlichen Kunst erfolgen sowie
ausreichend und zweckmAxA[Jig sein muss. Bei der Anwendung neuer
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden hat der Gesetzgeber zur
QualitArtssicherung und damit zum Schutz der Versicherten sowie zur Vermeidung
unnAqtiger Ausgaben der Krankenkassen in A§ 135 Abs.1 SGB V geregelt, dass neue
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der vertragsArrztlichen Versorgung
zu Lasten der Krankenkassen nur erbracht werden dA%rfen, wenn der
Bundesausschuss der A[Jrzte und Krankenkassen in Richtlinien nach A§ 92 Abs.1
Satz 2 Nr.5 SGB V Empfehlungen abgegeben hat A¥%ber die Anerkennung des
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diagnostischen und therapeutischen Nutzens der neuen Methode sowie deren
medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit a[J[J auch im Vergleich zu bereits
zu Lasten der Krankenkassen erbrachten Methoden a[J[] nach dem jeweiligen Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse in der jeweiligen Therapierichtung. Hierzu hat
der Bundesausschuss der A[Jrzte und Krankenkassen solche Richtlinien A¥ber die
Bewertung Axrztlicher Untersuchungs- und Behandlungsmethoden gemAxA[] A§ 135
Abs.1 SGB V BUB-Richtlinien vom 10.12.999 BAnz 2000 Nr.56 $5.4602) erlassen. In
der Anlage A zu diesen Richtlinien sind die anerkannten Untersuchungs- oder
Behandlungsmethoden aufgefA%hrt. Die MARS-Therapie ist hier nicht genannt. Das
Bundessozialgericht (BSG) hat mit den Urteilen vom 16.09.1997, die zur Grundlage
einer stAxndigen hAfchstrichterlichen Rechtsprechung geworden sind, entschieden,
dass eine positive oder negative Empfehlung des Bundesausschusses AViber die
A[Jrzte und Krankenkassen A¥iber die Anerkennung einer neuen
Behandlungsmethode von der Verwaltung und den Gerichten zu beachten ist. Hat
der Bundesausschuss zu der fraglichen Methode noch keine Empfehlung
abgegeben, sei es, weil kein dahingehender Antrag gestellt wurde oder weil die
Entscheidung AYber den Antrag noch aussteht, bedarf es der PrAY4fung, ob die
fehlende Anerkennung des Therapieverfahrens auf einem Mangel des gesetzlichen
Leistungssystems beruht. Ergibt sich ein solcher Systemmangel, so kann ein
Anspruch auf Kostenerstattung nach A§ 13 Abs.3 SGB V fA%r die selbstbeschaffte
Leistung bzw. auf Freistellung von den Kosten in Betracht kommen. Vorausgesetzt
wird, dass die therapeutische ZweckmAxA[Jigkeit wissenschaftlich durch
wissenschaftlich einwandfrei gefA¥hrte Studien nachgewiesen ist. Handelt es sich
jedoch um Erkrankungen, deren Entstehung und Verlauf weitgehend unerforscht
sind und die auch mit herkAfmmlichen Mitteln nicht nachhaltig wirksam zu
beeinflussen sind, hat es das BSG als ausreichend angesehen, dass es hier fAYr die
Anerkennung der therapeutischen ZweckmArA[Jigkeit der neuen Methode darauf
ankommt, dass sich die Behandlungsweise in der medizinischen Praxis durchgesetzt
hat. Davon ist auszugehen, wenn sie in der medizinischen Fachdiskussion eine
breite Resonanz gefunden hat und von einer erheblichen Zahl von A[Jrzten
angewandt wird (BSG vom 16.09.1997 SozR 3-2500 A§ 92 Nr.7; BSG vom
16.09.1997 SozR 3-2500 A§ 135 Nr.4; BSG vom 05.07.1995 SozR 3-2500 A§ 27 Nr.5
). An dieser Rechtsprechung hat das BSG auch bei der Behandlung schwerer und
voraussehbar tAfdlich verlaufenden Erkrankungen festgehalten. Eine Erweiterung
der Leistungspflicht der Krankenkassen auf Behandlungsmethoden, die sich erst im
Stadium der Forschung oder Erprobung befinden und (noch) nicht dem allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprechen, |Axsst das Gesetz
auch bei schweren und voraussehbar tAfdlich verlaufenden Krankheiten
grundsAxrtzlich nicht zu. Dem Einwand, in solchen FAxllen mAYsse ein individueller
Heilversuch zu Lasten der Krankenversicherung auch mit noch nicht ausreichenden
Therapieverfahren mAfglich sein, hat das BSG nicht entsprochen (Urteil vom
28.03.2000 BSGE 86, 54, 64). Der Gesetzgeber hat in Kenntnis der stAxndigen
hAqchstrichterlichen Rechtsprechung auch fA%r die Behandlung besonders
schwerer Krankheiten keine Ausnahme von der Bindung an den medizinischen
Standard zugelassen. Die Einstandspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung
fAYar eine nicht ausreichend geprAYifte Behandlung ist demgemAxA[] nach dem
geltenden Recht nicht damit zu zu begrA¥nden, dass es zu einem gegebenen
Zeitpunkt eine anerkannte Heilmethode fAYr die Krankheit des Versicherten nicht
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gibt.

Eine Verpflichtung des Gesetzgebers, den Leistungsumfang der
Krankenversicherung in den genannten FAxllen auf Behandlungsmethoden zu
erstrecken, deren therapeutischer Nutzen noch nicht ausreichend gesichert ist,
|Arsst sich auch verfassungsrechtlich nicht begrA¥anden. Das BSG hat in dieser
Entscheidung auf die Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts Bezug
genommen (Beschluss vom 05.03.1997 NJW 1997, 3085 (Edelfosin); Beschluss vom
05.03.1997 MedR 1997, 318 (Jomol); Beschluss vom 15.12.1997 NJW 1998, 1775
(Heilpraktiker)). Danach begrAYindet Art.2 Abs.2 Satz 1 Grundgesetz zwar die
Verpflichtung des Staates, sich schAVstzend und fAfrdernd vor das Rechtsgut Leben
bzw. kAfrperliche Unversehrtheit zu stellen. Der mit einer solchen Schutzpflicht
verbundene grundrechtliche Anspruch ist jedoch nur darauf gerichtet, dass die
Aqffentliche Gewalt Vorkehrungen zum Schutz des Grundrechts trifft, die nicht
vAqllig ungeeignet oder vA{llig unzulAxnglich sind. Dies ist im SGB V durch die
Bereitstellung von Leistungen, die dem allgemein anerkannten Stand der
Wissenchaft entsprechen, geschehen. Soweit der Versicherte auch die
Bereitstellung von nicht ausreichend erprobten Methoden begehrt, steht dem das
Afffentliche Interesse am Schutz des Versicherten vor unbekannten
Nebenwirkungen sowie am Erhalt der finanziellen StabilitAnt der
Krankenversicherung entgegen.

Der bei der Sicherungsanordnung zu realisierende Anspruch ist jedoch der
Herstellungsanspruch wegen einer Verletzung der Beratungspflicht durch die
Antragsgegnerin. Die Antragsgegnerin hAxtte spArtestens im
Widerspruchsverfahren aufgrund der vorliegenden Krankenhausberichte und der
Atteste von Dr.L. erkennen mAVissen, dass es der Antragstellerin vorrangig um eine
zweckmAxrA[Jige Therapie ihrer schweren Lebererkrankung geht, unabhArngig
davon, ob sie ambulant oder stationAxr durchgefAYhrt wird.

Nach der stAxndigen Rechtsprechung des BSG kann der Betroffene unter den
Voraussetzungen des Herstellungsanspruchs vom LeistungstrAxger verlangen, so
gestellt zu werden, wie es bei fehlerfreier Beratung der Fall gewesen wAxre. Die
unzureichende Beratung und daraus sich ergebende nachteilige Wirkungen sind die
hauptsArchlichen AnwendungsfArlle fAYar den sozialrechtlichen
Herstellungsanspruch. Ist dieser Anspruch gegeben, dann ist es dem
SozialleistungstrAxger wegen seines frA¥heren Fehlverhaltens versagt, sich
nunmehr auf eine nach dem Gesetzeswortlaut an sich nicht zulArxssige
GestaltungsmA9glichkeit zu berufen (Kasseler Kommentar-Seewald, A§ 15 SGB |,
Rdnr.24). Der Herstellunganspruch ist auf die Vornahme einer Amtshandlung zur
HerbeifAY¥shrung derjenigen Rechtsfolge gerichtet, die eingetreten wAxre, wenn sich
der LeistungstrAxger rechtmArA[Jig verhalten hAntte. Entsprechend dem jeweils
eingetretenen sozialrechtlichen Schaden muss er tAatig werden, den
ordnungsgemArA[Jen Verlauf des Sozialrechts wieder herstellen sowie den
entstandenen Schaden ausgleichen oder drohenden Schaden abwenden. Auch
wenn der Herstellungsanspruch auf die begehrte sozialrechtliche Leistung geht und
nicht auf eine Ersatzleistung, hat das BSG die Umwandlung eines Sachleistungs- in
einen Kostenerstattungsanspruch als eigenstArnndige Rechtsfolge eines
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Fehlverhaltens der Krankenversicherung anerkannt (Urteil vom 17.07.1979 BSGE
48, 269, 276).

Im vorliegenden Fall sind die von der hAfchstrichterlichen Rechtsprechung
aufgestellten Voraussetzungen des Herstelungsanspruchs gegeben (Urteil vom
25.01.1996 7 RAr 60/94; Urteil vom 30.03.1995 BSGE 76, 84; Urteil vom 05.04.2000
SozR 3-1200 A§ 14 Nr.29). Es wird hier vorausgesetzt, 1. dass der
SozialleistungstrAxger eine gesetzliche oder eine aus einem bestehenden
SozialrechtsverhAxrltnis resultierende Verpflichtung verletzt hat, die ihm gerade
gegenA¥sber dem Anspruchssteller oblag. 2. Die Pflichtverletzung muss als nicht
hinwegdenkbare Bedingung a[]J[] zumindest gleichwertig neben anderen
Bedingungen &[] ursAxchlich einen Nachteil des Betroffenen bewirkt haben. 3. Die
verletzte Pflicht muss darauf gerichtet gewesen sein, den Betroffenen gerade vor
den eingetretenen Nachteilen zu bewahren; es muss also ein
Schutzzweckzusammenhang zwischen Pflichtverletzung und Nachteil im Sinne eines
inneren Zusammenhangs bestehen. Als weitere EinschrAxnkung ist zu beachten,
dass der Herstellungsanspruch nur in FArllen zum Tragen kommt, in denen der
Nachteil durch eine zulAxssige Amtshandlung beseitigt werden kann, also die
Korrektur mit dem jeweiligen Gesetzeszweck in Einklang steht.

Die Antragsgegnerin hat im vorliegenden Fall A¥bersehen, dass der Antrag auf
DurchfA%hrung der MARS-Theraphie auch auf Benennung eines Leistungserbringers
gerichtet war, der den konkreten Anspruch auf Krankenbehandlung in Form einer
Sachleistung durchfAYzhren kann. Denn es ist der Antragsgegnerin spArtestens
nach Einholung der gutachtlichen Stellungnahmen des MDK bekannt gewesen, dass
die MARS-Therapie in der vertragsArrztlichen ambulanten Behandlung nicht, auch
nicht unter dem Gesichtspunkt einer SystemstA{rung, zu Lasten der gesetzlichen
Krankenkasen abgerechnet werden kann. Sie hAntte damit prAvafen mAYissen, ob
dem Anliegen der Antragstellerin durch Hinweis auf realisierbare
BehandlungsmAf9glichkeiten im Bereich der stationArren Versorgung durch
zugelassene KrankenhAruser Rechnung getragen werden kann. Es ist von der
Rechtsprechung des BSG anerkannt, dass die AufklArrungspflicht des TrAxgers der
gesetzlichen Krankenversicherung gegenAYber dem Versicherten sich
gegebenenfalls auch darauf erstreckt, dass und inwieweit ein Axrztlicher
Versorgungsmangel besteht und welcher zugelassene Leistungserbringer den
Sachleistungsanspruch auf Krankenbehandlung erfA%llen kann (BSG vom
09.03.1982 SozR 2200 A§ 182 Nr.80 = BSGE 53, 144 = SGb 1983, 26). Es kommt im
vorliegenden Fall hinzu, dass einerseits die Antragstellerin schwer erkrankt ist und
der Vertragsarzt Dr.L. die MARS-Therapie fAYar eine zweckmArA[Jige Behandlung
hAxlt, andererseits diese Therapie noch nicht so weit verbreitet ist, dass es der
Antragstellerin zuzumuten gewesen wAxre, selbst Erkundigungen AViber einen
Therapieplatz anzustellen.

Diese Pflichtverletzung der Antragsgegnerin war ursArchlich fAYar einen der
Antragstellerin entstandenen Nachteil, der, falls eine Axrztliche Therapie ab
Antragstellung nicht durchgefA¥%hrt worden ist, in einem gesundheitlichen Risiko,
falls die Therapie bereits zum Teil erbracht worden ist, in einem finanziellen Verlust
besteht.
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Es ist der Antragsgegnerin auch bekannt, dass im Rahmen der stationAxren
Versorgung durch stationArre KrankenhAxuser hinsichtlich der Anwendung neuer
Therapiemethoden nicht die gleichen Restriktionen gelten wie bei der ambulanten
Versorgung, so dass die Antragstellerin in einem zugelassenen Krankenhaus eine
zweckmAxA[Jige Therapie unter UmstArxnden erhalten kann.

Die Antragsgegnerin hat zwar im Beschwerdeverfahren eine Kostenzusage fAYur die
Anwendung der MARS-Therapie in einem Krankenhaus im Hinblick auf die
gutachtlichen Stellungahmen des MDK abgelehnt. Dem kann nicht gefolgt werden.
Das BSG hat mit Urteil vom 19.02.2003 (a.a.0.) der Auffassung widersprochen,
einem Versicherten dA%rfe bei der Krankenhausbehandlung die fehlende
ausreichende Erprobung der Therapie entgegengehalten werden. Auch wenn die
Krankenhausbehandlung in A§A§ 2 Abs.1 Satz 3, 12 Abs.1, 28 Abs.1 SGB V den fAVYar
die gesamte Krankenversicherung festgelegten QualitAntskriterien genA%gen
muss, obliegt die PrA%fung und Entscheidung darAViber, ob eine im Krankenhaus
angewandte Behandlungsmethode diesen Kriterien genA¥gt, nicht der
Krankenkasse, sondern dem dafAYar nach A§ 137c SGB V eingerichteten Ausschuss
Krankenhaus. Die PrAYfung und Bewertung von Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden durch den Ausschuss Krankenhaus soll die QualitAxt der
medizinischen Versorgung sichern und verhindern, dass fragwAYrdige Leistungen
zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung erbracht werden. Im Unterschied
zur Rechtslage in der ambulanten vertragsAxrztlichen Versorgung verzichtet das
Gesetz bei Krankenhausleistungen allerdings auf einen Erlaubnisvorbehalt fAYar
neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit der Konsequenz, dass im
klinischen Bereich neuartige Verfahren vor einem Einsatz in der
Krankenversicherung nicht automatisch einer AJberprA%fung und Bewertung im
Hinblick auf die ErfA¥llung der geforderten Versorgungsstandards unter- zogen
werden. Das Fehlen eines Erlaubnisvorbehalts in A§ 137c SGB V hat auch zur Folge,
dass im Krankenhaus grundsArtzlich neuartige Verfahren keiner vorherigen
Zulassung bedAYsrfen, sondern zu Lasten der Krankenversicherung angewendet
werden kAfnnen, solange der Ausschuss Krankenhaus sie nicht ausgeschlossen hat.
Die Gefahr, dass deshalb zweifelhafte und unwirksame MaA[Jnahmen zum Einsatz
kommen, ist im Krankenhaus schon wegen der internen Kontrollmechanismen und
der anderen VergAVistungsstrukturen geringer als bei der Behandlung durch
einzelne niedergelassene A[Jrzte. Neue, noch nicht ausreichend gesicherte
Diagnose- und Behandlungsmethoden kAfnnen im Krankenhaus im Rahmen
klinischer Studien erprobt werden, die in A§ 137c Abs.1 Satz 2 SGB V- sind.

Der Senat ist aufgrund der im Internet verAqffentlichten Angaben des Herstellers
der GerAxte fAYur die MARS-Therapie (www.teraklin.de) und den Angaben der
BevollmAxchtigten der Antragstellerin zu der Erkenntnis gelangt, dass in einigen
deutschen Kliniken GerAxte fAYr die MARS-Therapie vorhanden sind und dass die
Behandlungskosten durch das Budget des Krankenhauses gedeckt werden.

Die von der Antragsgsegnerin verletzte Pflicht bezweckt, Versicherte vor
unnA9tigen gesundheitlichen oder finanziellen SchAxden zu bewahren. Dies gilt
gerade in den FAxllen, in denen die Therapiekosten ungewAYhnlich hoch sind, also
die finanzielle Belastbarkeit der Versicherten A¥berschreiten und nur bestimmte
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zugelassene Leistungserbringer die beantragte Therapie als Sachleistung zu Lasten
der gesetzlichen Krankenkassen erbringen dA¥%rfen. SchlieA[lich ist auch die
letztgenannte Voraussetzung des Herstellungsanspruchs erfAYllt, denn die
einstweilige Anordnung steht auch mit dem Gesetzeszweck in Einklang. Angesichts
der schweren Erkrankung der Antragstellerin ist die Antragsgegnerin verpflichtet,
unter UmstAxnden nach nochmaliger gezielter Befragung des MDK, der
Antragstellerin mAfglichst rasch einen Therapieplatz in einem aufnahmebereiten
zugelassenen Krankenhaus zu benennen. Bis dahin hat sie Axhnlich einer
Verpflichtung zur Leistung von Schadensersatz, die angefallenen notwendigen
Kosten der Behandlung nach der MARS-Therapie in der vertragsAxrztlichen Praxis
Dr.L. zu A¥sbernehmen bzw. zu erstatten.

Eine Erstattung der Therapiekosten fAYar die Zeit vor Erlass der einstweiligen
Anordnung scheidet aus, da eine einstweilige Anordnung ein Rechtsbehelf ist, der
eine Regelung fA%r die Zukunft trifft und der Antragstellerin zuzumuten ist,
bezAY.glich der Erstattung der bisher angefallenen Behandlungskosten das
Ergebnis des Verfahrens in der Hauptsache abzuwarten.

Ob im Rahmen der stationArren Behandlung die DurchfA¥%hrung der MARS-
Therapie medizinisch notwendig und zweckmAxA[Jig ist, muss der Senat offen
lassen. Die Entscheidung hierA¥ber obliegt zunAxchst dem zugelassenen
Krankenhaus durch seine Krankenhaus- Axrzte, die im Bereich der stationArnren
Versorgung (A§ 39 SGB V) den Behandlungsanspruch des Versicherten konkretisiren
und damit die notwendigen einzelnen BehandlungsmaA[Jnahmen festlegen (BSG
vom 23.04.1996 SozR 3-2500 A§ 39 Nr.3 = BSGE 78, 154; BSG vom 21.08.1996
SozR 3-2500 A§ 39 Nr.4).

Die Kostenentscheidung beruht auf A§ 193 SGG.

Der Beschluss ist unanfechtbar (A8 177 SGG).

Erstellt am: 10.11.2003

Zuletzt verandert am: 22.12.2024
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