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2. Instanz
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Datum 19.12.2023

3. Instanz

Datum -

Auf die Berufung der Beklagten wird das Urteil des Sozialgerichts Braunschweig
vom 25. Januar 2022 aufgehoben und die Klage abgewiesen.

Die Kosten des Verfahrens trAxgt die KIArgerin.

Die Revision wird nicht zugelassen.

Der Streitwert wird auf 254.362,50 Euro festgesetzt.
Tatbestand

Die Beteiligten streiten um die VergAYsitung einer Medikamentengabe im Rahmen
der stationAxren Krankenhausbehandlung eines Mitglieds der Beklagten im Hause
der KIAxgerin.

Die KIAxgerin ist TrAxgerin eines gemAxA[] A§ 108 Sozialgesetzbuch FAYanftes Buch
(SGB V) zugelassenen Krankenhauses. Dort wurde im Zeitraum 24. Juli 2018 bis 20.
August 2018 der bei der Beklagten versicherte, am J. 1955 geborene K. zur
Versorgung anhaltender Blutungen stationArr behandelt. Bei dem Versicherten war
im November 2017 ein isolierter Faktor X-Mangel diagnostiziert worden, eine
GerinnungsstAfrung, die sich aus seiner Grunderkrankung Amyloidose entwickelt
hatte. Er war zunAxchst im Zeitraum 20. Juni 2018 bis 4. Juli 2018 aufgrund einer
Sepsis und durchgefA%hrter Entfernung eines Dialysekatheters im L. -Klinikum M.
stationAxr behandelt worden. Am 12. Juli 2018 erfolgte dort die Wiederaufnahme
wegen anhaltender Blutungen aus der Austrittsstelle des ehemaligen
Dialysekatheters. Nach operativer Blutstillung und Gabe von
Erythrozytenkonzentraten, Gerinnungsfaktoren und Frischplasma kam es zunArchst
zu einer Stabilisierung des Gesamtzustandes. Zur AbklAxrung einer
fortbestehenden AnAxmie wurde am 19. Juli 2018 eine Darmspiegelung
durchgefA¥hrt, bei der drei Polypen entfernt wurden. Am 24. Juli 2018 kam es bei
anhaltender gastrointestinaler Blutung zu einem hAmmorrhagischen Schock. Nach
erneuter Gabe von Erythrozytenkonzentraten, Gerinnungsfaktoren und
Frischplasma wurde der Versicherte am 24. Juli 2018 zur Therapie und
Sicherstellung der Dialyse auf die medizinische Intensivstation im Hause der
KIAxgerin verlegt.
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Nach anfAxnglicher Stabilisierung des Kreislaufes mit fehlenden Blutungsanzeichen
und Verlegung auf die Normalstation kam es am 30. Juli 2018 zu einem erneuten Hb-
Abfall bei anhaltender oberer und unterer gastrointestinaler Blutung. Mehrere
endoskopische Interventionen erbrachten keinen Erfolg, so dass am 1. August 2018
die Indikation zur Gabe von Faktor X (Coagadex) gestellt wurde. Hierbei handelt es
sich um ein von der EuropArische Arzneimittelagentur (EMA) als Orphan Drug
zugelassenes Medikament zur Behandlung eines Faktor X-Mangels. Trotz der Gabe
von 95 x 500 E Coagadex verschlechterte sich die klinische Gesamtsituation
zunehmend, so dass der Versicherte am 20. August 2018 verstarb.

Mit Schreiben vom 19. August 2018 beantragte die KIArgerin bei der Beklagten die
KostenAYsbernahme fAYar die Applikation des Faktor X (Coagadex). Dem Antrag
fAVagte sie eine fachArrztliche Stellungnahme des Oberarztes Dr N. bei. Der
Versicherte habe einen dauerhaft erworbenen Faktor X-Mangel. Seine ausgeprAxgte
Blutungsneigung habe der spezifischen Behandlung bedurft. Seit kurzer Zeit sei das
SubstitutionsprArparat Coagadex verfAYagbar, welches ausschlieA[Jlich Faktor X
enthalte. Zuvor sei die Behandlung lediglich mit einem Faktor IX-PrAnparat
mAvglich gewesen, welches den Nachteil gehabt habe, dass es zusAxrtzlich zum
eigentlich fehlenden Faktor X den nicht benAqtigten Gerinnungsfaktor IX enthalten
habe, was das Risiko von Thrombosen und Lungenarterienembolien begrA¥ndet
habe. Die Verabreichung des Faktor X-Konzentrats sei daher die aus medizinischer
Sicht risikoAxrmste und eindeutig indizierte Substitutionstherapie gewesen. Die
Kosten betrAYigen 2.677,50 Euro je 500 IE, insgesamt 254.362,50 Euro.

Mit Schreiben vom 28. September 2018 lehnte die Beklagte eine )
KostenAYsbernahme ab. Die geltenden Abrechnungsbestimmungen sAxhen keine
separate VergA¥atung von Faktor X-PrAxparaten vor.

Die KIAngerin stellte der Beklagten am 25. Januar 2019 per elektronischem
Datenaustausch fA%r die Behandlung auf Grundlage der Diagnosis Related Group
(DRG) G40Z (Komplizierende Konstellation mit bestimmtem endoskopischen Eingriff
bei Krankheiten und StAfrungen der Verdauungsorgane) 20.454,39 Euro in
Rechnung, die diese beglich.

Mit Schreiben vom 22. MAxrz 2019 beantragte die KIAxgerin unter Vorlage einer
erneuten Stellungnahme von Dr N. sowie einer weiteren, fachnephrologischen
Stellungnahme von Dr O. bei der Beklagten erneut die zusArtzliche VergA¥tung der
Coagadex-Gaben, was die Beklagte mit Schreiben vom 4. April 2019 wiederum
ablehnte. Es stehe jedem Krankenhaus frei, im Rahmen der Budgetvereinbarungen
weitere, nicht in der Empfehlungsvereinbarung genannte PrAxparate einzufordern
bzw zu vereinbaren. Hiervon habe die KIAxgerin in seiner Budgetvereinbarung fAYar
das Jahr 2018 keinen Gebrauch gemacht.

Am 5. Juni 2019 hat die KIAxgerin Klage bei dem Sozialgericht (SG) Braunschweig
erhoben und die Zahlung des streitigen Betrags gefordert. Sie hat vorgetragen,
Coagadex sei aufgrund der absoluten Seltenheit der Erkrankung von der
Empfehlungsvereinbarung A%ber Entgelte fAYar die Behandlung von Blutern fAYar
Niedersachsen vom 22. Februar 2018 nicht umfasst gewesen und daher auch nicht



krankenhausindividuell als Entgelt nach A§ 6 Abs 1 Krankenhausentgeltgesetz
(KHENntgG) vereinbart worden. Das Medikament sei jedoch bereits am 14.
September 2007 als sog Orphan Drug ausgewiesen worden. Sein erheblicher
Nutzen sei in einer Hauptstudie mit 16 Patienten mit hereditArrem Faktor X Mangel
im Alter von 12 bis 58 Jahren untersucht worden. Nach A§ 39 Abs 1 Satz 2 SGB V
hArtten Versicherte Anspruch auf vollstationAxre Behandlung in einem
zugelassenen Krankenhaus. Dabei erstrecke sich die Leistungspflicht der
Krankenkasse auch auf eine ausreichende Versorgung mit Arzneimitteln. Auch wenn
die Empfehlungsvereinbarung eine Regelung zur VergA¥tung eines Faktor X-
PrAxparates nicht vorsehe, ergebe sich aus ihr doch der Grundkonsens der
Vertragsparteien, dass die bei der Behandlung von BlutgerinnungsstAfrungen
eingesetzten Blutgerinnungsfaktoren grundsAxtzlich eine extrabudgetAnre
VergAYitung erforderten. Damit ergebe sich ein VergA¥stungsanspruch unmittelbar
aus A§ 2 Abs 1 SGB V, da die Applikation von Coagadex eine dem medizinischen
Standard entsprechende, allgemein anerkannte und wirtschaftliche Leistung
darstelle. Jedenfalls bestehe ein Anspruch aus A§ 2 Abs 1a Satz 1 SGB V, da bei dem
Versicherten eine lebensbedrohliche oder regelmArA[Jig tAqdlich verlaufende
Krankheit vorgelegen habe, fA%r die eine allgemein anerkannte, medizinischem
Standard entsprechende Behandlung nicht zur VerfA¥%gung gestanden habe und
durch die Behandlung eine nicht ganz fernliegende Aussicht auf Heilung oder
wenigstens auf eine spAYarbar positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf
bestanden habe. Soweit die Beklagte behaupte, das PrAxparat Coagadex hAxtte in
die Budgetverhandlungen zur extrabudgetAxren VergAYstung von
Blutgerinnungsfaktoren aufgenommen werden kAfnnen, sei dies unzutreffend, da
diese fAYur das Jahr 2018 bereits im April 2018 stattgefunden hAntten. Eine
Verhandlungsbereitschaft der Krankenkassen auf Landesebene habe in Bezug auf
die Faktor X-PrAxparate allerdings auch im darauffolgenden Jahr nicht bestanden.
Die Vertreter der KrankenhAruser hArtten versucht, hierfAYar das Zusatzentgelt
2019-139-10 bzw 2019-97-13 zu vereinbaren, was jedoch ohne Erfolg geblieben
sei.

Die KIArgerin hat eine Arzneimittelverbrauchsdokumentation fA%r die
Gesamtmenge von 47.500 E plasmatischem Faktor X vorgelegt, den
Krankenhausentlassungsbericht sowie EMA-Informationen zu dem Medikament
Coagadex.

Mit Urteil vom 25. Januar 2022 hat das SG die Beklagte zur Zahlung der beantragten
254.362,- Euro nebst Zinsen verurteilt. Die Verpflichtung zur VergA¥tung der
Krankenhausbehandlung erstrecke sich im vorliegenden Fall auch auf die
VergAvistung fAYar die Applikation von Coagadex. Entgelte fA%r die Behandlung von
Blutern mit Blutgerinnungsfaktoren a[][] wie hier Coagadex a[][] er-gAxben sich
mangels krankenhausindividueller Vereinbarung zunArchst aus der
Empfehlungsvereinbarung der LandesverbArnnde der Krankenkassen und der
niedersAnchsischen Krankenhaus-gesellschaft zu A§ 9 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1
iVm A§ 6 Abs 1 KHEntgG, krankenhausindividuelle Zusatzentgelte fAYar zugelassene
KrankenhAxuser Niedersachsen gemAxA[] A§ 5 Abs 2 der Vereinbarung zum
Fallpauschalensystem fA%r KrankenhAruser fAYar das Jahr 2018
(Fallpauschalenvereinbarung 2018 a[J[] FPV 2018) iVm Anlage 4,6 und 7. Bei einem
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dauerhaft erworbenen Faktor X-Mangel sei das ZE 2018-97 maA[Jgeblich. HierfAVar
wAxre nach A§ 5 Abs 2 Satz 3 FPV 2018 das bisher krankenhausindividuell
vereinbarte Zusatzentgelt weiter zu erheben. Da ein solches Zusatzentgelt nicht
vereinbart gewesen sei, dA%rfte bei einem dauerhaft erworbenen Faktor X-Mangel
eine Abrechnung grundsAxtzlich ausscheiden. Die Frage, ob es sich vorliegend
tatsAxchlich um einen dauerhaft erworbenen Faktor X-Mangel oder einen
temporAxren Faktor X Mangel gehandelt habe, kAfnne vorliegend jedoch ebenso
dahinstehen wie die zwischen den Parteien streitige Frage, ob die Aufnahme von
Coagadex in die damals kurz vor dem Abschluss stehenden Budgetverhandlungen
jedenfalls hArtte versucht werden mAYssen. Denn die VergAvstungsregelungen
kAqnnten in einer besonderen, hAfchst seltenen Fallkonstellation wie der
vorliegenden nicht abschlieAJend gelten. Vielmehr mAYassten A§ 2 Abs 1 bzw Abs
la SGB V in diesen extremen EinzelfArllen in entsprechender Anwendung auch im
Rahmen der KrankenhausvergAYitung als Auffangregeln fungieren, um die
GewAnhrIeistung einer stabilen, wirtschaftlichen und medizinisch gebotenen
stationArren Gesundheitsversorgung auch auAerhalb der VergA%tungsregelungen
sicherzustellen. Denn VergA%tungsregeIungen seien fAYur die routinemAxA[Jige
Abwicklung in zahlreichen BehandlungsfArllen vorgesehen und als solche streng
nach ihrem Wortlaut und den dazu vereinbarten Anwendungsregeln zu handhaben.
Insoweit kAfnne nach EinschArtzung des Gerichts die Abrechnung eines
Arzneimittels fAYar so seltene Erkrankungen wie im vorliegenden Fall nicht
abschlieAJend von den fA%r die routinemAxA[Jige Abwicklung in zahlreichen
BehandlungsfArllen vorgesehenen VergAvitungsregelungen erfasst werden. FAYar
solche FArlle mAVisse allen Beteiligten die Sicherheit gegeben sein, dass nicht
vordringlich KostenerwAxgungen angestellt werden mAYissten, sondern das
medizinisch Gebotene getan werde. Die vertraglich vereinbarten Fallpauschalen mit
der Mischkalkulation, die fAYar ein Krankenhaus manchmal gA¥%nstig und manchmal
ungAYinstig seien, kAfnnten dies jedoch nicht abschlieA[lend gewAxhrleisten. Denn
es gehe hier gerade nicht um den durchschnittlichen Aufwand eines
Krankenhauses, bei dem das Krankenhaus in FAxrllen von nicht realitAxtsgerechter
Abbildung das Kostenrisiko tragen und auf eine A[Jnderung der Fallpauschale fAYar
die Zukunft hinwirken mAVisse. Die Applikation von Coagadex sei ausweislich der
Akten eine dem medizinischen Standard entsprechende, allgemein anerkannte und
wirtschaftliche Leistung im Sinne des A§ 2 Abs 1 Satz 3 SGB V gewesen. Coagadex
sei unstreitig ein durch die EMA zugelassenes Arzneimittel fAY4r die bei dem
Patienten vorliegende Erkrankung. Ausweislich der im Rahmen des Klageverfahrens
vorgelegten Axrztlichen Stellungnahmen von Herrn Dr O. und Herrn Dr N. sei die
Applikation von Coagadex die einzig verbleibende Option gewesen, um das Leben
des Patienten zu retten. Insoweit habe die Beklagte nichts vorgetragen, was diese
Notwendigkeit in Zweifel ziehen kAqnnte.

Gegen das ihr am 2. MArrz 2022 zugestellte Urteil hat die Beklagte am 25. MArrz
2022 Berufung bei dem Landessozialgericht (LSG) Niedersachsen-Bremen eingelegt.
Da der Faktor X in der Empfehlungsvereinbarung AVsber Entgelte fAYar die
Behandlung von Blutern mit Blutgerinnungsfaktoren 2018 zwischen den
LandesverbAxnden der Krankenkasse und der niedersAxchsischen
Krankenhausgesellschaft nicht aufgelistet sei und in der Budgetvereinbarung 2017
oder 2018 zwischen der KIAxgerin und dem entsprechenden Landesverband
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ebenfalls nicht gelistet sei, sei die Rechtsgrundlage zur Zahlung des
Zusatzentgeltes in A§ 5 Abs 2 Satz 4 bzw Satz 5 FPV zu verorten. Es mAVisse
unterschieden werden zwischen Gerinnungsproblemen und Blutern sowie zwischen
temporAxrr erworbenen und dauerhaft erworbenem Mangel. Bei dem Versicherten
habe es sich um einen Bluter mit dauerhaft erworbenem Faktor X-Mangel
gehandelt. In diesem Fall sei das Zusatzentgelt ZE2018-97 abzurechnen. Dieses sei
extrabudgetAnr, habe also keine Auswirkungen auf das Budget der KIAxgerin. Ein
entsprechendes Zusatzentgelt sei aber nicht vereinbart worden. Zu Unrecht sei das
erstinstanzliche Gericht der Ansicht, dass die Abrechnung eines Arzneimittels fAVar
so seltene Erkrankungen wie im vorliegenden Fall nicht abschlieAJlend von den fAYar
die routinemArA[Jige Abwicklung vorgesehenen VergAvitungsregelungen erfasst
sei. Vielmehr hArtte die erbrachte Leitung vergA¥tet werden kAfnnen, wenn die
KIAxgerin es nicht verabsAxumt hAxtte, das Faktor X-PrAnparat in die wAxhrend
des stationArren Aufenthaltes laufenden Budgetverhandlungen zwischen dem
Landesverband und der KIArgerin aufzunehmen bzw dies zumindest versucht
hAxtte. A§ 2 Abs 1 SGB V kAfnne dagegen entgegen der Auffassung des SG keine
Rechtsgrundlage fingieren. Auch A§ 2 Abs 1a SGB V komme als Rechtsgrundlage
schon deshalb nicht in Betracht, weil mit der Applikation des Faktor X-PrAnparates
Coagadex eine allgemein anerkannt, dem medizinischen Standard entsprechende
Leistung objektiv zur VerfA¥agung gestanden habe.

A Die Beklagte beantragt,

das Urteil des Sozialgerichts Braunschweig vom 25. Januar 2022 aufzuheben und
die Klage abzuweisen.

Die KIArgerin beantragt,

AAAAAAAAAAA ~

AAAAAAAAAAA die Berufung zurAvackzuweisen.

Sie hAxlt die angefochtene Entscheidung fAYar zutreffend. Es handele sich
vorliegend um eine Fallkonstellation ohnegleichen, die sich sowohl durch die
absolut seltene PrAxvalenz der Erkrankung des Patienten als auch durch die
geradezu auffArllige Verhandlungsunbereitschaft und UnzugAxnglichkeit der
Krankenkassen auf Landesebene auszeichne. Die Entscheidung berAVicksichtige
dabei zu Recht die vergA¥stungsrechtliche Ausgangssituation, die im Hinblick auf
das PrAnparat Coagadex und den Faktor X-Mangel im Jahre 2018 a[JJim
Umbrucha[][] gewesen sei, sowie die faktischen Auswirkungen der von
Parteiinteressen geprAxgten KrankenhausvergAVZstungsverhandlungen. Es ginge an
der Rechtswirklichkeit vorbei, wAYsrde man schlicht auf Mechanismen der
Selbstverwaltung verweisen, die tatsAxchlichen UmstAxnde aber leugnen. Das
erstinstanzliche Gericht komme daher richtigerweise zu dem Schluss, dass die
Abrechenbarkeit eines in einer akut lebensbedrohlichen und hAfchst zeitkritischen
Situation medizinisch indizierten Arzneimittels bei Erkrankungen mit der
vorliegenden PrArvalenz und gleichzeitig bestehender immenser Kostenbelastung
nicht davon abhArngen kAfnne, ob die fA%r die routinemArA[ige Abwicklung in
zahlreichen BehandlungsfArllen vorgesehene VergAVitungsregelung formal
einschlAxgig sei. Soweit die Beklagte die unterschiedliche Einordnung der
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Zusatzentgelte ZE2018-97 und ZE2018-139 in den Vordergrund rA%cke, sei
festzustellen, dass diese Systematik im Jahr 2018 das erste Mal neu vereinbart und
die zuvor klare Zuordnung dadurch aufgelAYst worden sei und dass auA[Jerdem im
Jahr 2018 ein temporAxrer Faktor X-Mangel in der ZE-Systematik gar nicht
abgebildet gewesen sei, so dass man zum Zeitpunkt des Behandlungsgeschehens
bereits zwangslAxufig auf die ZE2018-97 habe Bezug nehmen mAYissen. Ein
Zusatzentgelt hArtte somit gar nicht vereinbart werden kAfnnen, da Anlage 7
hierzu nichts hergegeben habe.

Wegen der weiteren Einzelheiten des Sach- und Streitstandes und wegen des
weiteren Vorbringens der Beteiligten wird auf den Inhalt der Prozessakte sowie auf
den Inhalt der Verwaltungsakte der Beklagten Bezug genommen. Diese haben
vorgelegen und sind Gegenstand der Entscheidungsfindung geworden.

EntscheidungsgrA¥inde

Die Berufung der Beklagten ist gemAxA[] A§A§ 143 ff Sozialgerichtsgesetz (SGG)
form- und fristgemAxA[] eingelegt worden und auch im A[Jbrigen zulArssig. Sie ist
auch begrA¥sndet. Dem Urteil des SG Braunschweig vermag sich der Senat nicht
anzuschlieA[Jen.

Die Klage ist zulAxssig. Statthafte Klageart ist die Leistungsklage nach A§ 54 Abs 5
SGG. Bei der Klage eines KrankenhaustrAxgers auf Zahlung der Behandlungskosten
eines Versicherten gegen eine Krankenkasse handelt es sich um einen
Beteiligtenstreit im GleichordnungsverhAxltnis, in dem eine Regelung durch
Verwaltungsakt nicht in Betracht kommt, kein Vorverfahren durchzufAYzhren und
keine Klagefrist zu beachten ist (stRspr, vgl zB BSGE 102, 172 = SozR 4-2500 Ag§
109 Nr 13, RdNr 9; BSGE 104, 15 = SozR 4-2500 A§ 109 Nr 17, RdNr 12).

Die Klage ist aber nicht begrAvandet. Der KIAxgerin steht kein Anspruch auf weitere
VergAYstung fAYar den Behandlungsfall K. zu. Anspruchsgrundlage fA%r die
VergAYstung ist A§ 109 Abs 4 Satz 3 SGB V in Verbindung mit A§ 7 Abs 1 Satz 1 Nr 1
KHENntgG und A§ 9 Abs 1 Satz 1 Nr 1 KHEntgG sowie A§ 17b
Krankenhausfinanzierungsgesetz (KHG) und der vorliegend fA%r den Behandlungs-
und Abrechnungsfall im Jahr 2018 maA[]jgeblichen FPV 2018 sowie dem am 1.
November 1992 in Kraft getretenen Vertrag zu den Bereichen des A§ 112 Abs 2 Nr 1
, 2, 4 und 5 SGB V zwischen der NiedersArchsischen Krankenhausgesellschaft und
den LandesverbAxnden der Krankenkassen (NiedersArchsischer
Sicherstellungsvertraqg).

Die Zahlungsverpflichtung einer Krankenkasse entsteht a[J[] unabhArngig von einer
Kostenzusage a[J[J unmittelbar mit Inanspruchnahme der Leistung durch den
Versicherten kraft Gesetzes, wenn die Versorgung in einem zugelassenen
Krankenhaus durchgefAYhrt wird und iS von A§ 39 Abs 1 Satz 2 SGB V erforderlich
und wirtschaftlich ist (stRspr, vgl zB BSGE 102, 172 = SozR 4-2500 A§ 109 Nr 13,
RdNr 11; BSGE 104, 15 = SozR 4-2500 A§ 109 Nr 17, RdNr 15; BSGE 109, 236 =
SozR 4-5560 A§ 17b Nr 2, RdNr 13; alle mwN). Diese Voraussetzungen sind
zwischen den Beteiligten vorliegend unstreitig.
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Die HAYhe des dem Krankenhaus zustehenden VergAYstungsanspruches bemisst
sich gemArA[] A§ 109 Abs 4 Satz 3 SGB V nach MaA[Jgabe des KHG und des
KHEntgG. Nach A§ 7 Satz 1 KHEntgG werden die allgemeinen
Krankenhausleistungen gegenAYiber den Patienten oder ihren KostentrAxgern mit
verschiedenen, in den Nrn 1 bis 8 abschlieAJend aufgezAxhlten Entgelten
abgerechnet. Hier geht es um die Abrechnung von Fallpauschalen nach dem auf
Bundesebene vereinbarten Entgeltkatalog (A& 7 Satz 1 Nr 1 iVm A§ 9 KHEntgG). Der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen und der Verband der privaten
Krankenversicherung gemeinsam vereinbaren nach A§ 9 Abs 1 Satz 1 KHEntgG mit
der Deutschen Krankenhausgesellschaft als Vertragsparteien auf Bundesebene mit
Wirkung fA%r die Vertragsparteien nach A§ 11 KHEntgG einen Fallpauschalen-
Katalog einschlieA[Jlich der Bewertungsrelationen sowie Regelungen zur
Grenzverweildauer und der in AbhArngigkeit hiervon zusAxtzlich zu zahlenden
Entgelte oder vorzunehmenden AbschlAxge (Nr 1), einen Katalog ergAxnzender
Zusatzentgelte (Nr 2) sowie die Abrechnungsbestimmungen fAYur die
Fallpauschalen und die sonstigen Entgelte (Nr 3).

Der Fallpauschalenkatalog ist nach Fallgruppen (DRG = Diagnosis Related Groups)
geordnet. FAY4r die Zuordnung eines bestimmten Behandlungsfalles zu einer DRG
wird in einem ersten Schritt die durchgefA%hrte Behandlung nach ihrem
Gegenstand und ihren prAxgenden Merkmalen mit einem Kode gemAxA[] dem vom
Deutschen Institut fAYar medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) im
Auftrag des Bundesministeriums fAYar Gesundheit herausgegebenen
a[[lOperationen- und ProzedurenschlAVsssel nach A§ 301 SGB VA[]] (OPS-301)
verschlAVsselt (A§ 301 Abs. 2 S 2 SGB V). Zur sachgerechten DurchfA%hrung der
VerschlAYssselung (a[J0Kodierunga[][]) haben die Vertragspartner auf Bundesebene
a[JJKodierrichtliniena[][] beschlossen. In einem zweiten Schritt wird der in den
Computer eingegebene Kode einer bestimmten DRG zugeordnet, anhand der dann
nach MaA[Jgabe des Fallpauschalenkatalogs und der Pflegesatzvereinbarung die von
der Krankenkasse zu zahlende VergAYstung errechnet wird. Diesem als
a[l0Groupierunga[][] bezeichneten Prozess der DRG-Zuordnung liegt ein festgelegter
Groupierungsalgorithmus zugrunde; in diesem vorgegebenen, vom Krankenhaus
nicht zu beeinflussenden Algorithmus wird entsprechend dem vom Krankenhaus
eingegebenen Kode nach dem OPS-301 eine bestimmte DRG angesteuert (vgl BSG
SozR 4-2500 A§ 109 Nr 11 RdNr 16).

Ausgehend von diesen GrundsAxtzen hat die KIAxgerin vorliegend zu Recht die DRG
G40Z abgerechnet und von der Beklagten vergAVstet erhalten. Eine weitere
VergAYstung fAYr die Applikation des Faktor X-Medikaments Coagadex sieht das
VergAYstungssystem nicht vor, was zwischen den Beteiligten auch unstreitig ist.
Zwar kAfnnen nach A§ 5 Abs 2 FPV fAYr die in Anlage 4 bzw 6 benannten, mit dem
bundeseinheitlichen Zusatzentgelte-Katalog nicht vergAViteten Leistungen
krankenhausindividuelle Zusatzentgelte geschlossen werden, die zusAxtzlich zu den
DRG-Fallpauschalen oder den nach A§ 6 Abs 1 KHEntgG vereinbarten Entgelten
abgerechnet werden kAqnnen. Anlage 4 der FPV nennt hier im Zusatzentgelte-
Katalog unter Anderem das ZE2018-97 a[J[] Behandlung von Blutern mit
Blutgerinnungsfaktoren, ZE2018-137 a[]J[] Gabe von rekombinanten aktiviertem
Faktor VII, ZE2018-138 a[][] Gabe von Fibrinogenkonzentrat und ZE2018-139 a[]]
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Gabe von Blutgerinnungsfaktoren. Der MAfglichkeit der Vereinbarung von
krankenhausindividuellen Zusatzentgelten sind die NiedersAxchsische
Krankenhausgesellschaft eV und die KassenverbArnde fAYsr das Jahr 2018 mit einer
Empfehlungsvereinbarung zu A§ 9 Abs 1 Satz 1 Nr 1 iVm A§ 6 Abs 1 KHEntgG
krankenhausindividuelle Zusatzentgelte fAY4sr zugelassene KrankenhAxuser in
Niedersachsen gemAxA[] A§ 5 Abs 2 FPV 2018 Anlage 4, 6 und 7 ZE 2018-97; ZE
2018-137; ZE 2018-138 und ZE 2018-139 (im Folgenden:
Empfehlungsvereinbarung) vom 22. Februar 2018 nachgekommen. GemAxA[] A§ 1
der Empfehlungsvereinbarung sind die Vertragsparteien hiernach
AVibereinstimmend der Auffassung, dass die bei der Behandlung von angeborenen
oder dauerhaft erworbenen BlutgerinnungsstAfrungen eingesetzten
Blutgerinnungsfaktoren als Teil der allgemeinen Krankenhausleistungen im Rahmen
von Zusatzentgelten extrabudgetAnr vergAVitet werden, wobei hierfAYar in der FPV
2018 in Anlage 7 das ZE2018-97 vereinbart worden ist. FAYar die Gabe von
Blutgerinnungsfaktoren sind in der FPV 2018 dagegen intrabudgetAxr in Anlage 7
die ZE 2018-137 / ZE 2018-138 und ZE 2018-139 vereinbart worden. Die
Empfehlungsvereinbarung nimmt dabei Bezug auf die Anmerkungen in Anlage 7 der
FPV 2018, wonach alle Arten von hereditAxren (also angeborenen) Faktor-MAnngeIn
und dauerhaft erworbene BlutgerinnungsstAfrungen dem extrabudgetAxren ZE
2018-97 a[j0Behandlung von Blutern mit Blutgerinnungsfaktorena[]] zuzuordnen
sind, wArhrend temporArre BlutgerinnungsstAfrungen dem intrabudgetAxren ZE
2018-137, ZE 2018-138 und ZE 2018-139 zuzuordnen sind.

Bei dem Faktor X-Mangel des Versicherten handelte es sich um eine dauerhaft
erworbene BlutgerinnungsstAfrung, die sich aus der Grunderkrankung Amyloidose
entwickelt hat, wie sich beispielsweise aus den Stellungnahmen des klAxgerischen
Krankenhauses vom 10. Februar 2019 und 19. September 2019 und auch aus dem
KostenAVsbernahmeantrag vom 19. September 2018 selbst ergibt. Auch in der
KlagebegrA¥sndung hatte die KIAxgerin zunAxchst entsprechend vorgetragen.
Soweit sie nunmehr bisweilen und ohne weitere Belege von einer temporArren
BlutgerinnungsstAfrung spricht, ist dies nicht zutreffend.

A§ 2 der Empfehlungsvereinbarung sieht VergAYstungen unterschiedlicher
Entgeltgruppen fAYar Faktor VII bis IX-Substitutionen, nicht aber fAYar Faktor X-
Substitutionen vor. Eine VergAYtung von Faktor X-Gaben wAxre nach MaA[Jgabe
der FPV in diesem Jahr auch noch gar nicht mAfglich gewesen. Nach FuA[Jnote 1)
der Anlage 7 zur FPV 2018 ist die Abrechnung des ZE2018-97 bzw ZE2018-137,
ZE2018-138 oder ZE2018-139 mA9glich, sofern einer der ICD-Kodes aus der
jeweiligen Definition der Anlage 7 und einer der OPS-Kodes aus der jeweiligen
Definition der Anlage 6 vorliegt. Anlage 7 enthAxlt als ICD-Kode fAY4r die genannten
Zusatzentgelte zwar die D68.4 (erworbener Mangel an Gerinnungsfaktoren) zu
denen auch der bei dem Versicherten vorliegende Faktor X-Mangel zAxhlt; der
einschlAngige OPS 8-812.a (Transfusion von Plasma und anderen
Plasmabestandteilen und gentechnisch hergestellten Plasmaproteinen:
Plasmatischer Faktor X) ist in der Anlage 6 jedoch nicht aufgefAYhrt. Die
Voraussetzungen fAYar das Zusatzentgelt ZE2018-97 lagen somit a[J[] unabhArngig
von der Vereinbarung einer VergAYtung a[J[] nicht vor. Dahinstehen kann daher, zu
welchem Zeitpunkt und mit welchem Ergebnis weitere Regelungen in die
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extrabudgetAnre VergA¥tung hAxtten aufgenommen werden kAfnnen. Auch
etwaige vorhandene oder gerade nicht vorhandene VersArumnisse auf
Krankenhausseite wAYsrden aber an dem Ergebnis nichts Axndern, dass ein
Zusatzentgelt fAY4ar Faktor X nicht vereinbart worden ist.

Ein weiterer Anspruch der KIArgerin ergibt sich auch nicht aus A§ 2 Abs 1 SGB V
bzw A§ 2 Abs 1a SGB V. Relevant fA%r den VergA¥tungsanspruch eines
Krankenhauses sind Besonderheiten des Versorgungsgeschehens im DRG-
Fallpauschalensystem prinzipiell nur in dem Rahmen, der von den
Selbstverwaltungspartnern ausdrAYcklich vorgegeben ist. MaA[Jgeblich fAYar die
KrankenhausvergA¥stung ist hiernach nicht der tatsArchlich angefallene und nach
Selbstkostendeckungsprinzipien zu bewertende Krankenhausaufwand, sondern der
Behandlungsanlass und der zu dessen Versorgung nach der Wertung der
Vertragspartner typischerweise erforderliche Aufwand. DemgemA=A[] kAfnnen die
KrankenhAxuser fAY4r die in das DRG-System fallenden Versorgungen
ausschlieA[lich die DRG-Fallpauschalen nach dem DRG-Regelwerk und die weiteren
Entgelte nach dem Katalog des A§A 7 Abs 1 SatzA 1 KHEntgG abrechnen. Damit
sind nach ausdrAYicklicher Regelung des A§A 7 Abs 1 SatzA 2 KHEntgG a[JJalle fAYar
die Versorgung des Patienten erforderlichen allgemeinen
Krankenhausleistungena[]] abgegolten. Das sind nach der Legaldefinition des A8A 2
Abs 2 KHEntgG alle Leistungen, die a[J[Jim Einzelfall nach Art und Schwere der
Krankheit fAY4ar die medizinisch zweckmAxA[Jige und ausreichende Versorgung des
Patienten notwendig sinda[][] (BSG, Urteil vom 25. November 2010A 4[J[] B 3 KR 4/10
RA 4[]0, BSGE 107, 140-147, SozR 4-2500 A§A 109 Nr 21, Rn. 15).

Den Vertragsparteien kommt dabei bei der Ausgestaltung ihrer NormenvertrAxge
ein weiter Gestaltungsspielraum zu, den die Gerichte zu respektieren haben. Dies
gilt auch fAYar die FPV. Die gerichtliche PrA%fung beschrArxnkt sich darauf, ob die
ZustArndigkeits- und Verfahrensbestimmungen sowie die gesetzlichen Vorgaben
nachvollziehbar und widerspruchsfrei Beachtung gefunden haben, um den
Gestaltungsspielraum auszufA¥%llen (BSG, Urteil vom 11. Mai 2023 &4[][] B .1 KR 10/22
R). Vorliegend bestehen an der RechtmAxA[Jigkeit der FPV keine Zweifel. So gibt A§
17b Abs 1 Satz 1 und 2 Halbsatz 2 KHG den Vertragsparteien gerade vor, ein
a[0pauschalierendes VergAYstungssystema[][] zu schaffen, dessen
Differenzierungsgrad a[J[Jpraktikabela[]] sein soll. Das verweist auf einen weiten
Spielraum, soweit es darum geht, aus GrA¥nden der Vereinfachung und
PraktikabilitAxt Verallgemeinerungen in Form von Generalisierungen,
Pauschalierungen oder Standardisierungen vorzunehmen (BSG, aa0). A§ 17b Abs 1
Satz 7 KHG bestimmt zwar, dass die Vertragsparteien Zusatzentgelte fAYar
Leistungen, Leistungskomplexe oder Arzneimittel, insbesondere fAYar die
Behandlung von Blutern mit Blutgerinnungsfaktoren oder fAYar eine Dialyse
vereinbaren kAfnnen, soweit dies zur ErgArnzung der Fallpauschalen in eng
begrenzten AusnahmefAxllen erforderlich ist. Abgesehen von dem den
Vertragsparteien damit eingerAxumten Ermessen und dem ausdrA¥%cklichen
Ausnahmecharakter solcher Zusatzentgelte, haben die Parteien diese MA{glichkeit
mit den Zusatzentgeltlisten in Anlage 2, 4, 5 und 6 der FPV 2018 aber gerade
wahrgenommen. Eine Regelung dahingehend, dass fAYar sAxmtliche mA9gliche
Blutgerinnungsfaktoren ein Zusatzentgelt zu vereinbaren ist, besteht nicht.
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Ein RAYckgriff auf A§ 2 Abs 1 SGB V, um im Einzelfall fA%r das Krankenhaus
entstehende HAxrten auszugleichen, verbietet sich vor dem Hintergrund dieses
komplexen Systems. Eine VergA¥tungsregelung, die fA%r die routinemAxA[Jige
Abwicklung von zahlreichen BehandlungsfAxilen vorgesehen ist, kann ihren Zweck
nur erfAYllen, wenn sie allgemein streng nach ihrem Wortlaut sowie den dazu
vereinbarten Anwendungsregeln gehandhabt wird und keinen Spielraum fAYar
weitere Bewertungen sowie AbwAxgungen belAxsst. DemgemAxA[] sind
VergAvistungsregelungen stets eng nach ihrem Wortlaut und allenfalls ergAxnzend
nach ihrem systematischen Zusammenhang auszulegen; Bewertungen und
Bewertungsrelationen bleiben auA[Jer Betracht. Da das DRG-basierte
VergAYstungssystem vom Gesetzgeber als jAxhrlich weiter zu entwickelndes

(ASA 17b Abs 2 SatzA 1 KHG) und damit a[J[Jlernendesa[]] System angelegt ist, sind
bei zutage tretenden Unrichtigkeiten oder Fehlsteuerungen in erster Linie die
Vertragsparteien berufen, diese mit Wirkung fAYar die Zukunft zu beseitigen (BSG,
Urteil vom 8. November 2011A 4[] B 1 KR 8/11 RA &[][], BSGE 109, 236-254, SozR
4-5560 ASA 17b Nr 2, SozR 4-5562 ASA 9 Nr 2, SozR 4-2500 A§A 109 Nr 22, Rn 27;
BSG, Urteil vom 20. Januar 2021 a[J] B 1 KR 31/20 R). Im Hinblick auf die FPV folgt
hieraus, dass der weite Gestaltungsspielraum der Vertragsparteien mit einer
Beobachtungs- und Reaktionspflicht korrespondiert und die getroffenen
VergAvitungsregelungen regelmArA[Jig zu AVsberprA¥fen und ggf nachzubessern
sind, wenn sich herausstellt, dass der mit ihnen verfolgte Zweck ganz oder teilweise
nicht erreicht oder gar verfehlt wird (BSG, Urteil vom 11. Mai 2023 4[J[] B.1 KR 10/22
R). In Bezug auf die Gabe von Blutgerinnungsfaktoren haben die Vertragsparteien
die FPV ab dem Jahr 2019 dahingehend ergArnzt, dass das ZE 2019-97 in Anlage 6
nunmehr auch die Transfusion von Plasma und anderen Plasmabestandteilen und
gentechnisch hergestellten Plasmaproteinen: Plasmatischer Faktor X (OPS 8-812.a)
umfasst. Diese Regelung gilt aber noch nicht fAYr das hier in Rede stehende
Behandlungsjahr 2018.

SchlieAlich folgt auch aus A§ 2 Abs 1a SGB V kein Anspruch auf zusAxtzliche
VergAYstung der Coagadex-Gaben. Danach kAfnnen Versicherte mit einer
lebensbedrohlichen oder regelmAxA[Jig tAfdlichen Erkrankung oder mit einer
zumindest wertungsmAxA[Jig vergleichbaren Erkrankung, fAY.r die eine allgemein
anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende Leistung nicht zur
VerfAYsgung steht, auch eine vom QualitArtsgebot (A§ 2 Abs 1 Satz 3 SGB V)
abweichende Leistung beanspruchen, wenn eine nicht ganz entfernt liegende
Aussicht auf Heilung oder auf eine spA¥irbare positive Einwirkung auf den
Krankheitsverlauf besteht. Zu Recht weist die Beklagte jedoch darauf hin, dass es
sich bei der Gabe von Coagadex AYberhaupt nicht um eine vom QualitAxtsgebot
abweichende Leistung handelt, sondern um ein fAvar die Erkrankung des
Versicherten zugelassenes Medikament. Streitig ist auch nicht Art und Umfang der
durchgefA¥hrten Behandlung. Vielmehr hat die Beklagte den gesamten Aufenthalt
mit den abgerechneten ICD und OPS ohne Beanstandung vergAVstet. Im Streit steht
allein eine ErhAfhung der VergA¥tung auf Grundlage der tatsArchlichen Ausgaben
der KIAxgerin. A§ 2 Abs 1a SGB V ist hiervon nicht tangiert.

Die Kostenentscheidung folgt aus A§ 197a SGG in Verbindung mit 154 Abs 1
Verwaltungsgerichtsordnung (VwGO).
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Ein gesetzlicher Grund zur Zulassung der Revision ist nicht gegeben (A§ 160 Abs 2
SGG).

Die Streitwertfestsetzung beruht auf A§ 197a Abs 1 Satz 1 SGG iVm A§A§ 43 Abs 2,
47 Abs 1 und 2, 52 Abs 1 und 3 Gerichtskostengesetz (GKG).

Erstellt am: 12.02.2024

Zuletzt verandert am: 23.12.2024
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