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3. Instanz

Datum 08.02.2000

Die Beschwerde der KlÃ¤gerin gegen die Nichtzulassung der Revision im Urteil des
Landessozialgerichts Nordrhein-Westfalen vom 26. Januar 1999 wird
zurÃ¼ckgewiesen. Kosten des Beschwerdeverfahrens sind nicht zu erstatten.

GrÃ¼nde:

I

Die KlÃ¤gerin begehrt, von den Kosten fÃ¼r die Herstellung von autologen
Tumorvakzinen durch die Firma m. GmbH freigestellt zu werden, die bei ihr zur
Rezidivprophylaxe nach einer Operation wegen Nierenkrebs im Rahmen der
sogenannten aktiv-spezifischen Immuntherapie (ASI) angewendet wurden. Dabei
wird aus dem durch die Operation gewonnenen Tumorgewebe ein Impfstoff
hergestellt und dem Patienten wieder injiziert. Im Falle der KlÃ¤gerin fand die
Operation am 5. Dezember 1994 statt; der fragliche Impfstoff wurde am
darauffolgenden Tage hergestellt und von Januar bis Juni 1995 in zwei
Behandlungszyklen gemÃ¤Ã� dem Therapieplan der Herstellerfirma von einem
niedergelassenen Arzt der KlÃ¤gerin verabreicht.
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Der am 23. Dezember 1994 gestellte Antrag auf Ã�bernahme der Kosten in HÃ¶he
von insgesamt 12.420 DM hatte auch im Klage- und Berufungsverfahren keinen
Erfolg. Das Landessozialgericht hat sich im Urteil vom 26. Januar 1999 im
wesentlichen darauf gestÃ¼tzt, daÃ� sich die fragliche Therapie zum Zeitpunkt
ihrer Anwendung bei der KlÃ¤gerin noch in der Erprobungsphase befunden habe;
infolgedessen kÃ¶nne dem BundesausschuÃ� fÃ¼r Ã�rzte und Krankenkassen
(BundesausschuÃ�) kein Vorwurf gemacht werden, daÃ� er sich zu diesem
Zeitpunkt mit der in Rede stehenden Therapie noch nicht befaÃ�t hatte. Selbst
wenn dem BundesausschuÃ� insofern ein Fehler unterlaufen sei, als er sich damals
nicht fÃ¼r zustÃ¤ndig gehalten habe, Ã¼ber die QualitÃ¤t neuer
Arzneimitteltherapien zu entscheiden, bleibe es bei der RechtmÃ¤Ã�igkeit der
Ablehnung. Denn zum hier maÃ�geblichen Zeitpunkt im Jahre 1995 sei weder die
Wirksamkeit der ASI noch die erforderliche positive Resonanz in der medizinischen
Wissenschaft festzustellen. Unter diesen UmstÃ¤nden bedÃ¼rfe es keiner weiteren
AusfÃ¼hrungen, daÃ� auch kein Fall einer nicht rechtzeitig erbrachten
unaufschiebbaren Leistung im Sinne des Â§ 13 Abs 3 FÃ¼nftes Buch
Sozialgesetzbuch (SGB V) vorliege.

Mit ihrer Nichtzulassungsbeschwerde macht die KlÃ¤gerin die grundsÃ¤tzliche
Bedeutung der Frage geltend,

ob die fÃ¼r die KostenÃ¼bernahmeverpflichtung der gesetzlichen Krankenkassen
in der Rechtsprechung verlangten Voraussetzungen des Wirksamkeitsnachweises
durch wissenschaftlich einwandfrei gefÃ¼hrte Statistiken einerseits bzw durch den
Grad der Verbreitung in der medizinischen Fachdiskussion und in der Ã¤rztlichen
Praxis andererseits im Zeitpunkt der beabsichtigten Behandlung vorliegen
muÃ�ten, oder ob es ausreicht, daÃ� diese Voraussetzungen am SchluÃ� der
mÃ¼ndlichen Verhandlung vorliegen.

Sei der Zeitpunkt der mÃ¼ndlichen Verhandlung maÃ�gebend, mÃ¼sse die
streitige Leistung gewÃ¤hrt werden. Denn mittlerweile habe die Deutsche
Gesellschaft fÃ¼r Onkologie die ASI in ihre Leitlinien aufgenommen; auf Grund
dessen hÃ¤tten mehrere Sozialgerichte ein Versagen des Bundesausschusses darin
gesehen, daÃ� dieser sich in bezug auf Arzneimittel nicht fÃ¼r zustÃ¤ndig gehalten
habe.

Dem in einer Parallelsache ergangenen Beschluss des 10. Senats des
Bundessozialgerichts (BSG) vom 28. Januar 1999 (B 10 KR 1/98 B: ZurÃ¼ckweisung
der Nichtzulassungsbeschwerde als unbegrÃ¼ndet) sei nicht zu folgen. Darin sei die
KostenÃ¼bernahme zu Unrecht mit dem Fehlen einer Ã¤rztlichen Therapieleistung
abgelehnt worden. Die fehlende Verordnung durch den behandelnden Arzt habe die
Krankenkasse selbst dadurch veranlaÃ�t, daÃ� sie entgegen Â§ 29
Bundesmantelvertrag-Ã�rzte einen KostenÃ¼bernahmeantrag verlangt habe.
Arzneimittel wÃ¼rden nie durch einen Leistungserbringer erbracht oder
abgerechnet. Bei der ASI stehe nicht die Ã¤rztliche Leistung, sondern die Kosten
fÃ¼r den selbstbeschafften Impfstoff im Vordergrund.

II
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Die Beschwerde ist jedenfalls unbegrÃ¼ndet; ob die allein als Zulassungsgrund
geltend gemachte grundsÃ¤tzliche Bedeutung ausreichend dargelegt ist, kann
offenbleiben. Der von der KlÃ¤gerin aufgeworfenen Frage nach dem maÃ�geblichen
Zeitpunkt fÃ¼r die Beurteilung der Wirksamkeit oder eines Systemversagens bei
einer neuartigen medizinischen Therapie kommt keine grundsÃ¤tzliche Bedeutung
zu, denn es bedarf aus sachlichen GrÃ¼nden keiner diesbezÃ¼glichen KlÃ¤rung in
einem Revisionsverfahren.

Nach der Rechtsprechung des Senats dÃ¼rfen die gesetzlichen Krankenkassen
ihren Versicherten eine neuartige Therapie mit einem Rezepturarzneimittel, die vom
BundesausschuÃ� bisher nicht empfohlen ist, unter keinen UmstÃ¤nden
gewÃ¤hren, weil sie an das Verbot des Â§ 135 Abs 1 Satz 1 SGB V und die das
Verbot konkretisierenden Richtlinien des Bundesausschusses gebunden sind (das
verkennt etwa Schlenker, NZS 1998, 416). Wird die Therapie dennoch (auf eigene
Kosten) durchgefÃ¼hrt, kann die Krankenkasse im Gerichtsverfahren nur unter zwei
Bedingungen zur Kostenerstattung nach Â§ 13 Abs 3 SGB V verurteilt werden: Die
fehlende Empfehlung des Bundesausschusses beruht auf einer unsachgemÃ¤Ã�en
Behandlung durch den AusschuÃ� oder die antragsberechtigten Stellen und das
Gericht Ã¼berzeugt sich von der Wirksamkeit der neuartigen Methode; an die Stelle
der WirksamkeitsprÃ¼fung kann unter bestimmten medizinischen Voraussetzungen
die PrÃ¼fung der praktischen Akzeptanz treten (zum Ganzen:

BSGE 82, 233, 238 = SozR 3-2500 Â§ 31 Nr 5 S 19 f; BSGE 81, 54, 64 ff = SozR
3-2500 Â§ 135 Nr 4 S 20 ff; BSGE 76, 194, 199 = SozR 3-2500 Â§ 27 Nr 5 S 12)

.

Schon die Ausgestaltung der gesetzlichen Regelung als Verbot mit
Erlaubnisvorbehalt lÃ¤Ã�t es nicht zu, bei der Entscheidung Ã¼ber die
Leistungspflicht der Krankenkasse spÃ¤tere, im Behandlungszeitpunkt noch nicht
verfÃ¼gbare medizinische Gesichtspunkte zu berÃ¼cksichtigen. Â§ 135 Abs 1 SGB
V stellt nicht auf inhaltliche Kriterien ab, sondern macht die Anwendung neuer
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der gesetzlichen
Krankenversicherung von dem formalen Erfordernis der Empfehlung durch den
BundesausschuÃ� der Ã�rzte und Krankenkassen abhÃ¤ngig. Eine solche
Empfehlung kann aber als rechtsgestaltende Entscheidung grundsÃ¤tzlich nur mit
Wirkung fÃ¼r die Zukunft abgegeben werden. Nach der Intention des Gesetzes
sollen neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden solange von der
Abrechnung zu Lasten der Krankenkassen ausgeschlossen bleiben, bis der
BundesausschuÃ� sie als zweckmÃ¤Ã�ig anerkennt (BSGE 81, 54, 59 = SozR
3-2500 Â§ 135 Nr 4 S 14).
Erweist sich eine zunÃ¤chst abgelehnte Methode aufgrund spÃ¤terer Erkenntnisse
oder Erfahrungen doch als sinnvoll, so ist dem fÃ¼r zukÃ¼nftige BehandlungsfÃ¤lle
durch eine entsprechende Empfehlung Rechnung zu tragen; fÃ¼r bereits
abgeschlossene Behandlungen kann sich dadurch am Abrechnungsverbot nichts
Ã¤ndern.

Nur diese Sichtweise wird der Systematik und dem Zweck der Gesamtregelung
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gerecht, so daÃ� die darin liegende gesetzliche Wertung auch im Rechtsstreit
Ã¼ber den Kostenerstattungsanspruch nach Â§ 13 Abs 3 SGB V zu beachten ist. Da
dieser voraussetzt, daÃ� der Sachleistungsanspruch durch die Krankenkasse zu
Unrecht abgelehnt wurde, und diese Beurteilung wiederum von der gerichtlichen
Ã�berprÃ¼fung der Richtlinien des Bundesausschusses abhÃ¤ngt, kommt eine
Erstattung nur in Betracht, wenn das Gerichtsverfahren ergibt, daÃ� die Richtlinien
bereits zum Zeitpunkt der Ablehnung, jedenfalls aber zum Zeitpunkt der
tatsÃ¤chlich durchgefÃ¼hrten Behandlung fehlerhaft waren. Das gesetzliche Verbot
neuer Behandlungsmethoden hat im Interesse der QualitÃ¤t der vertragsÃ¤rztlichen
Versorgung den Sinn, den Versicherten und die Versichertengemeinschaft vor
riskanten und/oder ineffektiven medizinischen MaÃ�nahmen zu schÃ¼tzen
(BSGE 81, 54, 58 f = SozR 3-2500 Â§ 135 Nr 4 S 13 f). Mit diesem Ziel wÃ¤re es
nicht zu vereinbaren, wenn nachtrÃ¤glich die Kosten fÃ¼reine Therapie zuerstatten
wÃ¤ren, deren Wirksamkeit und Unbedenklichkeit im Zeitpunkt der Behandlung
zweifelhaft war. Die GefÃ¤hrdung durch eine nicht ausreichend erprobte
medizinische MaÃ�nahme wird durch die Behandlung heraufbeschworen; deshalb
mÃ¼ssen Arzt und Patient sowie â�� wÃ¤re er damit befaÃ�t, auch der
BundesausschuÃ� â�� zu diesem Zeitpunkt entscheiden kÃ¶nnen, ob die erhofften
Vorteile die mÃ¶glicherweise zu befÃ¼rchtenden Nachteile Ã¼berwiegen. Das kann
nur auf der Grundlage der dann verfÃ¼gbaren Erkenntnisse geschehen.
Ebensowenig wie eine nach diesem MaÃ�stab richtige Entscheidung sich mit
RÃ¼cksicht auf spÃ¤tere Erkenntnisse als falsch darstellen kann, ist es mÃ¶glich,
eine nach frÃ¼herem Erkenntnisstand als wirkungslos oder
gesundheitsgefÃ¤hrdend eingestufte und daher rechtswidrig veranlaÃ�te
MaÃ�nahme im Nachhinein als medizinisch geboten aufzufassen. Nach dem
sachlichen Inhalt jeglicher Behandlungsentscheidung kommt eine andere
Beurteilungsgrundlage nicht in Betracht. Da die Richtlinien des Bundesausschusses
nach der bereits dargestellten Rechtsprechung des Senats Vorgaben fÃ¼r
Behandlungsentscheidungen liefern sollen, mÃ¼ssen sie demselben zeitlichen
PrÃ¼fungsrahmen unterworfen werden. Das ist auch im Interesse der
Gleichbehandlung der Betroffenen geboten, weil andernfalls bei einem Wandel der
medizinischen Erkenntnisse die Dauer des Verwaltungs- oder Gerichtsverfahrens
darÃ¼ber entscheiden kÃ¶nnte, ob eine bestimmte Untersuchungs- oder
Behandlungsmethode im konkreten Einzelfall einen Kostenerstattungsanspruch
auslÃ¶st oder nicht.

Nach dem von der BeschwerdebegrÃ¼ndung und vom angefochtenen Urteil
mitgeteilten Sachverhalt ist auÃ�erdem fraglich, ob der Senat im angestrebten
Revisionsverfahren zu einer Entscheidung Ã¼ber den von der KlÃ¤gerin als
grundsÃ¤tzlich bedeutsam angesehenen Zeitpunkt gekommen wÃ¤re. Die
KlÃ¤gerin ist nicht darauf eingegangen, welche Bedeutung die Verletzung der von
ihr ausdrÃ¼cklich behaupteten Apothekenpflicht fÃ¼r die Leistungspflicht der
Krankenkasse haben kÃ¶nnte und wie die Tatsache zu beurteilen ist, daÃ� der
Arzneimittelhersteller den Therapieplan aufgestellt hat (vgl dazu BSGE 80, 181 = 
SozR 3-2500 Â§ 13 Nr 14 (Magnetfeldtherapie)) bzw daÃ� eine Verordnung durch
den behandelnden Arzt nicht vorliegt (vgl BSGE 79, 257 = SozR 3-2500 Â§ 13 Nr 13
(Goldnerzcreme)). Zum letzten Punkt hat sie zwar Tatsachen vorgetragen, die eine
besondere Beurteilung rechtfertigen kÃ¶nnten; es bleibt aber unklar, auf welchem
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Wege diese Tatsachen im Revisionsverfahren zu berÃ¼cksichtigen wÃ¤ren.

Mangels Zulassungsgrundes ist die Nichtzulassungsbeschwerde zurÃ¼ckzuweisen.

Die Kostenentscheidung beruht auf Â§ 193 SGG.

Erstellt am: 19.08.2003

Zuletzt verändert am: 20.12.2024
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