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Sozialgerichtsbarkeit Bundesrepublik Deutschland

Land Bundesrepublik Deutschland
Sozialgericht Bundessozialgericht
Sachgebiet Krankenversicherung
Abteilung 1
Kategorie Urteil
Bemerkung -
Rechtskraft -
Deskriptoren Krankenversicherung

Vergütung stationärer
Krankenhausbehandlung
allogene Stammzelltransplantation bei
Mantelzelllymphom
grundrechtsorientierte Auslegung des
Leistungsrechts
Wirtschaftlichkeitsgebot
selbstbestimmte Therapieentscheidung
des Versicherten
Chancen-/Risikoabwägung
Erfordernis einer ordnungsgemäßen
Aufklärung
widerlegbare Vermutung

Leitsätze 1. Das Wirtschaftlichkeitsgebot in der
gesetzlichen Krankenversicherung und
damit der Anspruch auf Vergütung
ärztlicher Leistungen erfordern, dass der
Versicherte die Entscheidung für die
Inanspruchnahme der Leistung
selbstbestimmt unter Abwägung von
Chancen und Risiken der Behandlung und
der Spanne denkbarer Entscheidungen
auf der Grundlage von ausreichenden
Informationen trifft, die ihm eine
ordnungsgemäße Aufklärung vermittelt
hat.
2. Von einer ordnungsgemäßen
Aufklärung kann bei objektiv medizinisch
erforderlichen Behandlungen im Sinn
einer widerlegbaren Vermutung
regelmäßig ausgegangen werden, es sei
denn, dass mit einer solchen Behandlung
ein hohes Risiko schwerwiegender
Schäden, insbesondere ein hohes
Mortalitätsrisiko, verbunden ist.
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Normenkette SGB V § 2 Abs 1 S 3
SGB V § 2 Abs 4
SGB V § 12 Abs 1
SGB V § 27 Abs 1 S 1
SGB V § 27 Abs 1 S 2 Nr 5
SGB V § 39 Abs 1 S 2
SGB V § 109 Abs 4 S 3
GG Art 2 Abs 1
GG Art 2 Abs 2 S 1
GG Art 20 Abs 1

1. Instanz

Aktenzeichen S 48 KR 1744/15
Datum 05.10.2017

2. Instanz

Aktenzeichen L 1 KR 125/17
Datum 28.03.2019

3. Instanz

Datum 19.03.2020

Auf die Revision der Beklagten wird das Urteil des Landessozialgerichts Hamburg
vom 28. MÃ¤rz 2019 aufgehoben. Die Sache wird zur erneuten Verhandlung und
Entscheidung an das Landessozialgericht zurÃ¼ckverwiesen. Der Streitwert fÃ¼r
das Revisionsverfahren wird auf 45 351,04 Euro festgesetzt.

GrÃ¼nde:

I

1

Die Beteiligten streiten Ã¼ber die VergÃ¼tung stationÃ¤rer
Krankenhausbehandlung.

2

Bei dem 1950 geborenen und bei der beklagten Krankenkasse (KK) gesetzlich
versicherten B (im Folgenden: Versicherter) wurde im Dezember 2003 ein
Mantelzelllymphom (eine Form des LymphdrÃ¼senkrebses) im hÃ¶chsten Stadium
IV diagnostiziert. Nach einer Chemotherapie und anschlieÃ�ender autologer
Blutstammzelltransplantation (Entnahme und spÃ¤tere RÃ¼ckÃ¼bertragung
eigener Stammzellen) erreichte der Versicherte eine vollstÃ¤ndige Remission
(Fehlen nachweisbarer Krankheitszeichen). Im Oktober 2008 kam es zu einem
lokalen Rezidiv (RÃ¼ckfall). Durch eine in der Zeit von Dezember 2008 bis Januar
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2009 durchgefÃ¼hrte Strahlentherapie konnte erneut eine komplette Remission
erreicht werden. Vom 17.3. bis 21.4.2010 behandelte das Krankenhaus der
KlÃ¤gerin den Versicherten zur DurchfÃ¼hrung einer am 25.3.2010
vorgenommenen allogenen Stammzelltransplantation (Ã�bertragung der
Stammzellen eines Fremdspenders, im Folgenden allogene SZT) vollstationÃ¤r. Am
7.5.2010 nahm es ihn im Rahmen einer Notfallbehandlung erneut stationÃ¤r auf.
Am 17.6.2010 verstarb der Versicherte an den Folgen einer Sepsis mit
Multiorganversagen.

3

Die KlÃ¤gerin stellte der Beklagten fÃ¼r die stationÃ¤re Behandlung ihres
Versicherten auf der Basis der DRG A04C
(Knochenmarktransplantation/Stammzelltransfusion, allogen, auÃ�er bei
Plasmozytom, ohne In-vitro-Aufbereitung, ohne Graft-versus-host-Krankheit Grad III
und IV, HLA-identisch) 89 360,66 Euro in Rechnung. Die Beklagte beglich diesen
Betrag zunÃ¤chst, verrechnete jedoch spÃ¤ter 45 351,04 Euro aufgrund einer
Stellungnahme des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung (MDK) mit
anderen unstreitigen Forderungen der KlÃ¤gerin: Die allogene SZT sei bei dem
anscheinend langsam wachsenden Mantelzelllymphom und nicht aggressivem
Verlauf medizinisch nicht notwendig gewesen. Das SG hat die Beklagte zur Zahlung
von 45 351,04 Euro nebst Zinsen verurteilt (Urteil vom 5.10.2017). Das LSG hat die
hiergegen gerichtete Berufung der Beklagten zurÃ¼ckgewiesen: Die KlÃ¤gerin habe
Anspruch auf die streitige VergÃ¼tung der allogenen SZT gehabt. Jedenfalls
hÃ¤tten die Voraussetzungen grundrechtsorientierter Leistungsauslegung
vorgelegen. Bei dem Mantelzelllymphom habe es sich um eine regelmÃ¤Ã�ig
tÃ¶dlich verlaufende Erkrankung gehandelt, die trotz der festgestellten
Rezidivfreiheit ohne die allogene SZT bei Auftreten eines weiteren Rezidivs
unweigerlich binnen kurzer Zeit zum Tode des Versicherten gefÃ¼hrt hÃ¤tte. Er
wÃ¤re binnen vier Jahren mit einer mehr als 70-prozentigen Wahrscheinlichkeit
verstorben. Gleichzeitig habe er sich aufgrund des Umstandes, dass zwar
Krebszellen vorhanden gewesen, jedoch noch nicht wieder aktiv geworden seien,
innerhalb eines Zeitfensters befunden, in dem eine allogene SZT mit dem Erfolg
eines Stillstandes der Erkrankung mÃ¶glich gewesen sei. Statistisch habe der
Versicherte seine Aussicht auf ein FÃ¼nf-Jahres-Ã�berleben durch die allogene SZT
von 29 auf 60 Prozent erhÃ¶ht. DemgegenÃ¼ber habe das individuelle Risiko, an
der Behandlung zu versterben, wegen des besonders gut geeigneten Spenders nur
bei 10 bis 15 Prozent gelegen. Die Behandlung sei auch qualitÃ¤tsgerecht
durchgefÃ¼hrt und der Versicherte ausreichend aufgeklÃ¤rt worden (Urteil vom
28.3.2019).

4

Mit ihrer Revision rÃ¼gt die Beklagte die Verletzung der Â§Â§ 2, 12 und 70 SGB V.
Die Behandlung des Versicherten mit der allogenen SZT habe nicht dem
QualitÃ¤tsgebot entsprochen. Die Studienlage sei unklar gewesen. Die
Voraussetzungen grundrechtsorientierter Auslegung des Leistungsrechts hÃ¤tten
nicht vorgelegen. Der Versicherte sei auch nicht ausreichend aufgeklÃ¤rt worden.
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5

Die Beklagte beantragt, die Urteile des Landessozialgerichts Hamburg vom 28.
MÃ¤rz 2019 und des Sozialgerichts Hamburg vom 5. Oktober 2017 aufzuheben und
die Klage abzuweisen.

6

Die KlÃ¤gerin beantragt, die Revision zurÃ¼ckzuweisen.

7

Sie hÃ¤lt die angefochtene Entscheidung fÃ¼r zutreffend.

II

8

Die zulÃ¤ssige Revision der Beklagten ist im Sinne der Aufhebung und
ZurÃ¼ckverweisung an das LSG zur erneuten Verhandlung und Entscheidung
begrÃ¼ndet (Â§ 170 Abs 2 Satz 2 SGG). Der Senat kann aufgrund der vom LSG
festgestellten Tatsachen nicht abschlieÃ�end darÃ¼ber entscheiden, ob der
KlÃ¤gerin der geltend gemachte VergÃ¼tungsanspruch in HÃ¶he von 45 351,04
Euro nebst Zinsen gegen die Beklagte zusteht.

9

A. Die Klage ist in dem hier bestehenden GleichordnungsverhÃ¤ltnis als (echte)
Leistungsklage gemÃ¤Ã� Â§ 54 Abs 5 SGG zulÃ¤ssig (stRspr, vgl zB BSG Urteil vom
16.12.2008 â�� B 1 KN 1/07 KR R â�� BSGE 102, 172 = SozR 4-2500 Â§ 109 Nr 13,
RdNr 9 mwN).

10

B. Der erkennende Senat kann wegen fehlender Feststellungen des LSG zu den
Voraussetzungen eines VergÃ¼tungsanspruchs der KlÃ¤gerin fÃ¼r die stationÃ¤re
Behandlung des Versicherten nicht abschlieÃ�end entscheiden, ob dem KlÃ¤ger der
unstreitig entstandene VergÃ¼tungsanspruch aus der Behandlung anderer
Versicherter in HÃ¶he von 45 351,04 Euro weiterhin zusteht, oder ob die Beklagte
diesen dadurch erfÃ¼llte, dass sie mit einem aus der Behandlung des Versicherten
resultierenden Gegenanspruch aus Ã¶ffentlich-rechtlicher Erstattung wirksam
aufrechnete. Die AufrechnungserklÃ¤rung der Beklagten bleibt dann ohne
ErfÃ¼llungswirkung, wenn der KlÃ¤gerin die noch streitige VergÃ¼tung von 45
351,04 Euro fÃ¼r die stationÃ¤re Behandlung des Versicherten zustand.

11

1. Rechtsgrundlage des von der KlÃ¤gerin wegen der stationÃ¤ren Behandlung des
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Versicherten vom 17.3. bis 21.4.2010 geltend gemachten VergÃ¼tungsanspruchs
ist Â§ 109 Abs 4 Satz 3 SGB V iVm Â§ 7 Krankenhausentgeltgesetz und Â§ 17b
Krankenhausfinanzierungsgesetz. Das Gesetz regelt in diesen Vorschriften die
HÃ¶he der VergÃ¼tung der zugelassenen KrankenhÃ¤user bei stationÃ¤rer
Behandlung gesetzlich Krankenversicherter und setzt das Bestehen des
VergÃ¼tungsanspruchs als Gegenleistung fÃ¼r die ErfÃ¼llung der Pflicht,
erforderliche Krankenhausbehandlung nach Â§ 39 SGB V zu gewÃ¤hren (Â§ 109 Abs
4 Satz 2 SGB V), dem Grunde nach als SelbstverstÃ¤ndlichkeit voraus. Der Anspruch
wird durch Vereinbarungen auf Bundes- und Landesebene konkretisiert. Die
Zahlungsverpflichtung der KK entsteht â�� unabhÃ¤ngig von einer Kostenzusage
â�� unmittelbar mit Inanspruchnahme der Leistung durch den Versicherten kraft
Gesetzes, wenn die Versorgung â�� wie hier â�� in einem zugelassenen
Krankenhaus durchgefÃ¼hrt wird und iS von Â§ 39 Abs 1 Satz 2 SGB V erforderlich
und wirtschaftlich ist (vgl zB BSG Urteil vom 8.11.2011 â�� B 1 KR 8/11 R â�� BSGE
109, 236 = SozR 4-5560 Â§ 17b Nr 2, RdNr 13, 15 f; BSG Urteil vom 19.11.2019 â�� 
B 1 KR 33/18 R â�� RdNr 10, 12 f mwN).

12

2. Der Senat kann auf der Grundlage der Feststellungen des LSG nicht
abschlieÃ�end darÃ¼ber entscheiden, ob die KlÃ¤gerin das QualitÃ¤tsgebot als
VergÃ¼tungsvoraussetzung (dazu a), ggf unter den abgesenkten Anforderungen
nach den GrundsÃ¤tzen der grundrechtsorientierten Auslegung des Leistungsrechts
(dazu b) beachtete, als sie den Versicherten behandelte. Das Vorliegen eines
Seltenheitsfalls scheidet dagegen aus (dazu c).

13

a) Erforderlich ist die Krankenhausbehandlung iS von Â§ 39 SGB V grundsÃ¤tzlich
nur dann, wenn die Behandlung dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse entspricht und notwendig ist.

14

Der Anspruch auf Krankenbehandlung hat sich generell daran auszurichten, welche
Behandlung unter Beachtung des QualitÃ¤tsgebots und des umfassenden
Grundsatzes der Wirtschaftlichkeit notwendig und ausreichend ist, um das
angestrebte Behandlungsziel zu erreichen (Â§ 27 Abs 1 Satz 1 SGB V iVm Â§ 2 Abs 1
Satz 3, Abs 4, Â§ 12 Abs 1 SGB V). Hierzu ist unter BerÃ¼cksichtigung des
allgemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse nicht nur dem
Grunde nach, sondern auch dem Umfang nach zu ermitteln, welche Reichweite der
Therapie indiziert ist (vgl BSG Urteil vom 11.9.2012 â�� B 1 KR 3/12 R â�� BSGE
111, 289 = SozR 4-2500 Â§ 27 Nr 23, RdNr 24 mwN; BSG Urteil vom 8.10.2019 â�� 
B 1 KR 3/19 R â�� RdNr 11). Dies gilt auch fÃ¼r die in einem Krankenhaus
erbrachten Leistungen (vgl grundlegend BSG Urteil vom 28.7.2008 â�� B 1 KR 5/08
R â�� BSGE 101, 177 = SozR 4-2500 Â§ 109 Nr 6, RdNr 52 f unter Aufgabe von BSG
Urteil vom 19.2.2003 â�� B 1 KR 1/02 R â�� BSGE 90, 289 = SozR 4-2500 Â§ 137c
Nr 1, auch zur BerÃ¼cksichtigung grundrechtskonformer Auslegung; zuletzt BSG
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Urteil vom 8.10.2019 â�� B 1 KR 3/19 R â�� RdNr 12 mwN). Â§ 137c SGB V in der
hier noch maÃ�geblichen, ab dem 1.7.2008 geltenden Fassung (Art 1 Nr 112 Gesetz
zur StÃ¤rkung des Wettbewerbs in der gesetzlichen Krankenversicherung vom
26.3.2007, BGBl I 378; vgl zB BSG Urteil vom 19.12.2017 â�� B 1 KR 17/17 R â�� 
BSGE 125, 76 = SozR 4-5562 Â§ 6 Nr 1, RdNr 23 mwN) normiert lediglich einen
Verbotsvorbehalt und steht dem nicht entgegen (vgl BSG Urteil vom 28.7.2008 â�� 
B 1 KR 5/08 R â�� BSGE 101, 177 = SozR 4-2500 Â§ 109 Nr 6, RdNr 51 ff; zuletzt
BSG Urteil vom 8.10.2019 â�� B 1 KR 3/19 R â�� juris RdNr 13).

15

GrundsÃ¤tzlich fordert das auch fÃ¼r die stationÃ¤re Behandlung geltende
QualitÃ¤tsgebot (Â§ 2 Abs 1 Satz 3 SGB V), dass die groÃ�e Mehrheit der
einschlÃ¤gigen Fachleute (Ã�rzte, Wissenschaftler) die Behandlungsmethode
befÃ¼rwortet und von einzelnen, nicht ins Gewicht fallenden Gegenstimmen
abgesehen Ã¼ber die ZweckmÃ¤Ã�igkeit der Therapie Konsens besteht. Dies setzt
im Regelfall voraus, dass Ã¼ber QualitÃ¤t und Wirksamkeit der neuen Methode â��
die in ihrer Gesamtheit und nicht nur in Bezug auf Teilaspekte zu wÃ¼rdigen ist â��
zuverlÃ¤ssige, wissenschaftlich nachprÃ¼fbare Aussagen gemacht werden
kÃ¶nnen. Der Erfolg muss sich aus wissenschaftlich einwandfrei durchgefÃ¼hrten
Studien Ã¼ber die Zahl der behandelten FÃ¤lle und die Wirksamkeit der Methode
ablesen lassen. Die Therapie muss in einer fÃ¼r die sichere Beurteilung
ausreichenden Zahl von BehandlungsfÃ¤llen erfolgreich gewesen sein. Diese
Anforderung darf aber nicht als starrer Rahmen missverstanden werden, der
unabhÃ¤ngig von den praktischen MÃ¶glichkeiten tatsÃ¤chlich erzielbarer Evidenz
gilt (stRspr; vgl zB BSG Urteil vom 17.12.2013 â�� B 1 KR 70/12 R â�� BSGE 115, 95
= SozR 4-2500 Â§ 2 Nr 4, RdNr 21; BSG Urteil vom 18.12.2018 â�� B 1 KR 11/18 R
â�� SozR 4-2500 Â§ 137e Nr 2 RdNr 39).

16

Die Feststellungen, die die Tatsacheninstanz zum allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse, einschlieÃ�lich des medizinischen Erfordernisses einer
Behandlung im Rahmen einer klinischen Studie, zu treffen hat, sind entsprechend
der Rspr des erkennenden Senats auf breiter Grundlage zu treffen. Nur ein solches
Vorgehen sichert die von Art 3 Abs 1 GG geforderte Rechtsanwendungsgleichheit,
fÃ¼r welche â�� auÃ�erhalb gebotener Feststellungen anlÃ¤sslich des Einzelfalls
â�� die Richtlinien des Gemeinsamen Bundesauschusses sorgen (stRspr, vgl zuletzt
BSG Urteil vom 8.10.2019 â�� B 1 KR 3/19 R â�� RdNr 18 mwN).

17

Das LSG hat ausdrÃ¼cklich offengelassen, ob die Behandlung des Versicherten
mittels allogener SZT dem im Behandlungszeitraum maÃ�geblichen allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprochen hat. Der
erkennende Senat kann dies nicht entscheiden, weil es im angegriffenen Urteil des
LSG insofern insbesondere an Feststellungen zu den im Behandlungszeitpunkt
bereits vorliegenden und verÃ¶ffentlichten medizinischen Erkenntnissen und
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Meinungen der einschlÃ¤gigen Fachkreise fehlt (vgl dazu BSG Urteil vom
13.12.2005 â�� B 1 KR 21/04 R â�� SozR 4-2500 Â§ 18 Nr 5 RdNr 22 ff).

18

b) Der Senat kann aber auch nicht abschlieÃ�end darÃ¼ber entscheiden, ob sich
ein VergÃ¼tungsanspruch auf der Grundlage einer grundrechtsorientierten
Auslegung des Leistungsrechts ergibt.

19

aa) Eine Absenkung der geschilderten QualitÃ¤tsanforderungen kann bei der
Beurteilung der Behandlungsmethoden im Krankenhaus in AusnahmefÃ¤llen durch
eine grundrechtsorientierte Auslegung geboten sein. Die Grundrechte aus Art 2 Abs
1 GG in Verbindung mit dem Sozialstaatsprinzip und aus Art 2 Abs 2 GG
begrÃ¼nden einen Anspruch Versicherter auf Krankenversorgung in FÃ¤llen einer
lebensbedrohlichen oder regelmÃ¤Ã�ig tÃ¶dlichen Erkrankung, wenn fÃ¼r sie eine
allgemein anerkannte, medizinischem Standard entsprechende Behandlung nicht
zur VerfÃ¼gung steht und die vom Versicherten gewÃ¤hlte andere
Behandlungsmethode eine auf Indizien gestÃ¼tzte, nicht ganz fernliegende
Aussicht auf Heilung oder wenigstens auf eine spÃ¼rbare positive Einwirkung auf
den Krankheitsverlauf verspricht (BVerfG Beschluss vom 6.12.2005 â�� 1 BvR
347/98 â�� BVerfGE 115, 25, 49 = SozR 4-2500 Â§ 27 Nr 5, RdNr 33; zur
nachfolgenden â�� restriktiven â�� Rspr des BVerfG zu wertungsmÃ¤Ã�ig
vergleichbaren Erkrankungen vgl BSG Urteil vom 13.12.2016 â�� B 1 KR 1/16 R â�� 
BSGE 122, 170 = SozR 4-2500 Â§ 31 Nr 28, RdNr 19).

20

Soweit eine allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende
Leistung nicht zur VerfÃ¼gung steht, besteht Anspruch allerdings nicht auf jegliche
Behandlung, die die Voraussetzung einer nicht ganz entfernt liegenden Aussicht auf
Heilung oder auf eine spÃ¼rbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf
erfÃ¼llt. Vielmehr besteht im Wege der verfassungskonformen Auslegung der
Vorschriften des SGB V nur dann ein Anspruch auf die begehrte Behandlung, wenn
auch diese den Regeln der Ã¤rztlichen Kunst entspricht (vgl BSG Urteil vom
7.11.2006 â�� B 1 KR 24/06 R â�� BSGE 97, 190 = SozR 4-2500 Â§ 27 Nr 12, RdNr
22 ff). Dies ist nur dann der Fall, wenn die anzuwendende Methode nach den
Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft objektiv erfolgversprechend ist.
Erforderlich ist deshalb, dass unter BerÃ¼cksichtigung des gebotenen, nach der
Schwere und dem Stadium der Erkrankung abgestuften
WahrscheinlichkeitsmaÃ�stabes (vgl dazu BSG Urteil vom 4.4.2006 â�� B 1 KR 7/05
R â�� BSGE 96, 170 = SozR 4-2500 Â§ 31 Nr 4, RdNr 39 f) sowohl die abstrakte als
auch die konkret-individuelle Chancen-/RisikoabwÃ¤gung ergeben, dass der
voraussichtliche Nutzen die mÃ¶glichen Risiken Ã¼berwiegt. Soweit danach eine
solche Behandlungsmethode in Betracht kommt, ist weiter zu prÃ¼fen, ob bei
Anlegen desselben WahrscheinlichkeitsmaÃ�stabes auch andere Methoden diesen
Anforderungen genÃ¼gen. Ist dem so, sind diese Methoden untereinander
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hinsichtlich Eignung, Erforderlichkeit und Wirtschaftlichkeit zu vergleichen (vgl BSG
Urteil vom 7.11.2006 â�� B 1 KR 24/06 R â�� BSGE 97, 190 = SozR 4-2500 Â§ 27 Nr
12, RdNr 26; BSG Urteil vom 17.12.2013 â�� B 1 KR 70/12 R â�� BSGE 115, 95 =
SozR 4-2500 Â§ 2 Nr 4, RdNr 31). GewÃ¤hrleistet ein spezifischer
Behandlungsrahmen, namentlich eine kontrollierte klinische Studie, dem
schwerkranken Versicherten im Behandlungsverlauf nach dem Stand der
medizinischen Erkenntnisse eine bessere Absicherung des Behandlungsziels als
eine Behandlung ohne eine solche Absicherung, entspricht nur die Behandlung in
einer kontrollierten klinischen Studie dem Wirtschaftlichkeitsgebot (vgl BSG Urteil
vom 8.10.2019 â�� B 1 KR 3/19 R â�� juris RdNr 20; BSG Urteil vom 8.10.2019 â�� 
B 1 KR 4/19 R â�� juris RdNr 21).

21

Sowohl bei der abstrakten als auch bei der konkret-individuellen
Chancen-/RisikoabwÃ¤gung ist es geboten, jeweils das erreichbare Behandlungsziel
iS von Â§ 27 Abs 1 Satz 1 SGB V zu berÃ¼cksichtigen (vgl BSG Urteil vom 7.11.2006
â�� B 1 KR 24/06 R â�� BSGE 97, 190 = SozR 4-2500 Â§ 27 Nr 12, RdNr 25).
GrundsÃ¤tzlich hat eine kurative Behandlung mit dem Ziel der Genesung Vorrang
vor einer palliativen, die die Krankheit in ihren Auswirkungen und in ihrem zeitlichen
Verlauf nur abschwÃ¤cht. Die Wertung darf aber nicht abstrakt und bloÃ�
schematisch, losgelÃ¶st von der konkreten Behandlungssituation erfolgen (vgl BSG
Urteil vom 8.10.2019 â�� B 1 KR 3/19 R â�� juris RdNr 21; BSG Urteil vom
8.10.2019 â�� B 1 KR 4/19 R â�� juris RdNr 22). Stehen etwa nach dem
QualitÃ¤tsgebot nur noch palliative Therapien zur VerfÃ¼gung, weil jede
MÃ¶glichkeit kurativer Behandlung nach allgemein anerkanntem Stand der
medizinischen Erkenntnisse als aussichtslos zu erachten ist, kommt eine
Alternativbehandlung in Betracht, wenn fÃ¼r sie die auf Indizien gestÃ¼tzte
Aussicht auf einen Ã¼ber die palliative Standardtherapie hinausreichenden Erfolg
besteht. Rein experimentelle Behandlungsmethoden, die nicht durch hinreichende
Indizien gestÃ¼tzt sind, reichen hierfÃ¼r nicht. Andererseits ist es mit Art 2 Abs 1
GG iVm dem Sozialstaatsprinzip und Art 2 Abs 2 Satz 1 GG in der extremen
Situation einer krankheitsbedingten Lebensgefahr nicht zu vereinbaren, Versicherte
auf eine nur noch auf die Linderung von Krankheitsbeschwerden zielende
Standardtherapie zu verweisen, wenn durch eine Alternativbehandlung eine nicht
ganz entfernte Aussicht auf Heilung besteht (vgl BVerfG (Kammer) Beschluss vom
26.2.2013 â�� 1 BvR 2045/12 â�� juris RdNr 15 = NZS 2013, 500, 501).

22

Ausnahmsweise kann nach diesen GrundsÃ¤tzen unter BerÃ¼cksichtigung der
therapeutischen Zeitfenster, der konkreten Chancen und Risiken in besonderen
Situationen auch ein palliativer Behandlungsansatz dem Wirtschaftlichkeitsgebot
besser gerecht werden als ein dem allgemein anerkannten medizinischen Stand der
medizinischen Erkenntnisse noch nicht entsprechender kurativer
Behandlungsansatz. So liegt es etwa, wenn der palliative Behandlungsansatz nach
der konkret-individuellen Chancen-/RisikoabwÃ¤gung bei einer tÃ¶dlichen
Erkrankung einen grÃ¶Ã�eren relativen Ã�berlebensvorteil erÃ¶ffnet als der als
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Alternative zu erwÃ¤gende kurative Behandlungsansatz. Dies kann dann der Fall
sein, wenn der kurative Behandlungsansatz ein hohes MortalitÃ¤tsrisiko aufweist,
etwa durch die Behandlung selbst, typische Komplikationen und ggf durch die
Wahrscheinlichkeit eines RÃ¼ckfalls mit tÃ¶dlichem Ausgang, und die (vorlÃ¤ufige)
palliative Behandlung die (geringen) Aussichten eines kurativen
Behandlungsansatzes auf Genesung fortbestehen lÃ¤sst (vgl BSG Urteil vom
8.10.2019 â�� B 1 KR 3/19 R â�� juris RdNr 23; BSG Urteil vom 8.10.2019 â�� B 1
KR 4/19 R â�� juris RdNr 24).

23

bb) Ob die Voraussetzungen einer grundrechtsorientierten Auslegung vorlagen,
kann der erkennende Senat auf der Grundlage der bindenden (Â§ 163 SGG)
Feststellungen des LSG nicht abschlieÃ�end entscheiden. Danach litt der
Versicherte zwar an einer lebensbedrohlichen Erkrankung (dazu (1)), zu deren
Behandlung eine allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard
entsprechende kurative Behandlung nicht zur VerfÃ¼gung stand (dazu (2)). Die
allogene SZT war auch objektiv erfolgversprechend, erfolgte den Regeln der
Ã¤rztlichen Kunst entsprechend und konnte nicht im Rahmen einer klinischen
Studie durchgefÃ¼hrt werden (dazu (3)). Nicht ausreichend sind aber die
Feststellungen des LSG zu einer gebotenen umfassenden AufklÃ¤rung des
Versicherten (dazu (4)).

24

(1) Der Versicherte litt nach den bindenden Feststellungen des LSG an einer
lebensbedrohlichen Erkrankung.

25

Eine Erkrankung ist lebensbedrohlich, wenn sie in Ã¼berschaubarer Zeit das Leben
beenden kann, und dies eine notstandsÃ¤hnliche Situation herbeifÃ¼hrt, in der
Versicherte nach allen verfÃ¼gbaren medizinischen Hilfen greifen mÃ¼ssen
(BVerfG Beschluss vom 10.11.2015 â�� 1 BvR 2056/12 â�� BVerfGE 140, 229 =
SozR 4-2500 Â§ 92 Nr 18, RdNr 18). Es genÃ¼gt hierfÃ¼r nicht, dass die
Erkrankung unbehandelt zum Tode fÃ¼hrt. Dies trifft auf nahezu jede schwere
Erkrankung ohne therapeutische Einwirkung zu (vgl zB BSG Urteil vom 26.9.2006
â�� B 1 KR 3/06 R â�� SozR 4-2500 Â§ 27 Nr 10 RdNr 34 â�� neuropsychologische
Therapie; BSG Urteil vom 17.12.2013 â�� B 1 KR 70/12 R â�� BSGE 115, 95 = SozR
4-2500 Â§ 2 Nr 4, RdNr 29 â�� SAA). Die Erkrankung muss trotz des
Behandlungsangebots mit vom Leistungskatalog der Gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) regulÃ¤r umfassten Mitteln lebensbedrohlich sein. Kann
einer Lebensgefahr mit diesen Mitteln hinreichend sicher begegnet werden, besteht
kein Anspruch aus grundrechtsorientierter Auslegung des Leistungsrechts (vgl
BVerfG (Kammer) Beschluss vom 11.4.2017 â�� 1 BvR 452/17 â�� NJW 2017, 2096
= NZS 2017, 582, RdNr 26). Die notstandsÃ¤hnliche Situation muss im Sinne einer
in einem gewissen Zeitdruck zum Ausdruck kommenden Problematik vorliegen, wie
sie fÃ¼r einen zur Lebenserhaltung bestehenden akuten Behandlungsbedarf

                             9 / 16

https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=B%201%20KR%203/19%20R
https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=B%201%20KR%204/19%20R
https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=B%201%20KR%204/19%20R
https://dejure.org/gesetze/SGG/163.html
https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=1%20BvR%202056/12
https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=BVerfGE%20140,%20229
https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=B%201%20KR%203/06%20R
https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=SozR%204-2500%20§%2027%20Nr%2010
https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=B%201%20KR%2070/12%20R
https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=BSGE%20115,%2095
https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=1%20BvR%20452/17
https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=NJW%202017,%202096
https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=NZS%202017,%20582


 

typisch ist. Das bedeutet, dass nach den konkreten UmstÃ¤nden des Falles bereits
drohen muss, dass sich der voraussichtlich tÃ¶dliche Krankheitsverlauf innerhalb
eines kÃ¼rzeren, Ã¼berschaubaren Zeitraums mit groÃ�er Wahrscheinlichkeit
verwirklichen wird (stRspr, vgl zB BSG Urteil vom 14.12.2006 â�� B 1 KR 12/06 R
â�� SozR 4-2500 Â§ 31 Nr 8 RdNr 20 â�� Idebenone; BSG Urteil vom 20.3.2018 â�� 
B 1 KR 4/17 R â�� SozR 4-2500 Â§ 2 Nr 12 RdNr 21 â�� IVIG), sodass die
Versicherten nach allen verfÃ¼gbaren medizinischen Hilfen greifen mÃ¼ssen (vgl
auch BVerfG (Kammer) Beschluss vom 11.4.2017 â�� 1 BvR 452/17 â�� NJW 2017,
2096 = NZS 2017, 582, RdNr 25).

26

Dies war beim Versicherten der Fall. Nach den vom LSG getroffenen Feststellungen
(Â§ 163 SGG) litt der Versicherte trotz des bei Behandlungsbeginn seit etwa 14
Monaten bestehenden Remissionszustandes an einer lebensbedrohlichen
Erkrankung, weil es sich bei seinem Mantelzelllymphom um eine regelmÃ¤Ã�ig
tÃ¶dlich verlaufende Erkrankung handelte. Der Versicherte war nur nach einem
relativ groben UntersuchungsmaÃ�stab rezidivfrei, und es war mit an Sicherheit
grenzender Wahrscheinlichkeit davon auszugehen, dass in seinem KÃ¶rper noch
Krebszellen vorhanden waren. Sein Zustand hÃ¤tte deshalb (bei Auftreten eines
weiteren Rezidivs) jederzeit und mit groÃ�er Wahrscheinlichkeit in einen sich dann
schnell entwickelnden und vor allem unumkehrbaren Prozess umschlagen kÃ¶nnen,
der unweigerlich binnen kurzer Zeit zum Tode gefÃ¼hrt hÃ¤tte. Die
Wahrscheinlichkeit, dass der Versicherte ohne die allogene SZT binnen vier Jahren
an der Erkrankung verstorben wÃ¤re, lag nach den bindenden Feststellungen des
LSG bei mehr als 70 Prozent. Gleichzeitig befand er sich aufgrund des Umstandes,
dass die noch vorhandenen Krebszellen noch nicht wieder aktiv geworden waren,
innerhalb eines engen therapeutischen Zeitfensters, in dem nur eine allogene SZT
mit der Aussicht auf Heilung der Erkrankung mÃ¶glich war.

27

Dieser Sachverhalt kennzeichnet eine notstandsÃ¤hnliche Situation. Es bestand
einerseits wegen der groÃ�en Wahrscheinlichkeit eines weiteren Rezidivs eine nahe
Lebensgefahr und andererseits ein gewisser Zeitdruck, weil die eine mÃ¶gliche
Aussicht auf Heilung bietende allogene SZT erfolgversprechend nur wÃ¤hrend der
nach wie vor andauernden Remissionsphase durchgefÃ¼hrt werden konnte. Die
allogene SZT war fÃ¼r den Versicherten gleichsam der "Strohhalm der Hoffnung auf
Heilung", der ihm nicht wegen Fehlens wirtschaftlicher LeistungsfÃ¤higkeit
verweigert werden soll (vgl BSG Urteil vom 13.10.2010 â�� B 6 KA 48/09 R â�� SozR
4-2500 Â§ 106 Nr 30 RdNr 34).

28

Sofern die Beklagte das Vorliegen einer lebensbedrohlichen Erkrankung in Zweifel
zieht, setzt sie lediglich ihre eigene BeweiswÃ¼rdigung an die Stelle derjenigen des
LSG, ohne darzulegen, wieso diese die Grenzen der freien BeweiswÃ¼rdigung (Â§
128 Abs 1 Satz 1 SGG) Ã¼berschritten haben sollte (vgl zu diesem Erfordernis zB
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BSG Urteil vom 7.4.1987 â�� 11b RAr 56/86 â�� SozR 1500 Â§ 164 Nr 31 S 49; BSG
Urteil vom 8.10.2019 â�� B 1 KR 3/19 R â�� RdNr 26; BSG Urteil vom 12.9.2019 â��
B 9 V 2/18 R â�� RdNr 29 f).

29

(2) Nach den von der Beklagten ebenfalls nicht mit durchgreifenden
VerfahrensrÃ¼gen angegriffenen Feststellungen des LSG stand zur Behandlung des
bei dem Versicherten vorliegenden, in Remission befindlichen Mantelzelllymphoms
(unterstellt, bei der allogenen SZT selbst handelte es sich nicht um eine
Standardtherapie) eine allgemein anerkannte, medizinischem Standard
entsprechende kurative Behandlung nicht zur VerfÃ¼gung. Soweit die Beklagte
auch dies in Zweifel zieht und es fÃ¼r erwÃ¤genswert hÃ¤lt, dass angesichts der
bereits lÃ¤ngeren Rezidivfreiheit des Versicherten Ã¼berhaupt keine Ã¤rztliche
MaÃ�nahme vonnÃ¶ten gewesen wÃ¤re, wendet sie sich abermals nur gegen die
BeweiswÃ¼rdigung des LSG, ohne eine Verletzung der Grenzen der freien
BeweiswÃ¼rdigung aufzuzeigen.

30

(3) Das LSG hat auf der Grundlage der von ihm getroffenen Feststellungen
zutreffend ferner entschieden, dass die Behandlung objektiv erfolgversprechend
war und qualitÃ¤tsgerecht durchgefÃ¼hrt wurde.

31

Die Behandlung hatte nach der bei Behandlungsbeginn verfÃ¼gbaren Datenlage
fÃ¼r die Erkrankung des Versicherten eine hohe EffektivitÃ¤t, die durch die
wenigen vorhandenen Fallstudien bestÃ¤tigt wurde und Ã¼ber die in Fachkreisen
Konsens bestand. Sie hat die Aussicht des Versicherten auf ein FÃ¼nf-Jahres-
Ã�berleben nach den Feststellungen des LSG von 29 auf 60 Prozent erhÃ¶ht. Auch
die hiergegen vorgebrachten Zweifel der Beklagten richten sich allein gegen die
BeweiswÃ¼rdigung des LSG, ohne eine Verletzung der Grenzen der freien
BeweiswÃ¼rdigung aufzuzeigen.

32

In die abstrakte Chancen-/RisikoabwÃ¤gung hat das LSG einerseits die mit der
Behandlung verbundene deutliche ErhÃ¶hung der Wahrscheinlichkeit eines FÃ¼nf-
Jahres-Ã�berlebens, andererseits aber auch das gleichwohl verbleibende, und
insbesondere auch das mit der Behandlung selbst verbundene, nicht unerhebliche
MortalitÃ¤tsrisiko einbezogen. Es hat insofern ausdrÃ¼cklich hervorgehoben, dass
eine 60-prozentige Chance auf ein FÃ¼nf-Jahres-Ã�berleben auch eine
40-prozentige Wahrscheinlichkeit beinhalte, dass der Versicherte in den nÃ¤chsten
fÃ¼nf Jahren entweder an den Folgen der Grunderkrankung oder der Behandlung
selbst versterben werde. Ausgehend davon, dass bei einer Nichtbehandlung 80
Prozent der Patienten innerhalb von fÃ¼nf Jahren versterben, ist das LSG
folgerichtig zu einem Ã�berwiegen des voraussichtlichen Nutzens gelangt. Im
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Rahmen der konkret-individuellen RisikoabwÃ¤gung hat das LSG darÃ¼ber hinaus
berÃ¼cksichtigt, dass im vorliegenden Behandlungsfall der ausgewÃ¤hlte Spender
nach seinen Feststellungen besonders gut geeignet war und das individuelle Risiko
des Versicherten, an der Behandlung zu versterben, nur noch mit 10 bis 15 Prozent
zu bewerten war. Auch dies ist revisionsrechtlich nicht zu beanstanden.

33

Dasselbe gilt fÃ¼r die EinschÃ¤tzung des LSG, dass die Behandlung trotz des
ungewÃ¶hnlichen zeitlichen Behandlungsverlaufs (DurchfÃ¼hrung der allogenen
SZT erst nach 14-monatiger Remission) qualitÃ¤tsgerecht ausgefÃ¼hrt wurde und
der Versicherte aufgrund seiner persÃ¶nlichen UmstÃ¤nde nicht in eine Studie
aufgenommen werden konnte.

34

(4) Nicht ausreichend sind die Feststellungen des LSG jedoch zur
ordnungsgemÃ¤Ã�en AufklÃ¤rung Ã¼ber Chancen und Risiken der Behandlung.

35

Die ordnungsgemÃ¤Ã�e AufklÃ¤rung Ã¼ber Chancen und Risiken hat in erster Linie
Bedeutung im zivilrechtlichen Haftungsrecht (vgl jetzt Â§ 630c Abs 2 Satz 1, Â§
630d und Â§ 630e BGB, jeweils in der seit 26.2.2013 geltenden Fassung durch Art 1
Gesetz zur Verbesserung der Rechte von Patientinnen und Patienten vom
20.2.2013, BGBl I 277). Im Recht der GKV dient sie aber auch der Wahrung des
Wirtschaftlichkeitsgebots (Â§ 12 Abs 1 SGB V) und hat insofern Auswirkungen auf
den VergÃ¼tungsanspruch des Krankenhauses. Das Wirtschaftlichkeitsgebot
erfordert, dass der Versicherte die Entscheidung fÃ¼r die Inanspruchnahme der
Leistung auf der Grundlage von ausreichenden Informationen trifft. Die AufklÃ¤rung
muss dem Versicherten die Spanne denkbarer Entscheidungen aufzeigen, sodass
ihm FÃ¼r und Wider der Behandlung bewusst sind und er Chancen und Risiken der
jeweiligen Behandlung selbstbestimmt abwÃ¤gen kann. Denn im
Sachleistungssystem entscheidet letztlich der Versicherte, ob er die ihm Ã¤rztlich
angebotene, medizinisch notwendige Leistung abruft. Von einer
ordnungsgemÃ¤Ã�en AufklÃ¤rung kann bei objektiv medizinisch erforderlichen
Behandlungen im Sinne einer widerlegbaren Vermutung regelmÃ¤Ã�ig
ausgegangen werden. Das gilt jedoch nicht, wenn mit der in Rede stehenden
Behandlung ein hohes Risiko schwerwiegender SchÃ¤den, insbesondere eine hohes
MortalitÃ¤tsrisiko verbunden ist. In diesen Situationen ist regelmÃ¤Ã�ig nicht
auszuschlieÃ�en, dass der Versicherte bei ordnungsgemÃ¤Ã�er AufklÃ¤rung von
dem Eingriff Abstand genommen hÃ¤tte (Fortentwicklung von BSG Urteil vom
8.10.2019 â�� B 1 KR 3/19 R â�� RdNr 32, und BSG Urteil vom 8.10.2019 â�� B 1
KR 4/19 R â�� RdNr 32).

36

Inhaltlich ist der Versicherte nach den von der zivilgerichtlichen Rspr entwickelten
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und vom erkennenden Senat entsprechend herangezogenen (vgl BSG aaO, jeweils
RdNr 33) GrundsÃ¤tzen durch Ã�rzte des Krankenhauses Ã¼ber die Chancen und
Risiken der Behandlung im "GroÃ�en und Ganzen" aufzuklÃ¤ren. Dem Versicherten
muss eine allgemeine Vorstellung von der Schwere des Eingriffs und den spezifisch
mit ihm verbundenen Risiken vermittelt werden, ohne diese zu beschÃ¶nigen oder
zu verschlimmern (vgl BGH Urteil vom 19.10.2010 â�� VI ZR 241/09 â�� juris RdNr
7 = VersR 2011, 223, RdNr 7; BGH Urteil vom 30.9.2014 â�� VI ZR 443/13 â�� juris
RdNr 9 = VersR 2015, 196, RdNr 9 mwN). Dabei ist es grundsÃ¤tzlich nicht
erforderlich, ihm genaue oder annÃ¤hernd genaue Prozentzahlen Ã¼ber die
MÃ¶glichkeit der Verwirklichung eines Behandlungsrisikos mitzuteilen. Erweckt das
Krankenhaus durch den aufklÃ¤renden Arzt beim Versicherten aber mittels
unzutreffender Darstellung der RisikohÃ¶he eine falsche Vorstellung Ã¼ber das
AusmaÃ� der mit der Behandlung verbundenen Gefahr, so kommt es seiner
AufklÃ¤rungspflicht nicht in ausreichendem MaÃ�e nach (vgl BGH Urteil vom
29.1.2019 â�� VI ZR 117/18 â�� juris RdNr 15 = NJW 2019, 1283, RdNr 15). Wenn
fÃ¼r eine medizinisch sinnvolle und indizierte Therapie mehrere gleichwertige
BehandlungsmÃ¶glichkeiten zur VerfÃ¼gung stehen, die zu jeweils
unterschiedlichen Belastungen des Patienten fÃ¼hren oder unterschiedliche Risiken
und Erfolgschancen bieten, hat das Krankenhaus den Patienten hierÃ¼ber
aufzuklÃ¤ren (vgl BGH Urteil vom 13.6.2006 â�� VI ZR 323/04 â�� BGHZ 168, 103,
RdNr 13; BGH Beschluss vom 17.12.2013 â�� VI ZR 230/12 â�� juris RdNr 8 = VersR
2014, 586, RdNr 8). Dies gilt umso mehr, wenn mit einer der zur Wahl stehenden
BehandlungsmÃ¶glichkeiten ein hohes MortalitÃ¤tsrisiko verbunden ist. Hier bedarf
es einer besonders sorgfÃ¤ltigen AufklÃ¤rung Ã¼ber die fÃ¼r die abstrakte und die
konkret-individuelle Chancen-/RisikoabwÃ¤gung relevanten Aspekte. Erst recht ist
dies erforderlich, wenn es sich dabei um einen (noch) nicht dem allgemein
anerkannten medizinischen Standard entsprechenden Therapieansatz handelt, der
noch mit deutlichen Erkenntnisdefiziten behaftet ist. Der Patient muss wissen, auf
was er sich einlÃ¤sst, um abwÃ¤gen zu kÃ¶nnen, ob er die Risiken einer solchen
Behandlung um deren Erfolgsaussichten willen eingehen will (vgl auch BGH Urteil
vom 22.5.2007 â�� VI ZR 35/06 â�� BGHZ 172, 254, RdNr 24; BGH Urteil vom
15.10.2019 â�� VI ZR 105/18 â�� juris RdNr 19 = VersR 2020, 168, RdNr 19). Hierzu
gehÃ¶rt, dass ihm auch die palliativen BehandlungsmÃ¶glichkeiten im Hinblick auf
einen relativen Ã�berlebensvorteil und die damit verbleibende LebensqualitÃ¤t im
Vergleich zu einer mehr oder weniger vagen Aussicht auf Heilung deutlich vor
Augen gefÃ¼hrt werden (vgl BSG Urteile vom 8.10.2019, aaO).
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An den dem Krankenhaus obliegenden Beweis einer ordnungsgemÃ¤Ã�en
AufklÃ¤rung durch den Krankenhausarzt dÃ¼rfen keine unbilligen und
Ã¼bertriebenen Anforderungen gestellt werden (vgl nur BGH Urteil vom 30.9.2014
â�� VI ZR 443/13 â�� juris RdNr 9 = VersR 2015, 196, RdNr 9 mwN). Im Regelfall
wird eine richtige AufklÃ¤rung vermutet. Wo dies nicht der Fall ist, wird dem
Krankenhaus der Nachweis der AufklÃ¤rung nicht verwehrt, wenn es sie nicht
dokumentiert hat, es sei denn, dass normenvertragliche oder rechtsgeschÃ¤ftliche
Vereinbarungen zwischen KK und Krankenhaus vorsehen, dass die Dokumentation
der AufklÃ¤rung als VergÃ¼tungsvoraussetzung nach bestimmten formalen
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Vorgaben zu erfolgen hat (vgl BSG Urteile vom 8.10.2019, aaO, jeweils RdNr 34).
Das von dem Arzt und dem Patienten unterzeichnete Formular, mit dem der Patient
sein EinverstÃ¤ndnis zu dem Ã¤rztlichen Eingriff gegeben hat, ist lediglich ein Indiz
fÃ¼r den Inhalt des AufklÃ¤rungsgesprÃ¤chs (vgl BGH Urteil vom 28.1.2014 â�� VI
ZR 143/13 â�� juris RdNr 12 f = VersR 2014, 588, RdNr 12 f; BGH Urteil vom
11.10.2016 â�� VI ZR 462/15 â�� juris RdNr 8 = NJW-RR 2017, 533, RdNr 8). Je
grÃ¶Ã�er das MortalitÃ¤tsrisiko und je geringer oder zumindest unsicherer die
Erfolgsaussichten der Behandlung sind, desto hÃ¶here Anforderungen sind an den
Nachweis einer ordnungsgemÃ¤Ã�en AufklÃ¤rung zu stellen.
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Bei einer nicht dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse
entsprechenden Behandlung im Grenzbereich zur experimentellen Behandlung und
zudem hohem MortalitÃ¤tsrisiko bedarf es der konkreten Feststellung, dass, durch
wen genau und wie das Krankenhaus den Patienten Ã¼ber die relevanten Aspekte
der abstrakten und der konkret-individuellen Chancen, der Risiken und der
RisikoabwÃ¤gung aufgeklÃ¤rt hat (vgl BSG Urteile vom 8.10.2019, aaO). Hier
genÃ¼gt es nicht, wenn das Krankenhaus nur darlegt, was bei ihm Ã¼blicherweise
geschieht. Soweit das therapeutische Zeitfenster dies zulÃ¤sst, muss hierbei auch
feststehen, dass der Patient vor dem beabsichtigten Eingriff so rechtzeitig
aufgeklÃ¤rt wurde, dass er durch hinreichende AbwÃ¤gung der fÃ¼r und gegen den
Eingriff sprechenden GrÃ¼nde seine Entscheidungsfreiheit und damit sein
Selbstbestimmungsrecht in angemessener Weise ausÃ¼ben konnte (vgl BGH Urteil
vom 17.3.1998 â�� VI ZR 74/97 â�� juris RdNr 9 = VersR 1998, 766; BGH Urteil vom
25.3.2003 â�� VI ZR 131/02 â�� juris RdNr 18 = MedR 2003, 576, 577).
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Der Senat kann auf der Grundlage der vom LSG getroffenen Feststellungen nicht
entscheiden, ob der Versicherte vorliegend Ã¼ber FÃ¼r und Wider, Chancen und
Risiken der allogenen SZT aufgeklÃ¤rt worden ist. Die bei den Krankenakten
befindliche, vom LSG auszugsweise wiedergegebene und im Ã�brigen in Bezug
genommene formularmÃ¤Ã�ige EinverstÃ¤ndniserklÃ¤rung genÃ¼gt den mit Blick
auf das hohe MortalitÃ¤tsrisiko gesteigerten Anforderungen an den Nachweis einer
ordnungsgemÃ¤Ã�en AufklÃ¤rung jedenfalls nicht. Sie dokumentiert keine
hinreichende AufklÃ¤rung Ã¼ber die bei dem Versicherten bestehenden
spezifischen Chancen und Risiken der Behandlung, zumal auch der Inhalt der dort in
Bezug genommenen Patienteninformation nicht bekannt ist. Sofern in der
EinverstÃ¤ndniserklÃ¤rung "Im GesprÃ¤ch noch einmal erÃ¶rterte Risiken"
dokumentiert sind, finden sich dort nur AusfÃ¼hrungen zur Art der Vorbehandlung
und den daraus resultierenden Risiken, nicht aber zu den speziellen Risiken der
allogenen SZT selbst. Unter "2.) spezielle persÃ¶nliche Risikofaktoren" ist trotz
eines vorhandenen Freifeldes nichts dokumentiert. Es ist nicht festgestellt, ob und
ggf welche speziellen persÃ¶nlichen Risikofaktoren mit dem Versicherten
tatsÃ¤chlich erÃ¶rtert wurden. Keine Feststellungen hat das LSG auch dazu
getroffen, ob der Versicherte Ã¼ber denkbare Behandlungsoptionen und/oder die
Option einer Nichtbehandlung sowie die jeweiligen Chancen und Risiken der in
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Betracht kommenden Optionen hinreichend aufgeklÃ¤rt wurde, etwa Ã¼ber die
Chancen und Risiken, nach einem mÃ¶glichen Rezidiv nochmals eine Remission zu
erreichen, um (erst) dann eine allogene SZT vorzunehmen, evtl im Rahmen einer
dann fÃ¼r ihn zugÃ¤nglichen Studie. SchlieÃ�lich fehlen auch Feststellungen dazu,
ob der Versicherte Ã¼ber den damaligen wissenschaftlichen Erkenntnisstand zu
den Erfolgsaussichten und Risiken der allogenen SZT zur Behandlung der bei ihm
vorliegenden Erkrankung aufgeklÃ¤rt wurde.
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c) Aus dem Vorliegen eines sogenannten Seltenheitsfalles kann ein
Leistungsanspruch des Versicherten nicht abgeleitet werden. DafÃ¼r darf das
festgestellte Krankheitsbild aufgrund seiner SingularitÃ¤t medizinisch nicht
erforschbar sein (stRspr, vgl zB BSG Urteil vom 19.10.2004 â�� B 1 KR 27/02 R â�� 
BSGE 93, 236 = SozR 4-2500 Â§ 27 Nr 1, RdNr 24 = juris RdNr 31 â�� Visudyne;
BSG Urteil vom 8.11.2011 â�� B 1 KR 20/10 R â�� BSGE 109, 218 = SozR 4-2500 Â§
31 Nr 20, RdNr 14 â�� Leucinose; BSG Urteil vom 3.7.2012 â�� B 1 KR 25/11 R â�� 
BSGE 111, 168 = SozR 4-2500 Â§ 31 Nr 22, RdNr 19 â�� Avastin). Das ist in
Anbetracht der von den SachverstÃ¤ndigen Prof. Dr. K. und Prof. Dr. H.
angegebenen Inzidenz des Mantelzelllymphoms von 2 bis 3 pro 100 000 Einwohner
(S 2 der ergÃ¤nzenden Stellungnahme vom 6.3.2017, vgl auch Tumorregister
MÃ¼nchen, ICD-10 C83.1: Mantelzell-Lymphom â�� Inzidenz und MortalitÃ¤t,
abrufbar https://www.tumorregister-muenchen.de/facts/base/bC831 G-
ICD-10-C83.1-Mantelzell-Lymphom-Inzidenz-und-Mortalitaet.pdf) und der zu der
Erkrankung inzwischen vorliegenden klinischen Studien (vgl insbesondere die von
den SachverstÃ¤ndigen Prof. Dr. K. und Prof. Dr. H. mehrfach erwÃ¤hnte Studie von
Dietrich et al, Outcome and prognostic factors in patients with mantle-cell
lymphoma relapsing after autologous stem-cell transplantation: a retrospective
study of the European Group for Blood and Marrow Transplantation (EBMT), aus
dem Jahr 2014, abrufbar unter https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24585719; vgl
auch den Vorbericht des IQWiG zur Allogenen SZT bei aggressiven B-Zell-Non-
Hodgkin-Lymphomen und bei T-Zell-Non-Hodgkin-Lymphomen vom 10.7.2018,
abrufbar unter https://www.iqwig.de/download/N17-02 Allogene-
Stammzelltransplantation-bei-aggressiven-B-NHL-und-T-NHL DA-Vorbericht
V1-0.pdf) vorliegend nicht der Fall.
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C. Im wiedererÃ¶ffneten Berufungsverfahren muss das LSG Feststellungen zum
Vorliegen einer Standardtherapie und zur ordnungsgemÃ¤Ã�en AufklÃ¤rung
nachholen. Dabei kann das Vorliegen einer Standardtherapie nicht offenbleiben,
weil deren Existenz die grundrechtsorientierte Auslegung als eigenstÃ¤ndige
Anspruchsgrundlage gerade ausschlieÃ�t. Vor allem aber ist die erforderliche
AufklÃ¤rung â�� wie oben aufgezeigt â�� nach Inhalt und Umfang eine andere,
wenn eine Therapie in Rede steht, die nicht nur lebensbedrohlich ist, sondern
Ã¼ber deren Anwendung noch kein hinreichender Konsens in der Medizin besteht.

42
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Der Senat weist Ã¼berdies darauf hin, dass die SachverstÃ¤ndigen Prof. Dr. K. und
Prof. Dr. H. in ihrer Stellungnahme vom 24.10.2018 ausgefÃ¼hrt haben, der Grad
der AufklÃ¤rung des Versicherten gehe aus den ihnen vorgelegten Unterlagen
(Ausdruck der stationÃ¤ren Akte) nicht eindeutig hervor. MÃ¶glicherweise
umfangreichere Dokumentationen Ã¼ber den AufklÃ¤rungsprozess im Vorfeld der
stationÃ¤ren Aufnahme seien in anderen Akten vorhanden. Dem muss das LSG
nachgehen. Jedenfalls fÃ¼r den Fall, dass sich hierdurch der Inhalt der AufklÃ¤rung
nicht abschlieÃ�end feststellen lÃ¤sst, dÃ¼rfte letztlich (trotz des
zwischenzeitlichen Zeitablaufs) eine zeugenschaftliche Befragung der
behandelnden Ã�rzte zum Inhalt der AufklÃ¤rungsgesprÃ¤che unumgÃ¤nglich sein.
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Sofern der Versicherte Anspruch auf die allogene SZT gehabt haben sollte, muss
das LSG auch Feststellungen zur HÃ¶he des VergÃ¼tungsanspruchs treffen, unter
anderem im Hinblick auf die Notwendigkeit und DurchfÃ¼hrung einer
FallzusammenfÃ¼hrung (vgl Â§ 2 Fallpauschalenvereinbarung 2010) betreffend die
stationÃ¤ren Aufenthalte des Versicherten vom 17.3. bis 21.4.2010 und ab dem
7.5.2010 bis zu seinem Tod.
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D. Die Kostenentscheidung bleibt dem LSG vorbehalten. Die Festsetzung des
Streitwerts beruht auf Â§ 197a Abs 1 Teilsatz 1 SGG iVm Â§ 63 Abs 2 Satz 1, Â§ 52
Abs 1 und 3 sowie Â§ 47 Abs 1 GKG.

Erstellt am: 26.11.2020

Zuletzt verändert am: 21.12.2024
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