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Vergutung stationarer
Krankenhausbehandlung
allogene Stammzelltransplantation bei
Mantelzelllymphom
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Leitsatze 1. Das Wirtschaftlichkeitsgebot in der
gesetzlichen Krankenversicherung und
damit der Anspruch auf Vergutung
arztlicher Leistungen erfordern, dass der
Versicherte die Entscheidung fur die
Inanspruchnahme der Leistung
selbstbestimmt unter Abwagung von
Chancen und Risiken der Behandlung und
der Spanne denkbarer Entscheidungen
auf der Grundlage von ausreichenden
Informationen trifft, die ihm eine
ordnungsgemalie Aufklarung vermittelt
hat.
2. Von einer ordnungsgemalien
Aufklarung kann bei objektiv medizinisch
erforderlichen Behandlungen im Sinn
einer widerlegbaren Vermutung
regelmalSig ausgegangen werden, es sei
denn, dass mit einer solchen Behandlung
ein hohes Risiko schwerwiegender
Schaden, insbesondere ein hohes
Mortalitatsrisiko, verbunden ist.
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Auf die Revision der Beklagten wird das Urteil des Landessozialgerichts Hamburg
vom 28. MArrz 2019 aufgehoben. Die Sache wird zur erneuten Verhandlung und

Entscheidung an das Landessozialgericht zurAVackverwiesen. Der Streitwert fAVar
das Revisionsverfahren wird auf 45 351,04 Euro festgesetzt.

GrAYande:
|
1

Die Beteiligten streiten AViber die VergAYstung stationAxrer
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 LymphdrAYssenkrebses) im hAfchsten Stadium
IV diagnostiziert. Nach einer Chemotherapie und anschlieA[Jender autologer
Blutstammpzelltransplantation (Entnahme und spAxrtere RAYickAVibertragung
eigener Stammzellen) erreichte der Versicherte eine vollstAxndige Remission
(Fehlen nachweisbarer Krankheitszeichen). Im Oktober 2008 kam es zu einem
lokalen Rezidiv (RAVsckfall). Durch eine in der Zeit von Dezember 2008 bis Januar
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2009 durchgefA¥hrte Strahlentherapie konnte erneut eine komplette Remission
erreicht werden. Vom 17.3. bis 21.4.2010 behandelte das Krankenhaus der
KIAxgerin den Versicherten zur DurchfAYshrung einer am 25.3.2010
vorgenommenen allogenen Stammzelltransplantation (A[Jbertragung der
Stammzellen eines Fremdspenders, im Folgenden allogene SZT) vollstationAxr. Am
7.5.2010 nahm es ihn im Rahmen einer Notfallbehandlung erneut stationAxr auf.
Am 17.6.2010 verstarb der Versicherte an den Folgen einer Sepsis mit
Multiorganversagen.
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Die KIArgerin stellte der Beklagten fAYar die stationArre Behandlung ihres
Versicherten auf der Basis der DRG A04C
(Knochenmarktransplantation/Stammzelltransfusion, allogen, auA[Jer bei
Plasmozytom, ohne In-vitro-Aufbereitung, ohne Graft-versus-host-Krankheit Grad lll
und IV, HLA-identisch) 89 360,66 Euro in Rechnung. Die Beklagte beglich diesen
Betrag zunAxrchst, verrechnete jedoch spAnter 45 351,04 Euro aufgrund einer
Stellungnahme des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung (MDK) mit
anderen unstreitigen Forderungen der KIArgerin: 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 zurAVsckgewiesen: Die KIArngerin habe
Anspruch auf die streitige VergA¥%tung der allogenen SZT gehabt. Jedenfalls
hAxtten die Voraussetzungen grundrechtsorientierter Leistungsauslegung
vorgelegen. Bei dem Mantelzelllymphom habe es sich um eine regelmArA[ig
tAqdlich 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 gefAYhrt hArtte. Er
wAxre 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 mA9glich gewesen sei. Statistisch habe der
Versicherte seine Aussicht auf ein FAYanf-Jahres-A[Jberleben durch die allogene SZT
von 29 auf 60 Prozent erhAYht. DemgegenA¥ber 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 qualitAxtsgerecht
durchgefA¥hrt und der Versicherte ausreichend aufgeklAxrt worden (Urteil vom
28.3.2019).
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Mit ihrer Revision rAvigt die Beklagte die Verletzung der A§A§ 2, 12 und 70 SGB V.
Die Behandlung des Versicherten mit der allogenen SZT habe nicht dem
QualitArtsgebot entsprochen. Die Studienlage sei unklar gewesen. Die
Voraussetzungen grundrechtsorientierter Auslegung des Leistungsrechts hArtten
nicht vorgelegen. Der Versicherte sei auch nicht ausreichend aufgeklAxrt worden.
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Die Beklagte beantragt, die Urteile des Landessozialgerichts Hamburg vom 28.
MAxrz 2019 und des Sozialgerichts Hamburg vom 5. Oktober 2017 aufzuheben und
die Klage abzuweisen.
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Die KIArgerin beantragt, die Revision zurAYackzuweisen.
7

Sie hAxlt die angefochtene Entscheidung fAYar zutreffend.
Il
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Die zulAxssige Revision der Beklagten ist im Sinne der Aufhebung und
ZurAYsckverweisung an das LSG zur erneuten Verhandlung und Entscheidung
begrAYandet (A§ 170 Abs 2 Satz 2 SGG). Der Senat kann aufgrund der vom LSG
festgestellten Tatsachen nicht abschlieA[Jend darA%ber entscheiden, ob der
KIAxgerin der geltend gemachte VergAYstungsanspruch in HAYhe von 45 351,04
Euro nebst Zinsen gegen die Beklagte zusteht.
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A. Die Klage ist in dem hier bestehenden GleichordnungsverhAxltnis als (echte)
Leistungsklage gemAxA[] A§ 54 Abs 5 SGG zulArssig (stRspr, vgl zB BSG Urteil vom
16.12.2008 4[]0 B 1 KN 1/07 KR R &[J[] BSGE 102, 172 = SozR 4-2500 A§ 109 Nr 13,
RANr 9 mwN).
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B. Der erkennende Senat kann wegen fehlender Feststellungen des LSG zu den
Voraussetzungen eines VergAvistungsanspruchs der KIAxgerin fA%r die stationAxre
Behandlung des Versicherten nicht abschlieAJend entscheiden, ob dem KlAxger der
unstreitig entstandene VergA¥stungsanspruch aus der Behandlung anderer
Versicherter in HAYhe von 45 351,04 Euro weiterhin zusteht, oder ob die Beklagte
diesen dadurch erfAYllte, dass sie mit einem aus der Behandlung des Versicherten
resultierenden Gegenanspruch aus Afffentlich-rechtlicher Erstattung wirksam
aufrechnete. Die AufrechnungserklArrung der Beklagten bleibt dann ohne
ErfA%llungswirkung, wenn der KIArgerin die noch streitige VergAYstung von 45
351,04 Euro fAYar die stationArre Behandlung des Versicherten zustand.
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1. Rechtsgrundlage des von der KIArgerin wegen der stationAxren Behandlung des
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Versicherten vom 17.3. bis 21.4.2010 geltend gemachten VergA¥stungsanspruchs
ist A§ 109 Abs 4 Satz 3 SGB V iVm A§ 7 Krankenhausentgeltgesetz und A§ 17b
Krankenhausfinanzierungsgesetz. Das Gesetz regelt in diesen Vorschriften die
HAYhe der VergA¥tung der zugelassenen KrankenhAruser bei stationArnrer
Behandlung gesetzlich Krankenversicherter und setzt das Bestehen des
VergAvistungsanspruchs als Gegenleistung fA%ar die ErfA%llung der Pflicht,
erforderliche Krankenhausbehandlung nach A§ 39 SGB V zu gewAxhren (A§ 109 Abs
4 Satz 2 SGB V), dem Grunde nach als SelbstverstAxndlichkeit voraus. Der Anspruch
wird durch Vereinbarungen auf Bundes- und Landesebene konkretisiert. Die
Zahlungsverpflichtung der KK entsteht &[] unabhAxrngig von einer Kostenzusage
al] unmittelbar mit Inanspruchnahme der Leistung durch den Versicherten kraft
Gesetzes, wenn die Versorgung a[J[J wie hier a[J[J in einem zugelassenen
Krankenhaus durchgefAYhrt wird und iS von A§ 39 Abs 1 Satz 2 SGB V erforderlich
und wirtschaftlich ist (vgl zB BSG Urteil vom 8.11.2011 a[J[J B .1 KR 8/11 R a[J[] BSGE
109, 236 = SozR 4-5560 A§ 17b Nr 2, RdNr 13, 15 f; BSG Urteil vom 19.11.2019 &[]
B 1 KR 33/18 R a[J[] RdNr 10, 12 f mwN).
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2. Der Senat kann auf der Grundlage der Feststellungen des LSG nicht
abschlieA[Jend darAYber entscheiden, ob die KIAxgerin das QualitArntsgebot als
VergA¥stungsvoraussetzung (dazu a), ggf unter den abgesenkten Anforderungen
nach den GrundsAntzen der grundrechtsorientierten Auslegung des Leistungsrechts
(dazu b) beachtete, als sie den Versicherten behandelte. Das Vorliegen eines
Seltenheitsfalls scheidet dagegen aus (dazu c).
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a) Erforderlich ist die Krankenhausbehandlung iS von A§ 39 SGB V grundsAxtzlich
nur dann, wenn die Behandlung dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse entspricht und notwendig ist.
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Der Anspruch auf Krankenbehandlung hat sich generell daran auszurichten, welche
Behandlung unter Beachtung des QualitArntsgebots und des umfassenden
Grundsatzes der Wirtschaftlichkeit notwendig und ausreichend ist, um das
angestrebte Behandlungsziel zu erreichen (A§ 27 Abs 1 Satz 1 SGB V iVm A§ 2 Abs 1
Satz 3, Abs 4, A§ 12 Abs 1 SGB V). Hierzu ist unter BerAYcksichtigung 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 a[JJ B .1 KR 3/12 R a[J[] BSGE
111, 289 = SozR 4-2500 A§ 27 Nr 23, RdNr 24 mwN; BSG Urteil vom 8.10.2019 &[]
B 1 KR 3/19 R &[][] RANr 11). Dies gilt auch fAYr die in einem Krankenhaus
erbrachten Leistungen (vgl grundlegend BSG Urteil vom 28.7.2008 a[J[] B 1 KR 5/08
R &[0 BSGE 101, 177 = SozR 4-2500 A§ 109 Nr 6, RdNr 52 f unter Aufgabe von BSG
Urteil vom 19.2.2003 a[J[] B.1 KR 1/02 R &[J[] BSGE 90, 289 = SozR 4-2500 A§ 137c¢
Nr 1, auch zur BerAVicksichtigung grundrechtskonformer Auslegung; zuletzt BSG
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Urteil vom 8.10.2019 a[J] B 1 KR 3/19 R &[J[] RANr 12 mwN). A§ 137¢c SGB V in der
hier noch maA[Jgeblichen, ab dem 1.7.2008 geltenden Fassung (Art 1 Nr 112 Gesetz
zur StAxrkung des Wettbewerbs in der gesetzlichen Krankenversicherung vom
26.3.2007, BGBI | 378; vgl zB BSG Urteil vom 19.12.2017 a[J0 B 1 KR 17/17 R a[]]]
BSGE 125, 76 = SozR 4-5562 A§ 6 Nr 1, RdNr 23 mwN) normiert lediglich einen
Verbotsvorbehalt und steht dem nicht entgegen (vgl BSG Urteil vom 28.7.2008 a[][]
B 1 KR 5/08 R &[J[] BSGE 101, 177 = SozR 4-2500 A§ 109 Nr 6, RdNr 51 ff; zuletzt
BSG Urteil vom 8.10.2019 a[J] B 1 KR 3/19 R a[](] juris RdNr 13).
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GrundsAxtzlich fordert das auch fA%r die stationAxre Behandlung geltende
QualitAntsgebot (A§ 2 Abs 1 Satz 3 SGB V), dass die groA[Je Mehrheit der
einschlAxgigen Fachleute (Arzte, Wissenschaftler) die Behandlungsmethode
befAVarwortet und von einzelnen, nicht ins Gewicht fallenden Gegenstimmen
abgesehen A¥ber die ZweckmAxA[ligkeit der Therapie Konsens besteht. Dies setzt
im Regelfall voraus, dass A¥ber QualitAxt und Wirksamkeit der neuen Methode &[]
die in ihrer Gesamtheit und nicht nur in Bezug auf Teilaspekte zu wAYardigen ist a[[]
zuverlAnssige, wissenschaftlich nachprA¥fbare Aussagen gemacht werden
kAfnnen. Der Erfolg muss sich aus wissenschaftlich einwandfrei durchgefA¥hrten
Studien A¥ber die Zahl der behandelten FArlle und die Wirksamkeit der Methode
ablesen lassen. Die Therapie muss in einer fAY4r die sichere Beurteilung
ausreichenden Zahl von BehandlungsfAxilen erfolgreich gewesen sein. Diese
Anforderung darf aber nicht als starrer Rahmen missverstanden werden, der
unabhAxngig von den praktischen MAfglichkeiten tatsArchlich erzielbarer Evidenz
gilt (stRspr; vgl zB BSG Urteil vom 17.12.2013 a0 B 1 KR 70/12 R aj BSGE 115, 95
= SozR 4-2500 A§ 2 Nr 4, RdANr 21; BSG Urteil vom 18.12.2018 4] B 1 KR 11/18 R
a0 SozR 4-2500 A§ 137e Nr 2 RdNr 39).
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Die Feststellungen, die die Tatsacheninstanz zum allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse, einschlieA[Jlich 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,
fAVar welche &[J[] auA[Jerhalb gebotener Feststellungen anlArsslich des Einzelfalls
af]d die Richtlinien des Gemeinsamen Bundesauschusses sorgen (stRspr, vgl zuletzt
BSG Urteil vom 8.10.2019 a[j(J B 1 KR 3/19 R afjfJ RANr 18 mwN).
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Das LSG hat ausdrAVcklich offengelassen, ob die Behandlung des Versicherten
mittels allogener SZT dem im Behandlungszeitraum maA[jgeblichen 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 verA{ffentlichten medizinischen Erkenntnissen und
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Meinungen der einschlArgigen Fachkreise fehlt (vgl dazu BSG Urteil vom
13.12.2005 &7 B 1 KR 21/04 R &[]] SozR 4-2500 A§ 18 Nr 5 RdNr 22 ff).
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b) Der Sgnat kann aber auch nicht abschlieA[Jend darAYsber entscheiden, ob sich
ein VergA¥atungsanspruch auf der Grundlage einer grundrechtsorientierten
Auslegung des Leistungsrechts ergibt.
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aa) Eine Absenkung der geschilderten QualitAxtsanforderungen kann bei der
Beurteilung der Behandlungsmethoden im Krankenhaus in AusnahmefAxllen 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
begrAvanden einen Anspruch Versicherter auf Krankenversorgung in FAxllen einer
lebensbedrohlichen oder regelmAxA[ig tAfdlichen Erkrankung, wenn fAYr sie eine
allgemein anerkannte, medizinischem Standard entsprechende Behandlung nicht
zur VerfAYsgung steht und die vom Versicherten gewArhlte andere
Behandlungsmethode eine auf Indizien gestA¥tzte, nicht ganz fernliegende
Aussicht auf Heilung oder wenigstens auf eine spAVarbare positive Einwirkung auf
den Krankheitsverlauf verspricht (BVerfG Beschluss vom 6.12.2005 a[j[J 1 BvR
347/98 &[] BVerfGE 115, 25, 49 = SozR 4-2500 A§ 27 Nr 5, RdNr 33; zur
nachfolgenden &[] restriktiven a[J[] Rspr des BVerfG zu wertungsmAxA[Jig
vergleichbaren Erkrankungen vgl BSG Urteil vom 13.12.2016 a[J[] B 1 KR 1/16 R a[][]
BSGE 122, 170 = SozR 4-2500 A§ 31 Nr 28, RdNr 19).
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Soweit eine allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende
Leistung nicht zur VerfAYagung steht, besteht Anspruch allerdings nicht auf jegliche
Behandlung, die die Voraussetzung einer nicht ganz entfernt liegenden Aussicht auf
Heilung oder auf eine spAVsrbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf
erfA%llt. 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 Axrrztlichen Kunst entspricht (vgl BSG Urteil vom
7.11.2006 &[] B_1 KR 24/06 R a[J[] BSGE 97, 190 = SozR 4-2500 A§ 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 BerA%cksichtigung des gebotenen, nach der
Schwere und dem Stadium der Erkrankung abgestuften
WahrscheinlichkeitsmaA[Jstabes (vgl dazu BSG Urteil vom 4.4.2006 &[] B 1 KR 7/05
R &[J[] BSGE 96, 170 = SozR 4-2500 A§ 31 Nr 4, RdNr 39 f) sowohl die abstrakte als
auch die konkret-individuelle Chancen-/RisikoabwAxrgung ergeben, dass der
voraussichtliche Nutzen die mAfglichen Risiken A¥iberwiegt. Soweit danach eine
solche Behandlungsmethode in Betracht kommt, ist weiter zu prA¥fen, ob bei
Anlegen desselben WahrscheinlichkeitsmaA[Jstabes auch andere Methoden diesen
Anforderungen genAvigen. 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 a[J0] B_1 KR 24/06 R &[J[] BSGE 97, 190 = SozR 4-2500 A§ 27 Nr
12, RdNr 26; BSG Urteil vom 17.12.2013 aJJ B 1 KR 70/12 R a[J] BSGE 115, 95 =
SozR 4-2500 A§ 2 Nr 4, RdNr 31). GewAxhrleistet 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 a[JJ B .1 KR 3/19 R a[]] juris RdNr 20; BSG Urteil vom 8.10.2019 a[[]
B 1 KR 4/19 R a[]J juris RANr 21).
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Sowohl bei der abstrakten als auch bei der konkret-individuellen
Chancen-/RisikoabwArgung ist es geboten, jeweils das erreichbare Behandlungsziel
iS von A§ 27 Abs 1 Satz 1 SGB V zu berAVicksichtigen (vgl BSG Urteil vom 7.11.2006
400 B_1 KR 24/06 R a[J[] BSGE 97, 190 = SozR 4-2500 A§ 27 Nr 12, RdNr 25).
GrundsAxntzlich 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 abschwArcht. Die Wertung darf aber nicht abstrakt und bloA[]
schematisch, losgelAYst von der konkreten Behandlungssituation erfolgen (vgl BSG
Urteil vom 8.10.2019 a[J] B 1 KR 3/19 R a[][] juris RdNr 21; BSG Urteil vom
8.10.2019 a[J B 1 KR 4/19 R a[]] juris RdNr 22). Stehen etwa nach dem
QualitAntsgebot nur noch palliative Therapien zur VerfA¥gung, weil jede
MA9glichkeit kurativer Behandlung nach allgemein anerkanntem Stand der
medizinischen Erkenntnisse als aussichtslos zu erachten ist, kommt eine
Alternativbehandlung in Betracht, wenn fAYr sie die auf Indizien gestAYtzte
Aussicht auf einen A¥ber die palliative Standardtherapie hinausreichenden Erfolg
besteht. Rein experimentelle Behandlungsmethoden, die nicht durch hinreichende
Indizien gestAYstzt sind, reichen hierfAYar 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 ajJ 1 BvR 2045/12 a[] juris RdNr 15 = NZS 2013, 500, 501).
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Ausnahmsweise kann nach diesen GrundsAxtzen unter BerAVicksichtigung 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-/RisikoabwArgung bei einer tAfdlichen
Erkrankung einen grAYA[Jeren relativen A[Jberlebensvorteil erAfffnet als der als
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Alternative zu erwArgende kurative Behandlungsansatz. Dies kann dann der Fall
sein, wenn der kurative Behandlungsansatz ein hohes MortalitArntsrisiko aufweist,
etwa durch die Behandlung selbst, typische Komplikationen und ggf durch die
Wahrscheinlichkeit eines RAYickfalls mit tAfdlichem Ausgang, und die (vorlArufige)
palliative Behandlung die (geringen) Aussichten eines kurativen
Behandlungsansatzes auf Genesung fortbestehen lArsst (vgl BSG Urteil vom
8.10.2019 aJ0 B 1 KR 3/19 R a[J juris RdNr 23; BSG Urteil vom 8.10.2019 a0 B 1
KR 4/19 R a[][J juris RdANr 24).
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bb) Ob die Voraussetzungen einer grundrechtsorientierten Auslegung vorlagen,
kann der erkennende Senat auf der Grundlage der bindenden (A§ 163 SGG)
Feststellungen des LSG nicht abschlieA[Jend 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 VerfAY.gung stand (dazu (2)). Die
allogene SZT war auch objektiv erfolgversprechend, erfolgte den Regeln der
Axrztlichen Kunst entsprechend und konnte nicht im Rahmen einer klinischen
Studie durchgefAYshrt werden (dazu (3)). Nicht ausreichend sind aber die
Feststellungen des LSG zu einer gebotenen umfassenden AufklAxrung des
Versicherten (dazu (4)).
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(1) Der Versicherte litt nach den bindenden Feststellungen des LSG an einer
lebensbedrohlichen Erkrankung.

25

Eine Erkrankung ist lebensbedrohlich, wenn sie in A¥berschaubarer Zeit das Leben
beenden kann, und dies eine notstandsAxhnliche Situation herbeifA%hrt, in der
Versicherte nach allen verfA¥agbaren medizinischen Hilfen greifen mAVissen
(BVerfG Beschluss vom 10.11.2015 a[J[] 1 BvR 2056/12 a[][] BVerfGE 140, 229 =
SozR 4-2500 A§ 92 Nr 18, RdNr 18). Es genAYagt hierfAY%r nicht, dass die
Erkrankung unbehandelt zum Tode fA%hrt. Dies trifft auf nahezu jede schwere
Erkrankung ohne therapeutische Einwirkung zu (vgl zB BSG Urteil vom 26.9.2006
a0 B 1 KR 3/06 R &[][] SozR 4-2500 A§ 27 Nr 10 RdNr 34 &[] neuropsychologische
Therapie; BSG Urteil vom 17.12.2013 a[jJ0 B 1 KR 70/12 R a[JJ BSGE 115, 95 = SozR
4-2500 A§ 2 Nr 4, RdANr 29 &[]] SAA). Die Erkrankung muss trotz des
Behandlungsangebots mit vom Leistungskatalog der Gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) regulAxr 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 a[]J[J 1 BvR 452/17 a[]J[] NJW 2017, 2096
= NZS 2017, 582, RdNr 26). Die notstandsAxhnliche Situation muss im Sinne einer
in einem gewissen Zeitdruck zum Ausdruck kommenden Problematik vorliegen, wie
sie fAYar einen zur Lebenserhaltung bestehenden akuten Behandlungsbedarf
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typisch ist. Das bedeutet, dass nach den konkreten UmstAxnden des Falles bereits
drohen muss, dass sich der voraussichtlich tAqdliche Krankheitsverlauf innerhalb
eines kAVirzeren, A¥sberschaubaren Zeitraums mit groA[Jer Wahrscheinlichkeit
verwirklichen wird (stRspr, vgl zB BSG Urteil vom 14.12.2006 aJJ B 1 KR 12/06 R
a[J[] SozR 4-2500 A§ 31 Nr 8 RdNr 20 a[][] Idebenone; BSG Urteil vom 20.3.2018 &[]
B 1 KR 4/17 R &[J[] SozR 4-2500 A§ 2 Nr 12 RdNr 21 &[] IVIG), sodass die
Versicherten nach allen verfA¥%gbaren medizinischen Hilfen greifen mAVissen (vgl
auch BVerfG (Kammer) Beschluss vom 11.4.2017 a[][] 1. BvR 452/17 a[]J[] NJW 2017,
2096 = NZS 2017, 582, RdNr 25).
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Dies war beim Versicherten der Fall. Nach den vom LSG getroffenen Feststellungen
(A§ 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 regelmAxA[Jig
tAqdlich verlaufende Erkrankung handelte. Der Versicherte war nur nach einem
relativ groben UntersuchungsmaA[Jstab rezidivfrei, und es war mit an Sicherheit
grenzender Wahrscheinlichkeit davon auszugehen, dass in seinem KA{rper noch
Krebszellen vorhanden waren. Sein Zustand hAxtte deshalb (bei Auftreten eines
weiteren Rezidivs) jederzeit und mit groA[Jer Wahrscheinlichkeit in einen sich dann
schnell entwickelnden und vor allem unumkehrbaren Prozess umschlagen kAfnnen,
der unweigerlich binnen kurzer Zeit zum Tode gefA¥hrt hAntte. Die
Wahrscheinlichkeit, dass der Versicherte ohne die allogene SZT binnen vier Jahren
an der Erkrankung verstorben wAxre, 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 mA9glich war.
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Dieser Sachverhalt kennzeichnet eine notstandsAxhnliche Situation. Es bestand
einerseits wegen der groAJen Wahrscheinlichkeit eines weiteren Rezidivs eine nahe
Lebensgefahr und andererseits ein gewisser Zeitdruck, weil die eine mAfgliche
Aussicht auf Heilung bietende allogene SZT erfolgversprechend nur wArhrend der
nach wie vor andauernden Remissionsphase durchgefAYhrt werden konnte. Die
allogene SZT war fAY4r den Versicherten gleichsam der "Strohhalm der Hoffnung auf
Heilung", der ihm nicht wegen Fehlens wirtschaftlicher LeistungsfArhigkeit
verweigert werden soll (vgl BSG Urteil vom 13.10.2010 a[JJ B 6 KA 48/09 R a[J[J SozR
4-2500 A§ 106 Nr 30 RdNr 34).

28

Sofern die Beklagte das Vorliegen einer lebensbedrohlichen Erkrankung in Zweifel
zieht, setzt sie lediglich ihre eigene BeweiswAYsrdigung an die Stelle derjenigen des
LSG, ohne darzulegen, wieso diese die Grenzen der freien BeweiswAv%rdigung (A§
128 Abs 1 Satz 1 SGG) AViberschritten haben sollte (vgl zu diesem Erfordernis zB
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BSG Urteil vom 7.4.1987 &[J[] 11b RAr 56/86 &[][] SozR 1500 A§ 164 Nr 31 S 49; BSG
Urteil vom 8.10.2019 a[J[] B 1 KR 3/19 R a[J[] RdNr 26; BSG Urteil vom 12.9.2019 a[][]
B 9V 2/18 R a[][] RANr 29 f).
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(2) Nach den von der Beklagten ebenfalls nicht mit durchgreifenden
VerfahrensrA¥gen 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 VerfAY¥igung. Soweit die Beklagte
auch dies in Zweifel zieht und es fAYar erwArgenswert hAxlt, dass angesichts der
bereits IAxngeren Rezidivfreiheit des Versicherten A¥berhaupt keine Axrztliche
MaA[Jnahme vonnAften gewesen wAxre, wendet sie sich abermals nur gegen die
BeweiswAvardigung des LSG, ohne eine Verletzung der Grenzen der freien
BeweiswAYirdigung aufzuzeigen.
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(3) Das LSG hat auf der Grundlage der von ihm getroffenen Feststellungen
zutreffend ferner entschieden, dass die Behandlung objektiv erfolgversprechend
war und qualitAatsgerecht durchgefA¥shrt wurde.
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Die Behandlung hatte nach der bei Behandlungsbeginn verfAY.gbaren Datenlage
fAvar die Erkrankung des Versicherten eine hohe EffektivitArt, die durch die
wenigen vorhandenen Fallstudien bestArtigt wurde und A¥ber die in Fachkreisen
Konsens bestand. Sie hat die Aussicht des Versicherten auf ein FAYanf-Jahres-
A[lberleben nach den Feststellungen des LSG von 29 auf 60 Prozent erhAfht. Auch
die hiergegen vorgebrachten Zweifel der Beklagten richten sich allein gegen die
BeweiswAvirdigung des LSG, ohne eine Verletzung der Grenzen der freien
BeweiswAYsrdigung aufzuzeigen.
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In die abstrakte Chancen-/RisikoabwAxrgung hat das LSG einerseits die mit der
Behandlung verbundene deutliche ErhAfhung der Wahrscheinlichkeit eines FAYanf-
Jahres-A[Jberlebens, andererseits aber auch das gleichwohl verbleibende, und
insbesondere auch das mit der Behandlung selbst verbundene, nicht unerhebliche
MortalitArtsrisiko einbezogen. Es hat insofern ausdrA¥cklich hervorgehoben, dass
eine 60-prozentige Chance auf ein FAYanf-Jahres-A[Jberleben auch eine
40-prozentige Wahrscheinlichkeit beinhalte, dass der Versicherte in den nAxchsten
fAVanf 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 fAYanf Jahren versterben, ist das LSG
folgerichtig zu einem A[Jberwiegen des voraussichtlichen Nutzens gelangt. Im
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Rahmen der konkret-individuellen RisikoabwAxgung hat das LSG darAYiber hinaus

berA¥scksichtigt, dass im vorliegenden Behandlungsfall der ausgewAxhlte 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.
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Dasselbe gilt fAY4r die EinschAxtzung des LSG, dass die Behandlung trotz des
ungewAqhnlichen zeitlichen Behandlungsverlaufs (DurchfA%hrung der allogenen
SZT erst nach 14-monatiger Remission) qualitArntsgerecht ausgefA¥hrt wurde und
der Versicherte aufgrund seiner persAfnlichen UmstArnde nicht in eine Studie
aufgenommen werden konnte.
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(4) Nicht ausreichend sind die Feststellungen des LSG jedoch zur
ordnungsgemAxA[]en AufklAxrung AYsber Chancen und Risiken der Behandlung.
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Die ordnungsgemAxA[Je AufklAxrung A¥ber Chancen und Risiken hat in erster Linie
Bedeutung im zivilrechtlichen Haftungsrecht (vgl jetzt A§ 630c Abs 2 Satz 1, A§
630d und A§ 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, BGBI 1 277). Im Recht der GKV dient sie aber auch der Wahrung des
Wirtschaftlichkeitsgebots (A§ 12 Abs 1 SGB V) und hat insofern Auswirkungen auf
den VergAYstungsanspruch des Krankenhauses. Das Wirtschaftlichkeitsgebot
erfordert, dass der Versicherte die Entscheidung fA%r die Inanspruchnahme der
Leistung auf der Grundlage von ausreichenden Informationen trifft. Die AufklAxrung
muss dem Versicherten die Spanne denkbarer Entscheidungen aufzeigen, sodass
ihm FAY%r und Wider der Behandlung bewusst sind und er Chancen und Risiken der
jeweiligen Behandlung selbstbestimmt abwAxgen kann. Denn im
Sachleistungssystem entscheidet letztlich der Versicherte, ob er die ihm Arrztlich
angebotene, medizinisch notwendige Leistung abruft. Von einer
ordnungsgemAxA[jen AufklAxrung kann bei objektiv medizinisch erforderlichen
Behandlungen im Sinne einer widerlegbaren Vermutung regelmAxA[Jig
ausgegangen werden. Das gilt jedoch nicht, wenn mit der in Rede stehenden
Behandlung ein hohes Risiko schwerwiegender SchArden, insbesondere eine hohes
MortalitArtsrisiko verbunden ist. In diesen Situationen ist regelmAxA[Jig nicht
auszuschlieA[Jen, dass der Versicherte bei ordnungsgemArA[Jer AufklAxrung von
dem Eingriff Abstand genommen hAxtte (Fortentwicklung von BSG Urteil vom
8.10.2019 aJJ B 1 KR 3/19 R a[JJ RdANr 32, und BSG Urteil vom 8.10.2019 a[J0 B 1
KR 4/19 R afJ(] RdNr 32).
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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) GrundsAxtzen durch A[Jrzte des Krankenhauses AYiber die Chancen und
Risiken der Behandlung im "GroA[Jen und Ganzen" aufzuklAxren. Dem Versicherten
muss eine allgemeine Vorstellung von der Schwere des Eingriffs und den spezifisch
mit ihm verbundenen Risiken vermittelt werden, ohne diese zu beschAfnigen oder
zu verschlimmern (vgl BGH Urteil vom 19.10.2010 a[JJ VI ZR 241/09 a[]] juris RdNr
7 = VersR 2011, 223, RdNr 7; BGH Urteil vom 30.9.2014 a[JJ VI ZR 443/13 a[][] juris
RANr 9 = VersR 2015, 196, RANr 9 mwN). Dabei ist es grundsArtzlich nicht
erforderlich, ihm genaue oder annArhernd genaue Prozentzahlen A¥ber die
MAYglichkeit der Verwirklichung eines Behandlungsrisikos mitzuteilen. Erweckt das
Krankenhaus durch den aufklAxrenden Arzt beim Versicherten aber mittels
unzutreffender Darstellung der RisikohAfhe eine falsche Vorstellung A¥ber das
AusmaA[] der mit der Behandlung verbundenen Gefahr, so kommt es seiner
AufklAxrungspflicht nicht in ausreichendem MaA[Je nach (vgl BGH Urteil vom
29.1.2019 aJJ VI ZR 117/18 a juris RANr 15 = NJW 2019, 1283, RdNr 15). Wenn
fAYar eine medizinisch sinnvolle und indizierte Therapie mehrere gleichwertige
BehandlungsmAfglichkeiten zur VerfA¥%gung stehen, die zu jeweils
unterschiedlichen Belastungen des Patienten fAYhren oder unterschiedliche Risiken
und Erfolgschancen bieten, hat das Krankenhaus den Patienten hierA¥ber
aufzuklAxren (vgl BGH Urteil vom 13.6.2006 &[] VI ZR 323/04 &[] BGHZ 168, 103,
RdNr 13; BGH Beschluss vom 17.12.2013 a[JJ] VI ZR 230/12 a[][] juris RdNr 8 = VersR
2014, 586, RANr 8). Dies gilt umso mehr, wenn mit einer der zur Wahl stehenden
BehandlungsmAfglichkeiten ein hohes MortalitArtsrisiko verbunden ist. Hier bedarf
es einer besonders sorgfArnltigen AufklAxrung AViber die fAYr die abstrakte und die
konkret-individuelle Chancen-/RisikoabwAxgung 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 einlAxsst, um abwAxgen zu kAfnnen, ob er die Risiken einer solchen
Behandlung um deren Erfolgsaussichten willen eingehen will (vgl auch BGH Urteil
vom 22.5.2007 a0 VI ZR 35/06 a[J] BGHZ 172, 254, RdNr 24; BGH Urteil vom
15.10.2019 a[JJ VI ZR 105/18 a[]{] juris RANr 19 = VersR 2020, 168, RdNr 19). Hierzu
gehAqrt, dass ihm auch die palliativen BehandlungsmA9glichkeiten im Hinblick auf
einen relativen AJberlebensvorteil und die damit verbleibende LebensqualitAxt im
Vergleich zu einer mehr oder weniger vagen Aussicht auf Heilung deutlich vor
Augen gefAYhrt werden (vgl BSG Urteile vom 8.10.2019, aaO).
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An den dem Krankenhaus obliegenden Beweis einer ordnungsgemArA[Jen
AufklArrung durch den Krankenhausarzt dAYrfen keine unbilligen und
AVibertriebenen Anforderungen gestellt werden (vgl nur BGH Urteil vom 30.9.2014
ald VI ZR 443/13 a[][] juris RANr 9 = VersR 2015, 196, RdNr 9 mwN). Im Regelfall
wird eine richtige AufklArrung vermutet. Wo dies nicht der Fall ist, wird dem
Krankenhaus der Nachweis der AufklAxrung nicht verwehrt, wenn es sie nicht
dokumentiert hat, es sei denn, dass normenvertragliche oder rechtsgeschArftliche
Vereinbarungen zwischen KK und Krankenhaus vorsehen, dass die Dokumentation
der AufklAxrung als VergAYstungsvoraussetzung nach bestimmten formalen
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Vorgaben zu erfolgen hat (vgl BSG Urteile vom 8.10.2019, aaO, jeweils RdANr 34).
Das von dem Arzt und dem Patienten unterzeichnete Formular, mit dem der Patient
sein EinverstAxndnis zu dem Axrztlichen Eingriff gegeben hat, ist lediglich ein Indiz
fAYar den Inhalt des AufklAxrungsgesprArnchs (vgl BGH Urteil vom 28.1.2014 a7 VI
ZR 143/13 a[]] juris RdNr 12 f = VersR 2014, 588, RdNr 12 f; BGH Urteil vom
11.10.2016 a[Jj VI ZR 462/15 a[]{] juris RdANr 8 = NJW-RR 2017, 533, RdNr 8). Je
grA9A[Jer das MortalitAxtsrisiko und je geringer oder zumindest unsicherer die
Erfolgsaussichten der Behandlung sind, desto hAfhere Anforderungen sind an den
Nachweis einer ordnungsgemAxA[Jen AufklAxrung 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 MortalitAxtsrisiko bedarf es der konkreten Feststellung, dass, durch
wen genau und wie das Krankenhaus den Patienten AViber die relevanten Aspekte
der abstrakten und der konkret-individuellen Chancen, der Risiken und der
RisikoabwArgung aufgeklArrt hat (vgl BSG Urteile vom 8.10.2019, aa0). Hier
genAvigt es nicht, wenn das Krankenhaus nur darlegt, was bei ihm AYblicherweise
geschieht. Soweit das therapeutische Zeitfenster dies zulAxsst, muss hierbei auch
feststehen, dass der Patient vor dem beabsichtigten Eingriff so rechtzeitig
aufgeklArrt wurde, dass er durch hinreichende AbwArgung der fAY4r und gegen den
Eingriff sprechenden GrAYsnde seine Entscheidungsfreiheit und damit sein
Selbstbestimmungsrecht in angemessener Weise ausA¥ben konnte (vgl BGH Urteil
vom 17.3.1998 a[]] VI ZR 74/97 a[][] juris RANr 9 = VersR 1998, 766; BGH Urteil vom
25.3.2003 a0 VI ZR 131/02 a[ 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 AViber FAYr und Wider, Chancen und
Risiken der allogenen SZT aufgeklAxrt worden ist. Die bei den Krankenakten
befindliche, vom LSG auszugsweise wiedergegebene und im A[Jbrigen in Bezug
genommene formularmAxA[Jige EinverstAxndniserklAxrung genAv%gt den mit Blick
auf das hohe MortalitAntsrisiko gesteigerten Anforderungen an den Nachweis einer
ordnungsgemAxA[jen AufklAxrung jedenfalls nicht. Sie dokumentiert keine
hinreichende AufklAxrung A¥ber 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
EinverstArndniserklAxrung "Im GesprAxch noch einmal erAfrterte Risiken"
dokumentiert sind, finden sich dort nur AusfA¥hrungen zur Art der Vorbehandlung
und den daraus resultierenden Risiken, nicht aber zu den speziellen Risiken der
allogenen SZT selbst. Unter "2.) spezielle persAfnliche Risikofaktoren" ist trotz
eines vorhandenen Freifeldes nichts dokumentiert. Es ist nicht festgestellt, ob und
ggf welche speziellen persAfnlichen Risikofaktoren mit dem Versicherten
tatsArchlich erAqrtert wurden. Keine Feststellungen hat das LSG auch dazu
getroffen, ob der Versicherte AViber denkbare Behandlungsoptionen und/oder die
Option einer Nichtbehandlung sowie die jeweiligen Chancen und Risiken der in
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Betracht kommenden Optionen hinreichend aufgeklArnrt wurde, etwa A¥ber die
Chancen und Risiken, nach einem mAYglichen Rezidiv nochmals eine Remission zu
erreichen, um (erst) dann eine allogene SZT vorzunehmen, evtl im Rahmen einer
dann fA%r ihn zugAxnglichen Studie. SchlieA[Jlich fehlen auch Feststellungen dazu,
ob der Versicherte A¥iber den damaligen wissenschaftlichen Erkenntnisstand zu
den Erfolgsaussichten und Risiken der allogenen SZT zur Behandlung der bei ihm
vorliegenden Erkrankung aufgeklAxrt wurde.
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c) Aus dem Vorliegen eines sogenannten Seltenheitsfalles kann ein
Leistungsanspruch des Versicherten nicht abgeleitet werden. DafAYar darf das
festgestellte Krankheitsbild aufgrund seiner SingularitAnt medizinisch nicht
erforschbar sein (stRspr, vgl zB BSG Urteil vom 19.10.2004 a[JJ B 1 KR 27/02 R a[][]
BSGE 93, 236 = SozR 4-2500 A§ 27 Nr 1, RdANr 24 = juris RdNr 31 &[] Visudyne;
BSG Urteil vom 8.11.2011 &[J] B.1 KR 20/10 R &[] BSGE 109, 218 = SozR 4-2500 A§
31 Nr 20, RdNr 14 a[][] Leucinose; BSG Urteil vom 3.7.2012 a[J[] B .1 KR 25/11 R a[][]
BSGE 111, 168 = SozR 4-2500 A§ 31 Nr 22, RdNr 19 &[J[] Avastin). Das ist in
Anbetracht der von den SachverstAxndigen Prof. Dr. K. und Prof. Dr. H.
angegebenen Inzidenz des Mantelzelllymphoms von 2 bis 3 pro 100 000 Einwohner
(S 2 der ergAxnzenden Stellungnahme vom 6.3.2017, vgl auch Tumorregister
MAYanchen, ICD-10 C83.1: Mantelzell-Lymphom &[] Inzidenz und MortalitAxt,
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 SachverstArndigen Prof. Dr. K. und Prof. Dr. H. mehrfach erwArhnte 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.nim.nih.gov/pubmed/24585719; vgl
auch den Vorbericht des IQWIiG 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 wiedererAfffneten Berufungsverfahren muss das LSG Feststellungen zum
Vorliegen einer Standardtherapie und zur ordnungsgemAxA[Jen AufklAxrung
nachholen. Dabei kann das Vorliegen einer Standardtherapie nicht offenbleiben,
weil deren Existenz die grundrechtsorientierte Auslegung als eigenstAxndige
Anspruchsgrundlage gerade ausschlieA[Jt. Vor allem aber ist die erforderliche
AufklArrung a[J[] wie oben aufgezeigt a[JJ nach Inhalt und Umfang eine andere,
wenn eine Therapie in Rede steht, die nicht nur lebensbedrohlich ist, sondern
AViber deren Anwendung noch kein hinreichender Konsens in der Medizin besteht.
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Der Senat weist AViberdies darauf hin, dass die SachverstAxndigen Prof. Dr. K. und
Prof. Dr. H. in ihrer Stellungnahme vom 24.10.2018 ausgefA¥%hrt haben, der Grad
der AufklAxrung des Versicherten gehe aus den ihnen vorgelegten Unterlagen
(Ausdruck der stationAnren Akte) nicht eindeutig hervor. MAfglicherweise
umfangreichere Dokumentationen AViber den AufklAxrungsprozess im Vorfeld der
stationAxren Aufnahme seien in anderen Akten vorhanden. Dem muss das LSG
nachgehen. Jedenfalls fAYar den Fall, dass sich hierdurch der Inhalt der AufklArrung
nicht abschlieA[Jend feststellen |Axsst, dAVarfte letztlich (trotz des
zwischenzeitlichen Zeitablaufs) eine zeugenschaftliche Befragung der
behandelnden A[Jrzte zum Inhalt der AufklAxrungsgesprArche unumgAxnglich sein.
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Sofern der Versicherte Anspruch auf die allogene SZT gehabt haben sollte, muss
das LSG auch Feststellungen zur HAYhe des VergAVstungsanspruchs treffen, unter
anderem im Hinblick auf die Notwendigkeit und DurchfAYzhrung einer
FallzusammenfAY:hrung (vgl A§ 2 Fallpauschalenvereinbarung 2010) betreffend die
stationAxren 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 A§ 197a Abs 1 Teilsatz 1 SGG iVm A§ 63 Abs 2 Satz 1, A§ 52
Abs 1 und 3 sowie A§ 47 Abs 1 GKG.

Erstellt am: 26.11.2020

Zuletzt verandert am: 21.12.2024
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