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Die Revision der Beklagten gegen das Urteil des Landessozialgerichts
Niedersachsen-Bremen vom 15.Â November 2022 wird mit der MaÃ�gabe
zurÃ¼ckgewiesen, dass dessen Tenor wie folgt gefasst wird:

Die Berufung der Beklagten wird mit folgender MaÃ�gabe und nur insoweit
zurÃ¼ckgewiesen: Es wird festgestellt, dass die KlÃ¤gerin im Zeitraum Dezember
2018 bis 9.Â August 2019 Anspruch auf Versorgung mit einer
Lipoproteinapheresetherapie hatte.

Die Beklagte trÃ¤gt auch die Kosten des Revisionsverfahrens.

G r Ã¼ n d e :

I

1
Die Beteiligten streiten Ã¼ber einen Anspruch der KlÃ¤gerin auf Versorgung mit
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einer Lipoproteinapherese.

2
Die 1944 geborene und bei der beklagten Krankenkasse (KK) versicherte KlÃ¤gerin
leidet an einer fortschreitenden koronaren Herzerkrankung, die im Jahr 2018 zu
mehreren Dilatationen und Stentimplantationen fÃ¼hrte. Ihr behandelnder Facharzt
beantragte fÃ¼r sie im Juni 2018 bei der nach Â§Â 6 AbsÂ 1 der AnlÂ I NrÂ 1 der
Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses (GBA) zu Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden der vertragsÃ¤rztlichen Versorgung (Richtlinie Methoden
vertragsÃ¤rztliche Versorgung ) bei der KassenÃ¤rztlichen Vereinigung (KÃ�V)Â N
eingerichteten Apherese-Kommission die Genehmigung einer Lipoproteinapherese.
Im Rahmen des Beratungsverfahrens erhielt die Beklagte Gelegenheit zur
Stellungnahme, die sie ungenutzt lieÃ�. Die Apherese-Kommission der KÃ�V stellte
die Indikation fÃ¼r eine Lipoproteinapherese und teilte dies der Beklagten mit
(10.8.2018). Der mit der PrÃ¼fung beauftragte Medizinische Dienst der
Krankenversicherung (MDK) kam zu einem gegenteiligen Ergebnis. Die Beklagte
lehnte die Versorgung der KlÃ¤gerin mit der begehrten Lipoproteinapherese ab
(Bescheid vom 5.9.2018; Widerspruchsbescheid vom 17.12.2018). Auf einen
Eilantrag der KlÃ¤gerin verpflichtete das SG die Beklagte zur vorlÃ¤ufigen
Erbringung der Lipoproteinapherese bis zum 9.8.2019, die Beschwerde der
Beklagten wies das LSG zurÃ¼ck (SG-Beschluss vom 4.12.2018; LSG-Beschluss vom
7.2.2019). Aufgrund dessen erbrachte die Beklagte in der Folgezeit die
Lipoproteinapherese unter dem Vorbehalt der RÃ¼ckforderung bei Obsiegen im
Hauptsacheverfahren.

3
Das SG verurteilte die Beklagte nach Einholung eines gerichtlichen
SachverstÃ¤ndigengutachtens unter Aufhebung der entgegenstehenden Bescheide
zur unbefristeten Erbringung der Lipoproteinapherese (Urteil vom 18.9.2019). Das
LSG stellte unter Ã�nderung des Tenors des SG-Urteils fest, dass die Beklagte
verpflichtet gewesen sei, die KlÃ¤gerin im Zeitraum von Dezember 2018 bis
9.8.2019 mit einer Lipoproteinapherese zu versorgen: Zwar komme dem (positiven)
Urteil der Apherese-Kommission keine rechtliche Bindungswirkung gegenÃ¼ber der
Beklagten zu. KKn kÃ¶nnten nach zulÃ¤ssiger Einschaltung des MDK gegenÃ¼ber
ihren Versicherten anders entscheiden als die Kommission. Allerdings sei die
besondere fachliche Kompetenz der Kommission bei der PrÃ¼fung der Indikation in
tatsÃ¤chlicher Hinsicht zu berÃ¼cksichtigen, sodass das Votum der Kommission nur
durch gewichtige GrÃ¼nde entkrÃ¤ftet werden kÃ¶nne. Gewichtige GrÃ¼nde, wie
ein fehlerhaft abgelaufenes Beratungsverfahren, lÃ¤gen nicht vor. UnabhÃ¤ngig
hiervon erfÃ¼lle die KlÃ¤gerin aber auch die Anspruchsvoraussetzungen fÃ¼r die
Lipoproteinapherese (Urteil vom 15.11.2022).

4
Mit ihrer Revision rÃ¼gt die Beklagte die Verletzung von Â§Â 3 AbsÂ 2, Â§Â 6
AbsÂ 3 und Â§Â 7 der AnlÂ I NrÂ 1 MVV-RL, Â§Â 275 AbsÂ 1 SGBÂ V und von Â§Â 75
AbsÂ 2 SGG. Das LSG habe verkannt, dass sie auch in tatsÃ¤chlicher Hinsicht nicht
an das Kommissionsvotum gebunden sei und den MDK mit einer Ã�berprÃ¼fung
des Votums beauftragen kÃ¶nne. Entgegen den Feststellungen des LSG liege die
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Indikation fÃ¼r eine Lipoproteinapherese nicht vor. Bei der KlÃ¤gerin habe keine
Ultima-ratio-Situation vorgelegen, weil der LDL-Cholesterinwert vor Einleitung der
Lipoproteinapherese nicht hinreichend gesenkt worden sei. Ã�berdies hÃ¤tte das
LSG die KÃ�V beiladen und weitere Ermittlungen zur Einhaltung des
Kommissionsverfahrens durchfÃ¼hren mÃ¼ssen.

5
Die Beklagte beantragt,
die Urteile des Landessozialgerichts Niedersachsen-Bremen vom 15.Â November
2022 und des Sozialgerichts Hannover vom 18.Â September 2019 aufzuheben und
die Klage abzuweisen.

6
Die KlÃ¤gerin beantragt,
die Revision zurÃ¼ckzuweisen.

7
Sie hÃ¤lt die angefochtene Entscheidung des LSG nur im Ergebnis fÃ¼r zutreffend.

II

8
Die Revision der beklagten KK ist unbegrÃ¼ndet (Â§Â 170 AbsÂ 1 SatzÂ 1 undÂ 2
SGG). Das LSG hat im Ergebnis zu Recht Â unter Ã�nderung des SG-UrteilstenorsÂ 
festgestellt, dass die KlÃ¤gerin im Zeitraum von Dezember 2018 bis 9.8.2019
Anspruch auf Versorgung mit einer Lipoproteinapherese hatte. Es hat auch zu Recht
auf die Berufung der Beklagten die Verurteilung zur darÃ¼ber hinausgehenden, von
der KlÃ¤gerin nicht beantragten unbefristeten Versorgung aufgehoben.

9
1.Â Streitgegenstand der Revision ist nur noch die vom LSG getroffene Feststellung
eines Versorgungsanspruchs der KlÃ¤gerin fÃ¼r den Zeitraum von Dezember 2018
bis 9.8.2019. Das LSG hat das Klagebegehren im Hinblick auf die auf ein Jahr
befristete Apherese-Genehmigung (Â§Â 8 AbsÂ 1 der AnlÂ I NrÂ 1 MVV-RL) und die
vorlÃ¤ufige LeistungsgewÃ¤hrung durch die Beklagte zu Recht als kombinierte
Anfechtungs- und Feststellungsklage (vgl hierzu BSG vom 13.12.2016 Â BÂ 1Â KR
10/16Â RÂ  BSGE 122, 181Â = SozR 42500 Â§Â 2 NrÂ 6, RdNrÂ 9) ausgelegt
(Â§Â 123 SGG). Der Tenor des Berufungsurteils war klarstellend von Amts wegen
neu zu fassen (vgl zur ZustÃ¤ndigkeit des erkennenden Senats fÃ¼r die
Neufassung: BSG vom 15.12.2016 Â BÂ 5Â RE 2/16Â RÂ  SozR 42600 Â§Â 3 NrÂ 7
RdNrÂ 14 mwN). Das LSG hat im Tenor nicht ausdrÃ¼cklich Ã¼ber die Berufung der
Beklagten Ã¼ber die vom SG zuerkannte Erbringung der Lipoproteinapherese
Ã¼ber den 9.8.2019 hinaus entschieden. Die Neufassung des Tenors war im
Hinblick auf den uneingeschrÃ¤nkten Antrag der Beklagten im Berufungsverfahren
und den uneingeschrÃ¤nkten Antrag der KlÃ¤gerin auf ZurÃ¼ckweisung der
Berufung geboten. Die KlÃ¤gerin hat selbst ausgefÃ¼hrt, die Beklagte â��wÃ¤re
damals also verpflichtet gewesen, der KlÃ¤gerin gegenÃ¼ber die
KostenÃ¼bernahme fÃ¼r den Zeitraum eines Jahres vom 10.08.2018 bis zum
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09.08.2019 zu erklÃ¤ren. Da sie diese KostenÃ¼bernahme der Apheresetherapie
jedoch ablehnte, beschritt die KlÃ¤gerin den Rechtswegâ��
(Berufungserwiderungsschriftsatz vom 5.2.2020). Die KlÃ¤gerin hÃ¤tte daher ihre
schon begrenzte Klage nicht teilweise zurÃ¼cknehmen kÃ¶nnen, um den Tenor des
SG-Urteils insoweit gegenstandslos werden zu lassen. Die KlÃ¤gerin hÃ¤tte aber
ihren Antrag, die Berufung zurÃ¼ckzuweisen, beschrÃ¤nken kÃ¶nnen und
mÃ¼ssen. Das LSG hat die Berufung â��im Wesentlichenâ�� fÃ¼r
â��unbegrÃ¼ndetâ�� gehalten, also im Umfang des Feststellungstenors, nicht
dagegen hinsichtlich des nicht mit der Klage beantragten Ã¼berschieÃ�enden Teils
des SG-Tenors. Insoweit hat das LSG ausweislich der EntscheidungsgrÃ¼nde in der
Sache Ã¼ber den danach verbliebenen Teil der Berufung zugunsten der Beklagten
entschieden.

10
2.Â Eine notwendige Beiladung der KÃ�V hatte mangels Bindungswirkung des
Kommissionsvotums (dazu 3.Â b) nicht zu erfolgen. Die KÃ�V war am strittigen
RechtsverhÃ¤ltnis zwischen der KlÃ¤gerin und der Beklagten nicht in der Weise
beteiligt, dass eine Entscheidung auch ihr gegenÃ¼ber nur einheitlich iS von 
Â§Â 75Â AbsÂ 2 SGG hÃ¤tte ergehen kÃ¶nnen. Im Rahmen des der KÃ�V
obliegenden Sicherstellungsauftrages hat eine von ihr berufene Kommission nach
Â§Â 6 der AnlÂ I NrÂ 1 MVV-RL lediglich eine Beratung zur medizinischen
Lipoproteinapherese-Indikation bei der KlÃ¤gerin durchgefÃ¼hrt. HierfÃ¼r sprechen
auch die Regelungen zur Pseudonymisierung der Versichertendaten in Â§Â 6 der
AnlÂ I NrÂ 1 MVV-RL. Der GBA war im Rechtsstreit Ã¼ber die Leistungspflicht der
Beklagten fÃ¼r die neue Behandlungsmethode der Lipoproteinapherese ebenfalls
nicht notwendig beizuladen (vgl Gall in Schlegel/Voelzke, jurisPK-SGG, 2.Â Aufl
2022, Â§Â 75 RdNrÂ 94).

11
3.Â Die KlÃ¤gerin hatte im streitbefangenen Zeitraum Anspruch auf Versorgung mit
einer Lipoproteinapherese als Sachleistung. Der entgegenstehende Bescheid der
Beklagten vom 5.9.2018 in Gestalt des Widerspruchsbescheides vom 17.12.2018 ist
rechtswidrig. Der Anspruch richtet sich nach Â§Â 27 AbsÂ 1 SatzÂ 1 SGBÂ V iVm
den das QualitÃ¤ts- und Wirtschaftlichkeitsgebot konkretisierenden Regelungen in
AnlÂ 1 NrÂ 1 MVV-RL (dazuÂ a). Die KlÃ¤gerin erfÃ¼llte diese Voraussetzungen im
verfahrensgegenstÃ¤ndlichen Zeitraum. Allerdings war die Beklagte bei ihrer
Entscheidung Ã¼ber den Leistungsanspruch nicht schon an das positive Votum der
Apherese-Kommission nach Â§Â 6 AbsÂ 1 der AnlÂ I NrÂ 1 MVV-RL gebunden
(dazuÂ b). Die Entscheidung der Beklagten Ã¼ber den Leistungsanspruch setzte
vielmehr nur voraus, dass das Beratungsverfahren bei der Apherese-Kommission
Ã¼berhaupt durchgefÃ¼hrt wurde (dazuÂ c). Die KlÃ¤gerin erfÃ¼llte nach den
nicht mit durchgreifenden VerfahrensrÃ¼gen angegriffenen und daher fÃ¼r den
Senat bindenden Feststellungen des LSG die medizinischen Voraussetzungen fÃ¼r
eine Lipoproteinapherese im streitbefangenen Zeitraum (dazu d).

12
a) Der aus Â§Â 27 AbsÂ 1 SatzÂ 1 SGBÂ V folgende Versorgungsanspruch der
KlÃ¤gerin unterliegt den sich aus dem QualitÃ¤ts- und Wirtschaftlichkeitsgebot
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ergebenden EinschrÃ¤nkungen der Â§Â 2 AbsÂ 1 SatzÂ 3, Â§Â 12 AbsÂ 1 SGBÂ V
(vgl dazu allgemein BSG vom 7.5.2013 Â BÂ 1Â KR 44/12Â RÂ  BSGE 113, 241
=Â SozR 42500 Â§Â 13 NrÂ 29, RdNrÂ 13 mwN; BSG vom 2.9.2014 Â BÂ 1Â KR
11/13Â RÂ  BSGE 117, 10 =Â SozR 42500 Â§Â 13 NrÂ 32, RdNrÂ 11; BSG vom
28.5.2019 Â BÂ 1Â KR 32/18Â RÂ  SozR 42500 Â§Â 137c NrÂ 13 RdNrÂ 13). In
Konkretisierung des QualitÃ¤tsgebots sehen die Â§Â 135Â AbsÂ 1, Â§Â 92
AbsÂ 1Â SatzÂ 2 NrÂ 5 SGBÂ V eine ErmÃ¤chtigung des GBA zum Erlass von
Richtlinien zur Regelung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der
vertragsÃ¤rztlichen Versorgung vor. Zugleich enthalten die Â§Â 136Â AbsÂ 1
SatzÂ 1 NrÂ 2, Â§Â 92Â AbsÂ 1 SatzÂ 2 NrÂ 13 SGBÂ V eine ErmÃ¤chtigung des
GBA, zu Zwecken der QualitÃ¤tssicherung in Richtlinien Kriterien fÃ¼r die
indikationsbezogene Notwendigkeit und QualitÃ¤t diagnostischer und
therapeutischer Leistungen, insbesondere Â wie hierÂ  aufwÃ¤ndiger
medizintechnischer Leistungen zu regeln. Dabei kÃ¶nnen auch
Mindestanforderungen an die Struktur-, Prozess- und ErgebnisqualitÃ¤t festgelegt
werden. Mit der MVV-RL (hier idF vom 20.9.2018, in Kraft getreten am 14.12.2018),
die nach Â§Â 91 AbsÂ 6 SGBÂ V fÃ¼r die Leistungserbringer, die gesetzlichen KKn
und deren Versicherte verbindlich ist, hat der GBA von den genannten
ErmÃ¤chtigungen (Â§Â 135 AbsÂ 1, Â§Â 136 AbsÂ 1 SatzÂ 1 NrÂ 2 SGBÂ V)
Gebrauch gemacht. Zu den anerkannten Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden nach AnlÂ I zÃ¤hlt die â��ambulante DurchfÃ¼hrung der
Apheresen als extrakorporales HÃ¤motherapieverfahrenâ�� (NrÂ 1). Nach der im
Fall der KlÃ¤gerin relevanten und in Â§Â 3 AbsÂ 2 der AnlÂ I NrÂ 1 MVV-RL
geregelten Indikation kann eine LDL (Low Density Lipoprotein)-Apherese bei
isolierter Lp(a)-ErhÃ¶hung Ã¼ber 60Â mg/dl, LDL-Cholesterin im Normbereich und
bei klinisch bzw durch bildgebende Verfahren dokumentierter progredienter
kardiovaskulÃ¤rer Erkrankung als Ultima-ratio-Therapie (Â§Â 1 AbsÂ 2 der AnlÂ I
NrÂ 1 MVV-RL) durchgefÃ¼hrt werden.

13
b)Â Die Befugnis der KKn, den Leistungsanspruch der Versicherten zu prÃ¼fen,
hierzu den MDK einzuschalten und zu entscheiden, wird Â entgegen der Auffassung
der KlÃ¤gerinÂ  durch das in Â§Â 6 der AnlÂ I NrÂ 1 MVV-RL geregelte
Beratungsverfahren bei der Apherese-Kommission nicht eingeschrÃ¤nkt. Die KKn
haben die Indikation fÃ¼r eine Apherese-Behandlung nach Â§Â 3 AbsÂ 2 AnlÂ I
NrÂ 1 MVV-RL vielmehr eigenstÃ¤ndig zu prÃ¼fen. Hierzu kÃ¶nnen sie nach 
Â§Â 275 AbsÂ 1 SatzÂ 1 HalbsatzÂ 2 SGBÂ V den MDK (jetzt: Medizinischer Dienst)
beauftragen, wenn es nach Art, Schwere, Dauer oder HÃ¤ufigkeit der Erkrankung
oder nach dem Krankheitsverlauf erforderlich ist. Die Erforderlichkeit einer MDK-
Begutachtung unterliegt der pflichtgemÃ¤Ã�en PrÃ¼fung der KKn im Rahmen der
Amtsermittlung. Das MDK-Begutachtungsverfahren dient der den KKn obliegenden
Einhaltung des Wirtschaftlichkeitsgebots bei der Leistungserbringung (vgl BSG vom
14.10.2014 Â BÂ 1Â KR 27/13Â RÂ  BSGE 117, 82 =Â SozR 42500 Â§Â 109 NrÂ 40,
RdNrÂ 23). Die Begutachtung der Apherese-Kommission nach Â§Â 6 der AnlÂ I NrÂ 1
MVV-RL schlieÃ�t eine weitere bzw nachtrÃ¤gliche PrÃ¼fung nach Â§Â 275 AbsÂ 1
SatzÂ 1 SGBÂ V nicht aus.

14
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Eine BeschrÃ¤nkung der PrÃ¼fungs- und Entscheidungsbefugnis der KKn durch eine
Bindungswirkung des Votums der Apherese-Kommission entspricht weder der
ErmÃ¤chtigungsgrundlage zum Erlass der AnlÂ I NrÂ 1 der MVV-RL (dazuÂ aa), noch
ergibt sie sich aus den Regelungen in AnlÂ I NrÂ 1 MVV-RL (dazu bb). Auch die
allgemeinen verfahrensrechtlichen Regelungen zur Amtsermittlung und
richterlichen BeweiswÃ¼rdigung stehen einem hÃ¶heren Gewicht des
Kommissionsvotums gegenÃ¼ber anderen Tatsachengrundlagen, etwa einem MDK-
Gutachten, im Rahmen der behÃ¶rdlichen oder gerichtlichen Tatsachenfeststellung
entgegen (dazuÂ cc).

15
aa)Â Eine BeschrÃ¤nkung der Befugnis der KKn, Ã¼ber den Anspruch der
Versicherten abschlieÃ�end zu entscheiden, wÃ¤re durch die
ErmÃ¤chtigungsgrundlage nicht gedeckt. Die ErmÃ¤chtigung des GBA zum Erlass
von Richtlinien zur Regelung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden und
zur QualitÃ¤tssicherung (Â§Â 135 AbsÂ 1, Â§Â 136 AbsÂ 1 SatzÂ 1 NrÂ 2 SGBÂ V)
umfasst nicht die Befugnis, die KKn bei ihrer Entscheidung Ã¼ber den
Leistungsanspruch an das Votum der Apherese-Kommission zu binden oder bereits
die Entscheidung selbst auf die KÃ�V oder eine von dieser eingerichtete
Kommission auszulagern (vgl zur KompetenzÃ¼berschreitung beim Arzneimittel
â��Viagraâ��: BSG vom 10.5.2005 Â BÂ 1Â KR 25/03Â RÂ  BSGE 94, 302 =Â SozR
42500 Â§Â 34 NrÂ 2, RdNrÂ 15 f). Eine solche BeschrÃ¤nkung der PrÃ¼fungs- und
Entscheidungsbefugnis ist zur QualitÃ¤tssicherung nicht notwendig. Sie ist ohne
ausdrÃ¼ckliche gesetzliche ErmÃ¤chtigung nicht erÃ¶ffnet. Das Gesetz weist die
Verantwortung fÃ¼r die ErfÃ¼llung der LeistungsansprÃ¼che der Versicherten
vielmehr den KKn zu (vgl Â§Â 21 AbsÂ 2 SGBÂ I, Â§Â 29 AbsÂ 3 SGBÂ IV, Â§Â 2
AbsÂ 1 SatzÂ 1 SGBÂ V).

16
bb)Â Eine Bindung der KKn an das Kommissionsvotum im Rahmen ihrer
Leistungsentscheidung regelt AnlÂ I NrÂ 1 der MVV-RL auch nicht. Eine solche
Bindungswirkung ergibt sich weder aus dem Wortlaut der Â§Â§Â 6, 7 undÂ 8 der
AnlÂ I NrÂ 1 MVV-RL (dazuÂ ), noch aus systematischen (dazuÂ ) oder
teleologischen ErwÃ¤gungen (dazuÂ ). Hierbei ist grundsÃ¤tzlich davon
auszugehen, dass der GBA nur ermÃ¤chtigungskonforme Regelungen treffen will.

17
(1)Â Der Wortlaut der Vorschriften spricht durchgÃ¤ngig nur von â��Beratungâ��
bzw â��Beratungsergebnisâ��. Nach Â§Â 6 AbsÂ 1 der AnlÂ I NrÂ 1 MVV-RL richten
die KÃ�Ven â��zur Beratung der Indikationsstellungenâ�� zur Apherese-Behandlung
â��fachkundige Kommissionenâ�� ein. Im Rahmen der â��Beratung der Einzelfall-
Indikationâ�� besteht gemÃ¤Ã� Â§Â 6 AbsÂ 3 SatzÂ 1 der AnlÂ I NrÂ 1 MVV-RL eine
MÃ¶glichkeit zur Stellungnahme der im Einzelfall leistungspflichtigen KK. Nach
Â§Â 6 AbsÂ 3 SatzÂ 2 der AnlÂ I NrÂ 1 MVV-RL unterrichtet die Kommission die KK
Ã¼ber das â��Beratungsergebnisâ��, die wiederum ihren Versicherten Ã¼ber das
Beratungsergebnis informiert.

18
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Eine vom GBA intendierte Bindung der KKn an das Beratungsergebnis der
Kommission hÃ¤tte zumindest im Wortlaut des Â§Â 7 der AnlÂ I NrÂ 1 MVV-RL ihren
Niederschlag finden mÃ¼ssen; eine Regelung, nach der die KK bei ihrer
Leistungsentscheidung gegenÃ¼ber dem Versicherten das Beratungsergebnis
umzusetzen hat, enthÃ¤lt die Vorschrift aber nicht. Stattdessen enthÃ¤lt der
Wortlaut des Â§Â 7 der AnlÂ I NrÂ 1 MVV-RL im Hinblick auf den an den Versicherten
zu richtenden Leistungsbescheid keinerlei Bezugnahme auf das Beratungsergebnis
nach Â§Â 6 der AnlÂ I NrÂ 1 MVV-RL. Die in Â§Â 7 der AnlÂ I NrÂ 1 MVV-RL
enthaltene Formulierung Â â��ist in jedem Einzelfall erst dann zulÃ¤ssigâ��Â  lÃ¤sst
im Gegenteil erkennen, dass der GBA klarstellen wollte, dass fÃ¼r die
DurchfÃ¼hrung der Apherese neben einem Beratungsergebnis in der Kommission
noch eine positive Leistungsentscheidung der KK als weitere rechtliche
Voraussetzung notwendig ist. Folgerichtig ist dem Wortlaut des Â§Â 7 der AnlÂ I
NrÂ 1 MVV-RL auch keine Verfahrensweise bei einem fÃ¼r den Versicherten
negativen Beratungsergebnis der Kommission zu entnehmen, was bei einer
bezweckten Bindungswirkung fÃ¼r die KKn nahegelegen hÃ¤tte.

19
Soweit Â§Â 8 AbsÂ 1 SatzÂ 3 der AnlÂ I NrÂ 1 MVV-RL fÃ¼r die Folgebehandlung
von einer â��BefÃ¼rwortungâ�� der Kommission spricht, ist der Wortlaut
ermÃ¤chtigungskonform dahingehend auszulegen, dass lediglich das erneute
Durchlaufen eines Beratungsverfahrens mit anschlieÃ�ender Stellungnahme der
Kommission verlangt wird.

20
(2)Â Eine Bindungswirkung des Kommissionsvotums ergibt sich auch nicht aus
systematischen GrÃ¼nden.

21
Die MVV-RL stellt in AnlÂ I NrÂ 1 qualitÃ¤tssichernde Voraussetzungen fÃ¼r die
DurchfÃ¼hrung von Apheresen auf. Neben einer besonderen Fachqualifikation des
behandelnden Arztes (Â§Â 2Â AbsÂ 1: Facharzt fÃ¼r Innere Medizin mit
Nephrologie, Kinder- und Jugendmedizin, Kinder-Nephrologie) muss fÃ¼r die
DurchfÃ¼hrung der Apherese ein Beratungsverfahren bei einer hierfÃ¼r
eingerichteten Apherese-Kommission (Â§Â 6) durchlaufen und durch die KK dem
Versicherten ein Leistungsbescheid erteilt werden (Â§Â 7). Das Beratungsverfahren
ist durch einen Antrag des behandelnden Facharztes an die Apherese-Kommission
der KÃ�V und in FÃ¤llen der LDL-Apherese nach Â§Â 3 AbsÂ 1 undÂ 2 der AnlÂ I
NrÂ 1 MVV-RL unter Vorlage einer ergÃ¤nzenden kardiologischen bzw
angiologischen und lipidologischen Beurteilung (Â§Â 4) und einer vollstÃ¤ndigen
Dokumentation (Â§Â 5) in pseudonymisierter Form (nur Geburtsjahr und Geschlecht,
Â§Â 6 AbsÂ 2 SatzÂ 2) einzuleiten. Die Apherese-Kommission hat der KK die
VollstÃ¤ndigkeit der fÃ¼r die Beratung erforderlichen Befunde zu bestÃ¤tigen und
ihr Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben (Â§Â 6 AbsÂ 3).

22
Dieses gestufte Verfahren schÃ¼tzt die Versicherten und die behandelnden Ã�rzte
im Sinne der mit der MVV-RL bezweckten zusÃ¤tzlichen QualitÃ¤tssicherung. Die
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ErmÃ¤chtigung zur Regelung dieses Stufenverfahrens ergibt sich aus Â§Â 136
AbsÂ 1 SatzÂ 1 NrÂ 2 SGBÂ V. Die erste Stufe dient der VorprÃ¼fung der
Indikationsstellung durch ein sachverstÃ¤ndiges Gremium, die zweite Stufe der
gegebenenfalls nochmaligen PrÃ¼fung und Entscheidung durch die KK. Â§Â 136
AbsÂ 1 SatzÂ 1 NrÂ 2 SGBÂ V enthÃ¤lt keine ErmÃ¤chtigung, die verbindliche
inhaltliche PrÃ¼fung und Entscheidung Ã¼ber den Leistungsanspruch der
Versicherten von der zustÃ¤ndigen KK auf die KÃ�V zu verlagern.

23
Nach dieser inneren Systematik beziehen sich die Vorschriften der AnlÂ I NrÂ 1 der
MVV-RL Â mit Ausnahme des Â§Â 6 AbsÂ 3 SatzÂ 4 und des Â§Â 7Â  auf das
RechtsverhÃ¤ltnis zwischen Vertragsarzt und KÃ�V, nicht hingegen auf das
RechtsverhÃ¤ltnis zwischen dem Versicherten und seiner KK. Der GBA hat im
Rahmen des ihm obliegenden QualitÃ¤tssicherungsauftrags rechtliche
Anforderungen im RechtsverhÃ¤ltnis zwischen den VertragsÃ¤rzten und deren KÃ�V
fÃ¼r den Bereich der DurchfÃ¼hrung ambulanter Apheresen festgelegt. Die von
der Kommission gegenÃ¼ber den KKn abzugebende BestÃ¤tigung Ã¼ber die
VollstÃ¤ndigkeit der Unterlagen (Â§Â 6 AbsÂ 3 der AnlÂ I NrÂ 1 MVV-RL) dient
lediglich als Hinweis darauf, dass die Befunde bei der Beschlussfassung eine
entscheidende Rolle gespielt haben (vgl Tragende GrÃ¼nde zum
Ã�nderungsbeschluss des GBA vom 17.1.2013, SÂ 4 Â NrÂ 2.5 Abs 2), und nicht zur
verfahrensmÃ¤Ã�igen Vorbereitung einer Ausschlusswirkung zu Lasten der KKn. Die
der Apherese-Kommission auferlegten Meldepflichten an den GBA (Â§Â 6 AbsÂ 4 der
AnlÂ I NrÂ 1 MVV-RL) sind eine MaÃ�nahme der QualitÃ¤tssicherung im VerhÃ¤ltnis
zwischen Vertragsarzt und KÃ�V. Sie dienen nicht der Abbildung des tatsÃ¤chlichen
Leistungsgeschehens zwischen Versicherten und KKn.

24
Aus einem Vergleich anhand der Ã¤uÃ�eren Systematik mit anderen
Leistungsbereichen der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV), in denen
fachkundig besetzte Kommissionen bzw Gutachter Leistungsentscheidungen der
KKn vorbereiten, lÃ¤sst sich eine Bindungswirkung ebenfalls nicht herleiten: FÃ¼r
kieferorthopÃ¤dische MaÃ�nahmen und zahnprothetische Versorgungen sind in den
AnlÂ 4 bisÂ 7 des Bundesmantelvertrages-ZahnÃ¤rzte vertragliche
Gutachterverfahren vorgesehen, die gegenÃ¼ber einer MDK-Begutachtung speziell
und vorrangig sind (vgl Â§Â 87 AbsÂ 1c iVm Â§Â 275 AbsÂ 1 SatzÂ 2 SGBÂ V; vgl
hierzu Freudenberg in Schlegel/Voelzke, jurisPK-SGBÂ V, 4.Â Aufl 2020, Â§Â 87
RdNrÂ 89, Stand 15.6.2020; ferner Heberlein, SGb 2020, 728, 731). Eine
Bindungswirkung der Gutachten gegenÃ¼ber den KKn ist dort aber nicht
vorgesehen. Auch im psychotherapeutischen Bereich ist eine Bindungswirkung fÃ¼r
die Gutachten nach Â§Â 35 der Richtlinie des GBA Ã¼ber die DurchfÃ¼hrung der
Psychotherapie (Psychotherapie-Richtlinie; idF vom 19.2.2009, zuletzt geÃ¤ndert
am 20.11.2020, in Kraft getreten am 18.2.2021) nicht vorgesehen. Die MÃ¶glichkeit
einer zusÃ¤tzlichen MDK-Begutachtung ist dort nicht ausgeschlossen (vgl insoweit
Knispel, NZS 2023, 300, 307). Aufgrund einer (direkten) gesetzlichen
VergÃ¼tungspflicht der KKn fÃ¼r Leistungen der ambulanten spezialÃ¤rztlichen
Versorgung (ASV; Â§Â 116bÂ AbsÂ 6 SGBÂ V) bedarf es keiner gesonderten
Regelung zu einer Bindungswirkung von fachlichen Entscheidungen
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multidisziplinÃ¤rer Tumorkonferenzen gegenÃ¼ber den KKn. Die gesetzliche
VergÃ¼tungsregelung trÃ¤gt der EigenstÃ¤ndigkeit der ASV als Leistungsbereich
der GKV Rechnung (vgl Hess in Kasseler Komm, Â§Â 116b SGBÂ V RdNrÂ 41, Stand
1.5.2021). Es fehlt an einer Vergleichbarkeit mit der Situation der Apherese-
Kommission.

25
(3)Â Bei teleologischer Auslegung der Â§Â§Â 6, 7 undÂ 8 der AnlÂ I NrÂ 1 MVV-RL
lÃ¤sst sich eine Bindungswirkung des Kommissionsvotums gegenÃ¼ber der KK
ebenfalls nicht begrÃ¼nden. Durch die Annahme einer Bindungswirkung wÃ¼rde
der Kommission ein von den KKn und den SGen nur eingeschrÃ¤nkt
Ã¼berprÃ¼fbarer Beurteilungsspielraum zugebilligt. Ebenso wie die KKn kÃ¶nnten
die Gerichte in der Folge nicht mehr die medizinische Indikation fÃ¼r eine Apherese
nach Â§Â 3 der AnlÂ I NrÂ 1 MVV-RL prÃ¼fen, sondern lediglich noch die formellen
Voraussetzungen fÃ¼r eine LeistungsgewÃ¤hrung. Dies wÃ¼rde im Falle eines
negativen Kommissionsvotums zu einer EinschrÃ¤nkung der gerichtlichen
Kontrolldichte und damit zu einer BeschrÃ¤nkung der RechtsschutzmÃ¶glichkeiten
der Versicherten fÃ¼hren. Ohne eindeutige Regelung durch den Gesetzgeber wÃ¤re
eine EinschrÃ¤nkung des Grundrechts auf effektiven Rechtsschutz mit Art 19
AbsÂ 4 GG nicht vereinbar (vgl zur sog normativen ErmÃ¤chtigungslehre: Huber in
Huber/VoÃ�kuhleÂ , GG, 8.Â Aufl 2024, ArtÂ 19 RdNrÂ 560; Schmidt-AÃ�mann in
DÃ¼rig/Herzog/Scholz, GG, Stand Januar 2024, Art 19 Abs 4 RdNrÂ 186; vgl zum
VerstoÃ� gegen ArtÂ 19 AbsÂ 4 GG durch ZurÃ¼cknahme der Kontrolldichte: Hollo
in Becker/Kingreen, SGB V, 8.Â Aufl 2022, Â§Â 92 RdNrÂ 8). FÃ¼r eine nur einseitige
Bindungswirkung im Falle eines positiven Votums bietet die Richtlinie keine
Anhaltspunkte. Dies wÃ¼rde auch dem qualitÃ¤tssichernden Ansatz der
Regelungen zur Apherese-Kommission nicht entsprechen. Angesichts der durch
Â§Â 3 der AnlÂ I NrÂ 1 MVV-RL klar umgrenzten Indikationen kann auch nicht davon
ausgegangen werden, dass der Kommission ein derartiger Beurteilungsspielraum
eingerÃ¤umt werden sollte. BeurteilungsspielrÃ¤ume sieht der Gesetzgeber in der
Regel nur bei hoher KomplexitÃ¤t oder besonderer Dynamik der Regelungsmaterie
vor (vgl zu diesen GrÃ¼nden eines Beurteilungsspielraums BVerfG vom 17.4.1991
Â 1Â BvR 419/81Â  und Â 1Â BvR 213/83Â  BVerfGE 84, 34, 50; BVerfG vom
23.10.2018 Â 1Â BvR 2523/13Â uaÂ  BVerfGE 149, 407 RdNrÂ 16Â  Rotmilan),
woran es bei Apherese-Indikationen nach Â§Â 3 der AnlÂ I NrÂ 1 MVV-RL fehlt. In
den tragenden GrÃ¼nden zu seinen BeschlÃ¼ssen vom 19.6.2008, 17.1.2013 und
17.4.2014 zur Ã�nderung der MVV-RL existieren keine Hinweise, dass der GBA
derart weitreichende Folgen beabsichtigt hÃ¤tte.

26
cc)Â Das Votum der Apherese-Kommission schrÃ¤nkt weder die Ermittlung und
Bewertung des Sachverhaltes durch die KKn (Â§Â 20 SGBÂ X) und die Gerichte
(Â§Â 103 SGG) noch die freie BeweiswÃ¼rdigung letzterer ein (Â§Â 128 SGG). Mit
diesen Vorschriften wÃ¤re es mangels gesetzlich geregelter oder in der
Rechtsprechung anerkannter Ausnahmen (dazu RdNrÂ 13 ff) nicht zu vereinbaren,
wenn dem Votum der Apherese-Kommission bei der Tatsachenfeststellung ein
hÃ¶heres Gewicht als einem Gutachten des MDK beigemessen wÃ¼rde. Kriterien
wie â��gewichtige GrÃ¼nde zur EntkrÃ¤ftungâ�� oder â��keine Widerlegung durch
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ein einfaches MDK-Gutachtenâ�� hÃ¤tten unter VerstoÃ� gegen Â§Â 20 SGBÂ X und
Â§Â 128 SGG eine rechtlich determinierte Bindungswirkung oder einen
Beurteilungsspielraum mit EinschrÃ¤nkung der gerichtlichen Kontrolldichte zur
Folge. Vielmehr obliegt es den KKn und im Streitfall den Tatsachengerichten,
umfassend zu prÃ¼fen, ob die medizinischen Voraussetzungen fÃ¼r eine Apherese-
Behandlung erfÃ¼llt sind oder nicht. Hierzu kÃ¶nnen sie das Votum der Apherese-
Kommission sowie sonst vorhandene Verwaltungs- und Privatgutachten im Prozess
auswerten und bei bestehenden Zweifeln und weiterem AufklÃ¤rungsbedarf auch
Gutachten nach Â§Â§Â 106, 109 SGG in Auftrag geben. Zur Freiheit der
behÃ¶rdlichen (Â§Â 20 SGBÂ X) und gerichtlichen Amtsermittlung (Â§Â 103 SGG)
sowie der gerichtlichen BeweiswÃ¼rdigung (Â§Â 128 SGG) gehÃ¶rt dabei auch die
Entscheidung Ã¼ber die Art und den Umfang weiterer Ermittlungen.

27
c)Â Verfahrensrechtliche Voraussetzung der Entscheidung der KK Ã¼ber den
Leistungsanspruch der Versicherten ist nur, dass das Verfahren vom behandelnden
Arzt eingeleitet und inhaltlich durch ein Beratungsergebnis abgeschlossen wurde.
Dies folgt schon aus dem oben dargelegten zweistufigen Aufbau der
QualitÃ¤tssicherung (vgl RdNrÂ 21 f). In Bezug auf die Leistungsentscheidung der
KK ist unerheblich, ob die Apherese-Kommission alle in AnlÂ I NrÂ 1 MVV-RL
enthaltenen Einzelregelungen beachtet und welcher Erkenntnisquellen sie sich
bedient hat. Entscheidend ist vielmehr, dass das Beratungsverfahren Ã¼berhaupt
durchgefÃ¼hrt und inhaltlich mit einem Beratungsergebnis abgeschlossen wurde.
Der Zweck des Verfahrens der Apherese-Kommission dient der zusÃ¤tzlichen
QualitÃ¤tssicherung. Auch wenn dieser Zweck im einzelnen Behandlungsfall wegen
Fehler im Verfahren der Apherese-Kommission einmal verfehlt wird, ist die KK
immer als Letztverantwortliche des Verwaltungsverfahrens zustÃ¤ndig dafÃ¼r, die
Einhaltung des QualitÃ¤ts- und Wirtschaftlichkeitsgebots durchzusetzen.

28
d)Â Hiernach hatte die KlÃ¤gerin von Dezember 2018 bis 9.8.2019 Anspruch auf
Versorgung mit einer Lipoproteinapherese.

29
Die verfahrensrechtlichen Voraussetzungen fÃ¼r den Anspruch der KlÃ¤gerin sind
erfÃ¼llt. Der behandelnde Arzt der KlÃ¤gerin hat das Beratungsverfahren bei der
Apherese-Kommission nach Â§Â 6 AbsÂ 1 der AnlÂ I NrÂ 1 MVV-RL durchgefÃ¼hrt.
Mit dem Antrag des behandelnden Facharztes vom 14.6.2018 an die KÃ�V wurde
die erste Stufe des Verfahrens eingeleitet. Die Mitteilung des positiven
Kommissionsvotums an die Beklagte am 10.8.2018 schloss diese Stufe ab. Auf der
zweiten Verfahrensstufe entschied die Beklagte Ã¼ber den Leistungsanspruch der
KlÃ¤gerin durch Leistungsbescheid (Â§Â 7 der AnlÂ I NrÂ 1 MVV-RL). Die ablehnende
Entscheidung der Beklagten unterliegt der vollen gerichtlichen Ã�berprÃ¼fung.

30
Die medizinischen Voraussetzungen fÃ¼r eine Apherese-Behandlung nach Â§Â 3
AbsÂ 2 der AnlÂ I NrÂ 1 MVV-RL lagen bei der KlÃ¤gerin Â auch unabhÃ¤ngig von
dem KommissionsvotumÂ  nach den bindenden Feststellungen des LSG im Zeitraum
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von Dezember 2018 bis 9.8.2019 vor. Die Vorschrift bestimmt: LDL-Apheresen bei
isolierter Lp(a)-ErhÃ¶hung kÃ¶nnen nur durchgefÃ¼hrt werden bei Patienten mit
isolierter Lp(a)-ErhÃ¶hung Ã¼ber 60 mg/dl und LDL-Cholesterin im Normbereich
sowie gleichzeitig klinisch und durch bildgebende Verfahren dokumentierter
progredienter kardiovaskulÃ¤rer Erkrankung (koronare Herzerkrankung, periphere
arterielle Verschlusskrankheit oder zerebrovaskulÃ¤re Erkrankungen).

31
Bei der KlÃ¤gerin lag eine isolierte Lp(a)-ErhÃ¶hung Ã¼ber 60Â mg/dl (dazuÂ aa),
ein LDL-Cholesterinwert im Normbereich (dazuÂ bb) und eine progrediente
kardiovaskulÃ¤re Erkrankung sowie eine Ultima-ratio-Situation (dazuÂ cc) vor. Die
RÃ¼ge der Verletzung der Amtsermittlungspflicht durch Nichtbeiziehung von
Unterlagen ist unzulÃ¤ssig (dazuÂ dd).

32
aa)Â Nach den fÃ¼r das Revisionsgericht bindenden (Â§Â 163 SGG)
Tatsachenfeststellungen des LSG, die von der Beklagten nicht mit durchgreifenden
VerfahrensrÃ¼gen (Â§Â 164 AbsÂ 2 SatzÂ 3 SGG) angegriffen wurden, lag eine
isolierte Lp(a)-ErhÃ¶hung Ã¼ber 60Â mg/dl vor. Zutreffend hat das LSG im Hinblick
auf die Befristung der Genehmigung auf ein Jahr (Â§Â 8 AbsÂ 1 SatzÂ 1 der AnlÂ I
NrÂ 1 MVV-RL) einen im Juni 2019 gemessenen geringeren Lp(a)-Wert fÃ¼r
unbeachtlich gehalten.

33
bb)Â Die Auslegung von Tatbestandsmerkmalen einer Rechtsnorm, fÃ¤llt als
Kernbereich der Rechtsanwendung in die Ã�berprÃ¼fungskompetenz des
Revisionsgerichts (vgl RÃ¶hl in Schlegel/Voelzke, jurisPK-SGG, 2.Â Aufl 2022,
Â§Â 163 RdNrÂ 8). FÃ¼r die Auslegung des Tatbestandsmerkmals
â��Normbereichâ�� in Â§Â 3 AbsÂ 2 der AnlÂ I NrÂ 1 MVV-RL ist hier auf die
medizinische Bedeutung des Begriffs abzustellen. Danach handelt es sich um einen
Bereich, der unabhÃ¤ngig von individuellen Therapiezielen und Patienten-
Risikoprofilen fÃ¼r gesunde Menschen im Normalfall vorliegen sollte (vgl auch die
Definition in Pschyrembel-Online zum Eintrag â��Referenzbereicheâ��). Der
Normbereich liegt Â in Abgrenzung zu niedrigeren â��Zielwertenâ�� fÃ¼r
Hochrisikopatienten nach der ESC/EAS-LeitlinieÂ  bei
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