Begutachtungsanleitung
"Neue Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden (NUB)"

ohne Fertigarzneimittel

Die Begutachtungsanleitung in der Fassung vom 6. April 1999 wurde auf
Empfehlung des Vorstandes des MDS vom Beschlussgremium nach § 213
SGB V am 14. Februar 2002 in der Uberarbeiteten Fassung als Richtlinie nach
§ 282 Satz 3 SGB V beschlossen.
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Vorwort

Nach dem SGB V wird fur eine Leistungserbringung der Krankenkasse vorausgesetzt, dass
die vom behandelnden Arzt in Erwédgung gezogene oder vom Versicherten gewiinschte Un-
tersuchungs- oder Behandlungsmethode dem allgemein anerkannten Stand der medizini-
schen Erkenntnisse entspricht. Dieser Grundsatz wird von der sozialgerichtlichen Rechtspre-
chung ausdricklich bekraftigt. Im Rahmen der vertragsarztlichen/-zahnérztlichen Behand-
lung besteht ein Anspruch auf neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden (,Neue Un-
tersuchungs- und Behandlungsmethoden - NUB*) grundsétzlich erst dann, wenn der Bun-
desausschuss der Arzte / Zahnarzte und Krankenkassen in den jeweiligen Richtlinien eine
entsprechende Anerkennung ausgesprochen hat. Lediglich in eng begrenzten Ausnahmetat-
bestdnden kann im Einzelfall fir (noch) nicht anerkannte neue Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden ein Leistungsanspruch entstehen, wenn die von der Rechtsprechung festge-
legten Voraussetzungen fur die Annahme eines Systemmangels erflllt sind.

Die jetzt vorliegende Begutachtungsanleitung (BGA) ,NUB" stellt eine Weiterentwicklung der
BGA ,UUB" vom 6. April 1999 dar. Sie berucksichtigt insbesondere die aufgrund der Recht-
sprechungsvorgaben fur notwendig gehaltene Konkretisierung der Kriterien fir das Vorliegen
eines Systemmangels, eine Beschreibung der Ausnahmesituationen, in denen das Vorliegen
eines Systemmangels ohne vorherige Einschaltung der Gerichtsbarkeit durch die Kranken-
kasse festgestellt werden kann und die vom Bundesministerium fur Gesundheit und den fur
die Krankenkassen zustandigen Aufsichtsbehdrden geforderte Instrumentalisierung der Be-
seitigung eines Systemmangels und die Einfihrung eines Mitteilungsverfahrens.

Die BGA soll die Begutachtung von Einzelantradgen nach einheitlichen Kriterien sicherstellen.
Uber diesen einheitlichen Standard soll bundesweit eine hohe Qualitat der arztlichen Gutach-
ten auf dem speziellen Gebiet der NUB gewahrleistet werden. Die Arzte des MDK erstellen
die Gutachten nach bestem medizinischen Wissen und sind bei der Wahrnehmung ihrer me-
dizinischen Aufgaben nur ihnrem arztlichen Gewissen unterworfen.

Das von den Spitzenverbanden der Krankenkassen vorgesehene Verfahren zur Beseitigung
eines erkannten Systemmangels mit dem Ziel der Bewertung einer neuen Untersuchungs-
oder Behandlungsmethode durch die Bundesausschiisse weist der MDK-Gemeinschaft ne-
ben der Begutachtung des konkreten Einzelfalls eine besonders verantwortliche Stellung im
System der gesetzlichen Krankenversicherung bei der mdglichen Versorgung mit medizini-
schen Innovationen zu.

Die BGA konkretisiert die Zusammenarbeit zwischen Krankenkasse und MDK. Sie gibt Hin-
weise zur Fallauswahl bei der Krankenkasse, zur Fallberatung zwischen Krankenkasse und
MDK und benennt Qualitatskriterien fur die Einzelfallbegutachtung.
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Die BGA wurde in enger und konstruktiver Zusammenarbeit zwischen der MDK-
Gemeinschaft und der Fachebene der Spitzenverbande der Krankenkassen konzipiert. Allen
Beteiligten gebtihrt hierflr besonderer Dank.

Vorsitzender Geschéftsfuhrer stellvertr. Vorsitzender
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1. Rechtliche Grundlagen

Im Zusammenhang mit Leistungsantragen fur neue Untersuchungs- und Behandlungsme-
thoden (NUB) sind eine Vielzahl von Rechtsgrundlagen zu beachten. Hierbei ist zu unter-
scheiden zwischen

- den fur die Leistungserbringung der Krankenkassen geltenden Normen,

- der Rechtsprechung des Bundessozialgerichts (BSG),

- den fur die (Verwaltungs-)Téatigkeit des MDK und der Krankenkassen sowie die
Mitwirkung der Versicherten und Leistungserbringer geltenden Bestimmungen
und

- den Rechtsaul3erungen der Spitzenverbande der Krankenkassen.

Wegen der Komplexitat der Materie sind die wesentlichen Bestandteile der Rechtsgrundla-
gen im Anhang dieser Begutachtungsanleitung abgedruckt.

2. Leistungsumfang der Krankenkassen

Das Wirtschaftlichkeitsgebot des § 12 i. V. m. § 2 SGB V und die Sicherung der Qualitat der
Leistungserbringung, aber auch der Schutz der Versicherten verlangen, dass die Kranken-
kassen Leistungen nur erbringen, wenn insbesondere deren diagnostischer oder therapeuti-
scher Nutzen nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse bewiesen ist.
Ein Anspruch auf neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Rahmen der ver-
tragsarztlichen/-zahnarztlichen Versorgung besteht grundsatzlich erst dann, wenn der Bun-
desausschuss der Arzte/Zahnarzte und Krankenkassen in den jeweiligen Richtlinien eine
Anerkennung der neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode ausgesprochen hat.
Eine Kostenibernahme scheidet fir noch nicht anerkannte oder solche Methoden aus, die
im Rahmen der medizinischen Forschung bzw. klinischen Erprobung angewandt werden.

Im Einzelfall sind die Kosten fir (noch) nicht anerkannte Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden von den Krankenkassen aber ausnahmsweise zu Gibernehmen, wenn die von der
Rechtsprechung eng umgrenzten Voraussetzungen fur die Annahme eines Systemmangels
bei neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden erfullt sind.

2.1 Definition - ,,Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden (NUB)“ in der
vertragsarztlichen Versorgung -

Eine Methode umfasst das diagnostische bzw. therapeutische Vorgehen als Ganzes unter
Einschluss aller nach dem jeweiligen methodischen Ansatz zur Erreichung des Behand-
lungsziels erforderlichen Einzelschritte und umfasst damit neben der arztlichen Leistung
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auch die durch den Arzt veranlassten Sach- und Dienstleistungen DritterJ:_.jDavon unberihrt
bleibt der Bereich der Fertigarzneimittel innerhalb der GKV. Eine medizinische Vorgehens-
weise erlangt insbesondere dann die Qualitat einer Behandlungsmethode, wenn ihr ein eige-
nes theoretisch-wissenschaftliches Konzept zugrunde liegt, das sie von anderen Therapie-
verfahren unterscheidet und ihre systematische Anwendung in der Behandlung bestimmter
Krankheiten rechtfertigen soll?} Der Begriff der Untersuchungs- bzw. Behandlungsmethode
kann somit eine umfassendere Bedeutung als der Begriff der &rztlichen Leistung, wie er zu
Abrechnungszwecken in einer EBM-Ziffer abgebildet wird, haben. Die veranlassten Leistun-
gen wie z.B. der Einsatz von Arzneimitteln, Medizinprodukten, technischen Verfahren, Hilfs-
mitteln oder die Anwendung von Heilmitteln sind Bestandteil der einheitlichen, unter der Ver-
antwortung des Arztes stehenden Behandlung, deren Zweckmafigkeit als Ganzes zu beur-
teilen ist. Besonders deutlich wird das bei einer aus Dienst- und Sachleistungen zusammen-
gesetzten Therapie, deren innovatives Element gerade in der Kombination der verschiede-
nen Malinahmen liegt. Unabhéngig davon sind flr Arzneimittel die arzneimittelgesetzlichen
und sozialrechtlichen Bestimmungen bei der Beurteilung und weiteren Prifung als Mindest-
voraussetzung zugrunde zu legen.

Eine Behandlungsmethode ist definiert durch die Verfahrensschritte / den Stoff und die Indi-
kation und die Anwendungsmodalitéaten (wie Dosis / Intensitat, Anwendungsanzahl / -dauer,
Applikationsart). Bei Anderung eines dieser Bestandteile muss von einer neuen Methode
ausgegangen werden und entsprechend eine neue Bewertung erfolgen. Eine Behandlungs-
methode kann auch aus einer Kombination mehrerer Verfahren und / oder Stoffe bestehen.
Diese sind dann als eine Methode zu werten.

Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden sind arztliche Leistungen, die

- noch nicht als (abrechnungsfahige) arztliche Leistungen in der vertragsarztlichen Versor-
gung erbracht werden oder

— die als arztliche Leistungen zwar grundsatzlich erbracht werden kénnen, deren Indikatio-
nen, Anwendungsformen oder Dosierungen aber wesentliche Anderungen oder Erweite-
rungen erfahren haben.

Neue Heilmittel sind arztlich verordnete Mal3nahmen, die

- nach den Heilmittel-Richtlinien nicht verordnungsféhig sind oder

— fur bestimmte Indikationen bereits nach den Heilmittel-Richtlinien verordnet werden kon-
nen, deren Indikationsbereiche aber wesentliche Anderungen oder Erweiterungen erfah-
ren haben.

1 BSG 28.03.2000 — ASI — AZ.: B 1 KR 11/98 R
2 BSG 23.07.1998 - Jomol -B 1 KR 19/96 R
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Rezepturarzneimittel sind fur den jeweiligen Behandlungsfall nach &rztlicher Verordnung
zusammengestellt und haben ein eigenes theoretisch-wissenschaftliches Konzept, das sie
von anderen Therapieverfahren unterscheidet und das ihre systematische Anwendung in der
Behandlung bestimmter Krankheiten rechtfertigt. Dartber hinaus handelt es sich um Arznei-
mittel, die keiner arzneimittelrechtlichen Zulassung bedurfen. Die Anwendung der Rezeptur-
arzneimittel ist als Methode aufzufassen, weil sonst die Qualitatsprifung bei neuen Behand-
lungsmethoden lickenhaft bliebe und die gesetzlichen Regelungen teilweise leerliefen (siehe
Anhang D).

Die Methoden, die nach dieser Begutachtungsanleitung zu beurteilen sind, entstammen ins-
besondere zwei unterschiedlichen medizinischen Bereichen, zwischen denen allerdings nicht
selten Uberschneidungen bestehen:

» Verfahren der nicht konventionellen Medizin, fir deren Anwendung oft be-
reits seit Jahrzehnten geworben wird, die jedoch nach den Regeln der Klinisch-
wissenschaftlichen Medizin nicht als zur allgemeinen Anwendung empfehlens-
wert gelten, da ihre Wirksamkeit und Wirtschaftlichkeit (noch) nicht als belegt
gelten. Sie werden u.a. angeboten als alternativ, komplementér oder biologisch.

* Innovative Verfahren, "Neulandverfahren", die sich (noch) in der Erprobung
bzw. im Stadium der klinischen Forschung (Abgrenzung zur Forschungsfinan-
zierung) oder in einer friihen Phase ihrer Anwendung in der allgemeinen Ver-
sorgung befinden, wobei ihr Stellenwert (noch) nicht eindeutig bewertet werden
kann.

Die im Gesetz genannten besonderen Therapierichtungen Anthroposophie, Homdopathie
und Phytotherapie sind nicht prinzipiell von den Leistungen der GKV ausgeschlossen. Unter
einer Therapierichtung ist nicht eine einzelne alternative oder unkonventionelle Behand-
lungsmethode zu verstehen. Vielmehr ist damit das umfassende, zur Behandlung verschie-
denster Erkrankungen bestimmte therapeutische Konzept gemeint, das auf der Grundlage
eines von der naturwissenschaftlich gepragten ,Schulmedizin” sich abgrenzenden, weltan-
schaulichen Denkansatzes groRere Teile der Arzteschaft und weite Bevolkerungskreise fiir
sich eingenommen hat.

Alle neuen diagnostischen bzw. therapeutische Methoden, auch die Methoden der besonde-
ren Therapierichtungen, die bisher nicht Gegenstand der vertragsarztlichen Versorgung bzw.
nicht nach den Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte/Zahnarzte und Krankenkassen
anerkannt sind, sind nach den Vorgaben dieser Begutachtungsanleitung zu bewerten.

Seite 6 von 53



Begutachtungsanleitung NUB 2002

2.2 Leistungsverpflichtung aus einem Systemmangel

Eine Leistungsverpflichtung der Krankenkasse kann sich ausnahmsweise tber die Kostener-
stattungsregelung des 8 13 Abs. 3 SGB V ergeben, wenn die fehlende Anerkennung der
Methode im Rahmen der vertraglichen Versorgung auf einem Mangel des gesetzlichen Leis-
tungssystems beruht. Von einem solchen Mangel ist auszugehen, wenn bei Vorliegen der
formalen und inhaltlichen Voraussetzungen das Anerkennungsverfahren nicht oder nicht
zeitgerecht durchgefuhrt wird oder kein Antrag auf Anerkennung durch die Antragsberechtig-
ten (Kassendrztliche Vereinigungen, Kassenarztliche Bundesvereinigung, Spitzenverbande
der Krankenkassen) gestellt wird und eine Uberpriifung durch den Bundesausschuss veran-
lasst gewesen ware, weil die indikationsbezogene Wirksamkeit nachgewiesen ist. Nur aus-
nahmsweise kann daneben ein Systemmangel angenommen werden, wenn ein Wirksam-
keitsnachweis wegen der Art oder des Verlaufs der Erkrankung oder wegen unzureichender
wissenschaftlicher Erkenntnisse auf erhebliche Schwierigkeiten sté3t und die Methode (indi-
kationsbezogen) eine breite Resonanz in der medizinisch-wissenschaftlichen Fachdiskussion
gefunden hat und durch eine erhebliche Zahl von Arzten angewandt wird.

Das BSG hat am 28. Marz 2000 die Auffassung vertreten, dass ausschliel3lich die Gerichte
befugt seien, die Voraussetzungen fur das Vorliegen eines Systemmangels festzustellen.
Das Bundesministerium fir Gesundheit hat mit Schreiben vom 26. November 2001 hierzu
die von den Aufsichtsbehdrden bei ihrer Tagung vom 7. bis 9. November 2001 vertretene
Auffassung mit der Bitte um Beachtung bekannt gegeben. Danach sei es ausnahmsweise
tolerierbar, dass Krankenkassen ,in akut lebensbedrohlichen Situationen* Leistun-
gen/Kostenerstattung gewahren, wenn die Ubrigen Rechtsprechungskriterien fir das Vorlie-
gen eins Systemmangels gegeben sind. Der Arbeitskreis Il der Spitzenverbande der Kran-
kenkassen hat diese Ausnahmemaoglichkeit am 18. Januar 2002 unter Zuriickstellung seiner
Bedenken gegen die grundséatzliche Verlagerung der Kompetenz zur Leistungsentscheidung
nach § 13 Abs. 3 SGB V auf die Gerichtsbarkeit wie folgt konkretisiert:

»Eine Leistungsentscheidung der Krankenkasse ist ohne Einschaltung der Gerichtsbarkeit
mdglich, wenn eine akut lebensbedrohliche Situation vorliegt und daher die Entscheidung
eines Sozialgerichts nicht abgewartet werden kann; das heif3t, wenn ohne Anwendung der
beantragten Methode in wenigen Wochen voraussichtlich

eine weitere Verschlimmerung mit Todesfolge eintritt (oder der Tod wahrscheinlich ist)
oder

eine schwere, irreversible Behinderung (z.B. Erblindung) oder Pflegebedurftigkeit eintritt.”
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Wird die Kostentbernahme fir eine im Ausland vorgesehene Behandlung beantragt, well
eine dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprechende Be-
handlung einer Krankheit nur im Ausland méglich ist, kann bei der Priifung, ob eine im Aus-
land praktizierte Behandlungsweise dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen
Erkenntnisse entspricht, nicht ohne weiteres auf die fir die Inlandsversorgung geltende Re-
gelung des § 135 Abs. 1 SGB V zurlckgegriffen werden. Vielmehr ist zu prifen, ob die The-
rapie in einer fUr die sichere Beurteilung ausreichenden Zahl von Behandlungsfallen erfolg-
reich gewesen ist. Der Erfolg muss sich aus wissenschaftlich einwandfrei gefihrten Statisti-
ken Uber die Zahl der behandelten Félle und die Wirksamkeit der Methode ablesen lassen.
Soweit das BSG in seiner Rechtsprechung zu § 135 Abs. 1 SGB V fur die Anwendung neuer
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der vertragsarztlichen Versorgung in be-
stimmten Verfahrenskonstellationen und bei bestimmten Krankheiten anstelle eines Wirk-
samkeitsnachweises die tatsachliche Verbreitung einer Methode in der arztlichen Praxis und
der wissenschaftlichen Diskussion hat ausreichen lassen, kann dies wegen des begrenzten
Zwecks des § 18 Abs. 1 SGB V auf Behandlungen im Ausland nicht Ubertragen werden
(BSG 16. Juni 1999 - B 1 KR 3/98 R -).

Ist die Erbringung (noch) nicht anerkannter Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden im
Rahmen von Modellvorhaben nach den 88 63 ff. SGB V mdglich, gelten hierfir die z. B. in
der Satzung der Krankenkasse festgelegten Kriterien. Soweit diese eine Leistungsgewah-
rung im Einzelfall nicht zulassen, ist dartiber hinaus zu prifen, ob die in dieser Begutach-
tungsanleitung niedergelegten Voraussetzungen erflllt sind. Versicherte anderer, das Mo-
dellvorhaben nicht vorsehender bzw. daran nicht beteiligter Krankenkassen haben keinen
Anspruch auf Mitberticksichtigung der fiir das Modellvorhaben geltenden Kriterien.

3. Begutachtung durch den MDK

In der Zusammenarbeit zwischen Krankenkasse und MDK nehmen die Fallauswahl bei der
Krankenkasse und die Fallberatung zwischen Krankenkasse und MDK eine entscheidende
Stellung ein.

Die Fallauswahl der zu begutachtenden Falle erfolgt selbstdndig durch die Krankenkasse .
Dabei wird im Einzelfall geprift, ob eine sozialmedizinische Fallberatung durch den MDK
notwendig ist.

In der sozialmedizinischen Fallberatung wird im Einvernehmen mit der Krankenkasse durch
den Arzt des MDK festgelegt, ob eine kdrperliche Untersuchung erfolgen soll oder ob ggf.
noch andere Schritte zur Abklarung der Problematik angezeigt sind.
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3.1 Fallauswahl durch die Krankenkasse

Beantragt ein Versicherter die Kosteniibernahme fir eine neue Untersuchungs- und Behand-
lungsmethode (NUB), so ist festzustellen, ob sich der Bundesausschuss der Arzte/Zahnarzte
und Krankenkassen mit dieser Methode schon beschaftigt hat. Liegt bereits eine negative
Entscheidung des Bundesausschusses vor, ist eine Einzelfallbegutachtung durch den MDK
nicht durchzufihren. Dies gilt auch, wenn bereits ein Grundsatzgutachten der MDK-
Gemeinschaft (vgl. Abschn. 6) mit einer sozialmedizinisch negativen Aussage zur Bewertung
der Wirksamkeit bzw. ausnahmsweise der Ersatzkriterien (breite Resonanz in der medizi-
nisch-wissenschaftlichen Fachdiskussion und Anwendung durch erhebliche Anzahl von Arz-
ten) vorliegt®.i Gegebenenfalls kdnnen jedoch innerhalb der Fallberatung spezifische weiter-
fuhrende Fréggestellungen der Krankenkasse abgeklart werden, z. B., welche vertraglichen
Leistungen aus medizinischer Sicht in diesem Einzelfall alternativ in Frage kommen.

Sofern indikationsbezogen zu einer Methode noch keine Entscheidung durch den Bundes-
ausschuss Arzte / Zahnarzte und Krankenkassen vorliegt, priift die Krankenkasse zunachst
anhand der ihr Uber ihren Spitzenverband zur Verfiigung stehenden Auflistung (vgl. Abschn.
6), ob flur die Methode bereits eine sozialmedizinische Begutachtung durchgefihrt und ggf.
anschlielRend auf der Basis des vorliegenden aussagekraftigen Gutachtens zur Bewertung
der Methode durch einen einzelnen Gutachter im Einzelfall oder eines Grundsatzgutachtens
zur Beseitigung eines Systemmangels ein Antrag auf Bewertung beim Bundesausschuss der
Arzte/Zahnarzte und Krankenkassen gestellt wurde. Wenn dies der Fall ist oder wenn erst-
malig fiir eine Methode ein Leistungsantrag gestellt wird, ist eine Einzelprifung nach Abschn.
3.2 und 3.3 einzuleiten.

Zur Vorbereitung der Einleitung des Begutachtungsverfahrens priift die Krankenkasse zu-
nachst, ob die zur Verfiigung stehenden Unterlagen fir eine Beurteilung ausreichen.

Sie prift zunachst,

a) ob eine arztliche Verordnung bzw. Bescheinigung vorliegt und

b)  ob die beantragte Leistung durch einen Arzt oder Angehdrigen eines anderen aner-
kannten Heilberufs im Sinne des SGB V durchgefiuhrt wird.
Die Leistungserbringung durch Heilpraktiker ist ausgeschlossen.

3 Grundsatzgutachten = Methodenbewertung, die von mindestens einem weiteren
(Fach-)Gutachter bestatigt wurde
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Sind diese Voraussetzungen erfillt, bedarf es einer intensiven Prifung des Einzelfalls. Hier-
fur sind von der Krankenkasse dem MDK folgende fir die Begutachtung relevante Daten
regelmanig vorzulegen:

Name und Vorname des Versicherten

Geburtsdatum des Versicherten

Geschlecht (sofern aus dem Vornamen nicht eindeutig ersichtlich)
Bei Versicherten im Erwerbsleben: Daten zur Arbeitsunfahigkeit
(Beginn und Ende der AU, Diagnosen mit ICD-Schlissel)
Reha-Leistungen (einschl. ICD-Diagnosen und ggf. ICIDH-Schlissel)
6. Krankenhausaufenthalte (einschl. ICD-Diagnosen).

P ownhPE

o,

Dartber hinaus sind haufig weitere Informationen zum individuellen Krankheitsverlauf des
Versicherten - inshesondere zum Vorliegen des Ausnahmetatbestandes zur Méglichkeit der
Leistungsentscheidung ohne Einschaltung der Gerichtsbarkeit in den unter Abschnitt 2.2
definierten akut lebensbedrohlichen Situationen - bzw. zur Methode anzufordern, was im
Rahmen der Fallberatung abgeklart werden kann.

Nur wenn zum konkreten Einzelfall &rztliche Feststellungen zum bisherigen Krankheitsver-
lauf vorliegen, kann eine sozialmedizinische Fallberatung bzw. Begutachtung erfolgen. Hier-
zu gehdren insbesondere:

. exakte Diagnosen,

. vorangegangene Behandlungsmafnahmen im zeitlichen Verlauf incl. ihrer Wir-
kung,

. Aussagen uber Prognose und Krankheitsfolgen, die bei Nichtanwendung der
Methode zu erwarten sind,

. bei der Medikamentenanamnese Zusammensetzung, Dosierung sowie Thera-
piedauer,

. eine genaue Bezeichnung der beantragten Methode sowie der geplanten Modali-
taten.

Zur Einschéatzung der Wirtschaftlichkeit ist ferner die Vorlage eines Kostenvoranschla-
ges zu direkten und indirekten Kosten unverzichtbar.

Die Krankenkassen legen dem MDK die ihnen zur Verfigung stehenden Unterlagen vor und
erteilen ihm die erforderlichen Auskinfte. In der Praxis hat es sich bewdahrt, die notwendigen
Angaben per Anfrage zu erbitten. Zur Beschaffung der Unterlagen ist erforderlichenfalls auf
die Mitwirkung des Versicherten und / oder des behandelnden Arztes zurtickzugreifen.
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3.2 Sozialmedizinische Fallberatung

Die Beurteilung des Einzelfalls beginnt mit der sozialmedizinischen Fallberatung. Sie basiert
auf den "Richtlinien Uber die Zusammenarbeit der Krankenkassen mit den Medizinischen
Diensten der Krankenversicherung" vom 27.08.1990.

Ziel der Fallberatung ist die Optimierung der Zusammenarbeit zwischen Krankenkassen und
MDK und die Auswahl der Félle, die einer sozialmedizinischen Begutachtung zugefuhrt wer-
den sollten.

Zunachst wird nochmals tberprift, ob es zu dem beantragten Verfahren eine Entscheidung
(ggf. auch indikationsbezogen) des zustandigen Bundesausschusses in den einschlagigen
Richtlinien bzw. einschlagige vertragliche Regelungen gibt oder ob ein Gutachten bzw.
Grundsatzgutachten zur Methodenbewertung der MDK-Gemeinschaft (vgl. Abschn. 6) vor-
liegt. Ist eine Methode durch eine Entscheidung des zustdndigen Bundesausschusses als
vertragliche Leistung ausgeschlossen bzw. liegt ein Grundsatzgutachten der MDK-
Gemeinschaft mit einer sozialmedizinisch negativen Aussage zur Bewertung der Wirksam-
keit bzw. ausnahmsweise der Ersatzkriterien (breite Resonanz in der medizinisch-
wissenschaftlichen Fachdiskussion und Anwendung durch erhebliche Anzahl von Arzten)
vor, erfolgt zu dieser Methode keine weiterfilhrende Begutachtung durch den MDK. Gleiches
gilt, wenn sich bei der sozialmedizinischen Fallberatung heraustellt, dass die Kriterien nach
Abschnitt 2.2 nicht vorliegen. Ggf. kdnnen jedoch innerhalb der Fallberatung spezifische wei-
terfihrende Fragestellungen der Krankenkasse abgeklart werden, z. B., welche vertraglichen
Leistungen aus medizinischer Sicht in diesem Einzelfall alternativ in Frage kommen.

3.3 Sozialmedizinische Einzelfallbegutachtung

Die gutachterliche Stellungnahme im Einzelfall erfolgt bei beantragten Leistungen, bei denen
sich nach Vorprifung der Krankenkasse bzw. nach der sozialmedizinischen Fallberatung
eindeutig ergibt, dass Entscheidungen der zustandigen Bundesausschiisse in einschlagigen
Richtlinien bzw. vertragliche Regelungen oder Grundsatzgutachten der MDK-Gemeinschaft
mit jeweils negativen Bewertungen bisher nicht vorliegen, auf der Basis des nachfolgend
beschriebenen Rasters.

Liegt bereits ein aussagekréftiges Gutachten oder ein Grundsatzgutachten der MDK-
Gemeinschaft zur Bewertung der Methode (vgl. Abschn. 6) mit einer sozialmedizinisch posi-
tiven Aussage zum Vorliegen der Rechtsprechungskriterien zur Definition eines Systemman-
gels vor, entfallen die im Raster unter Ziffer 6bis 8 aufgelisteten Bewertungsschritte.
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Bei nur im Ausland durchgefihrten Methoden (§ 18 Abs. 1 SGB V) entfallen die im Raster
unter Ziffer 1, 6a, 7 und 8 aufgelisteten Bewertungsschritte. Sofern die im Ausland vorgese-
hene Methode auch im Inland erbracht werden kann, jedoch (noch) nicht vom Bundesaus-
schuss der Arzte / Zahnarzte und Krankenkassen zugelassen worden ist, scheidet eine Kos-
tenibernahme gemal 8 18 Abs. 1 SGB V aus. In diesen Féllen erfolgt eine Prifung der Be-
handlungsmdglichkeit im Inland mit allen im Raster aufgefihrten Bewertungsschritten. Ergibt
sich dabei eine positive sozialmedizinische Empfehlung, kann die Behandlung nur dann aus-
nahmsweise im Ausland durchgefiihrt werden, wenn sie aus Kapazitatsgrinden im Inland
nicht rechtzeitig erbracht werden kann.

Fur zugelassene Methoden, die aus Kapazitatsgrinden im Inland nicht rechtzeitig erbracht
werden konnen, ist die Begutachtungsanleitung NUB nicht anzuwenden.
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Raster der sozialmedizinischen Begutachtung

O Gerichtsentscheidung we-

gen akut lebensbedrohli-
cher Situation nicht ab-
wartbar; d. h., ohne An-
wendung der beantragten
Methode in wenigen Wo-
chen:

Todesfolge oder

schwere Behinderung oder
Pflegebedurftigkeit

nein

Keine sozialmedizinische
Empfehlung; Systemman-
gel nur durch Sozialge-
richtsbarkeit feststellbar

l,-a

Gesicherte Diagnose bzw.
diagnost. Mdglichkeiten
ausgeschopft?

nein

Weitere Diagnostik
erforderlich

l,-a

Vertragliche Behandlungs-
mdoglichkeiten vorhanden?

ja

nein

O Gefahren, Unvertrag-
lichkeiten, Risiken,
Unzumutbarkeit?

nein

ija

Behandlung im Rahmen einer klinischen

Prufung?

ja

l nein

sozial
medizinisch
nicht zu
empfehlen
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O Wirksamkeit indikationsbe-
zogen anhand einer fur die
sichere Beurteilung aus-
reichenden Zahl von Fallen
aufgrund wissenschaftlich
einwandfrei geflihrter Statis-
tiken nachgewiesen?

nein

6a Nachweis der Wirk-
samkeit erheblich er-
schwert?

K

\ 4

O Indikationsbezogen
breite Resonanz in der
Fachdiskussion?
und

O Indikationsbezogen
von erheblicher Zahl
von Arzten angewen-
det?

O Methode fir den konkreten
Patienten geeignet?

nein

\n(iin

sozial

nein o
medizinisch

——P nicht zu

empfehlen

sozialmedizinisch

ja

wirtschaftlich?

nein

nicht zu empfehlen

Sozialmedizinische
q Empfehlung
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Erlduterungen zum Raster

Das hier fur Behandlungsmethoden ausgefihrte Vorgehen ist analog auf die
Prifung von Untersuchungsmethoden anzuwenden.

1. Liegt eine ,akut lebensbedrohliche Situation“ im Sinne der Begutachtungsanleitung
vor?

Sind neue Behandlungsmethoden, die in der ambulanten vertragsérztlichen Versorgung er-
bracht werden sollen, noch nicht (z.B. durch den Bundesausschuss der Arzte und Kranken-
kassen) anerkannt, ist eine Leistungsentscheidung der Krankenkasse ohne Einschaltung der
Gerichtsbarkeit nur méglich, wenn eine akut lebensbedrohliche Situation vorliegt und daher
die Entscheidung eines Sozialgerichts nicht abgewartet werden kann;

das heildt, wenn ohne Anwendung der beantragten Methode in wenigen Wochen
voraussichtlich

— eine weitere Verschlimmerung mit Todesfolge eintritt (oder der Tod wahrscheinlich ist)

oder

- eine schwere, irreversible Behinderung (z.B. Erblindung) oder Pflegebedurftigkeit eintritt.

Als erster Schritt der sozialmedizinischen Begutachtung ist somit zu prifen, ob eine akut
lebensbedrohliche Situation im 0.g. Sinne vorliegt, die einer dringlichen arztlichen Interventi-
on unter Anwendung der neuen Behandlungsmethode bedarf. Dies beinhaltet insbesondere
gutachterliche Feststellungen zum Krankheitsbild und den Krankheitsfolgen

— Schadigungen,

- Fahigkeitsstérungen,

— und Beeintrachtigungen

im Hinblick darauf, ob innerhalb eines engumschriebenen Zeitraumes im Rahmen der ambu-
lanten vertragsérztlichen Versorgung dringender medizinischer Handlungsbedarf besteht, um
die ,akut lebensbedrohliche Situation* abzuwenden. Liegt diese medizinische Voraussetzung
nicht vor, wird der Antrag mit einem entsprechenden Hinweis an die Krankenkasse zurick-
gegeben. Nur wenn die medizinischen Voraussetzungen ausreichend belegt sind, sind die
weiteren Schritte abzuprifen.

2. Diagnose gesichert / diagnost. Moglichkeiten ausgeschopft ?
Bei neuen Behandlungsmethoden ist zu prifen, ob die Diagnose ausreichend medizinisch

gesichert ist bzw. ob zumutbare und angemessene diagnostische Moglichkeiten ausge-
schopft sind. Sind die diagnostischen Mdglichkeiten nicht ausgeschépft und ist die Diagnose

Seite 15 von 53



Begutachtungsanleitung NUB 2002

nicht eindeutig gesichert, kann die Leistung aus sozialmedizinischer Sicht nicht empfohlen
werden. Weitere Diagnostik ist notwendig.

3. Vertragliche Behandlungsmdglichkeiten gegeben und durchgefihrt ?

Es ist zu prufen, ob vertragliche Behandlungsverfahren, die dem allgemein anerkannten
Stand entsprechen, vorhanden sind. Sind diese zumutbar und geeignet, so wird auf eine
vertragliche Behandlung verwiesen. Die beantragte neue Behandlungsmethode kann dann
aus sozialmedizinischer Sicht nicht empfohlen werden.

4, Risiken / Zumutbarkeit der vertraglichen Verfahren ?

Ist im Einzelfall nachgewiesen, dass die vertraglichen Verfahren mit erheblichen Gefahren /
Risiken verbunden bzw. unvertraglich oder unzumutbar sind, so erfolgt die Prifung der bean-
tragten NUB (Pkt. 5 ff.).

5. Behandlung im Rahmen einer klinischen Prifung ?

Wird die beantragte Therapie im Rahmen einer klinischen Prufung durchgefihrt, kann die
Kostenerstattung nicht empfohlen werden. Zur allgemeinen Problematik siehe auch die
"Gemeinsamen Hinweise zur rechtlichen Einordnung von Arzneimitteln in der Erprobung”
von MDS und Spitzenverbanden der Krankenkassen vom 11. Mai 1998.

6. Prifung der Wirksamkeit

Dem allgemein anerkannten Stand zur Ermittlung der Wirksamkeit entspricht die Durchfih-
rung von randomisierten, kontrollierten Studien. Gefordert wird, dass das Ergebnis moglichst
durch weitere Studien in mehreren, voneinander unabhéngigen Zentren bestatigt wird.

Daneben gibt es weitere Methoden, die ebenfalls zum Erkenntnisgewinn beitragen, jedoch
auf einem anderen Niveau.

Der Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen hat fir die Einfilhrung neuer Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden und die Uberpriifung erbrachter vertragsarztlicher Leis-
tungen gemal § 135 SGB V Verfahrensrichtlinien beschlossen.

Darin wird randomisierten und kontrollierten Studien auch nach der Einschatzung des Bun-
desausschusses der Arzte und Krankenkassen die hochste Wertigkeit zugesprochen. Zu-
satzlich werden die Kriterien "Nutzen”, "medizinische Notwendigkeit” und "Wirtschaftlichkeit”
als Grundlage fir die Einfihrung von Leistungen in der GKV gepriift.

Fur die hier zu begutachtenden Einzelfélle hat jedoch das BSG andere Kriterien aufgestellt.
Danach kann eine Leistungspflicht der GKV auch fir solche Methoden bestehen, die zwar
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noch nicht die Anerkennung des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen haben,
fur deren Anwendung aber der Nachweis der Wirksamkeit in einer statistisch relevanten Zahl
von Fallen spricht und gegen die auch hinsichtlich der Qualitat, z.B. der damit verbundenen
Nebenwirkungen, im Hinblick auf die damit erreichbaren Behandlungserfolge keine durch-
greifenden Bedenken bestehen.

Am Anfang des Erkenntnisprozesses stehen meist Beobachtungen von Einzelfallen. Wenn
eine Methode jedoch Uber einen langeren Zeitraum an mehreren Fallen eingesetzt wurde, ist
es in der Regel nicht zu tolerieren, wenn nicht versucht wird, Therapieeffekte und Risiken zu
objektivieren.

Vor dem Hintergrund, dass h&aufig Therapieeffekte tUberschatzt und Nebenwirkungen unter-
schatzt werden, ist eine entsprechende Uberpriifung auch im Hinblick auf die Patientensi-
cherheit unerlasslich.

Es ist jedoch nicht fur jede Erkrankung, nicht fir jedes Verfahren und nicht fur jede Fragestel-
lung in der Medizin die gleiche Methodik angebracht. Sie muss vielmehr abgestimmt werden
auf das zu priufende Verfahren, die beanspruchte Indikation, die Fragestellung und die je-
weils im Einzelfall relevanten klinischen Parameter. Dies bedeutet, dass der Gutachter bei
jeder Indikation, Methode und Fragestellung das vorliegende Erkenntnismaterial differenziert
zu bewerten hat. Aus medizinisch-biometrischer Sicht ist insbesondere das vom BSG gefor-
derte Kriterium der "wissenschaftlich einwandfrei geflhrten Statistiken” relevant.

Die Mindestanforderung bei sehr seltenen Erkrankungen, bei denen seit kurzem ein tatsach-
lich neues Therapieverfahren angewendet wird, sind umfassend dokumentierte Kasuistiken
(Einzelfallbeschreibungen), die samtliche klinisch relevanten Parameter umfassen. Fir die
GKV sind Parameter (MessgrofRen) nicht ausreichend, welche nicht eindeutig mit dem
messbaren sozialmedizinischen Nutzen fir den Patienten im Zusammenhang stehen, son-
dern lediglich als Surrogatparameter (Ersatzmessgrof3e) der Hypothesengenerierung dienen
(z. B. Messung der Knochendichte statt Erhebung der Frakturrate). Auch in-vitro- (Reagenz-
glas-) Versuche oder Tierversuche reichen nicht als Wirksamkeitsnachweis aus.

Entscheidend ist, dass lUber Qualitat und Wirkungsweise der neuen Methode zuver-
lassige, wissenschaftlich nachprifbare Aussagen gemacht werden kénnen.

Eine Behandlungsmethode ist definiert durch die Verfahrensschritte / den Stoff und die Indi-
kation und die Anwendungsmodalitaten (wie Dosis / Intensitéat, Anwendungsanzahl / -dauer,
Applikationsart).

Bei Anderung eines dieser Bestandteile muss von einer neuen Methode ausgegangen wer-
den und entsprechend eine neue Bewertung erfolgen.
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Eine Behandlungsmethode kann auch aus einer Kombination mehrerer Verfahren und / oder
Stoffe bestehen. Diese sind dann als eine Methode zu werten.

Ist bezlglich des beantragten Verfahrens die Nutzen-Risiko-Abwagung anhand einer fir die
sichere Beurteilung ausreichenden Zahl von Behandlungsféllen aufgrund einwandfrei gefthr-
ter Statistiken unstrittig belegt und von einem Uberwiegen des Nutzens auszugehen, erfolgt
die weitere Prifung nach den Punkten 9./10. des Rasters.

6 a Nachweis der Wirksamkeit erheblich erschwert?
Erhebliche Schwierigkeiten beim Wirksamkeitsnachweis kdnnen beispielsweise auftreten

- bei Krankheiten, die sehr selten sind, oder
- bei neu aufgetretenen Krankheiten, deren Entstehung und/oder deren Verlauf noch
ungeklart sind.

Ob ein Wirksamkeitsnachweis grundsatzlich wegen der Art und des Verlaufs der Erkrankung
nicht moglich ist, muss anhand der Fachliteratur eingehend geprift und dokumentiert wer-
den. Finden sich fir die in Rede stehende Erkrankung beispielsweise Studien, ggf. auch zu
anderen Methoden oder Arzneimitteln oder aber liegen Prifrichtlinien vor, die im Rahmen
der Zulassung von Fertigarzneimitteln Anwendung finden, ist ein Wirksamkeitsnachweis
grundsatzlich maglich.

7. Indikationsbezogene "breite Resonanz in der Fachdiskussion” ?

Es ist nachzuprifen, ob sich eine breite medizinische Fachdiskussion in elektronischen Da-
tenbanken wie MEDLINE festmachen lasst. Zunachst wird die Anzahl der Publikationen durch
Verknipfung der Behandlungsmethode mit der Erkrankung ermittelt. Anschliel3end ist die
Qualitat des Erkenntnismaterials zu bewerten. Aul3erdem muss die Praevalenz (Haufigkeit)
der Erkrankung eruiert werden und in Relation zur Quantitat des Erkenntnismaterials gesetzt
werden. Die Bewertung erfolgt im Hinblick auf das im Einzelfall angestrebte Behandlungsziel.

Es bedarf einer kritischen Wertung jedes relevanten Literaturzitats anhand der Originalarbeit.
(Abstracts ermdglichen keine Beurteilung der Qualitéat einer Verdéffentlichung, zudem tendie-
ren sie haufig zur Uberbewertung positiver Resultate. Sie konnen von daher keine Grundlage
fur eine positive Bewertung sein). Mehrere Verdéffentlichungen von einer Arbeitsgruppe mit
wechselnden Erstautoren sind nicht als Hinweis auf eine breite Resonanz in der Fachdis-
kussion zu werten.
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Als nachprifbare Kriterien kbnnen u.a. herangezogen werden:

Zahl der Publikationen

Qualitat der Publikationen

Veroffentlichungen in peer-reviewed-Fachzeitschriften
Meta-Analysen

Wertung in Ubersichtsarbeiten (Reviews)

Bewertung in Standardlehrbiichern

Erfassung in Leitlinien

Expertenmeinungen / Konsensuskonferenzen
Editorials.

R R U VR VR U

©

Indikationsbezogene Anwendung von einer "erheblichen Zahl von Arzten” ?

Findet sich eine breite Fachdiskussion in elektronischen Datenbanken, so ist zuséatzlich der
Verbreitungsgrad bei Arzten zu uberprifen.

Hierzu waren epidemiologische Versorgungsdaten erforderlich.

Fur viele Versorgungsbereiche in Deutschland besteht jedoch ein Mangel an soliden Daten
bzgl. der tatsachlichen Verbreitung und Anwendungshaufigkeit unter arztlichen Therapeuten.
Sollten in den eingereichten Unterlagen entsprechende Aussagen gemacht werden, so sind
diese auf ihre Stichhaltigkeit hin zu prtfen.

Lassen sich eine breite Fachdiskussion und ein erheblicher Verbreitungsgrad mit wissen-
schaftlichen Kriterien feststellen, so erfolgt die weitere Prifung ab Pkt. 9.

9. Ist die Methode flr den konkreten Patienten geeignet ?

Die Methode muss im vorliegenden Einzelfall geeignet sein und aufgrund der wissenschaftli-
chen Daten einen Behandlungserfolg versprechen.

10. Prufung der Wirtschaftlichkeit

Neben der Prifung der Notwendigkeit und Zweckmafigkeit der Methode ist der Grundsatz
der Wirtschaftlichkeit zu beachten; d.h., es ist insbesondere zu prufen, ob im vorliegenden
Einzelfall die bekannt gegebenen Behandlungskosten z.B. unter Bertcksichtigung anderer
Kostenansatze angemessen sind und/oder die vorgesehene Dauer bzw. Intensitat der Be-
handlung mit Blick auf das bekannte Erkenntnismaterial berechtigt ist.
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4.  Aufbau des Gutachtens (Qualitatskriterien)

Das Gutachten soll in drei Abschnitte gegliedert werden:

Gutachtenauftrag und Vorgeschichte

1. Fragestellung der Krankenkasse

2. Exakte Auflistung aller vorliegenden Unterlagen einschlieR3lich Herkunft und Da-
tum

3. Angaben des Versicherten im Hinblick auf den Begutachtungsanlass

4, Darstellung des bisherigen Krankheitsverlaufes in zeitlichem Zusammenhang mit
allen bisher durchgefiihrten TherapiemalBnahmen, deren Effekten und ggf. Ne-
benwirkungen

5. Gutachterliche Darlegung der psychosozialen Situation

6. Darstellung, wie der Anwender (z. B. behandelnder Arzt) die Notwendigkeit der
Therapie begriindet und welches Therapieziel er angibt.

[I.  Stellungnahme
Die Stellungnahme folgt den einzelnen, im Raster aufgefuhrten Beurteilungsschritten.
Ferner sollte sich der Gutachter nach Mdglichkeit auch zur voraussichtlichen Dauer, zu

denkbaren Belastungen und Risiken sowie zu den zu erwartenden Kosten der NUB
auf3ern.
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lll.  Zusammenfassung:

Die gutachterliche Empfehlung sollte noch einmal kurz zusammengefasst und be-
grindet werden. Ggf. vorhandene vertragliche Leistungen sollten benannt werden. Die
Zusammenfassung sollte so abgefasst werden, dass sie in geeigneten Fallen dem
Versicherten von der Krankenkasse mitgeteilt werden kann (vgl. auch § 25 SGB X).

Wird fur eine NUB eine sozialmedizinische Empfehlung ausgesprochen, sollten das
Therapieziel, die Dauer des Therapieversuchs und seine Kosten dargelegt werden.
Ebenfalls sollten Kriterien benannt werden, die eine objektive Beurteilung des Behand-
lungserfolgs ermdglichen und nach denen ggf. eine Verlangerung in Betracht kommen
kann.

5.  Verfahren bei Widerspriichen der Versicherten

Der Widerspruch richtet sich gegen die Entscheidung der Krankenkasse. lhr obliegt das wei-
tere Verfahren. Sie kann den MDK zu einer erneuten sozialmedizinischen Stellungnahme
auffordern. Fir eine sachgerechte Begutachtung benétigt der MDK dann die gesamte Akte
einschlie3lich aller Vorgutachten, Unterlagen und auch des Widerspruches.

Einwénde von Anbietern und Herstellern sind rechtlich unerheblich.

Sollte ein Widerspruch oder Einwand direkt an den MDK geschickt worden sein, leitet dieser
ihn umgehend an die zustandige Krankenkasse weiter.

Im Zusammenhang mit Widerspriichen sind im Einzelfall ausnahmsweise Begutachtungen
zur notwendigen Abklarung medizinischer Sachverhalte auch dann mdglich und durchzufiih-
ren, wenn eine solche Begutachtung nach den Vorgaben der Begutachtungsanleitung wegen
des Vorliegens einschlagiger Grundsatzgutachten der MDK-Gemeinschaft zu der in Frage
stehenden Methode grundsatzlich ausgeschlossen ware.

6. Verfahren zur Beseitigung eines Systemmangels
6.1 Laufende Regelung

Zur Beseitigung eines Systemmangels leitet jede Krankenkasse nach einer ersten positiven
Bewertung einer Methode durch den MDK und ihrer positiven Leistungsentscheidung auf der
Basis des aussagekraftigen Gutachtens zur Methodenbewertung alle ihr vorliegenden Unter-
lagen an ihren Spitzenverband weiter. Gleichzeitig informiert sie die fur sie zustandige Auf-
sichtsbehdrde Uber die erbrachte Leistung.
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Der von der leistenden Krankenkasse eingeschaltete Spitzenverband entscheidet, ob die
Materialien ausreichen, um ein Bewertungsverfahren durch den Bundesausschuss der Arz-
te/Zahnarzte und Krankenkassen einzuleiten, oder ob zunéchst noch eine grundsatzliche
Uberpriifung und Beurteilung durch die MDK-Gemeinschaft im Rahmen eines Grundsatzgut-
achtens herbeigefiihrt werden soll. Bejahendenfalls wird durch die MDK-Gemeinschaft kurz-
fristig eine diesbeziigliche Uberpriifung und Bewertung durchgefiihrt.

Nach einer entsprechend positiven Beurteilung stellt der jeweilige Spitzenverband einen An-
trag auf Bewertung beim Bundesausschuss der Arzte/Zahnarzte und Krankenkassen und
informiert gleichzeitig die Ubrigen Spitzenverbande der Krankenkassen und den MDS. Wird
der Antrag aufgrund einer abschlie3enden negativen Beurteilung durch den jeweiligen Spit-
zenverband nicht an den Bundesausschuss der Arzte/Zahnarzte und Krankenkassen weiter-
geleitet, erhalten die betroffene Krankenkasse und der begutachtende MDK eine entspre-
chende Information. Zusatzlich werden die ubrigen Spitzenverbénde der Krankenkassen
informiert, wenn die negative Bewertung auf eine grundsatzliche Uberpriifung und Beurtei-
lung durch die MDK-Gemeinschaft im Rahmen eines Grundsatzgutachtens zurtickzufiihren
ist.

Die auf diese Art gewonnenen Erkenntnisse bilden die Grundlage fir zukinftige Entschei-
dungen Uber die Einleitung von Begutachtungsverfahren beim MDK und Antrage beim Bun-
desausschuss der Arzte und Krankenkassen. Hierzu wird die Liste der von einem Loystem-
mangel“ umfassten Methoden (vgl. Abschn. 6.2) entsprechend aktualisiert und fortgeschrie-
ben.

6.2 Ubergangsregelung

Zum Aufgreifen und zu einer entsprechenden Weiterleitung der zurzeit bereits durch die
MDK-Gemeinschaft auf der Basis der aktuellen Rechtsprechungskriterien positiv bewerteten
Methoden an den Bundesausschuss der Arzte/Zahnarzte und Krankenkassen wird durch
den MDS im MDK-Bereich bis zum 30.04.2002 eine Erhebung durchgefiihrt. Die so aufgelis-
teten Methoden werden mit den in der MDK-Gemeinschaft bereits vorhandenen Verfahrens-
/Methodenbewertungen allen Spitzenverbdnden der Krankenkassen zur Weiterleitung an
den Bundesausschuss der Arzte/Zahnarzte und Krankenkassen und zur Erstellung der Liste
der von einem "Systemmangel” umfassten Methoden zur Verfligung gestellt.
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Anhang

A Fur die Leistungserbringung der Krankenkassen geltende Normen

B Rechtsprechung des Bundessozialgerichts

C Fiur die (Verwaltungs-) Téatigkeit des MDK und der Krankenkassen sowie die Mitwir-
kung der Versicherten und Leistungserbringer geltende Bestimmungen

D.  Erlauterungen zum Begriff Rezepturarzneimittel

E Uberblick tiber bisherige RechtsauRRerungen der Spitzenverbande der Krankenkassen

und des Bundesministeriums fir Gesundheit
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Zu A) Fur die Leistungserbringung der Krankenkassen geltende Normen

Nach 8 2 Abs. 1 SGB V stellen die Krankenkassen den Versicherten die im 3. Kapitel des
SGB V (88 11 ff.) genannten Leistungen unter Beachtung des im § 12 SGB V normierten
Wirtschaftlichkeitsgebots zur Verfligung, soweit diese Leistungen nicht der Eigenverant-
wortung der Versicherten zugerechnet werden. Behandlungsmethoden, Arznei- und Heilmit-
tel der besonderen Therapierichtungen sind nicht ausgeschlossen. Qualitat und Wirksam-
keit aller Leistungen haben dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkennt-
nisse zu entsprechen und den medizinischen Fortschritt zu berticksichtigen.

Die Leistungen der Krankenkassen mussen ausreichend, zweckmaRig und wirtschaftlich
sein; sie dirfen das MalR des Notwendigen nicht tberschreiten. Leistungen, die nicht not-
wendig oder unwirtschaftlich sind, kdnnen Versicherte nicht beanspruchen, dirfen die Leis-
tungserbringer nicht bewirken und die Krankenkassen nicht bewilligen (8 12 Abs. 1 SGB V).
Der amtlichen Begrindung hierzu folgend steht dies auch im Kontext zu § 2 Abs. 4 SGB V,
wonach Krankenkassen, Leistungserbringer und Versicherte darauf zu achten haben, dass
die Leistungen wirksam und wirtschaftlich erbracht und nur im notwendigen Umfang in An-
spruch genommen werden.

Nach 8§ 13 Abs. 3 SGB V hat die Krankenkasse dem Versicherten die Kosten fir eine selbst-
beschaffte Leistung zu erstatten, soweit diese notwendig war und von ihr nicht rechtzeitig
erbracht oder zu Unrecht abgelehnt wurde. Voraussetzung ist grundsatzlich, das der Versi-
cherte vor Behandlungsbeginn einen Antrag bei seiner Krankenkasse gestellt hat (BSG
25.09.2000, Az.: B 1 KR 5/99 R). Entgegen der friiheren Rechtsprechung ist fir selbstbe-
schaffte Leistungen eine Kostenerstattung nicht mehr méglich, wenn die Leistungsverweige-
rung der Krankenkasse von vornherein festgestanden und der Versicherte daher die Ableh-
nung der Sachleistung nicht abgewartet hat (BSG 18.01.1996 - Az: 1 RK 8/95 — USK 96175).

Ein Kostenerstattungsanspruch der Versicherten nach § 13 Abs. 3 SGB V setzt dartber hin-
aus voraus, dass dem Versicherten Kosten entstanden sind oder er einer (Honorar-) Forde-
rung des Leistungserbringers ausgesetzt ist; im Falle einer arztlichen Behandlung kann dies
nur dann der Fall sein, wenn dem Patienten eine Abrechnung nach den Vorschriften der
GOA erteilt wurde (BSG 23.07.1998 — B 1 KR 3/97 R — USK 98118). Ein Kostenerstattungs-
anspruch scheidet aus, wenn der Leistungserbringer oder der Hersteller eines Arzneimittels
dem Versicherten die Kostenlast abgenommen hat; hiervon ist auch bei einer beiderseitigen
Vereinbarung dahingehend auszugehen, dass ein (Zahlungs-)Anspruch gegen den Versi-
cherten nur entstehen soll, wenn dessen Krankenkasse die Kosten tragt (BSG 28.03.2000 —
B1KR21/99R -).

Nach § 18 Abs. 1 SGB V kann die Krankenkasse die Kosten einer Behandlung im Ausland
ganz oder teilweise Ubernehmen, wenn eine dem allgemein anerkannten Stand der medizi-
nischen Erkenntnisse entsprechende Behandlung nur dort bzw. nur dort rechtzeitig mdglich
ist. Ein Anspruch nach § 18 Abs. 1 SGB V besteht auch dann, wenn zwar generell die M6g-
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lichkeit einer Behandlung im Inland besteht, diese aber aus im spezifischen Krankheitsbild
liegenden Grinden keinen Erfolg verspricht; z.B. weil eine Kombination von Krankheiten
besteht, fur die die Behandlungsmdglichkeiten im Inland nicht ausreichen, wahrend sie im
Ausland einen Erfolg versprechen (BSG 23.11.1995 - 1 RK 5/95 - USK 95180). Fur die An-
wendung des § 18 Abs. 1 SGB V reicht es dagegen nicht aus, dass die konkrete, vom Versi-
cherten gewlnschte Therapie nur im Ausland durchgefuhrt werden kann. Die Krankenkasse
darf die Kosten dieser Therapie vielmehr nur ibernehmen, wenn fur die betreffende Krank-
heit im Inland Uberhaupt keine, also auch keine andere Behandlungsmethode zur Verfiigung
steht, die dem Stand der medizinischen Erkenntnisse genugt. Bei der Prifung, ob eine im
Ausland praktizierte Behandlungsweise dem allgemeinen anerkannten Stand der medizini-
schen Erkenntnisse entspricht, kann allerdings nicht ohne weiteres auf die fur die Inlands-
versorgung geltende Regelung des 8§ 135 Abs. 1 SGB V zurilickgegriffen werden. Vielmehr
ist zu prifen, ob die Therapie in einer fur die sichere Beurteilung ausreichenden Zahl von
Behandlungsfallen erfolgreich gewesen ist. Der Erfolg muss sich aus wissenschaftlich ein-
wandfrei gefuhrten Statistiken Uber die Zahl der behandelten Falle und die Wirksamkeit der
Methode ablesen lassen. Soweit das BSG in seiner Rechtsprechung zu § 135 Abs. 1 SGB V
far die Anwendung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der vertragsarztli-
chen Versorgung in bestimmten Verfahrenskonstellationen und bei bestimmten Krankheiten
anstelle eines Wirksamkeitsnachweises die tatsachliche Verbreitung einer Methode in der
arztlichen Praxis und der wissenschaftlichen Diskussion hat ausreichen lassen, kann dies
wegen des begrenzten Zwecks des 8§ 18 Abs. 1 SGB V auf Behandlungen im Ausland nicht
tbertragen werden (BSG 16.06.1999 - B 1 KR 3/98 R -).

Nach 8§ 27 Abs.1 SGB V haben Versicherte "Anspruch auf Krankenbehandlung, wenn sie
notwendig ist, um eine Krankheit zu erkennen, zu heilen, ihre Verschlimmerung zu verhiten
oder Krankheitsbeschwerden zu lindern. Die Krankenbehandlung umfasst

1. arztliche Behandlung einschl. Psychotherapie als &rztliche und psychotherapeu-
tische Behandlung,

zahnarztliche Behandlung einschlief3lich der Versorgung mit Zahnersatz,
Versorgung mit Arznei-, Verband-, Heil- und Hilfsmitteln,

hausliche Krankenpflege und Haushaltshilfe,

Krankenhausbehandlung,

medizinische und erganzende Leistungen zur Rehabilitation sowie
Belastungserprobung und Arbeitstherapie.”

o0 s WD

Die Leistungen der Krankenbehandlung umfassen nach § 27 a SGB V auch medizinische
MalRnahmen zur Herbeifiihrung einer Schwangerschaft, wenn nach arztlicher Feststellung
hinreichende Aussicht besteht, dass durch die Mal3nahmen eine Schwangerschaft herbeige-
fuhrt wird. In den Richtlinien nach § 92 SGB V hat der Bundesausschuss der Arzte und
Krankenkassen die medizinischen Einzelheiten zu Voraussetzungen, Art und Umfang der
MalRnahmen zu bestimmen.

Seite 25 von 53



Begutachtungsanleitung NUB 2002

Nach § 28 Abs.1 SGB V umfasst die arztliche Behandlung "die Tatigkeit des Arztes, die zur
Verhitung, Friherkennung und Behandlung von Krankheiten nach den Regeln der arztlichen
Kunst ausreichend und zweckmaRig ist. Zur arztlichen Behandlung gehdrt auch die Hilfeleis-
tung anderer Personen, die von dem Arzt angeordnet und von ihm zu verantworten ist.”

Nach den 88 63 ff. SGB V konnen die Krankenkassen und ihre Verbande Modellvorhaben
u.a. zu Leistungen zur Verhitung und Friherkennung von Krankheiten sowie zur Kranken-
behandlung durchfihren oder vereinbaren, die keine Leistungen der Krankenversicherung
sind.

Gegenstand dieser Modellvorhaben kdénnen nur solche Leistungen (Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden) sein, tber deren Eignung als Leistung der Krankenversicherung die
Bundesausschiisse der Arzte / Zahnarzte und Krankenkassen oder der Ausschuss Kranken-
haus nach § 137 c Abs. 2 SGB V keine ablehnende Entscheidung getroffen haben. Fragen
der biomedizinischen Forschung sowie Forschungen zur Entwicklung und Prufung von Arz-
neimitteln und Medizinprodukten kénnen nicht Gegenstand von Modellvorhaben sein. Ziele,
Dauer, Art und allgemeine Vorgaben zur Ausgestaltung dieser Modellvorhaben sowie die
Bedingungen fir die Teilnahme von Versicherten sind in der Satzung der jeweiligen Kran-
kenkasse festzulegen.

Im Kontext zu den 88 2 und 12 SGB V verpflichtet 8 70 SGB V die Krankenkassen und die
Leistungserbringer, eine bedarfsgerechte und gleichméaRige, dem allgemein anerkannten
Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprechende Versorgung der Versicherten zu ge-
wabhrleisten. Diese Versorgung muss ausreichend und zweckmafig sein, darf das Mal3 des
Notwendigen nicht tberschreiten und muss in der fachlich gebotenen Qualitat sowie wirt-
schaftlich erbracht werden. Von den Krankenkassen und Leistungserbringern ist auf eine
humane Krankenbehandlung ihrer Versicherten hinzuwirken, die ein tragendes Prinzip der
gesetzlichen Krankenversicherung ist.

Die vertragsarztliche Versorgung ist nach 8 72 Abs. 2 SGB V im Rahmen der gesetzlichen
Vorschriften und der Richtlinien der Bundesausschiisse der Arzte / Zahnéarzte und Kranken-
kassen durch schriftliche Vertrdge der Kassen(zahn)arztlichen Vereinigungen mit den Ver-
banden der Krankenkassen so zu regeln, dass eine ausreichende, zweckmafige und wirt-
schaftliche Versorgung der Versicherten unter Berlicksichtigung des allgemein anerkannten
Standes der medizinischen Erkenntnisse gewdahrleistet ist. Die Bundesausschiisse sollen
nach 8 92 SGB V Richtlinien erlassen u.a. flr die

= Arztliche Behandlung (einschl. psychotherapeutische Versorgung),

= Zahnarztliche Behandlung einschlie3lich der Versorgung mit Zahnersatz sowie
kieferorthopadische Behandlung,

= Malinahmen zur Fritherkennung von Krankheiten,

= Arztliche Betreuung bei Schwangerschaft und Mutterschaft,

= Einfihrung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden,
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= Verordnung von Arznei-, Verband-, Heil- und Hilfsmitteln, Krankenhaus-
behandlung, hauslicher Krankenpflege und Soziotherapie

= Verordnung von im Einzelfall gebotenen medizinischen Leistungen und die Bera-
tung Uber die medizinischen, berufsfordernden und ergénzenden Leistungen zur
Rehabilitation,

= medizinischen Mafinahmen zur Herbeifuihrung einer Schwangerschaft nach
§ 27 a Abs.1 SGB V und

= Malinahmen zur Empfangnisverhitung und zum Schwangerschaftsabbruch bzw.
zur Sterilisation nach den 88 24 aund 24 b SGB V.

Von besonderer Bedeutung in diesem Zusammenhang ist § 135 SGB V. Dieser lautet aus-
zugsweise wie folgt:

(1) 1Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden dirfen in der vertragsarztli-
chen und vertragszahnarztlichen Versorgung zu Lasten der Krankenkassen nur erbracht
werden, wenn die Bundesausschiisse der Arzte und Krankenkassen auf Antrag einer

Kassenarztlichen Bundesvereinigung, einer Kassenarztlichen Vereinigung oder eines

Spitzenverbandes der Krankenkassen in Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 5 Emp-

fehlungen abgegeben haben tber

1. die Anerkennung des diagnostischen und therapeutischen Nutzens der neuen Metho-
de sowie deren medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit - auch im Vergleich
zu bereits zu Lasten der Krankenkassen erbrachten Methoden - nach dem jeweiligen
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse in der jeweiligen Therapierichtung,

2. die notwendige Qualifikation der Arzte, die apparativen Anforderungen sowie Anforde-
rungen an MalBnahmen der Qualitatssicherung, um eine sachgerechte Anwendung
der neuen Methode zu sichern, und

3. die erforderlichen Aufzeichnungen Uber die &rztliche Behandlung.
oDie Bundesausschiisse uberprifen die zu Lasten der Krankenkassen erbrachten ver-
tragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Leistungen daraufhin, ob sie den Kriterien
nach Satz 1 Nr. 1 entsprechen. ; Falls die Uberpriifung ergibt, dass diese Kriterien nicht
erfullt werden, durfen die Leistungen nicht mehr als vertragsérztliche oder vertragszahn-
arztliche Leistungen zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden. ,Die Bundesaus-
schiisse der Arzte und Krankenkassen stimmen ihren Arbeitsplan und die Bewertungser-
gebnisse nach Satz 2 mit dem Ausschuss Krankenhaus (§ 137 c) ab.

(2) 1Fur arztliche und zahnéarztliche Leistungen, welche wegen der Anforderungen
an ihre Ausfihrung oder wegen der Neuheit des Verfahrens besonderer Kenntnisse und
Erfahrungen (Fachkundenachweis) sowie einer besonderen Praxisausstattung oder wei-
terer Anforderungen an die Strukturqualitat bedurfen, kdnnen die Partner der Bundes-
mantelvertrage einheitlich entsprechende Voraussetzungen fiir die Ausfiihrung und Ab-
rechnung dieser Leistungen vereinbaren. ,Soweit fiir die notwendigen Kenntnisse und Er-
fahrungen, welche als Qualifikation vorausgesetzt werden missen, in landesrechtlichen
Regelungen zur arztlichen Berufsausiibung, insbesondere solchen des Facharztrechts,
bundesweit inhaltsgleich und hinsichtlich der Qualitatsvoraussetzungen nach Satz 1
gleichwertige Qualifikationen eingefihrt sind, sind diese notwendige und ausreichende
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Voraussetzung. sWird die Erbringung arztlicher Leistungen erstmalig von einer Qualifika-
tion abhangig gemacht, so konnen die Vertragspartner fiir Arzte, welche entsprechende
Qualifikationen nicht wahrend einer Weiterbildung erworben haben, (bergangsweise
Qualifikationen einfiihren, welche dem Kenntnis- und Erfahrungsstand der facharztrecht-
lichen Regelungen entsprechen muissen.

Die im 8 135 SGB V enthaltenen Regeln fur die Anwendung neuer Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden in der vertragsarztlichen Versorgung bzw. Erbringung &arztlicher Leis-
tungen, die besondere Kenntnisse und Erfahrungen des Arztes voraussetzen, sind in den
8§ 11 und 12 Bundesmantelvertrag/Arzte und in den §8§ 39 und 40 Arzt-/Ersatzkassenvertrag
konkretisiert. Die Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen iber die
Bewertung arztlicher Untersuchungs- und Behandlungsmethoden gemaf § 135 Abs. 1 SGB
V (BUB-Richtlinien) enthalten in ihrer Anlage A die anerkannten Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden und in ihrer Anlage B die Methoden, die nicht als vertragsarztliche Leis-
tungen zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden dirfen.

Nach § 137 ¢ SGB V bilden die Bundesarztekammer, die Bundesverbé&nde der Krankenkas-
sen, die Bundesknappschaft, die Verbande der Ersatzkassen und die Deutsche Kranken-
hausgesellschaft einen Ausschuss Krankenhaus. Dieser tUberprift auf Antrag eines Spitzen-
verbandes der Krankenkassen, der Deutschen Krankenhausgesellschaft oder eines Bundes-
verbandes der Krankenhaustrager Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die zu Las-
ten der gesetzlichen Krankenkassen im Rahmen einer Krankenhausbehandlung angewandt
werden oder angewandt werden sollen, darauf hin, ob sie fir eine ausreichende, zweckma-
RBige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter Berlcksichtigung des allgemein
anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind. Ergibt die Uberprii-
fung, dass die Methode nicht diesen Kriterien entspricht, darf sie im Rahmen einer Kranken-
hausbehandlung zu Lasten der Krankenkassen nicht erbracht werden; die Durchfuhrung
klinischer Studien bleibt unberthrt. Die Beteiligten stimmen Arbeitsplan und Bewertungser-
gebnisse mit den fur die Erstellung der Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 5 SGB V und
die Uberprufung der vertragsarztlichen- und zahnéarztlichen Leistungen nach § 135 Abs. 1
Satz 2 SGB V zustandigen Bundesausschiissen ab.

Neue Heilmittel dirfen die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte nach
§ 138 SGB V nur verordnen, wenn der Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen zu-
vor ihren therapeutischen Nutzen anerkannt und in den Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2
Nr. 6 i. V. mit Abs. 6 SGB V Empfehlungen fir die Sicherung der Qualitat bei der Leistungs-
erbringung abgegeben hat.

In den Heilmittel-Richtlinien ist insbesondere zu regeln
1. der Katalog verordnungsfahiger Heilmittel,

2. die Zuordnung der Heilmittel zu Indikationen,
3. die Besonderheiten bei Wiederholungsverordnungen und
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4, Inhalt und Umfang der Zusammenarbeit des verordnenden Vertragsarztes mit
dem jeweiligen Heilmittelerbringer.
In ihrer Anlage 2 sehen die Heilmittel-Richtlinien vor, welche MalRnahmen als nichtverord-
nungsfahige Heilmittel gelten.

Nach 8§ 17 Abs. 3 Nr. 2 Krankenhausfinanzierungsgesetz (KHG) i.V.m. 8 7 Abs. 1 Bundes-
pflegesatzverordnung (BPflV) sind die Kosten fur wissenschaftliche Forschung und Lehre,
die Uber den normalen Krankenhausbetrieb hinausgehen, im Pflegesatz eines Krankenhau-
ses nicht zu berlcksichtigen.

zu B) Rechtsprechung des Bundessozialgerichts (BSG)

Das BSG hat mit den nachfolgend in ihren Kernaussagen wiedergegebenen Urteilen sowohl
klargestellt, wann Versicherte ausnahmsweise eine NUB zu Lasten der Krankenkassen be-
anspruchen kénnen als auch, welche Bindungswirkung die Richtlinien der Bundesausschus-
se der Arzte / Zahnarzte und Krankenkassen entfalten.

BSG-Urteil vom 05.07.1995 — Az: 1 RK 6/95, USK 95168
("Remedacen”)

Der Kostenerstattungsanspruch ist nicht schon dadurch ausgeschlossen, dass mit einer
(Remedacen-) Behandlung auch Gefahren verbunden sind.

Nach § 13 Abs. 3 SGB V kann der Versicherte Kostenerstattung verlangen, wenn die Kran-
kenkasse die ihm zustehende Leistung abgelehnt hat oder nicht erbringen konnte. Ebenso
wie nach bisherigem Recht setzt die Leistungspflicht der Krankenkasse in diesen Fallen zu-
nachst die Feststellung der Unzulénglichkeit der anerkannten Heilmethoden voraus.

8§ 2 Abs. 1 SGB V macht deutlich, dass der Gesetzgeber die Anwendung von noch nicht all-
gemein anerkannten Behandlungsmethoden im Rahmen der gesetzlichen Krankenversiche-
rung einengen wollte. Damit ist aber nicht ausgeschlossen, dass vom Bundesausschuss der
Arzte und Krankenkassen noch nicht empfohlene Behandlungsmethoden ausnahmsweise
dennoch anzuwenden sein kdnnen. In den Fallen, in denen allgemein anerkannte Behand-
lungsmethoden nicht zur Verfugung stehen oder bei einer bestimmten Gruppe von Patienten
nicht eingesetzt werden konnen, wird man den Anspruch des Versicherten auf eine solche
Behandlung auch nach neuem Recht bejahen missen.

Der Gesetzgeber hat sowohl im Wortlaut des § 2 Abs. 1 Satz 3 SGB V als auch in der Ge-
setzesbegrindung zum Ausdruck gebracht, dass eine nicht ausreichend erprobte Methode
nicht zu Lasten der Krankenkassen abgerechnet werden darf. Eine Behandlungsmethode
gehort deshalb erst dann zum Leistungsumfang der gesetzlichen Krankenversicherung,
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wenn die Erprobung abgeschlossen ist und Gber Qualitat und Wirkungsweise der neuen Me-
thode zuverlassige, wissenschaftlich nachpriifbare Aussagen gemacht werden kénnen. Das
setzt einen Erfolg der Behandlungsmethode in einer fir die sichere Beurteilung ausreichen-
den Zahl von Behandlungsfallen voraus. Dabei muss sich der Erfolg aus wissenschaftlich
einwandfrei gefiuihrten Statistiken Gber die Zahl der behandelten Féalle und die Wirksamkeit
der neuen Methode ablesen lassen.

8§ 2 Abs. 1 Satz 3 SGB V ist somit dahin auszulegen, dass auch solche Behandlungsmetho-
den der Vorschrift entsprechen, die zwar noch nicht die Anerkennung des Bundesausschus-
ses der Arzte und Krankenkassen haben, fiir deren Anwendung aber der Nachweis der
Wirksamkeit in einer statistisch relevanten Zahl von Féllen spricht und gegen die auch hin-
sichtlich der Qualitat, z. B. der damit verbundenen Nebenwirkungen, im Hinblick auf die da-
mit erreichbaren Behandlungserfolge keine durchgreifenden Bedenken bestehen.

BSG-Urteil vom 16.09.1997 — Az: 1 RK 28/95 — USK 97106
(Sog. immunbiologische Therapie - Thymuspeptide, Zytoplasma, homdopathische Mittel,
Bioresonanztherapie - bei Duchenne’scher Muskeldystrophie)

Nach § 13 Abs. 3 SGB V sind dem Versicherten Kosten zu erstatten, die dadurch entstehen,
dass die Krankenkasse eine unaufschiebbare Leistung nicht rechtzeitig erbringen kann oder
eine Leistung zu Unrecht abgelehnt hat und sich der Versicherte deshalb die Leistung selbst
beschafft. Wie sich aus § 13 Abs. 1 SGB V ergibt, tritt der Kostenerstattungsanspruch an die
Stelle des Anspruchs auf eine Sach- oder Dienstleistung; er besteht deshalb nur, soweit die
selbstbeschaffte Leistung ihrer Art nach zu den Leistungen gehdrt, die von den gesetzlichen
Krankenkassen als Sachleistungen zu erbringen sind.

Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden sind solange von der Abrechnung zu Las-
ten der Krankenkassen ausgeschlossen, bis der Bundesausschuss der Arzte und Kranken-
kassen sie als zweckmalRig anerkannt hat.

Darf der Arzt eine Behandlungsmethode nicht als Kassenleistung abrechnen, weil sie nach
den NUB-Richtlinien ausgeschlossen oder nicht empfohlen ist, gehort sie auch nicht zur Be-
handlung i. S. des 8 27 Abs. 1 Satz 1 SGB V, die der Versicherte als Sachleistung oder im
Wege der Kostenerstattung beanspruchen kann.

Der Arzt ist an die Vorschriften des Kassenarztrechts einschl. der Richtlinien des Bundes-
ausschusses der Arzte und Krankenkassen gebunden, woraus sich zwangslaufig ergibt,
dass diese auch den fur Krankenkassen, Leistungserbringer und Versicherte gleichermafien
verbindlichen Umfang des Leistungsanspruchs bestimmen.

Ein Vorrang des Leistungsrechts in dem Sinne, dass der Versicherte sich eine nach den
Vorschriften des Kassenarztrechts ausgeschlossene Behandlung unter Berufung auf deren
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ZweckmaRigkeit dennoch auf Kosten der Krankenkasse beschaffen kénnte, lasst sich auch
nicht aus § 13 Abs. 3 SGB V herleiten. Diese Regelung schafft lediglich die rechtliche Grund-
lage dafir, dass der Versicherte ausnahmsweise eine privatarztliche Behandlung auf Kos-
tenerstattungsbasis in Anspruch nehmen kann, wenn die Krankenkasse infolge eines
Versagens des Beschaffungssystems nicht in der Lage ist, eine notwendige Behandlung als
Sachleistung zur Verfligung zu stellen.

Der Ausschluss nicht anerkannter Untersuchungs- und Behandlungsmethoden aus der ver-
tragsarztlichen Versorgung nach Maf3gabe des § 135 Abs. 1 SGB V und die damit einherge-
hende Beschrankung des Leistungsumfangs der gesetzlichen Krankenversicherung verletzt
kein Verfassungsrecht.

Da es sich bei den NUB-Richtlinien um untergesetzliche Rechtsnormen handelt, die in Ver-
bindung mit § 135 Abs. 1 SGB V verbindlich festlegen, welche neuen Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden Bestandteil des vertragsarztlichen Leistungsspektrums sind, ist dem
Versicherten, der sich eine vom Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen nicht emp-
fohlene Behandlung auf eigene Rechnung beschafft, im Kostenerstattungsverfahren der
Einwand abgeschnitten, die Methode sei gleichwohl zweckmafig und in seinem konkreten
Fall wirksam gewesen bzw. lasse einen Behandlungserfolg zumindest als moglich erschei-
nen. Dabei kommt es nicht darauf an, ob der Bundesausschuss die in Rede stehende Me-
thode bereits gepruft und abgelehnt hat oder ob tber die Anerkennung bisher nicht entschie-
den wurde, weil es an einem entsprechenden Antrag fehlt oder die erforderliche Begutach-
tung noch nicht abgeschlossen ist. Das Gesetz schlielt eine Abrechnung zu Lasten der
Krankenkasse nicht nur bei ablehnenden Entscheidungen des Bundesausschusses, sondern
ausdricklich auch fur den Fall des Fehlens einer solchen Entscheidung aus, denn es soll
sichergestellt werden, dass neue Behandlungsweisen erst nach ausreichender Prifung in
dem dafur vorgesehenen Verfahren in der gesetzlichen Krankenversicherung eingesetzt
werden.

Ein Kostenerstattungsanspruch kann allerdings ausnahmsweise in Betracht kommen, wenn
die fehlende Anerkennung der neuen Methode auf einem Mangel des gesetzlichen Leis-
tungssystems beruht. Ein solcher Mangel kann (auch) darin bestehen, dass das Anerken-
nungsverfahren trotz Erfullung der fur eine Uberpriifung notwendigen formalen und inhaltli-
chen Voraussetzungen nicht oder nicht zeitgerecht durchgefiihrt wird.

Grundsatzlich zahlen, wie die ausdrickliche Erwahnung des medizinischen Fortschritts in 8 2
Abs. 1 Satz 3 SGB V belegt, auch neue medizinische Verfahren zum Leistungsumfang der
Krankenversicherung. Soweit sie sich als zweckmé&nRig und wirtschaftlich erweisen, dirfen sie
den Versicherten nicht vorenthalten werden. Dem muss das Verfahren vor dem Bundesaus-
schuss gerecht werden. Es muss gewahrleisten, dass bei Vorlage der fur die Beurteilung der
Wirksamkeit, ZweckmaRigkeit und Wirtschaftlichkeit bendtigten Unterlagen in vertretbarer
Zeit eine Entscheidung Uber die Anerkennung der neuen Methode erreicht werden kann.
Wird die Einleitung oder die Durchfiihrung des Verfahrens willkirlich oder aus sachfremden
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Erwéagungen blockiert oder verzdgert und kann deshalb eine fur die Behandlung bendtigte
neue Therapie nicht eingesetzt werden, widerspricht das dem Auftrag des Gesetzes. Eine
sich daraus ergebende Versorgungsliicke muss zugunsten des Versicherten mit Hilfe des §
13 Abs. 3 SGB V geschlossen werden.

Eine ausfillungsbedirftige Lucke in den NUB-Richtlinien und ein daraus sich ergebender
Anspruch auf Kostenerstattung ist vor allem dann denkbar, wenn — bei unterstellter Untatig-
keit des Bundesausschusses — Uber eine neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode
zu befinden ist, von deren Wirksamkeit das Gericht Uberzeugt werden kann. Dies ist der Fall,
wenn der Behandlungserfolg in einer fir die sichere Beurteilung ausreichenden Zahl von
Behandlungsfallen aufgrund wissenschaftlich einwandfrei gefuhrter Statistiken belegt werden
kann. Die Forderung nach einem derartigen Nachweis liegt vor allem dann nahe, wenn die
streitige Methode mit anerkannten Methoden verglichen werden kann.

Beschranken sich die Einwirkungsmoglichkeiten anerkannter Behandlungsmethoden u. a.
wegen eines ungeklarten Verlaufs der Krankheit auf eine mehr oder weniger voriibergehen-
de und nur begrenzt objektivierbare Unterdriickung der Krankheitssymptome, genigt es
nicht, sich zur Ablehnung der Kostenerstattung fiir noch nicht empfohlene Methoden auf den
fehlenden oder mangelhaften Wirksamkeitsnachweis zu berufen. Es ist ggf. zu prifen, ob der
neuen Methode in der medizinischen Fachdiskussion bereits ein solches Gewicht zukommt,
dass eine Uberpriifung und Entscheidung durch den Bundesausschuss veranlasst gewesen
ware. Das richtet sich nicht nach medizinischen Kriterien (Wirksamkeit, Plausibilitat, Erfolg im
Einzelfall usw.), sondern nach der tatsachlichen Verbreitung in der Praxis und in der fachli-
chen Diskussion.

Soweit die Qualitat einer neuen Behandlungsmethode infolge eines Systemmangels aus-
nahmsweise vom Gericht beurteilt werden muss, weil der Bundesausschuss der Arzte und
Krankenkassen die ihm nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 5, § 135 Abs. 1 SGB V obliegende Auf-
gabe ohne sachlichen Grund nicht wahrgenommen hat, ist deshalb nicht auf medizinische
Kriterien, sondern allein darauf abzustellen, ob sich die Methode in der Praxis durchgesetzt
hat. Davon kann nur ausgegangen werden, wenn sie in der medizinischen Fachdiskussion
eine breite Resonanz gefunden hat und von einer erheblichen Zahl von Arzten angewandt
wird. Zwar mussen die Gerichte dann Uber die Kostenerstattung flr eine neue Therapie nach
anderen Voraussetzungen entscheiden als der Bundesausschuss tber deren Anerkennung;
das ist jedoch als Folge des Systemmangels hinzunehmen.

Bei der Uberpriifung ist grundsatzlich vom therapeutischen Gesamtkonzept des behandeln-
den Arztes und nicht von der einzelnen medizinischen Maf3nahme (Injektion, Massage, Me-
dikament usw.) auszugehen. Zwar spricht 8 13 Abs. 3 SGB V nur von einer "Leistung" und
nicht von einer "Behandlung". Wenn jedoch der Versicherte durch eine Versorgungsliicke
veranlasst wird, sich auRerhalb des Systems der gesetzlichen Krankenversicherung behan-
deln zu lassen, dann kann sein Kostenerstattungsanspruch nicht mit der Erwdgung gemin-
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dert werden, er hatte sich einzelne Leistungen systemkonform beschaffen kénnen. Der in §
13 Abs. 3 SGB V vorausgesetzte Kausalzusammenhang muss sich dann auf die Behandlung
als Ganzes beziehen.

Besteht eine Behandlung aus mehreren Elementen, muss (somit) auch deren Zusammen-
wirken untersucht und bewertet werden.

Die (so genannte) immunbiologische Therapie kann keiner der im Gesetz genannten beson-
deren Therapierichtungen zugeordnet werden. Dass sie auch eine homdopathische Kompo-
nente enthalt, rechtfertigt es nicht, sie insgesamt als Teil eines homdopathischen Behand-
lungskonzeptes zu begreifen. Anhaltspunkte fir einen anderweitigen tbergreifenden Thera-
pieansatz sind nicht gegeben. Insbesondere gehdrt die beim Klager angewandte Methode
nicht zur Naturheilkunde, so dass offen bleiben kann, ob die Naturheilkunde ihrerseits, wie
der frihere 14a-Senat des BSG gemeint hat, als besondere Therapierichtung i. S. des Ge-
setzes anzusehen ist. Im Ubrigen I6st eine Behandlung auch im Rahmen einer besonderen
Therapierichtung die Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenkassen nur aus, wenn die
angewandte Methode innerhalb der Therapierichtung anerkannt ist (vgl. 8 135 Abs. 1 Satz 1
Nr.1 SGB Vi. d. F. des 2. GKV-NOG). Hat sich eine besondere Methode bei den Vertretern
des entsprechenden Therapiekonzepts nicht durchgesetzt, ist eine Versorgungslicke auch
insoweit ausgeschlossen. Mangels Verbreitung hat die Beklagte die (so genannte)
immunbiologische Therapie auch unter diesem Gesichtspunkt zu Recht abgelehnt.

Der Begriff der "besonderen Therapierichtung” ist zwar im Gesetz nicht definiert. Indessen
zeigt schon die Unterscheidung zwischen Behandlungsmethode auf der einen und besonde-
rer Therapierichtung auf der anderen Seite, dass es nicht zulassig ist, die beiden Begriffe
gleichzusetzen. Mit der Erwéhnung der besonderen Therapierichtungen in 8§ 2 Abs. 1 Satz 2,
§ 34 Abs. 2 Satz 3 und § 92 Abs. 2 Satz 4 SGB V wollte der Gesetzgeber vermeiden, dass
bewahrte Therapierichtungen, wie die Homoopathie, die anthroposophische Medizin oder die
Phytotherapie aus der gesetzlichen Krankenversicherung ausgeschlossen werden (vgl. Be-
richt des Ausschusses fur Arbeit und Sozialordnung zum Entwurf des GRG, Bundestags-
Drucksache 11/3480 S.30, 34, 49). Die genannten Beispiele belegen, dass unter einer The-
rapierichtung nicht eine einzelne alternative oder unkonventionelle Behandlungsmethode zu
verstehen ist. Vielmehr ist damit das umfassende, zur Behandlung verschiedenster Erkran-
kungen bestimmte therapeutische Konzept gemeint, das auf der Grundlage eines von der
naturwissenschaftlich gepragten “Schulmedizin® sich abgrenzenden, weltanschaulichen
Denkansatzes groRere Teile der Arzteschaft und weite Bevilkerungskreise fir sich einge-
nommen hat. Ohne das zuletzt genannte Erfordernis der Akzeptanz musste im Streitfall die
medizinisch-wissenschaftliche Tragfahigkeit des Denkansatzes einer Therapierichtung tber-
pruft werden. Dazu kann das Gericht - insbesondere bei Erkrankungen, deren Behandlung
Uber gesicherte medizinische Erkenntnisse hinausreicht - aus den bereits aufgezeigten
Grinden nicht berufen sein. Insoweit ist es neben dem Merkmal der Verbreitung auf die Pri-
fung beschrénkt, ob der besondere Denkansatz Uber nachprifbare Kriterien verfugt, die es
erlauben, eine "kunstgerechte" Anwendung von einem Behandlungsfehler zu unterscheiden.
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Nur auf diesem Wege wird ohne medizinisch-wissenschaftliche Uberforderung des Gerichts
vermieden, dass die Leistungen der besonderen Therapierichtungen jeglicher Qualitatskon-
trolle entzogen werden, obwohl ihre Qualitat und Wirksamkeit nach § 2 Abs. 1 Satz 3 SGB V
in gleicher Weise wie bei allen anderen Leistungen dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse entsprechen mussen. Abgesehen von der fehlenden Verbrei-
tung erfillt die (so genannte) immunbiologische Therapie die aufgezeigten Voraussetzungen
schon deshalb nicht, weil ihr kein mit anderen Methoden gemeinsamer Denkansatz zugrun-
de liegt.

Aus Art. 2 Abs. 1 und Abs. 2 Satz 1 GG folgt zwar eine objektiv-rechtliche Pflicht des Staa-
tes, das Recht auf Leben und korperliche Unversehrtheit zu schitzen und im Rahmen des
Selbstbestimmungsrechts zu gewahrleisten, dass dem Erkrankten die Letztentscheidung
tber die in seinem Fall anzuwendende Therapie belassen wird. Daraus ergibt sich jedoch,
wie das Bundesverfassungsgericht zuletzt mit Beschlissen vom 05.03.1997 bekréaftigt hat,
kein verfassungsrechtlicher Anspruch gegen die Krankenkassen auf Bereitstellung oder Fi-
nanzierung bestimmter Gesundheitsleistungen. Der Umfang des Krankenbehandlungsan-
spruchs wird vielmehr durch die Leistungsgesetze bestimmt und begrenzt. Liegt keine Be-
handlung mit einer erfahrungsgeman wirksamen, sondern die Erprobung einer vorerst unsi-
cheren Methode vor, kann der Grundrechtsschutz nicht tangiert sein. Ahnliches gilt unter
dem Gesichtspunkt der Therapiefreiheit als Ausfluss des allgemeinen Personlichkeitsrechts,
denn dieses kann sich nicht auf Erprobungen beziehen. Insoweit ist das Interesse der Bei-
tragszahler am sinnvollen Einsatz der Mittel hoher zu bewerten als das Interesse des Er-
krankten an medizinischen Versuchen.

BSG-Urteil vom 16.09.1997 — Az: 1 RK 32/95 — USK 97108
("Immuno-augmentative Therapie” bei Multipler Sklerose)

Unter rechtsstaatlichen Gesichtspunkten ist es nicht zu beanstanden, dass § 135 Abs. 1
SGB V die fir die vertragsarztliche Behandlung freigegebenen neuen Methoden nicht selbst
nennt, sondern insoweit auf die NUB-Richtlinien verweist. Die gesetzliche Ausschlussrege-
lung knlpft damit in zulassiger Weise an untergesetzliche Rechtsvorschriften an, zu deren
Erlass § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 5 SGB V die Bundesausschusse der Arzte und Krankenkassen
ermachtigt.

Nach dem SGB V sind die Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkas-
sen nicht mehr blo3e dem Innenrechtsbereich des Leistungserbringerrechts zuzuordnende
Verwaltungsvorschriften, sie sind nunmehr in die Bundesmantelvertrage und die Gesamtver-
tradge Uber die vertragsarztliche Versorgung eingegliedert und nehmen an deren normativer
Wirkung teil. Fur die vertragsunterworfenen Krankenkassen und Vertragsarzte setzen sie
unmittelbar verbindliches, auRenwirksames Recht.
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Die gesetzliche Erméachtigung zu gemeinsamer Rechtsetzung durch die Kérperschaften der
Krankenkassen und Arzte bzw. von diesen gebildete Ausschiisse ist verfassungsgemaf.

Die Ermachtigung zur Rechtsetzung erdffnet dem Bundesausschuss wie jedem Normgeber
einen eigenen Gestaltungs- und Beurteilungsspielraum. Dieser ist zwar enger als der des
parlamentarischen Gesetzgebers, weil er von vornherein nur innerhalb der durch die gesetz-
liche Erméachtigung gezogenen Grenzen besteht. Vor allem ist der Bundesausschuss wegen
seiner verfassungsrechtlichen Stellung als Exekutivorgan mit lediglich abgeleiteter Rechtset-
zungsbefugnis in besonderer Weise an das Gleichbehandlungsgebot gebunden; er hat sich
nicht nur von Willkir und sachfremden Erwagungen freizuhalten, sondern darf, wie das Bun-
desverfassungsgericht fir Rechtsverordnungen entschieden hat, auch keine Differenzierun-
gen vornehmen, die im Ergebnis auf eine Korrektur der Entscheidung des Gesetzgebers
hinauslaufen wirden. Ferner hat er sein Verfahren an rechtsstaatlichen Grundséatzen auszu-
richten, insbesondere die verfugbaren Beurteilungsgrundlagen auszuschopfen. Seine Ent-
scheidungen unterliegen jedoch keiner dariiber hinausgehenden Inhaltskontrolle. Die Gerich-
te sind auf die Prufung beschrankt, ob die Richtlinien in einem rechtsstaatlichen Verfahren
formal ordnungsgemal zustande gekommen sind und mit dem Zweck der gesetzlichen Er-
machtigung in Einklang stehen.

BSG-Urteil vom 16.09.1997 — Az: 1 RK 17/95 - USK 97114
(Akupunktur bei Neurodermitis)

Bei der Prifung, ob sich eine Behandlungsmethode in der medizinischen Praxis durchge-
setzt hat, ist auf die jeweils zu behandelnde Erkrankung abzustellen.

BSG-Urteil vom 16.06.99 — B 1 KR 3/98 R -
(Cerebralparetische Kinder —

Kozijavkin/Ukraine)

Fur die Anwendung des 8 18 Abs. 1 SGB V reicht es freilich nicht aus, dass die konkrete,
vom Versicherten gewlnschte Therapie nur im Ausland durchgefihrt werden kann. Die
Krankenkasse darf die Kosten dieser Therapie vielmehr nur tbernehmen, wenn fir die
betreffende Krankheit im Inland Gberhaupt keine, also auch keine andere Behandlungsme-
thode zur Verfigung steht, die dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse genugt.

Die in § 18 Abs. 1 SGB V vorausgesetzte Notwendigkeit, mit Hilfe der Auslandsbehandlung
eine Llcke in der medizinischen Versorgung in Deutschland zu schliel3en, besteht aber nur,
wenn eine im Geltungsbereich des SGB V nicht behandelbare Krankheit im Ausland mit der
erforderlichen Erfolgsaussicht behandelt werden kann, und nicht schon dann, wenn das im
Ausland angebotene Leistungsspektrum lediglich andere medizinische MaRhahmen umfasst,
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ohne im Ergebnis die Behandlungsmdglichkeiten fir die beim Versicherten bestehende
Krankheit entscheidend zu verbessern.

Aus der dargestellten Funktion der Regelung folgt somit, dass die Notwendigkeit einer Aus-
landsbehandlung zu verneinen ist, wenn zwar eine bestimmte, vom Versicherten bevorzugte
Therapie nur im Ausland erhéltlich ist, im Inland aber andere, gleiche oder ahnlich wirksame
und damit zumutbare Behandlungsalternativen zur Verfigung stehen. Nur wenn die im Aus-
land praktizierte Methode den im Inland bestehenden Behandlungsangeboten eindeutig U-
berlegen ist, wenn etwa eine Krankheit im Inland nur symptomatisch behandelt werden kann,
wahrend im Ausland eine kausale, die Krankheitsursache beseitigende Therapie méglich ist,
kommt eine Kosteniibernahme durch die Krankenkasse in Betracht, weil dann allein die Aus-
landsbehandlung dem Stand der medizinischen Erkenntnisse entspricht.

Dieser Vorrang kommt der Inlandsbehandlung auch dann zu, wenn das Leistungsangebot im
Ausland wegen einer besonders modernen technischen Ausstattung eines Krankenhauses
oder wegen des auch internationalen herausragenden fachlichen Rufs des dortigen Arztes
eine Uberdurchschnittliche Qualitat aufweist. Denn eine solche Spitzenmedizin bildet nicht
den Mal3stab fur die Leistungen der gesetzlichen Krankenversicherung.

Bei der Prufung, ob eine im Ausland praktizierte Behandlungsweise dem allgemeinen aner-
kannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entspricht, kann allerdings ... nicht ohne wei-
teres auf die fur die Inlandsversorgung geltende Regelung des 8§ 135 Abs. 1 SGB V zurtck-
gegriffen werden. Das dort fur die Aufnahme der Untersuchungs- und Behandlungsmetho-
den in den Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung vorgeschriebene Aner-
kennungsverfahren durch die Bundesausschiisse der Arzte und Krankenkassen kann sich
naturgemaf nur auf Leistungen beziehen, die im Geltungsbereich des SGB V angeboten
werden. Entscheidungen der Bundesausschiusse zu Untersuchungs- und Behandlungsme-
thoden, die im Inland nicht vorkommen, sind nicht veranlasst. Ihr Fehlen kann deshalb Uber
die Qualitat und Akzeptanz solcher Methoden nichts aussagen und eine Kostenubernahme
nicht ausschlie3en. Zudem gilt 8 135 Abs. 1 SGB V nur fir die ambulante vertragsarztliche
Versorgung und nicht fUr stationare Leistungen in den zur Behandlung von Kassenpatienten
zugelassenen Krankenhausern. Auch daran zeigt sich, dass die Vorschrift auf die Bedurfnis-
se der medizinischen Versorgung im Inland zugeschnitten ist und fur die Auslandsbehand-
lung allenfalls dann Bedeutung erlangen kann, wenn eine an sich auch in Deutschland zur
Verfligung stehende und hier ambulant durchfiihrbare Therapie fir den betroffenen Versi-
cherten wegen unzureichender Kapazitaten oder aus anderen Griinden im Ausland beschafft
werden muss.

Dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entspricht eine Behand-
lungsmethode, wenn sie von der groRen Mehrheit der einschlagigen Fachleute (Arzte, Wis-
senschaftler) befurwortet wird. Von einzelnen, nicht ins Gewicht fallenden Gegenstimmen
abgesehen, muss uber die Zweckmafigkeit der Therapie Konsens bestehen. Das setzt, wie
der Senat entschieden hat, im Regelfall voraus, dass Uber Qualitat und Wirksamkeit der Me-
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thode zuverlassige, wissenschaftlich nachprifbare Aussagen gemacht werden kdnnen. Die
Therapie muss in einer fur die sichere Beurteilung ausreichenden Zahl von Behandlungsfal-
len erfolgreich gewesen sein. Der Erfolg muss sich aus wissenschaftlich einwandfrei gefiihr-
ten Statistiken Uber die Zahl der behandelten Falle und die Wirksamkeit der Methode able-
sen lassen. Soweit der Senat in seiner Rechtsprechung zu § 135 Abs. 1 SGB V fir die An-
wendung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der vertragsarztlichen Ver-
sorgung in bestimmten Verfahrenskonstellationen und bei bestimmten Krankheiten anstelle
eines Wirksamkeitsnachweises die tatsachliche Verbreitung einer Methode in der arztlichen
Praxis und der wissenschaftlichen Diskussion hat ausreichen lassen, kann dies wegen des
begrenzten Zwecks des 8 18 Abs. 1 SGB V auf Behandlungen im Ausland nicht Ubertragen
werden.

BSG-Beschluss vom 08.02.2000 - B 1 KR 18/99 B —
(Nierenkrebs — Aktiv-spezifische Immuntherapie — ASI -)

Da der Kostenerstattungsanspruch nach 8§ 13 Abs. 3 SGB V voraussetzt, dass der Sachleis-
tungsanspruch durch die Krankenkasse zu Unrecht abgelehnt wurde, und diese Beurteilung
wiederum von der gerichtlichen Uberpriifung der Richtlinien des Bundesausschusses ab-
hangt, kommt eine Erstattung nur in Betracht, wenn das Gerichtsverfahren ergibt, dass die
Richtlinien bereits zum Zeitpunkt der Ablehnung, jedenfalls aber zum Zeitpunkt der tatsach-
lich durchgefuhrten Behandlung fehlerhaft waren. Das gesetzliche Verbot neuer Behand-
lungsmethoden hat im Interesse der Qualitat der vertragsarztlichen Versorgung den Sinn,
den Versicherten und die Versichertengemeinschaft vor riskanten und/oder uneffektiven me-
dizinischen MalRBnahmen zu schitzen. Mit diesem Ziel ware es nicht zu vereinbaren, wenn
nachtraglich die Kosten flr eine Therapie zu erstatten waren, deren Wirksamkeit und Unbe-
denklichkeit im Zeitpunkt der Behandlung zweifelhaft waren. Die Gefahrdung durch eine
nicht ausreichend erprobte Mal3nahme wird durch die Behandlung heraufbeschworen; des-
halb missen Arzt und Patient sowie — wére er damit befasst, auch der Bundesausschuss —
zu diesem Zeitpunkt entscheiden kdnnen, ob die erhofften Vorteile die moglicherweise zu
beflrchtenden Nachteile Uberwiegen. Das kann nur auf der Grundlage der dann verfigbaren
Kenntnisse geschehen. Ebenso wenig wie eine nach diesem MalR3stab richtige Entscheidung
sich mit Ricksicht auf spéatere Erkenntnisse als falsch darstellen kann, ist es méglich, eine
nach friherem Erkenntnisstand als wirkungslos oder gesundheitsgefahrdend eingestufte und
daher rechtswidrig veranlasste Ma3nahme im Nachhinein als medizinisch geboten aufzufas-
sen. Nach dem sachlichen Inhalt jeglicher Behandlungsentscheidung kommt eine andere
Beurteilungsgrundlage nicht in Betracht. Da die Richtlinien des Bundesausschusses nach
der bereits dargestellten Rechtsprechung des Senats Vorgaben fir Behandlungsentschei-
dungen liefern sollen, missen sie demselben zeitlichen Prifungsrahmen unterworfen wer-
den. Das ist auch im Interesse der Gleichbehandlung der Betroffenen geboten, weil anderen-
falls bei einem Wandel der medizinischen Erkenntnisse die Dauer des Verwaltungs- oder
Gerichtsverfahrens dartber entscheiden kénnte, ob eine bestimmte Untersuchungs- oder
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Behandlungsmethode im konkreten Einzelfall ein Kostenerstattungsanspruch auslést oder
nicht.

BSG-Urteil vom 28.03.2000 - B 1 KR 11/98 R —
(Nierenzellkarzinom — Aktiv-spezifische Immuntherapie — ASI -)

Die Auffassung der Revision, bei Defiziten in der Entscheidungspraxis des Bundesaus-
schusses habe das Gericht fiir ein Kostenerstattungsanspruch nicht mehr die Wirksamkeit,
sondern generell nur noch die Verbreitung der Behandlungsmethode zu prifen, ist unzutref-
fend und lasst sich aus der Rechtsprechung des BSG nicht ableiten. Der Senat hat im Ge-
genteil auch fur Falle eines Systemversagens im Grundsatz daran fest gehalten, dass die
Wirksamkeit der neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode in einer fir die sichere
Beurteilung ausreichenden Zahl von Behandlungsfallen auf Grund wissenschaftlich einwand-
frei gefuhrter Statistiken belegt werden muss. Nur ausnahmsweise, wenn ein Wirksamkeits-
nachweis wegen der Art oder des Verlaufs der Erkrankung oder wegen unzureichender wis-
senschaftlicher Erkenntnisse auf erhebliche Schwierigkeiten stofdt, darf darauf abgestellt
werden, ob sich die in Anspruch genommene Therapie in der medizinischen Praxis durchge-
setzt hat.

Erhebliche Schwierigkeiten beim Wirksamkeitsnachweis sind fur Krankheiten bejaht worden,
bei denen Entstehung und Verlauf ungeklart sind, die sich nicht gezielt beeinflussen lassen
und bei denen auch Ansatze einer symptomatischen Behandlung nur eine voribergehende
und begrenzte objektivierbare Wirkung entfalten. Diese Situation ist beim Nierenzellkarzinom
nicht gegeben. Der Krebs gehort allerdings zu den Krankheiten, fir die keine sicher wirksa-
me Therapie zur Verfugung steht. Der festgestellte Tumor kann zwar durch eine Operation
beseitigt werden; wegen der Gefahr der Metastasierung und der Entstehung von Rezidiven,
uber deren Ursache und Entwicklung die medizinische Wissenschaft nach wie vor keine ge-
nauen Kenntnisse hat, kann die Tumorentfernung aber nicht mit einer Heilung des Patienten
gleichgesetzt werden. Fehlende Kenntnisse Uber den Verlauf einer Krankheit schliel3en in-
dessen den Nachweis der Wirksamkeit einer neuen Behandlungsmethode anhand von wis-
senschaftlichen Studien nicht von vornherein aus. Der Senat hat dementsprechend in seinen
bisherigen Urteilen nicht allein hierauf, sondern auf weitere Besonderheiten der betreffenden
Krankheiten abgestellt, welche die Durchfiihrung entsprechender Studien bzw. die Beurtei-
lung ihrer Ergebnisse erheblich erschweren (seltenes Auftreten der Krankheit und Probleme
bei der Beurteilung von Therapieerfolgen wegen des jugendlichen Alters der Patienten bei
der Duchenn’schen Muskeldystrophie; individuell unterschiedliche Krankheitsverlaufe und
haufigeres Vorkommen von Spontanheilungen bei der Neurodermitis).

Vergleichbare Probleme existieren bei der Erforschung von Methoden zur Behandlung des
Nierenkrebses nicht. Zwar ist auch hier die Durchfihrung einer aussagekraftigen Studie mit
einer hinreichend groRen Teilnehmerzahl mit gewissen Schwierigkeiten verbunden; diese
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erreichen jedoch nicht die Qualitat der fir die beiden oben genannten Erkrankungen ange-
fuhrten Probleme. Das Nierenzellkarzinom ist mit j&hrlich 11.000 bis 12.000 Neuerkrankun-
gen im Bundesgebiet (Schatzung des Robert-Koch-Institutes auf der Grundlage der im Saar-
land ermittelten Zahlen) keine so seltene Krankheit, dass von daher eine wissenschaftlich
fundierte Wirksamkeitspriifung ausgeschlossen wére. In dem bereits erwdhnten Urteil zur
Duchenn’schen Muskeldystrophie hat der Senat auf die besonderen ethischen Probleme
hingewiesen, die mit wissenschaftlichen Versuchen bei einer Erkrankung mit tédlichem Aus-
gang verbunden sind. Diesen ethischen Problemen ist der Gesetzgeber — zumindest fir die
klinische Prifung von Arzneimitteln — begegnet, indem er in § 40 Abs. 1 Nr. 6 AMG zwingend
die Einholung des Votums einer Ethik-Kommission zu der geplanten Prifung vorgeschrieben
hat. Fur klinische Versuche in anderen Bereichen schreibt das arztliche Berufsrecht die Be-
teiligung einer Ethik-Kommission vor. So ist sichergestellt, dass nicht allein die Interessen
der medizinischen Forschung bzw. des Arzneimittelherstellers, sondern auch der Patienten
beim Versuchsaufbau hinreichend bericksichtigt werden und ethisch fragwirdige Versuche
unterbleiben. Das Dilemma, dass der spatere Nutzen fir die Medizin in der Gestalt eines
wissenschaftlichen Wirksamkeitsnachweises einen Versuchsaufbau erfordert, bei dem ein
neues, moglicherweise erfolgreiches Mittel einer bestimmten Gruppe von Patienten zunéchst
vorenthalten wird, ist hiermit zwar nicht geldst. Es ist grundsatzlich auch nicht zu Iésen. Ein
seridser Versuchsleiter wird jedoch eine Studie abbrechen, wenn sich das zu tberprifende
Mittel als eindeutig der Standardtherapie uberlegen bzw. — bei Fehlen einer Standardthera-
pie — als derart erfolgreich erweist, dass es auch der Vergleichsgruppe nicht mehr verweigert
werden kann. Schlie3lich kann sich bei schwer oder todlich verlaufenden Erkrankungen die
Rekrutierung eines ausreichend grof3en Probantenkreises flr eine randomisierte Studie als
schwierig erweisen, weil der an einem Nierenzellkarzinom Erkrankte kein Interesse haben
wird, zu der lediglich mit einem Placebo versorgten Vergleichsgruppe zu gehoéren. Auch die-
ser Umstand erweist sich jedoch in der Praxis nicht als entscheidendes Hindernis, wie sich
anschaulich daran zeigt, dass seit 1998 an der Medizinischen Universitat Liibeck eine multi-
zentrische Phase-llI-Studie mit 586 Patienten zu den autologen Tumorvakzinen der Firma m.
durchgefihrt wird.

Ein danach grundsatzlich mdglicher und deshalb zu fordernder Nachweis der Wirksamkeit
der aktiv-spezifischen Immuntherapie beim Nierenzellkarzinom war jedenfalls bis zu dem
Zeitpunkt, als diese Therapie beim Ehemann der Klagerin angewandt wurde, nicht erbracht.
Auf diesen Zeitpunkt — und nicht auf den der Gerichtsentscheidung — kommt es fir die Beur-
teilung an, wie der Senat in seinem Beschluss vom 08.02.2000 — B 1 KR 18/99 B - im Ein-
zelnen begrindet hat. Das Verbot des § 135 Abs. 1 SGB V kann auch in Fallen eines Sys-
temmangels nur tberwunden werden, wenn zum Behandlungspunkt ein ausreichender Wirk-
samkeitsnachweis vorlag, so dass eine positive Entscheidung durch den Bundesausschuss
veranlasst gewesen ware. Ein zu einem spéteren Zeitpunkt erbrachter Wirksamkeitsnach-
weis kann das Verbot auch erst zu diesem Zeitpunkt entfallen lassen.
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zu C) Fur die (Verwaltungs-)Tatigkeit des MDK und der Krankenkassen sowie die
Mitwirkung der Versicherten und Leistungserbringer geltende Bestimmungen

Nach § 275 Abs. 1 Nr. 1 SGB V obliegt es dem MDK, eine gutachterliche Stellungnahme
abzugeben, wenn dies zur Prifung von Voraussetzung sowie Art und Umfang einer bean-
tragten Leistung jeglicher Art erforderlich ist. Ggf. ist die Krankenkasse zur Einschaltung des
MDK verpflichtet. Bei der Beantragung einer Behandlung im Ausland besteht diese Verpflich-
tung in jedem Fall (§ 275 Abs. 2 Nr. 3 SGB V).

Auch bei der Begutachtung im Zusammenhang mit Leistungsantrdgen fir NUB ist zu be-
riicksichtigen, dass die Arzte des MDK bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben nur inrem &rzt-
lichen Gewissen unterworfen sind und keine Berechtigung haben, in die &rztliche Behand-
lung einzugreifen (8 275 Abs. 5 SGB V).

Das Gutachten des MDK dient - abgesehen vom Beratungsfall des § 275 Abs. 4 und evtl.
des Abs.1a Satz3 SGBV - den Krankenkassen und Sozialgerichten als Hilfe zur Ent-
scheidungsfindung, ob eine beantragte Leistung zu erbringen ist. Dem Gutachter des MDK
obliegt hierbei die Aufgabe, den medizinischen und damit im Zusammenhang stehenden
Sachverhalt objektiv und nach bestem medizinischen Wissen und &arztlichen Gewissen fest-
zustellen und bekannt zu geben. Soweit wie moglich, hat diese gutachtliche Stellungnahme
die Rechtslage zu bericksichtigen, ohne aber die Entscheidung der Krankenkasse vorweg-
zunehmen.

Nach 8 277 Abs. 1 SGB V hat der MDK neben der Krankenkasse dem an der ver-
tragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzt und sonstigen betroffenen Leistungs-
erbringern das Ergebnis seiner Begutachtung und zudem der Krankenkasse die er-
forderlichen Angaben uber den Befund mitzuteilen. Dies gilt nicht gegenuber Leistungserb-
ringern, die in keinem Vertragsverhaltnis zur Krankenkasse stehen. Der MDK ist befugt, dem
an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzt und sonstigen Leistungserbrin-
gern, Uber deren Leistungen er eine gutachterliche Stellungnahme abgegeben hat, die erfor-
derlichen Angaben Uber den Befund mitzuteilen. Der Versicherte kann der Mitteilung Uber
den Befund an die Leistungserbringer widersprechen.

Soweit der Versicherte Akteneinsicht verlangt, ist 8 25 SGB X zu beachten, wonach die
Krankenkasse dem Versicherten Einsicht in die das Verfahren betreffenden Akten zu gestat-
ten hat, soweit deren Kenntnis zur Geltendmachung oder Verteidigung seiner rechtlichen
Interessen erforderlich ist. Soweit die Akten Angaben tber gesundheitliche Verhéltnisse des
Versicherten enthalten, kann die Krankenkasse statt dessen den Inhalt der Akten dem Versi-
cherten durch einen Arzt vermitteln lassen. Sie soll den Inhalt der Akten durch einen Arzt
vermitteln lassen, soweit zu befiirchten ist, dass die Akteneinsicht dem Versicherten einen
unverhaltnismafigen Nachteil, insbesondere an der Gesundheit, zufligen wirde.
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Nach § 20 SGB X hat die Krankenkasse den Sachverhalt nach eigenem Ermessen unab-
hangig vom Vorbringen des Versicherten und anderer Beteiligter zu ermitteln. Sie hat alle fur
den Einzelfall bedeutsamen, auch die fur die Beteiligten giinstigen Umstéande zu beriicksich-
tigen. Die Entgegennahme von diesbzgl. Erklarungen oder Antragen darf nicht deshalb ver-
weigert werden, weil sie die Krankenkasse flr unzulassig oder unbegrtindet halt.
Nach 8§ 21 Abs. 1 SGB X kann die Krankenkasse nach pflichtgemafliem Ermessen insbeson-
dere

— Auskunfte jeder Art einholen,

- Beteiligte anhéren, Zeugen und Sachverstandige vernehmen oder die schriftliche Au-

Berung von Beteiligten, Sachverstandigen und Zeugen einholen,
- Urkunden und Akten beiziehen,
— den Augenschein einnehmen.

Das der Krankenkasse bei der Entscheidungsfindung in den 88 20, 21 SGB X eingerdumte
Ermessen, Art und Umfang der Ermittlungen und die Beweismittel zu bestimmen, wird durch
die 88 275 und 276 SGB V erganzt bzw. einschréankend verbindlich geregelt. Nach der letzt-
genannten Bestimmung sind die Krankenkassen verpflichtet, dem MDK die fur die Begutach-
tung erforderlichen Unterlagen vorzulegen und Auskinfte zu erteilen. Unterlagen, die der
Versicherte tber seine Mitwirkungspflicht nach den 88 60 und 65 SGB | hinaus seiner Kran-
kenkasse freiwillig selbst Uberlassen hat, dirfen an den MDK nur weitergegeben werden,
soweit der Versicherte eingewilligt hat.

Nach 8§ 21 Abs. 2 SGB X haben die Beteiligten bei der Ermittlung des Sachverhalts mitzuwir-
ken. Sie sollen insbesondere ihnen bekannte Tatsachen und Beweismittel angeben. Eine
weiter gehende Pflicht, bei der Ermittlung des Sachverhalts mitzuwirken, insbesondere eine
Pflicht zum personlichen Erscheinen oder zur Aussage besteht nur, soweit sie durch Rechts-
vorschrift besonders vorgesehen ist.

Als solche die Pflicht zum personlichen Erscheinen oder zur Aussage regelnde Bestimmun-
gen kommen die 88 60, 61 und 62 SGB | in Frage. Hiernach hat der Antragsteller oder Be-
zieher von Sozialleistungen

a) alle Tatsachen anzugeben, die fur die Leistung erheblich sind, und auf Verlangen des
zustandigen Leistungstragers der Erteilung der erforderlichen Auskinfte durch Dritte
zuzustimmen (8 60 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 SGB I),

b)  Anderungen in den Verhaltnissen, die fiir die Leistung erheblich sind oder iiber die im
Zusammenhang mit der Leistung Erklarungen abgegeben worden sind, unverziiglich
mitzuteilen (8 60 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB 1),

c) Beweismittel zu bezeichnen und auf Verlangen des zustandigen Leistungstragers Be-
weisurkunden vorzulegen oder ihrer Vorlage zuzustimmen (8 60 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3
SGB 1),
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d) auf Verlangen des zustandigen Leistungstragers zur mindlichen Erorterung des An-
trags oder zur Vornahme anderer fir die Entscheidung tber die Leistung notwendiger
MalRnahmen personlich zu erscheinen (8 61 SGB 1),

e) sich auf Verlangen des zustandigen Leistungstragers arztlichen und psychologischen
Untersuchungsmafinahmen zu unterziehen, soweit diese fur die Entscheidung tber die
Leistung erforderlich sind (§ 62 SGB ).

Diese Mitwirkungspflichten bestehen ausnahmsweise nicht bei Vorliegen einer der im 8§ 65
SGB | aufgezéhlten Grunde, die im Zusammenhang mit Leistungsantragen fur NUB mit Aus-
nahme der im Abs. 1 Nr. 3 angesprochenen einfacheren Beschaffung der erforderlichen
Kenntnisse durch die Krankenkasse aber kaum von Bedeutung sind.

Nach 8 276 Abs. 2 SGB V sind die Leistungserbringer verpflichtet, dem MDK auf Anforde-
rung die flr seine Begutachtung notwendigen Sozialdaten unmittelbar zu Gbermitteln. Kran-
kenh&user und Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen haben den Arzten des MDK den
Zutritt in ihr Haus und die Einsichtnahme in die Krankenunterlagen sowie die Untersuchung
des Versicherten zu ermdglichen (8§ 276 Abs. 4 SGB V).
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zu D) Erlauterungen zum Begriff Rezepturarzneimittel

Das BSG hat den Begriff ,Rezepturarzneimittel* eingefiihrt. Es geht davon aus, dass es sich
um ,ein fir den jeweiligen Behandlungsfall nach arztlicher Verordnung zusammengestelltes
und damit nach dem AMG zulassungsfreies* Arzneimittel handelt.4 Solche Arzneimittel ha-
ben ein ,eigenes theoretisch-wissenschaftliches Konzept“, das sie von anderen Therapiever-
fahren unterscheidet und das ihre systematische Anwendung in der Behandlung bestimmter
Krankheiten rechtfertigt;‘5': Hierbei sieht es das BSG als zwingend an, ,solche Pharmakothe-
rapien der Kontrolle durch den Bundesausschuss zu unterwerfen, bei denen das eingesetzte
Medikament keiner arzneimittelrechtlichen Zulassung bedarf, weil andernfalls die Qualitats-
prafung bei neuen Behandlungsmethoden luckenhaft bliebe und die gesetzlichen Regelun-
gen teilweise leerliefen. t6:

»Ist dagegen die Wirksamkeit und Unbedenklichkeit des Medikamentes nicht in einem arz-
neimittelrechtlichen Zulassungsverfahren tberprift worden, z.B. weil das Mittel keiner Zulas-
sung bedarf (...), findet § 135 Abs. 1 SGB V uneingeschrankt Anwendung:*%

Da die in der Zulassung erfolgte Prifung auf Wirksamkeit, Qualitdt und Unbedenklichkeit bei
~Rezepturarzneimitteln“ nicht vorgesehen ist, sind sie als neue Behandlungsmethoden im
Sinne dieser Begutachtungsanleitung zu beurteilen.

Das BSG verweist beispielhaft darauf, dass die ,Verwendung korpereigener Tumorzellen
jedoch zu einer individuellen Herstellung fir jeden einzelnen Patienten zwingt”, so dass die
Kriterien des § 4 Abs. 1 AMG nicht erfillt sind und sie deshalb dem Vorbehalt des § 135 Abs.
1SGBV unterliegeni:SjFoIinch sind sie als neue Behandlungsmethoden zu begutachten.

§ 4 Sonstige Begriffsbestimmungen

(1) Fertigarzneimittel sind Arzneimittel, die im voraus hergestellt und in einer zur
Abgabe an den Verbraucher bestimmten Packung in den Verkehr gebracht wer-
den

Auch bei den hier genannten ,Rezepturarzneimitteln“ handelt es sich um Arzneimittel, die
den rechtlichen Regelungen des Arzneimittelgesetzes (AMG) unterliegen. Der Zweck des
AMG ist eine ordnungsgemafe Arzneimittelversorgung von Mensch und Tier fir die Sicher-
heit im Verkehr mit Arzneimitteln, insbesondere fur die Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenk-

4 Urteil des Bundessozialgerichts zu Jomol, B 1 KR 19/96 R, vom 23.07.1998, S. 7.
5 Urteil des Bundessozialgerichts zu Jomol, B 1 KR 19/96 R, vom 23.07.1998, S. 7.
6 Urteil des Bundessozialgerichts zu ASI, B 1 KR 11/98, vom 28.03.2000, S. 6/7.

7 Urteil des Bundessozialgerichts zu ASI, B 1 KR 11/98, vom 28.03.2000, S. 8.

8 Urteil des Bundessozialgerichts zu ASI, B 1 KR 11/98, vom 28.03.2000, S. 9.
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lichkeit der Arzneimittel nach Maf3gabe der folgenden Vorschriften zu sorgen (8 1 AMG). Der
Arzneimittelbegriff ist im § 2 AMG definiert.

8 2 Arzneimittelbegriff

(1) Arzneimittel sind Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die dazu bestimmt
sind, durch Anwendung am oder im menschlichen oder tierischen Kdrper

1. Krankheiten, Leiden, Kérperschaden oder krankhafte Beschwerden zu
heilen, zu lindern, zu verhiten oder zu erkennen,

2. die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktionen des Kdrpers oder
seelische Zustande erkennen zu lassen,

3. vom menschlichen oder tierischen Korper erzeugte Wirkstoffe oder Kor-
perflissigkeiten zu ersetzen,

4. Krankheitserreger, Parasiten oder korperfremde Stoffe abzuwehren, zu
beseitigen oder unschéadlich zu machen oder

5. die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktionen des Kdrpers oder
seelische Zustande zu beeinflussen.

(2) Als Arzneimittel gelten

1. Gegenstande, die ein Arzneimittel nach Absatz 1 enthalten oder auf die
ein Arzneimittel nach Absatz 1 aufgebracht ist und die dazu bestimmt sind, dau-
ernd oder vorubergehend mit dem menschlichen oder tierischen Kérper in Be-
rihrung gebracht zu werden...

Bei ,Rezepturarzneimitteln“ handelt es sich jedoch nicht um Fertigarzneimittel, die grundsétz-
lich, bis auf wenige Ausnahmen, der Zulassungspflicht unterliegen, wie sie im § 21 AMG
formuliert ist. Zustandig fur die Zulassungen sind:

- das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM), Sitz: Bonn

- das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) fur Sera, Impfstoffe, Blutprodukte, Antikorper, Sitz:
Langen

- die European Agency for the Evaluation of Medicinal Products (EMEA) im Rahmen
der Regelungen der Européischen Union, Sitz: London.

§ 21 Zulassungspflicht

(1) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1
sind, diurfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur in den Verkehr
gebracht werden, wenn sie durch die zustandige Bundesoberbehdrde
zugelassen sind oder wenn fir sie die Kommission der Européischen
Gemeinschaften oder der Rat der Europaischen Union eine Genehmi-

Seite 44 von 53



Begutachtungsanleitung NUB 2002

gung fur das Inverkehrbringen gemaf3 Artikel 3 Abs. 1 oder 2 der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates vom 22. Juli 1993 zur Festle-
gung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwa-
chung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Schaffung einer Euro-
paischen Agentur fur die Beurteilung von Arzneimitteln (ABl. EG Nr. L
214 S. 1) erteilt hat. (...)

(3) Die Zulassung ist vom pharmazeutischen Unternehmer zu beantragen. Fur
ein Fertigarzneimittel, das in Apotheken oder sonstigen Einzelhandels-
betrieben auf Grund einheitlicher Vorschriften hergestellt und unter einer
einheitlichen Bezeichnung an Verbraucher abgegeben wird, ist die Zu-
lassung vom Herausgeber der Herstellungsvorschrift zu beantragen.
Wird ein Fertigarzneimittel fir mehrere Apotheken oder sonstige Einzel-
handelsbetriebe hergestellt und soll es unter deren Namen und unter ei-
ner einheitlichen Bezeichnung an Verbraucher abgegeben werden, so
hat der Hersteller die Zulassung zu beantragen.

(4) Die zustandige Bundesoberbehtrde entscheidet ferner unabhangig von ei-
nem Zulassungsantrag nach Absatz 3 auf Antrag einer zustandigen
Landesbehdrde Uber die Zulassungspflicht eines Arzneimittels.

Der vom BSG verwendete Begriff ,Rezeptur-arzneimittel” ist auch nicht anzuwenden auf die
in den Apotheken nach individueller arztlicher Rezeptur angefertigten, verordneten
Arzneimittel (z. B. Salben in der Dermatologie). Auch solche individuellen
Apothekenanfertigungen sind nach 8§ 4(1) in Verbindung mit 8 21 (1) und 21 (2) AMG nicht
zulassungspflichtig.

§ 21 (2) Einer Zulassung bedarf es nicht fur Arzneimittel, die

1. zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind und auf Grund nachweislich
haufiger arztlicher oder zahnarztlicher Verschreibung in den wesentlichen Her-
stellungsschritten in einer Apotheke in einer Menge bis zu hundert abgabeferti-
gen Packungen an einem Tag im Rahmen des Ublichen Apothekenbetriebs her-
gestellt werden und zur Abgabe in dieser Apotheke bestimmt sind...

Grundsatzlich sind auch bei ,Rezepturarzneimitteln” die arzneimittel- und sozialrechtlichen
Vorschriften als Mindestvoraussetzungen bei der Prifung der Leistungen in der gesetzlichen
Krankenversicherung anzusehen.

So ist unter arzneimittelrechtlichen Aspekten darauf hinzuweisen, dass auch die arztliche
Eigenherstellung von Arzneimitteln nicht unter die Zulassungspflicht fallt, da ein In-Verkehr-
Bringen 8§ 4 (17) AMG) nicht stattfindet. Das gilt jedoch nur, wenn der Arzt Hersteller und
Anwender in einer Person ist.
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8 4 (17) Inverkehrbringen ist das Vorratighalten zum Verkauf oder zu sonstiger
Abgabe, das Feilhalten, das Feilbieten und die Abgabe an andere.

Dagegen bedarf es bis auf die im Gesetz genannten Ausnahmen bei einer Abgabe an Dritte
einer Herstellungserlaubnis nach § 13 AMG.

8 13 Herstellungserlaubnis

(1) Wer Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, Testsera oder
Testantigene oder Wirkstoffe, die menschlicher oder tierischer Herkunft
sind oder auf gentechnischem Wege hergestellt werden, gewerbs- oder
berufsmaRig zum Zwecke der Abgabe an andere herstellen will, bedarf
einer Erlaubnis der zustandigen Behorde. Das gleiche gilt fur juristische
Personen, nicht rechtsfahige Vereine und Gesellschaften des burgerli-
chen Rechts, die Arzneimittel zum Zwecke der Abgabe an ihre Mitglie-
der herstellen. Eine Abgabe an andere im Sinne des Satzes 1 liegt vor,
wenn die Person, die das Arzneimittel herstellt, eine andere ist als die,
die es anwendet.

(2) Einer Erlaubnis nach Absatz 1 bedarf nicht

1. der Inhaber einer Apotheke fur die Herstellung von Arzneimitteln im
Rahmen des ublichen Apothekenbetriebs,

2. der Trager eines Krankenhauses, soweit er nach dem Gesetz Uber das
Apothekenwesen Arzneimittel abgeben darf,
(--r)

(4) Die Entscheidung uber die Erteilung der Erlaubnis trifft die zustandige Be-
horde des Landes, in dem die Betriebsstatte liegt oder liegen soll. Bei
Blutzubereitungen, Sera, Impfstoffen, Testallergenen, Testsera und
Testantigenen ergeht die Entscheidung Uber die Erlaubnis im Benehmen
mit der zustandigen Bundesoberbehdrde.
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zu E)  Uberblick uber bisherige RechtsauRerungen der Spitzenverbande der Kran-
kenkassen und des Bundesministeriums flr Gesundheit

Gemeinsame Empfehlungen der Spitzenverbande der Krankenkassen und des MDS
vom 14. August 1998 zu den Auswirkungen der BSG-Entscheidungen vom 16. Sep-
tember 1997 zu unkonventionellen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden

1. Die Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen setzen unmit-
telbar verbindliches, auRenwirksames Recht. Auf3erhalb dieses Rahmens hat der Versicher-
te grundsatzlich keine Leistungsanspruche. Neue Untersuchungs- und Behandlungsmetho-
den sind solange von der Abrechnung zu Lasten der Krankenkassen ausgeschlossen, bis
der Bundesausschuss sie als zweckmé&Rig anerkannt hat.

2. Eine Leistungsverpflichtung der Krankenkasse kann sich allerdings ausnahmsweise
Uber die Kostenerstattungsregelung des 8§ 13 Abs. 3 SGB V ergeben, wenn die fehlende
Anerkennung einer MaRnahme oder Methode im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung
auf einem Mangel des gesetzlichen Leistungssystems beruht. Von einem solchen Mangel ist
auszugehen, wenn bei Vorliegen der formalen und inhaltlichen Voraussetzungen das An-
erkennungsverfahren nicht oder nicht zeitgerecht durchgefihrt wird oder kein Antrag auf An-
erkennung durch die Antragsberechtigten (KVen, KBV, Spitzenverbande der Krankenkas-
sen) gestellt wird oder eine Uberpriifung des Bundesausschusses veranlasst gewesen waére,
weil die Wirksamkeit der MaBhahme oder Methode inzwischen indikationsbezogen nachge-
wiesen ist oder sie in der medizinischen Fachdiskussion eine breite Resonanz gefunden hat
und von einer erheblichen Zahl von Arzten angewandt wird.

(Die dargestellten Rechtsprechungskriterien wurden nach der Klarstellung des BSG mit Urteil
vom 28. Marz 2000 durch Beschluss des AK Il vom 11.10.2000 modifiziert, s. S. 49)

Soweit Malinahmen und Methoden in der Vergangenheit durch den Bundesausschuss der
Arzte und Krankenkassen unter Beriicksichtigung der seinerzeit geltenden Kriterien der bis-
herigen Anlage 3 der NUB-Richtlinien zugeordnet wurden, kénnen Leistungsanspriche im
Einzelfall unter Bertucksichtigung der Kriterien nach Absatz 4 begriindet werden.

4. Bei der Entscheidung tber das Vorliegen eines Mangels des gesetzlichen Leistungs-
systems sind mit dem Ziel der Beseitigung einer sich daraus ergebenden Versorgungsliicke
folgende Voraussetzungen zu erfillen:
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4.1 Eine Entscheidung des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen
liegt (indikationsbezogen) zu der in Frage stehenden MalRnahme oder Methode
(noch) nicht vor.

4.2 Die Diagnostik ist im zur Beurteilung anstehenden Einzelfall abgeschlossen
bzw. die vertraglichen diagnostischen Méglichkeiten wurden ausgeschopft.

4.3  Vertragliche Methoden existieren generell nicht oder sind schon ausgeschopft
worden oder ungeeignet oder unzumutbar.

4.4 Die medizinische Wirksamkeit ist (indikationsbezogen) trotz fehlender Aner-
kennung durch den Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen nachgewiesen.
Ist die Wirksamkeit nicht eindeutig belegt oder strittig, ist (indikationsbezogen) auf ei-
ne breite Resonanz in der medizinischen-wissenschaftlichen Fachdiskussion und zu-
satzlich auf die Anwendung durch eine erhebliche Zahl von Arzten abzustellen. (Die
dargestellten Rechtsprechungskriterien wurden nach der Klarstellung des BSG mit
Urteil vom 28. Marz 2000 durch Beschluss des AK Il vom 11.10.2000 modifiziert, s. S.
)

4.5 Die MaRnahme oder Methode muss im vorliegenden Einzelfall aufgrund der
wissenschaftlichen Daten einen Behandlungserfolg versprechen.

4.6 Bei der Beurteilung der Notwendigkeit und ZweckmaRigkeit der MaRnahme
oder Methode ist der Grundsatz der Wirtschaftlichkeit zu beachten.

4.7 Zur Vorbereitung der Leistungsentscheidungen der Krankenkassen ist regel-
maldig - insbesondere zur Beantwortung der Fragen 4.2 bis 4.6 - auf den sozialmedi-
zinischen Sachverstand des MDK zurtickzugreifen.
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Umsetzungskonzept der Fachebene der Spitzenverbande der Krankenkassen und der
MDK-Gemeinschaft zur Beseitigung eines Systemmangels (verabschiedet im AK Il am
11. Oktober 2000)

1. Ein Kostenerstattungsanspruch aus einem "Systemmangel” wurde nach der bisheri-
gen Interpretation der Rechtsprechungskriterien des Bundessozialgerichts be-
grindet, wenn

11

1.2

die indikationsbezogene Wirksamkeit nachgewiesen ist oder

die Methode (indikationsbezogen) eine breite Resonanz in der medizinisch-
wissenschaftlichen Fachdiskussion gefunden hat und durch eine erhebliche
Zahl von Arzten angewandt wird.

2. Nach Auffassung des Bundesministeriums fir Gesundheit und des Bundesversi-
cherungsamts fuhrt eine Kostenerstattung aus einem "Systemmangel” automatisch zu
der Konsequenz, dass

2.1

2.2

parallel zu der Kostenerstattung die Beseitigung des "Systemmangels” durch
einen Antrag des jeweiligen Spitzenverbandes zur Bewertung durch den Bun-
desausschuss der Arzte und Krankenkassen eingeleitet wird und

das Bundesministerium fir Gesundheit, das Bundesversicherungsamt und die
Ubrigen Aufsichten Uber die Falle der Kostenerstattung bzw. die erfolgte An-
tragstellung zur Bewertung beim Bundesausschuss in Kenntnis gesetzt wer-
den.

3. Nach der durch das Bundessozialgericht jetzt im Urteil vom 28. Marz 2000 vorge-
nommenen Klarstellung

3.1

3.2

ist die Resonanz in der Fachdiskussion und seitens der Anwenderzahl nur
dann von Bedeutung, wenn ein Wirksamkeitsnachweis wegen der Art oder
des Verlaufs der Erkrankung oder wegen unzureichender wissenschaftlicher
Erkenntnisse auf erhebliche Schwierigkeiten st63t (nach damaliger Rechtsin-
terpretation sind die Kriterien in der Begutachtungsanleitung fur den Medizini-
schen Dienst gleichrangig alternativ dargestellt), und

wird der Verwaltung jegliche Kompetenz bestritten, einen "Systemmangel” und
damit die Voraussetzungen fur einen Kostenerstattungsanspruch festzustel-
len; dies sei allein den Gerichten vorbehalten (dann aber wirde eine Begut-
achtungsanleitung und ein vom Bundesministerium flr Gesundheit und vom
Bundesversicherungsamt gefordertes Mitteilungsverfahren Uberfliissig; Kos-
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tenerstattungen aus einem "Systemmangel” waren vor Gerichtsentscheidun-

gen ausgeschlossen).

Die Fachebene der Spitzenverbdnde der Krankenkassen und der MDK-
Gemeinschaft schlagt (...)unter Bericksichtigung der jetzt bekannt gewordenen
Rechtsprechungsfortentwicklung zur Umsetzung der Forderungen des Bundesministe-
riums fir Gesundheit und des Bundesversicherungsamts in Erweiterung der bisher
schon in der Begutachtungsanleitung fur den Medizinischen Dienst festgeschriebenen
Grundsatze folgendes Verfahren vor:

4.1

4.2

Zur Instrumentalisierung des Verfahrens zur Beseitigung eines "System-
mangels” leitet die Krankenkasse nach einer ersten positiven Bewertung einer
MalRnahme und Methode durch den MDK und ihrer Leistungsentscheidung al-
le ihr vorliegenden Unterlagen an ihren Spitzenverband weiter. Dieser ent-
scheidet, ob die Materialien ausreichen, um ein Bewertungsverfahren durch
den Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen einzuleiten, oder ob zu-
nachst noch eine grundsatzliche Uberpriifung und Bewertung durch die MDK-
Gemeinschaft herbeigefihrt werden soll. Die MDK-Gemeinschaft wird die
notwendigen Voraussetzungen dafiir schaffen, dass diesbeziigliche Uberprii-
fungen und Bewertungen in einem vertretbaren Zeitrahmen umgesetzt werden
konnen. Bei entsprechend positiver Bewertung stellt der jeweilige Spitzenver-
band einen Antrag beim Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen und
informiert gleichzeitig die Ubrigen Spitzenverbédnde der Krankenkassen und
das BMG. Wird der Antrag aufgrund einer abschlieBenden negativen Bewer-
tung durch den jeweiligen Spitzenverband nicht an den Bundesausschuss der
Arzte und Krankenkassen weitergeleitet, erhalten die betroffene Krankenkas-
se und der zustandige MDK eine entsprechende Information.

Zum Aufgreifen und zu einer entsprechenden Weiterleitung der zurzeit bereits
durch die MDK-Gemeinschaft positiv bewerteten MafRnahmen und Methoden
an den Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen wird erforderlichen-
falls ein besonderes Verfahren - etwa durch eine einmalige Erhebung im
MDK-Bereich - abgesprochen.

Die vom Bundesministerium fir Gesundheit, vom Bundesversicherungsamt
und von den ubrigen Aufsichten geforderte Einbindung in ein zu installieren-
des Informationsverfahren wird vom Grundsatz her akzeptiert. Zur Verminde-
rung des Verwaltungsaufwands sollte aber versucht werden, dahingehend
Einvernehmen zu erzielen, dass es als ausreichend angesehen wird, wenn
das Bundesministerium fur Gesundheit Uber den Antrag zur Bewertung beim
Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen informiert wird. Das Bun-
desministerium fur Gesundheit kdnnte dann seinerseits die Aufsichtsbehdrden
in Kenntnis setzen. Fir alle Beteiligten ware dann transparent, dass fur die
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4.3

4.4

4.5

vorliegende MalRhahme oder Methode generell das Vorliegen der Rechtspre-
chungskriterien zu einem "Systemmangel” unterstellt wird, so dass bei ver-
gleichbaren Fallgestaltungen bei sdmtlichen Krankenkassen fir Versicherte
Leistungsanspriche erwachsen konnten. Auferhalb der in einem solchen
Meldeverfahren eingebundenen MalRhahmen und Methoden bestanden dage-
gen keine Leistungsanspriche. Auf der Basis dieser Erkenntnisse kdnnten
dann aufsichtsrechtliche Prufungen durchgefihrt werden.

Die unter 4.1 und 4.2 beschriebenen Verfahren kénnten zukinftig dann abge-
|0st bzw. vereinfacht werden, wenn im MDK-System die Voraussetzungen zur
Einrichtung und automatischen Pflege eines zentralen Informationssystems
UUB mit einer entsprechenden Bewertung uber das Vorliegen der Rechtspre-
chungskriterien durch ein MDK-Bewertungsgremium geschaffen wére und alle
interessierten Stellen (Bundesministerium fir Gesundheit, Aufsichten, Kran-
kenkassen) hierauf zugreifen kénnten. Eine solche Zugriffsmdglichkeit misste
ggf. noch unter haftungsrechtlichen Gesichtspunkten tberprift werden.

Die Fachebene der Spitzenverbande der Krankenkassen wird gemeinsam mit
der MDK-Gemeinschaft (...)kurzfristig die Arbeiten zur Ergéanzung der Begut-
achtungsanleitung UUB aufnehmen.

Die Vertreter der MDK-Gemeinschaft bestatigen, dass auch die vom Bundes-
sozialgericht jetzt geforderte primare Berilicksichtigung der indikationsbezoge-
nen Wirksamkeit (nur in Ausnahmeféllen Literatur- und Anwenderresonanz,
wenn ein Wirksamkeitsnachweis wegen der Art oder des Verlaufs der Erkran-
kung oder wegen unzureichender wissenschaftlicher Erkenntnisse auf erhebli-
che Schwierigkeiten stoRt) bei der Uberprifung neuer Methoden durch die
MDK-Gutachter bearbeitet werden kann.

(.
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Schreiben des Bundesministeriums fir Gesundheit vom 26. November 2001 zur Leis-
tungsmoglichkeit ohne Einschaltung der Sozialgerichtsbarkeit

Die Aufsichtsbehdrden der Sozialversicherungstrager haben sich auf der 59. Arbeitstagung
vom 7. - 9. November 2001 in Hamburg mit der Frage der Kostentibernahme fir neue Unter-
suchungs- und Behandlungsmethoden beschéftigt. Dabei wurde folgendes Ergebnis erzielt:

.Nach der standigen Rechtsprechung des BSG zur Kostenlbernahme fir neue Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden (vgl. zuletzt Urteil vom 28.03.2000 - B 1 KR 11/98 R) ist
es Krankenkassen untersagt, Versicherten eine Leistung zu gewahren, wenn der Bundes-
ausschuss der Arzte und Krankenkassen nicht die der Leistung zugrundeliegende Behand-
lungsmethode in den sog. BUB-Richtlinien als wirksam und therapeutisch zweckmafig aner-
kannt hat. Dies gilt auch dann, wenn nach Auffassung der Krankenkasse ein ,Systemversa-
gen“ vorliegt, da eine entsprechende ,Verwerfungskompetenz* ausschliel3lich den Gerichten
zusteht. Krankenkassen haben nach Auffassung der Aufsichtsbehérden des Bundes und der
Lander diese grundlegende Rechtsprechung zu beachten.

Nach Auffassung der Aufsichtsbehoérden der Sozialversicherungstrager erscheint es jedoch
ausnahmsweise tolerierbar, dass Krankenkassen in akut lebensbedrohlichen Situationen
abweichend von der 0. g. Rechtsprechung des BSG Leistungen/Kostenerstattung gewahren
kdnnen. Voraussetzung hierfur ist, dass die Wirksamkeit der neuen Untersuchungs- oder
Behandlungsmethode in einer fur die sichere Beurteilung ausreichenden Zahl von Behand-
lungsfallen aufgrund wissenschaftlich einwandfrei gefiihrter Statistiken belegt ist. Sofern ein
solcher Wirksamkeitsnachweis wegen der Art oder des Verlaufs der Erkrankung oder wegen
unzureichender wissenschaftlicher Erkenntnisse auf erhebliche Schwierigkeiten stoR3t, darf
ausnahmsweise darauf abgestellt werden, ob sich die in Anspruch genommene Therapie in
der medizinischen Praxis durchgesetzt hat.

Die jeweilige Bewertung ist zur Gewahrleistung einer bundeseinheitlichen Rechtsanwendung
in Abstimmung mit den MdKen der Lander vom MDS vorzunehmen. Im Falle einer positiven
Bewertung hat die leistende Krankenkasse ihre Aufsichtsbehorde zu informieren und der fur
sie zustandige Spitzenverband unverziglich einen Antrag nach § 135 Abs. 1 SGB V beim
Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen zu stellen.*

Ich bitte, lhre Begutachtungsanleitung ,Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
(NUB)* kurzfristig nach diesem Beschluss zu gestalten und mir hiertiber zu berichten.
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Beschluss des AK Il vom 18. Januar 2002 zur Umsetzung der vom BMG und den Auf-
sichtsbehdrden vorgegebenen Ausnahmeregelung

Eine Leistungsentscheidung der Krankenkasse ist ohne Einschaltung der Gerichtsbarkeit
mdglich, wenn eine akut lebensbedrohliche Situation vorliegt und daher die Entscheidung
eines Sozialgerichts nicht abgewartet werden kann; das heif3t, wenn ohne Anwendung der
beantragten Methode in wenigen Wochen voraussichtlich

eine weitere Verschlimmerung mit Todesfolge eintritt (oder der Tod wahrscheinlich ist)
oder

eine schwere, irreversible Behinderung (z.B. Erblindung) oder Pflegebedurftigkeit eintritt.
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