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»Nikolaus light*

Zur neuen Rechtsprechung des Bundessozialgerichts zu §137c SGB V

Soéren Deister und Dagmar Felix

I. Einfiihrung

Das Methodenbewertungsverfahren im Recht der GKV
hat sich als eine Art ,,Dauerbaustelle” fiir den Gesetzge-
ber erwiesen. Der Neunte und mit ,,Sicherung der Qua-
litit der Leistungserbringung® tiberschriebene Abschnitt
des Vierten Kapitels des SGB V wurde im Laufe der Jahre
um zahlreiche neue Normen wie etwa §§137e oder 137h
SGB V erginzt; aber auch lange bestehende Normen wur-
den immer wieder reformiert. Das gilt insbesondere fiir
§137¢ SGB V, der die Bewertung von Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden im Krankenhaus regelt. Uber den
richtigen Umgang mit der Methodenbewertung im statio-
niren Bereich! wird bekanntermalen seit langem gestrit-
ten; und dieser Streit ist gekennzeichnet durch die eher auf
die Patientensicherheit ausgerichtete restriktive Rechtspre-
chung des 1. Senat des BSG auf der einen Seite und das
Streben des Gesetzgebers, den Versicherten einen schnellen
Zugang zu vor allem? innovativer Medizin zu eroffnen. Das
,»Duell” zwischen den Beteiligten ist mit der mit Spannung
erwarteten® ersten Entscheidung des ,,neuen* 1. Senats zu
§137¢ SGB V vom Mirz 2021 nun in eine neue Runde
gegangen.

Wie in anderen Kontexten hat der Senat die bisherige
Rechtsprechung in Teilen korrigiert bzw. ausdriicklich auf-
gegeben®; am restriktiven Vorverstindnis von insbesondere
§137c Abs. 3 SGB V hat sich damit allerdings nichts gedn-
dert. Der Zugang zu neuen Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden wird entgegen der eindeutigen Zielsetzung
der Norm bis zu einer zu erwartenden weiteren ,,Klar-
stellung™® des Gesetzgebers nach wie vor eine Ausnahme
bleiben. Das Gericht deutet §137¢ Abs. 3 SGB V nimlich
nunmehr als eine Konstellation, die mit ,,Nikolaus light*
treffend umschrieben ist.

Die dieser Entscheidung zugrunde liegende Argumen-
tation soll im vorliegenden Beitrag kritisch hinterfragt
werden. Es wird zu zeigen sein, dass die Begriindung des
Gerichts Schwichen aufweist und zugleich — und das ist
weitaus bedenklicher —auch in methodischer Hinsicht nicht
tiberzeugen kann. Die eigenmichtige ,,Anreicherung® des
Tatbestands des §137¢ Abs. 3 SGB V um weitere Tatbe-
standsmerkmale stellt eine unzulissige Rechtsfortbildung
des Gerichts dar, die — das hat der 2. Senat des BSG jiingst
im Kontext des Unfallversicherungsrechts tiberzeugend
dargelegt’” — auch mit §31 SGB I unvereinbar ist. Genau
dieser Aspekt wurde in der jahrelangen Diskussion iiber
§137¢ SGB V nicht ausreichend berticksichtigt: Wer — un-
ter Hinweis auf den gebotenen Patientenschutz — entgegen
dem Wortlaut der Norm den Zugang zu innovativer Medi-
zin verweigert, verkiirzt subjektive, gesetzlich begriindete
Anspriiche der Versicherten.
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Zum besseren Verstindnis der aktuellen Rechtsprechung
soll der jahrelange Streit tiber §137c¢ SGB V zunichst
kurz skizziert werden (hierzu unter II.). Mancher Aussage
des 1. Senats in der neuen Entscheidung lisst sich durchaus
zustimmen (IIL.); die entscheidenden Ausfithrungen aller-
dings tiberzeugen nicht (IV.).

II. Zum ,,Dauerstreit* iiber {137¢ SGB V

Die jiingste Entscheidung des 1. Senats ist ein weiterer Bau-
stein im langjihrigen Streit tiber das ,,richtige Verstindnis*
von §137c SGB V, der sowohl die Frage nach der Entschei-
dungskompetenz als auch den anzulegenden inhaltlichen Be-
wertungsmalstab betraf. Dieser Streit hat nicht nur Recht-
sprechung und Literatur beschiftigt®; vielmehr sah sich auch
der Gesetzgeber immer wieder gendtigt, durch gesetzliche
Reformen den Regelungsgehalt der Norm ,,klarzustellen*?,
um seine Vorstellungen von einer Bereitstellung innovativer
Medizin im stationiren Bereich durchzusetzen. Wer gehofft
hatte, dass der ,,neue” 1. Senat des BSG das nunmehr respek-
tiert, wird enttiuscht sein. Ein kurzer Blick auf die Genese
des §137¢ SGB V und die seit seinem Inkrafttreten erfolgten
Reformen mogen das Verstindnis der aktuellen Entschei-
dung — und der Kritik daran — verdeutlichen.

Das SGB V differenziert bezogen auf die Erbringung
neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden be-
kanntermaBen zwischen der vertragsirztlichen Versorgung
einerseits und der Krankenhausbehandlung andererseits!’.
Fiir die vertragsirztliche Versorgung gilt ein Verbot mit
Erlaubnisvorbehalt, wihrend im Rahmen der Kranken-
hausbehandlung mit Blick auf die medizinische Innovati-
onskraft der Krankenhiuser eine grundsitzliche Erlaubnis
mit Verbotsvorbehalt besteht''. Wihrend §135 SGB V be-

1) Zur Abgrenzung Felix, MedR 2017, 517.

2) §137¢ SGB V spricht anders als §135 SGB V nicht von ,,neuen®
Methoden.

3) So auch Schifferdecker, NZS 2020, 595.

4) Von ,,neu” kann man deshalb sprechen, weil der vorherige Vor-
sitzende des Senates Hauck am 31.12.2019 in den Ruhestand
getreten ist.

5) Vgl. zur unterschiedlichen Argumentation im Kontext der drzt-
lichen Aufklirung als Vergiitungsvoraussetzung Felix, MedR
2021, 7.

6) Hierzu sogleich unter II.
7) Vgl. neben anderen nur BSGE 130, 1, Rdnr. 37.
8) Zur Kritik an der Rechtsprechung des BSG vgl. vor allem Felix,

MedR 2011, 67; Felix, MedR 2014, 283 und Felix, MedR 2016,
93. Kritisch aber auch Bender, NZS 2012, 761; Hambiichen, KH
2017, 978 oder auch Schifferdecker, NZS 2018, 698, der in sei-
ner Anmerkung zu BSGE 125, 283 eine Kanzlei zitiert, die vom
,»,BSG im Gott-Modus® spricht und eine unzulissige Rechtsfort-
bildung sieht.

9) So ausdriicklich BT-Dr. 18/4095, S. 121; der Sache nach geht es
um den Versuch einer gesetzgeberischen Korrektur der hochst-
richterlichen Rechtsprechung.

10) Zu diesem Begriff Felix, MedR 2017, 517.

11) Das hat der Gesetzgeber immer wieder ausdriicklich betont (BT-
Dr. 18/4095, S. 121).
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reits 1989 in Kraft getreten ist'?, wurde §137¢ SGB V erst
mit Wirkung vom 1.1.2000" in das SGB V aufgenommen.
Die amtliche Uberschrift lautet seither unverindert ,,Be-
wertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
im Krankenhaus®; die Norm bezieht sich anders als §135
Abs. 1 SGB V also nicht nur auf ,,neue” Methoden — darauf
wird bei der Kritik an der aktuellen Entscheidung zurtick-
zukommen sein. Ziel der Regelung war es —so der 1. Senat
im Jahr 2003" — auch fiir den stationidren Bereich durch
ein kompetentes Gremium verbindlich kliren zu lassen,
ob eine Methode zum Leistungskatalog der GKV gehort.
Anders als {135 SGB V, der ein Verbot mit Erlaubnisvor-
behalt regelt, lag § 137¢ SGB V von Beginn an das Konzept
einer Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt zugrunde — allein
der G-BA konnte eine Methode auf Antrag aus dem Leis-
tungskatalog ausschlieBen. In seiner ersten Entscheidung zu
§137¢ SGB V im Jahr 2003 folgte das BSG dem Willen des
Gesetzgebers und stellte fest, dass nur der ,,dafiir nach § 137¢
SGB V eingerichtete Ausschuss Krankenhaus™ iiber die Qua-
litat zu entscheiden habe’®. Allerdings kam es nur wenige
Jahre spiter'® zu einer — letztlich nicht iiberraschenden!” —
Kehrtwende in der Rechtsprechung, mit der das Gericht
diese Einschitzung ausdriicklich aufgab'®. Seither konnten
auch Krankenkassen und Sozialgerichte die Frage der Eig-
nung der Methode eigenstindig beurteilen.

Streit gab es allerdings nicht nur tiber die Frage der Prii-
fungskompetenz und die Bewertung des §137¢ SGB V als
Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt, sondern auch iiber den in-
haltlichen MaBstab. Mit Wirkung vom 1.1.2012 hatte der
Gesetzgeber §137¢ SGB V grundlegend neu gefasst!’. Mit
der Schaffung des Potentialbegriffs®’, die zu einem Para-
digmenwechsel gefiihrt hat?, sollte der Gesetzgeber ,,den
besonderen Bedarf nach — bisher noch nicht auf hohem Niveau
belegten — Behandlungsalternativen in der Versorgung von sta-
tiondr behandlungsbediirftigen und daher typischerweise schwerer
erkrankten Versicherten® sicherstellen??. Der Potentialbegriff
als ,,Zwischenbegrift“® sollte den Einsatz innovativer
Medizin erleichtern. Bietet die Methode das Potential ei-
ner erforderlichen Behandlungsalternative, beschlief3t der
G-BA bei noch nicht hinreichendem Nutzenbeleg nach
§137¢ Abs. 1 S. 3 SGB V eine Richtlinie zur Erprobung
nach §137e SGB V, um festzustellen, ob die Methode dem
Qualititsgebot des §2 Abs. 1 S. 3 SGB V geniigt. Das BSG
allerdings akzeptierte diesen Paradigmenwechsel nicht
vollumfinglich: Die Bedeutung des Potentialbegriffs sei
ausschlieBlich auf das Priifverfahren durch den G-BA be-
schrinkt; auBerhalb der Erprobung sei auch im stationiren
Bereich allein das Qualititsgebot des §2 Abs. 1 S.3SGB V
maBgeblich®'.

Diese Rechtsprechung war Anlass fiir eine erneute Re-
form des §137¢ SGB mit Wirkung vom 17.7.2015%. Die
Norm wurde um ihren Absatz 3 erginzt, der nicht nur die
lange umstrittene Frage nach der Priifungskompetenz?®® —
insoweit auch im Sinne der Rechtsprechung — beantwor-
tet, sondern zugleich die Reichweite des Potentialbegriffs
und seine Bedeutung fiir die dogmatische Einordnung der
Norm klarstellen sollte: ,,Durch die Erginzung eines dritten
Absatzes in § 137c wird das in der Krankenhausversorgung gelten-
de Prinzip der Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt konkreter im Gesetz
geregelt. Die Regelung ist erforderlich, weil die Gesetzesauslegung
in der jiingsten hochstrichterlichen Rechtsprechung [...] mit dem
in §137c¢ zum Ausdruck gebrachten Regelungsgehalt in einem
Wertungswiderspruch steht. Es erfolgt eine gesetzliche Konkreti-
sierung und Klarstellung, dass fiir den Ausschluss einer Methode
aus der Krankenversorgung [...] einheitliche Bewertungsmafstibe
gelten.*>” Der Gesetzgeber hat damit sehr deutlich gemacht,
dass alle Entscheider — und zwar auch vor einer wie auch
immer gearteten Entscheidung des G-BA — den Potential-
begriff zugrunde zu legen haben. Die einzelne Kasse sollte
einem Versicherten nicht linger die Kosteniibernahme fiir
eine Potentialmethode verwehren konnen?.
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Selbst diese sehr klaren Aussagen des Gesetzgebers in
den Gesetzesmaterialien und die geradezu ,,iberdeutli-
che” Verankerung der Innovationsfreundlichkeit in § 137¢
SGB V konnten das BSG nicht beeindrucken. In einer
Entscheidung zur Mindestmenge in Perinatalzentren stellt
der 1. Senat fest, dass das Qualititsgebot des §2 Abs. 1 S. 3
SGB V?* Grundvoraussetzung fiir die Abrechenbarkeit ei-
ner Leistung zu Lasten der gesetzlichen Krankenversiche-
rung sei — und dann folgt: ,,An diesem Grundsatz hat auch
die Einfiigung des Abs. 3 in §137c¢ SGB V durch [...] nichts
gedndert.*3°. Diese Ausfihrungen mussten — um es vorsich-
tig zu formulieren — angesichts von Wortlaut, Sinn und
Zweck und Entstehungsgeschichte der aktuellen Norm
tiberraschen.

Den letzten Versuch einer Klarstellung hat der Gesetz-
geber dann mit dem Implantateregister-Errichtungsgesetz®!
gemacht, durch das in §{137¢ Abs. 3 SGB V normiert wur-
de, dass Potentialleistungen nicht nur erbracht, sondern
auch von den Versicherten beansprucht werden kénnen.
Auch diese Reform war eine Reaktion auf die Rechtspre-
chung des BSG, das entsprechende Anspriiche mit Blick auf
das Qualititsgebot abgelehnt hatte®?.

Trotz teilweise heftiger Kritik an der Rechtsprechung
des 1. Senats* konnten die Krankenkassen iiber viele Jah-
re hinweg die Finanzierung von Potentialmethoden unter
Hinweis auf das Qualititsgebot des §2 Abs. 1 S. 3 SGB V
ablehnen?®*, obwohl §137¢ Abs. 3 SGB V exakt das Gegen-
teil besagt.

Mit der neuen Entscheidung des 1. Senats wird die bis-
herige Rechtsprechung nunmehr ausdriicklich aufgegeben.
Akzeptiert wird, dass §137¢ Abs. 3 SGB V dem Versicher-
ten einen vom allgemeinen Qualititsgebot abweichen-
den Anspruch auf Krankenbehandlung einriumt, fiir den
mit dem Potentialmalstab ein ,,abgesenktes Qualititsge-
bot* gilt®. Wer allerdings geglaubt hat, dass die Proble-

12) GRG v. 20.12.1988 (BGBL. I S. 2477),

13) GKV-Gesundheitsreformgesetz 2000 v. 22.12.1999 (BGBI. I
S. 2626).

14) BSGE 90, 289, 294.

15) BSGE 90, 289, 294.

16) BSGE 101, 177.

17) Ein Beitrag des Richters Hauck aus dem Jahr 2007 liel3 erahnen,
dass das Gericht sich neu positionieren wiirde, NZS 2007, 461.

18) BSGE 101, 177, 191.

19) GKV-Versorgungsstrukturgesetz v.
S. 2983).

20) Grundlegend hierzu Deister, NZS 2016, 328.

21) So Felix/Deister, NZS 2013, 81.

22) BT-Dr. 17/6906, S. 86.

23) So Orlowski, GesR 2017, 1, 3; vgl. auch schon Deister, NZS 2016,
328, 331.

24) BSGE 115, 95, Rdnr. 19.

25) GKV-VSG v. 16.7.2015 (BGBI. I S. 1211).

26) Hierzu ausfiihrlich Felix, MedR 2011, 67 und Felix, MedR 2014,
283 sowie Felix/Deister, NZS 2013, 81, 87.

27) BT-Dr. 18/4095, S. 121.

28) BT-Dr. 18/5123, S. 135.

29) Hierzu Ertl, NZS 2016, 889.

30) BSG, SozR 4-2500 §137 Nr. 6, Rdnr. 30. Vgl. jiingst auch BSG,
Beschl. v. 31.1.2018 - B 1 KR 28/17 B —, juris.

31) V. 12.12.2019, BGBI. I S. 2494.

32) BSGE 125, 283, Rdnrn. 18ff.

33) Vgl. neben vielen anderen nur Hambiichen, KH 2017, 978, 979:
 Wenn ein Bundesgericht dennoch bewusst und sehenden Auges von die-
ser mehr als klaren Aussage in einer fiir das Gesetzgebungsverfahren
ganz mafsgeblichen Drucksache abweichen, ja sogar das erklirte Gegenteil
realisieren will, verletzt es den Grundsatz der Gewaltenteilung und setzt
sich dem Vorwurf der ,,vorsitzlichen falschen Rechtanwendung® aus.*

34) In der Praxis war das vor allem relevant im Kontext der Ent-
geltvereinbarungen nach §6 KHEntgG (hierzu ausfiihrlich Felix,
MedR 2018, 466).

35) BSG, Urt. v. 25.3.2021 — B 1 KR 25/20 R —, Rdnrn. 22f. So
auch schon Orlowski, GesR 2017, 1, 3.

22.12.2011 (BGBL I
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me damit gelost sind und endlich das geschieht, was der
Gesetzgeber von Beginn an erreichen wollte, irrt. Denn
der ,,neue” 1. Senat hat den Tatbestand des §137¢ SGB V
nunmehr um zwei ungeschriebene Tatbestandsmerkmale
erginzt, die faktisch dazu fithren diirften, dass gerade neue
— und zumeist teure — Potentialmethoden im Krankenhaus
so lange nicht erbracht werden, bis der G-BA die erforder-
liche Erprobungsrichtlinie erlassen hat.

Dass auch diese Argumentation des BSG nicht trigt und
zudem mit den gesetzlichen Vorgaben nicht zu vereinba-
ren ist, wird im Folgenden zu zeigen sein. Dabei ist der
ersten Entscheidung des neuen 1. Senats in mancher Hin-
sicht uneingeschriankt zuzustimmen (hierzu im Folgenden
unter IIL.); in anderer Hinsicht allerdings erweisen sich die
Ausfiithrungen als duBerst kritikwiirdig (hierzu unter I'V.).

III. Zur Einschrinkung des Qualititsgebots
und zum Erfordernis einer Uberpriifung
von Potentialmethoden

1. §137¢ Abs. 3 SGB V als lex specialis

Zutreffend geht der 1. Senat nunmehr von einer bereich-
spezifischen Modifizierung des allgemeinen Qualititsge-
botes durch §137¢ Abs. 3 SGB V aus. Die bisherige Recht-
sprechung wird insoweit ausdriicklich aufgegeben: Seit
Inkrafttreten des §137c Abs. 3 SGB V haben Versicherte
auch auBerhalb von Erprobungsrichtlinien auch dann An-
spruch auf Krankenhausbehandlung, wenn fiir die in Frage
stehende Methode nicht der volle Nutzennachweis im Sin-
ne eines evidenzgestiitzten Konsenses der groBen Mehrheit
der einschligigen Fachleute vorliegt®. Das Gericht akzep-
tiert damit — jedenfalls grundsitzlich — den Potentialbe-
griff und seine Konsequenzen und legt in seiner Entschei-
dung unter Hinweis auf den Wortlaut der Regelung, ihre
Entstehungsgeschichte sowie das ,Regelungssystem des
SGB V*“¥ausfithrlich dar, dass §{137¢c Abs. 3 SGB V eine
»partielle Einschrinkung des allgemeinen Qualititsgebots®
darstelle. Dass die entsprechenden Bewertungsnormen in-
soweit lex specialis zur allgemeinen Regelung des §2 Abs. 1
S. 3 SGB V sind*, muss der Gesetzgeber nun also nicht
mehr klarstellen.

2. Der ,,transitorische Charakter
des Methodenbewertungsverfahrens

Zustimmen kann man dem 1. Senat — jedenfalls grund-
satzlich — auch hinsichtlich der Einschitzung des ,,transi-
torischen™ Charakters des Methodenbewertungsverfahrens
— oder genauer: der Anspruchsberechtigung hinsichtlich
der Potentialmethode®. Der Gesetzgeber wollte, wie un-
ter II. dargelegt, den Versicherten mit der Schaffung des
Potentialbegriffs einen schnellen Zugang zu vor allem auch
innovativer Medizin in der stationiren Versorgung eroff-
nen. Zugleich — und das zeigen die gesetzlichen Regelun-
gen sehr deutlich — soll aber auch ziigig eine Kliarung des
Nutzens der Potentialmethode erfolgen. Handelt es sich
um eine Potentialmethode, deren Nutzen noch nicht hin-
reichend belegt ist, beschliet der G-BA eine Richtlinie
zur Erprobung nach §137e¢ SGB V und entscheidet nach
Abschluss der Erprobung iiber die Frage, ob die Methode
endgiiltig zum Leistungskatalog des SGB V gehort oder
nicht. Die Tatsache, dass der Versicherte die Potential-
methode nach §137¢ Abs. 3 SGB V sofort beanspruchen
kann, und zwar auch ohne dass der G-BA tberhaupt eine
Entscheidung nach §137 Abs. 1 SGB V iiber eine Erpro-
bungsrichtlinie getroffen hitte’, dndert also nichts daran,
dass diese Methode langfristig iiberpriift werden und gege-
benenfalls aus dem Leistungskatalog ausgeschlossen wer-
den wird. Insofern lisst sich die Anspruchsberechtigung
hinsichtlich der konkreten Methode* als transitorisch, also
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,voriibergehend® bzw. ,,spiter wegfallend*“*? beschreiben.
Damit ist allerdings keineswegs gesagt, dass die Erprobung
nicht auch den vollen Nutzenbeleg erbringen kann und
die Methode damit dauerhaft von den Versicherten bean-
sprucht werden kann.

IV. Das neue Verstindnis von §137c SGB V:
,»Nikolaus light*

Dass die ausdriickliche Aufgabe der Rechtsprechung zu
§137¢ Abs. 3 SGB V der Norm letztlich doch nicht zu
der Durchschlagskraft zugunsten innovativer Medizin im
stationidren Bereich verhelfen wird, die der Gesetzgeber
mit ihr erreichen wollte, liegt am neuen — und vorsichtig
formuliert: iiberraschenden — Verstindnis der Norm. Der
1. Senat hat in seiner Entscheidung vom Mirz 2021 nim-
lich nunmehr zwei zusitzliche Anspruchsvoraussetzungen
fir die Behandlung mit einer Potentialleistung kreiert.
Ein Anspruch nach §137c Abs. 3 SGB V soll danach — zu-
satzlich zum Vorhandensein eines Potentials — erstens eine
schwerwiegende Erkrankung und zweitens die fehlende
Verfiigbarkeit einer Standardtherapie voraussetzen®. All
dies soll bis zum Erlass einer Erprobungsrichtlinie durch
den G-BA gelten. Durch die beiden zusitzlichen An-
spruchsvoraussetzungen nihert der Senat die Potentialbe-
handlung erkennbar den bekanntlich verfassungsrechtlich
begriindeten* ,,Nikolaus-Fillen“* des {2 Abs. 1a SGB V
an, bei denen aufgrund lebensbedrohlicher bzw. wertungs-
milig vergleichbarer Erkrankung ohne Standardbehand-
lungsmoglichkeit bereits eine nicht ganz entfernt liegende
Aussicht auf Heilung fiir einen Leistungsanspruch gentigt*.
Der Anspruch nach §137¢ Abs. 3 SGB V stellt sich damit
in der neuen Leseart des BSG als eine Art ,,Nikolaus-light*
dar. Diese textliche ,,Anreicherung® des §137¢ Abs. 3
SGB V muss zwangsliufig zu Abgrenzungsproblemen mit
Blick auf §2 Abs. 1a SGB V fiihren, denn es wird zu kli-
ren sein, wann eine Krankheit nur ,,schwerwiegend® und
wann sie lebensbedrohlich oder regelmiBig todlich bzw.
wertungsmifig vergleichbar ist. Der 1. Senat verweist dies-
beziiglich auf seine Rechtsprechung zum Off-Label-Use,
in der lebensbedrohliche oder die Lebensqualitit auf Dauer
nachhaltig beeintrichtigende Erkrankungen als schwer-
wiegend bestimmt werden?. Da das Gericht den Begriff
im Bereich des Off-Label-Use bekanntlich eng auslegt*, ist
zu befiirchten, dass §137¢ Abs. 3 SGB V im Ergebnis trotz

36) BSG, Urt. v. 25.3.2021 — B 1 KR 25/20 R —, Rdnr. 23 mit
Hinweisen auf die zahlreichen anderslautenden Entscheidungen.

37) BSG, Urt. v. 25.3.2021 — B 1 KR 25/20 R —, Rdnrn. 24ff.

38) Zum Verhiltnis der Bewertungsnormen zueinander nach Ein-
fihrung des Potentialbegriffs vgl. schon Felix/Deister, NZS 2013,
81, 88.

39) Transitorisch bedeutet ,,voriibergehend* bzw. ,spiter wegfal-
lend®. Das Methodenbewertungsverfahren als solches ist in die-
sem Sinne nicht transitorisch (so aber BSG, Urt. v. 25.3.2021 —
B 1 KR 25/20 R —, Rdnr. 30).

40) So ausdriicklich §137 Abs. 3 SGB V.

41) Das BSG selbst spricht vom transitorischen Methodenbewer-
tungsverfahren (BSG, Urt. v. 25.3.2021 — B 1 KR 25/20 R —,
Radnr. 30).

42) So der Duden.

43) BSG, Urt. v. 25.3.2021 — B 1 KR 25/20 R —, Rdnrn. 19, 40.

44) Vgl. BVerfGE 111, 25.

45) Zur Bezeichnung Kingreen, NJW 2006, 877, 880.

46) Ahnlich zu §137c Abs. 3 bereits 2016 das LSG Nds.-Bremen,
Urt. v. 30.8.2016 — L 16/1 KR 303/15 —, Rdnr. 33.

47) BSGE 89, 184, Rdnr. 26; ein Verweis auf diese Entscheidung von
2002 findet sich in BSG, Urt. v. 25.3.2021 - B 1 KR 25/20 R —,
Rdnr. 40. Der Begriff ,,schwerwiegende Erkrankung™ findet sich
auch in einigen Vorschriften des SGB V (vgl. etwa §§31 Abs. 6
S. 1 oder 34 Abs. 1 S. 2SGB V).

48) Vgl. nur Axer, in: Becker/Kingreen, SGB V, 7. Aufl. 2020, §31,
Rdnr. 33.
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theoretischer Anniherung an den gesetzgeberischen Wil-
len praktisch nur ein sehr begrenzter Anwendungsbereich
verbleiben wird.

1. Ankniipfungspunkte fiir die zusdtzlichen
Anspruchsvoraussetzungen

Besonders bedenklich ist das Vorgehen des 1. Senats al-
lerdings in methodischer Hinsicht. Der Senat betreibt ei-
nen durchaus beachtlichen argumentativen Aufwand zur
Begriindung seiner beiden zusitzlichen Anspruchsvor-
aussetzungen, was aus rechtswissenschaftlicher Sicht — im
Vergleich zum zuweilen eher apodiktischen Stil des ,,al-
ten” 1. Senats — eindeutig zu begriilen ist*. Er benennt im
Wesentlichen zwei Ankniipfungspunkte seiner Auslegung;:
,,Die gesetzlichen Reglungen (sic) zur Erprobung neuer Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden sowie den ,,in den Geset-
zesmaterialien zum Ausdruck* kommenden Willen des Ge-
setzgebers®. Aus beiden ergibt sich nach Lesart des Senats
der Auftrag an ihn selbst als Teil des hochsten Sozialgerichts
in Deutschland, die Teilhabe an medizinischen Innovatio-
nen und den Patientenschutz ,,in einen angemessenen Ausgleich
zu bringen*>!. Die beiden zusitzlichen Anspruchsvorausset-
zungen stellen insoweit eine Art generalisiertes, vorwegge-
nommenes Ergebnis dieser Abwigung dar®?, die offenbar
nicht von jedem Sozialgericht im Einzelfall durchgefiihrt
werden soll®®. Bemerkenswert ist dabei, dass der Senat bei
seiner Begriindung vollstindig ohne verfassungsrechtliche
Ankniipfungspunkte — die Schutzpflicht aus Art. 2 Abs. 2
S. 1 GG hitte hier durchaus nahe gelegen — auskommt. Es
handelt sich nach der Auslegung des Senats auch explizit
nicht um Voraussetzungen, die dem Potentialbegrift inhi-
rent sind — denn fiir dessen Bedeutung verweist er schlicht
auf die Verfahrensordnung des G-BA®'. Die zusitzlichen
Anspruchsvoraussetzungen ergeben sich also nach der ge-
wihlten Herleitung vollstindig aus dem Verstindnis des
Gerichts von §137¢ Abs. 3 SGB V im Kontext der Erpro-
bungsregelungen.

2. Zur Auslegung von § 137¢ Abs. 3 SGB IV
im Kontext der Erprobungsregelungen

Die Ausfithrungen des 1. Senats fordern zwangsliufig dazu
heraus, sich dem Regelungsgehalt des § 137¢ Abs. 3 SGB V
einmal ganz klassisch zu nihern. Es wird zu zeigen sein,
dass das in der Entscheidung vom Mirz 2021 dargelegte
Verstindnis sich nicht halten lisst.

a) Wortlaut

Der Wortlaut als Ausgangspunkt von Auslegungsbemii-
hungen gibt fiir die Lesart des BSG erkennbar nichts her®:
Nach §137c Abs. 3 SGB V ,.diirfen” Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden, zu denen der G-BA bisher keine
Entscheidung nach Absatz 1 der Norm getroffen hat, im
Rahmen einer Krankenhausbehandlung angewandt wer-
den. Mit Wirkung v. 18.12.2020% hat der Gesetzgeber im
Wortlaut der Norm zudem auch explizit klargestellt, dass
damit ein Anspruch der Versicherten geregelt ist, was der
,neue 1. Senat auch fiir die Rechtslage vor dieser Klarstel-
lung nicht mehr grundsitzlich bestreitet. Mehr allerdings
regelt §137¢ Abs. 3 SGB V nicht. Eine Ankniipfung an
die Schwere der Erkrankung oder das Ausmal} vorhande-
ner Standardtherapien ist hier schlicht nicht vorgesehen;
sie wird nicht einmal angedeutet. Sie lisst sich auch nicht
aus §137c Abs. 3 S. 1 a.E. SGB V herleiten, denn dass die
Anwendung der Methode nach den Regeln der drztlichen
Kunst zu erfolgen hat, betriftt den ,,patientenindividuellen
Einsatz*?, also die Anwendungsebene bei einem bestehen-
den Anspruch auf Erbringung einer solchen Potentialme-
thode. Dieser Teil von §137c Abs. 3 S. 1 SGB V, den der
Senat pauschal als Verweis auf das Wirtschaftlichkeitsgebot
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deutet®®, spielt in der Begriindung deshalb auch keine tra-
gende Rolle.

b) Zum System der Erprobungsregelungen

Bedeutsamer scheint eine im Kern systematisch-teleologi-
sche Erwigung des Gerichts zu sein: Der Anwendungsbe-
reich von §137c Abs. 3 SGB V sei ,,zur Gewdhrleistung eines
ausreichenden Patientenschutzes [...] wegen des transitorischen, auf
eine abschliefende Klirung ausgerichteten Methodenbewertungs-
verfahrens eng auszulegen. Dementsprechend beginnt die
Herleitung des Senats auch nicht mit einer Auslegung von
§137¢ Abs. 3 SGB V selbst, sondern mit einer Darstellung
der ,,gesetzlichen Regelungen zur Erprobung neuer Behandlungs-
methoden**®°. Weil —so die Argumentation des Senates — nach
dem Erlass einer Erprobungsrichtlinie die gesetzlichen Re-
gelungen Absicherungen des Patientenschutzes vorsehen,
miisse dies auch fiir die Anwendung von §137c¢ Abs. 3
SGB V, also fiir die Zeit vor Erlass einer Richtlinie, gelten.
Das iiberzeugt schon im Ansatz methodisch nicht: Aus dem
Umstand, dass der Gesetzgeber fiir den einen Zeitraum
bestimmte Regelungen vorgesehen hat, lisst sich gerade
nicht schlieBen, dass diese auch fiir einen anderen — ex-
plizit abweichend geregelten — Zeitraum gelten miissten.
Naheliegender ist, dass der Gesetzgeber — iiber mehrfache
Reformen hinweg — genau das regeln wollte, was sich auch
im Wortlaut der Norm niederschligt: Einen Anspruch auf
Behandlungsleistungen im stationiren Sektor, der bis zu ei-
ner Entscheidung durch den G-BA lediglich das Bestehen
eines Potentials voraussetzt. Die Bedeutung des Patienten-
schutzes im ,,Gesamtverfahren® ergibt sich fiir den Senat
— insoweit durchaus zutreffend — aus der in {137e Abs. 2
S. 1 SGB V geregelten Moglichkeit, besondere personelle,
sachliche und sonstige qualititssichernde Anforderungen
an die Leistungserbringung im Rahmen der Erprobung
festzulegen sowie der Moglichkeit des G-BA, bei sich ab-
zeichnenden Gefihrdungen schnell zu intervenieren®'.
Auch die Feststellung, es fehle vor dem Erlass einer Erpro-
bungsrichtline an Erkenntnissen aus einem Erprobungsver-
fahren, wird man kaum bestreiten konnen®. Zu bezweifeln
ist allerdings, dass diese ,,kompensatorische Absicherung® des
Erprobungsverfahrens ,,die Richtung auch fiir die Zeit vor Er-
lass einer Erprobungsrichtlinie weist”, weil ,auch insofern [...]
auf Qualitdtsanforderungen nicht weitgehend verzichtet werden®
kann®. Hier setzt der Senat schlicht seine Vorstellung einer

49) Leider verzichtet der Senat zuweilen auf die Angabe von Absit-
zen und Sitzen und verweist stattdessen pauschal auf ,,den Wort-
laut des § 137¢; hier wird nicht immer klar ist, auf welchen Teil
der Norm man sich genau bezieht (vgl. z. B. Rdnr. 42 von BSG,
Urt. v. 25.3.2021 — B 1 KR 25/20 R).

50) BSG, Urt. v. 25.3.2021 — B 1 KR 25/20 R —, Rdnr. 19.

51) BSG, Urt. v. 25.3.2021 — B 1 KR 25/20 R —, Rdnr. 19.

52) BSG, Urt. v. 25.3.2021 — B 1 KR 25/20 R —, Rdnr. 40.

53) Hier sind die Ausfiihrungen allerdings nicht ganz eindeutig,
BSG, Urt. v. 25.3.2021 - B 1 KR 25/20 R —, Rdnr. 40.

54) BSG, Urt. v. 25.3.2021 - B 1 KR 25/20 R —, Rdnr. 31.

55) Auch unabhingig davon kommt es zu erstaunlichen Abwandlun-
gen in der Lesart der Norm: Wenn in Rdnr. 42 der Entscheidung
von einer ,erforderlichen Behandlungsalternative® die Rede ist,
gibt das den Regelungsgehalt der Norm, die vom ,,Potential ei-
ner erforderlichen Behandlungsalternative® spricht, nicht kor-
rekt wieder.

56) Vgl. zum Implantateregister-Errichtungsgesetz v. 2.12.2019,
BGBI. I S. 2494 schon oben unter II.

57) Wahl, in: jurisPK-SGB V, Stand. 2.3.2021, {39, Rdnr. 110; vgl.
auch Deister, NZS 2016, 328, 336.

58) BSG, Urt. v. 25.3.2021 — B 1 KR 25/20 R —, Rdnrn. 39 und 42.

59) BSG, Urt. v. 25.3.2021 — B 1 KR 25/20 R —, Rdnr. 30.

60) BSG, Urt. v. 25.3.2021 — B 1 KR 25/20 R —, Rdnrn. 32ff.

61) BSG, Urt. v. 25.3.2021 — B 1 KR 25/20 R —, Rdnr. 33.

62) BSG, Urt. v. 25.3.2021 — B 1 KR 25/20 R —, Rdnr. 34.

63) BSG, Urt. v. 25.3.2021 - B 1 KR 25/20 R —, Rdnr. 35. Was mit
,weitgehend* gemeint ist, erschlieBt sich im Ubrigen nicht.
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sinnvollen Ausgestaltung des Anspruchs auf Potentialleis-
tungen an die Stelle der gesetzlich vorgesehenen Ausgestal-
tung desselben.

Auch soweit der Senat ausfiihrt es gibe ,,keinen sachlichen
Grund [...], vor Etlass einer Erp-RL bei [...] Potentialleistungen
[-..] auf angemessene Mafsnahmen zum Schutz der Versicherten
zu verzichten”®*, tiberzeugt dies nicht. Der Grund datfiir,
warum der Gesetzgeber es bewusst nicht fiir notwendig
gehalten hat, fiir die Zeit vor Erlass einer Erprobungs-
richtline weitere Sicherheitsvorkehrungen ,,einzufiihren®,
ist klar benennbar: Die Erprobungsregelung ist eingefiihrt
worden, um den aus gesetzgeberischer Sicht unbefriedigen-
den Zustand, dass Methoden ohne Nutzenbeleg, aber mit
Potential vom G-BA aus der stationdren Versorgung aus-
geschlossen werden konnen, zu beseitigen®. Statt Metho-
den ohne Nutzenbeleg unmittelbar auszuschlieBen, sollte
der G-BA sie zunichst strukturiert erproben und sie erst
dann ausschlieBen diirfen, wenn nach dieser Erprobung
noch immer kein Nutzenbeleg moglich ist. Zielrichtung
der Erprobungsregelung war also die Forderung, nicht die
Begrenzung von Innovation. Die zusitzlichen Vorgaben
zur Ausgestaltung der Erprobung dienen der Sicherstel-
lung, wonach ,,die Erprobung unter qualifizierten Bedin-
gungen von fachlich geeigneten Arzten und Einrichtungen
durchgefiihrt wird®, sollen also deren erfolgreiche Durch-
flihrung absichern®. Aus Sicht des Gesetzgebers, der zuvor
— wie zunichst auch das BSG — von einer Erlaubnis zur Er-
bringung jeglicher Methoden bis zu deren Ausschluss durch
den G-BA ausgegangen war®, stellte sich die spitere Ein-
flihrung der Voraussetzung eines Potentials fiir Leistungen
auBerhalb einer Erprobungsregelung nicht als Erweiterung
des Leistungsanspruchs im stationiren Bereich, sondern als
dessen Begrenzung dar. Daher ist es folgerichtig und ent-
spricht dem Regelungszweck, dass fiir diese Begrenzung
des Leistungsanspruchs keine zusitzlich begrenzenden Ele-
mente vorgesehen worden sind. Das BSG teilt lediglich die
gesetzgeberisch vorgenommene Abwigung zwischen In-
novationsférderung und Patientensicherheit nicht.

Im Ubrigen ist der die Entscheidung tragende Befund,
es gibe jedenfalls vor Einleitung des Erprobungsverfahrens
weder ausdriickliche Sicherheitsvorkehrungen noch ein
strukturiertes Verfahren, ,,das auf eine abschlzeﬁende Bewer-
tung der Potentialmethode hinauslaufen konnte*, unzutreffend®.
Zunichst ist zu beachten, dass die abschlieBende Bewer-
tung jederzeit durch die Partner der gemeinsamen Selbst-
verwaltung auf Bundesebene mit einem Antrag auf Uber-
priifung nach §137c Abs. 1 S. 1 SGB V eingeleitet werden
kann. Ein solcher Antrag setzt konkrete Fristen in Gang®,
denn ebenso wie in anderen Bewertungsverfahren war der
Gesetzgeber auch im Kontext des §137¢ SGB V bemiiht,
ziigigere Entscheidungen des G-BA zu gewihrleisten.
Sinnhafte Innovationen sollen schnell in den Leistungs-
katalog aufgenommen werden; nutzlose Methoden sollen
aber auch frithzeitig ausgeschlossen werden’. Mit Wirkung
v. 23.7.20157" hatte der Gesetzgeber daher die Regelung
des §137¢c Abs. 1 SGB V um die Sitze 6 und 7 — heute
Sitze 5 und 6 — erginzt. Nach §137c Abs. 1 S. 5 SGB V
muss die Beschlussfassung iiber die Annahme eines Antrags
nach Satz 1 spitestens drei Monate nach Antragseingang
erfolgen.”” Und das eigentliche Bewertungsverfahren muss
nach §137c Abs. 1 S. 6 SGB V grundsitzlich spitestens in-
nerhalb von drei Jahren abgeschlossen sein”. Und auch im
Rahmen des § 137e SGB V selbst gelten zeitliche Vorgaben.
Gelangt der G-BA bei der Priifung von Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden nach §135 oder §137¢ SGB V
zu der Feststellung, dass eine Methode das Potential einer
erforderlichen Behandlungsalternative bietet, ihr Nutzen
aber noch nicht hinreichend belegt ist, muss er nach {137¢
Abs. 1 SGB V das Verfahren aussetzen und eine Richtlinie
zur Erprobung beschlieBen, um die noch ausstehenden Er-
kenntnisse fiir die Bewertung zu gewinnen. Der Richtli-
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nienbeschluss hat seit dem 18.12.2019™ | gleichzeitig” mit
der Feststellung des Potentials zu erfolgen; auch hier ist
der Gesetzgeber um Beschleunigung bemiiht. Wenn das
Potential festgestellt ist, hat die Erprobung gemil3 §137¢
Abs. 2 S. 5 SGB V innerhalb von 18 Monaten nach In-
krafttreten des Beschlusses tiber die Erprobungsrichtlinie
zu beginnen, wobei als Beginn die Behandlung der Versi-
cherten im Rahmen der Erprobung gilt. Kommt eine Er-
probung nicht fristgerecht zustande, hat der G-BA seine
in der Richtlinie gemachten Vorgaben innerhalb von drei
Monaten zu uberpriifen und anzupassen. Insofern hilt das
Gesetz ausreichende Instrumente bereit, um eine dauerhaf-
te Erbringung von — moglicherweise letztlich doch nicht
den Vorgaben des §2 Abs. 1 S. 3 SGB V entsprechender —
Potentialmethoden zu unterbinden.

Zudem kann der G-BA unter den geltenden rechtlichen
Primissen” bereits vor Erlass einer Erprobungsrichtlinie
qualititssichernde MaBnahmen auf Grundlage von §§ 136,
136b SGB V fiir eine Potentialmethode erlassen. Diese
Normen setzen nicht voraus, dass bereits ein Methodenbe-
wertungsverfahren beim G-BA anhingig ist. Ein Verbot,
vor Beginn des Verfahrens qualititssichernde Vorgaben
zu erlassen, ergibt sich auch nicht aus §137e Abs. 2 S. 11f.
SGB V, der insoweit nur die Kompetenzen beim Erlass ei-
ner Erprobungsrichtlinie regelt.

Die Argumentation des Senats verkennt zudem den ganz
entscheidenden inhaltlichen Aspekt: Der Gesetzgeber selbst
hat die Moglichkeit risikobehafteter Methoden durchaus
mitbedacht und die moglichen Risiken fiir die Patienten in
den Potentialbegriff einflieBen lassen. Ein Potential ist ex-
plizit nach §137¢ Abs. 1 S. 2 SGB V ausgeschlossen, wenn
die Methode schiadlich oder unwirksam ist, was nach der
Systematik der Norm und den Ausfithrungen in der Geset-
zesbegriindung auch Folgen fiir Absatz 3 der Norm hat’.

Auch bezogen auf das zusitzlich geschaffene Tatbe-
standsmerkmal der fehlenden Verfiigbarkeit einer Stan-
dardtherapie verkennt der Senat das Begriffsverstindnis
des Potentials. Dieser erfordert nach der Gesetzesbegriin-
dung — und diese Einschitzung wird vom BSG durchaus
geteilt’” —, dass die Methode ,,mit der Erwartung verbunden
ist, dass andere aufwindigere, fiir die Patientin oder den Patienten
invasivere oder bei bestimmten Patientinnen oder Patienten nicht
erfolgreiche Methoden ersetzt werden kénnen.’® Der Vergleich
mit den existierenden Standardbehandlungen, der not-
wendigerweise auch die Auseinandersetzung mit mogli-
chen Risiken der Potentialmethode voraussetzt, ist dem
Potentialbegriff nach der gesetzlichen Konzeption also be-
reits inhidrent. Von schirferen ,,Sicherheitsvorkehrungen®
hat der Gesetzgeber — dem diese Gefahr, das ergibt sich
aus dem soeben Dargelegten — durchaus prasent war, ab-
gesehen. Das kann man versorgungspolitisch fiir richtig
halten oder auch nicht, es ist jedenfalls als gesetzgeberi-

64) BSG, Urt. v. 25.3.2021 - B 1 KR 25/20 R —, Rdnr. 37.

65) Sehr deutlich erkennbar in BT-Dr. 17/6906, S. 86.

66) BT-Dr. 17/6906, S. 88.

67) Vgl. BT-Dr. 17/6906, S. 86 sowie 88.

68) BSG, Urt. v. 25.3.2021 — B 1 KR 25/20 R —, Rdnr. 36.

69) §137¢c Abs. 5S. 5f. SGB V.

70) BT-Dr. 16/3100, S. 145.

71) Vgl. Art. 1 Nr. 62 GKV-VSG v. 16.7.2015 (BGBL I S. 1211).

72) Der Sache nach geht es hier nur um die Annahme des Antrags.
Vgl. auch Felix, MedR 2016, 93.

73) Hier ist allerdings eine Verlingerungsoption vorgesehen.

74) Eingefligt durch Art. 2 Nr. 5a) des EIRD v. 12.12.2019 (BGBL. I
S. 2494).

75) Tatsichlich diirften entsprechende Vorgaben allerdings zumeist
am fehlenden Wissen des G-BA von der Methode scheitern.

76) BT-Dr. 18/4095, S. 122.

77) Vgl. zur Rechtsprechung insoweit Ihle, in: jurisPK-SGB V,
Stand. 15.6.2020, §137¢, Rdnr. 25 m.w.N.

78) BT-Dr. 18/4095, S. 122.
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sche Entscheidung von der Rechtsprechung zu akzeptie-
ren. Die unter II. dargelegten wiederholten Reformen des
Gesetzgebers dienten nicht der Schaffung entsprechender
Sicherheitsvorkehrungen; vielmehr ging es darum, den
Ausschluss der Methode bei noch nicht nachgewiesenem
Potential zu verhindern”. Der Gesetzgeber denkt hier of-
fenbar diametral anders als der 1. Senat es tut: Die Ermog-
lichung weiterer Behandlungen wird primir als Chance
und nicht als Gefahr gesehen.

¢) Historische Auslegung

Ferner geht der 1. Senat davon aus, ,dies — gemeint ist
wohl: die Notwendigkeit zusitzlicher Schutzmalinahmen
in Form ungeschriebener Anspruchsvoraussetzungen — er-
gibe sich ,,mit hinreichender Klarheit auch aus der Begriindung
des GKV-VSG Entwurfs zu § 137¢ Abs. 3 SGB 1% Véllig
zu Recht betont er in seiner Entscheidung die besondere
Bedeutung der Entstehungsgeschichte fiir das Verstindnis
von §137¢ Abs. 3 SGB V#': diese verdeutlicht ja gerade das
Anliegen des Gesetzgebers, die alte Senatsrechtsprechung
zu korrigieren. Werfen wir einen Blick in die genannte
Entwurfsbegriindung. Dort wird zunichst als Zweck der
Neuregelung die Klarstellung angegeben, dass ,,fiir den
Ausschluss einer Methode aus der Krankenhausversorgung durch
den Gemeinsamen Bundesausschuss und die Ablehnung eines
Leistungsanspruchs im Einzelfall durch eine Krankenkasse im
Falle des Fehlens eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses einheitliche Bewertungsmafstibe gelten®*. Genau
dies ist aber nach der neuen Rechtsprechung des Senates
nicht gewihrleistet: Wihrend der G-BA eine Methode nur
bei Fehlen des Potentials ausschlieBen darf, darf die Kran-
kenkasse den Leistungsanspruch im Einzelfall ablehnen,
wenn zwar ein Potential vorliegt, die Erkrankung aber
nicht schwerwiegend und/oder eine Standardbehandlung
vorhanden ist. Die Kohirenz der neuen Rechtsprechung
mit dem explizit erklirten Gesetzeszweck dringt sich also
nicht unbedingt auf. Das BSG stiitzt seine gegenteilige
Annahme auf die folgende Passage: ,,Der Gemeinsame Bun-
desausschuss ist in einem solchen Fall <Einfrigung BSG: Me-
thode mit Potential vorhanden> grundsdtzlich verpflichtet, eine
Erprobung zu initiieren, um die fiir eine fundierte Entscheidung
erforderlichen Erkenntnisse zu generieren. Bis zum Vorliegen die-
ser Erkenntnisse und einer abschliefenden Entscheidung des Ge-
meinsamen Bundesausschusses bleibt es dabei, dass die Methode
im Krankenhaus angewandt werden kann, insbesondere damit sie
zur Versorgung der typischerweise schwerer erkrankten Versicher-
ten mit besonderem Bedarf nach innovativen Behandlungsalter-
nativen weiterhin zur Verfiigung steht. Insoweit handelt es sich
um eine Konkretisierung des allgemeinen Qualititsgebots des § 2
Abs. 1 Satz 2 SGB V*® Hierin erblickt der Senat eine
,,sehr deutliche* Beschreibung der ,,Unsicherheit iiber die Eig-
nung der Methode®. Vor allem — das ist entscheidend fiir die
angenommene Kompetenz zur Selbstvornahme der Abwi-
gung — bleibe nach der Begriindung offen ,,in welcher Weise
das allgemeine Qualititsgebot im Spannungsfeld von innovativen,
aber noch nicht gesicherten Methoden und Patientenschutz zu
konkretisieren ist.“ Denn: ,,Der Umstand, dass eine Methode
mit Potential zu Lasten der GKV ,,angewandt werden kann‘ be-
deutet noch nicht, dass sie — die Standardmethode gleichsam beisei-
teschiebend — jederzeit angewandt werden darf*** Ein gewisser
Hinweis in diese Richtung kénnte allerdings dem Geset-
zeswortlaut von §137c Abs. 3 S. 1 SGB V zu entnehmen
sein, der explizit genau dies anordnet: Potentialmethoden
wdiirfen im Rahmen einer Krankenhausbehandlung angewandt
werden®. Um es ganz deutlich zu sagen: Im Zusammenspiel
von Wortlaut und Begriindung — die der Senat hier selektiv
gegeneinander ausspielt —ist fiir den Umgang mit einer Po-
tentialmethode vor der G-BA-Entscheidung absolut nichts
offengehalten: Das ,kann® in diesen Ausfithrungen ist,
wenn man es in Verbindung mit dem Wortlaut — ,,diirfen®
— betrachtet, nicht ernsthaft im Sinne einer Relativierung
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des Anspruchs verstehbar. Die Befiirchtung, die Potenti-
almethode ,,schiebe die Standardmethode beiseite® ist im
Ubrigen unbegriindet: Es geht nicht um ein ,,Verdringen®,
sondern um ein Nebeneinander verschiedener Methoden,
zwischen denen Versicherte im Rahmen ihres Anspruchs
wihlen konnen.

Dass der in den Gesetzesmaterialien enthaltene Hin-
weis auf die ,typischerweise schwerer erkrankten Ver-
sicherten” nicht als Begriindung des erdachten Tatbe-
standsmerkmals der ,,schwerwiegenden Erkrankung*
taugt, sei abschlieBend erwihnt. Dem Gesetzgeber ging
es hier um eine Abgrenzung des vertragsirztlichen vom
stationiren Bereich, in dem typischerweise schwerer er-
krankte Menschen versorgt werden; mit der Eingren-
zung des Anspruchs auf Potentialmethoden hat das
nichts zu tun®.

d) Teleologische Auslegung

Sinn und Zweck der Regelung des §137¢ Abs. 3 SGB V
durften nach den bisherigen Ausfithrungen mehr als deut-
lich auf der Hand liegen: Es geht um den Zugang gesetzlich
krankenversicherter Menschen zu innovativer Medizin —

und zwar schon vor einer Entscheidung des G-BA nach
MaBgabe von §137¢ Abs. 1 SGB V.

e) Zwischenfazit

Die Auslegung von §137¢ Abs. 3 SGB V anhand von Sys-
tematik, Materialien sowie Sinn und Zweck ergibt damit
eine Bestitigung dessen, was der Wortlaut im Grunde be-
reits unmissverstindlich vorgibt: Eine Potentialmethode
darf im stationiren Bereich vor einer Entscheidung des
G-BA erbracht werden. Die juristisch durchaus anspruchs-
volle ,,Auslegungsakrobatik® des BSG vermag dartiber
nicht hinwegzutiuschen: Der Gesetzgeber hat an dieser
Stelle keine ,,offene” Abwigungsentscheidung zwischen
Innovation und Patientenschutz vorgesehen, sondern an das
Vorliegen einer Potentialmethode eine klare Rechtsfolge
gekniipft.

Um seine eigenmichtige Schaffung einschrinkender
Tatbestandsmerkmale methodisch zu rechtfertigen, hitte
der Senat eigentlich begriinden miissen, warum der Ge-
setzgeber die Situation vor Erlass einer Erprobungsricht-
linie nicht genau so regeln wollte, wie er es im Wortlaut
getan hat — oder warum diese Entscheidung zwingend
korrekturbediirftig ist. Den Versuch der Begriindung ei-
ner gesetzlichen ,,Liicke”® — methodisch gleichermalien
Voraussetzung fiir teleologische Reduktion wie fiir Schaf-
fung ungeschriebener begrenzender Voraussetzungen®’
— unternimmt der 1. Senat aber erst gar nicht. Dies wire
auch nicht erfolgsversprechend: Zu deutlich ergibt sich aus
dem Zusammenspiel von Wortlaut und Materialien, dass
der Gesetzeber nicht nur nichts {ibersehen, sondern einen
klar identifizierten Konflikt mit einer eindeutigen Rege-
lung gelost hat®®.

79) BT-Dr. 17/6906, S. 87.

80) BSG, Urt. v. 25.3.2021 — B 1 KR 25/20 R—, Rdnr. 38.

81) BSG, Urt. v. 25.3.2021 — B 1 KR 25/20 R—, Rdnr. 26.

82) BT-Dr. 18/4095, S. 121.

83) BT-Dr. 18/4095,S.121; BSG, Urt.v. 25.3.2021 -B 1 KR 25/20 R —,
Radnr. 38, gemeint ist hier im Ubrigen §2 Abs. 1 S. 3 SGB V.

84) BSG, Urt. v. 25.3.2021 =B 1 KR 25/20 R, Rdnr. 39.

85) Vgl. dazu bereits Deister, KrV 2017, 59, 61.

86) Eingehend zur Liickenfiillung Riithers/Fischer/Birk, Rechtstheo-
rie, 11. Aufl. 2019, Rdnrn. 8221F.

87) Vgl. dazu Zippelius/Wiirtenberger, Juristische Methodenlehre,
12. Aufl. 2021, S. 57.

88) Insofern besteht auch ein deutlicher Unterschied zum Unfallver-
sicherungsrecht: Hier ist mitunter eine Verweigerungshaltung
des Gesetzgebers auszumachen, die die Gerichte vor besondere
Herausforderungen stellt (hierzu anschaulich Spellbrink/Karman-
ski, SGb 2021, 461, 462).
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In seinem Bestreben nach Umsetzung seiner eigenen
Vorstellung von ,,Patientensicherheit” iibersieht der 1. Se-
nat einen gewichtigen Aspekt im Kontext richterlicher
Lickenfiillung, auf den zu Recht der 2. Senat jlingst in
einigen rechtsmethodisch in jeder Hinsicht vorbildlich be-
griindeten Entscheidungen hingewiesen hat: Gegen die
richterliche Entwicklung ungeschriebener einschrinken-
der Tatbestandsmerkmale spricht im Sozialrecht bereits
§31 SGB 1, ,,der iiber den allgemeinen Vorbehalt des Gesetzes
hinaus bestimmt, dass Rechte in den Sozialleistungsbereichen nur
waufgehoben werden diirfen, ,soweit ein Gesetz es vorschreibt
oder zuldsst“. Mit der insoweit notwendigen ,, Schriftlichkeit“ ist
die — gedankliche — Hinzufiigung ungeschriebener gesetzlicher Tat-
bestandsmerkmale zu Lasten Versicherter grundsdtzlich unverein-
bar® Dass §31 SGB I auch im Recht der GKV gilt, diirt-
te nicht zu bestreiten sein — das Streben nach ,,Schutz der
Patienten® fiihrt zu einer Anspruchsverkiirzung zu Lasten
Versicherter, die im Ubrigen als miindige Buirger selbst tiber
die Inanspruchnahme einer Methode entscheiden kénnen:
Die Aufklirungspflicht nach Mallgabe von §630e Abs. 1
BGB ist umfassend ausgestaltet. Es besteht kein Anlass fiir
eine paternalistische Rechtsprechung, die die Betroffenen
unter Missachtung gesetzlicher Vorgaben ihrer Anspriiche
beraubt.

3. Die Patientensicherheit als oberstes Gebot?

Betrachtet man die langjihrige Rechtsprechung des BSG zu
§137¢ SGB V, so resultieren die Probleme im Umgang mit
den Bewertungsnormen des SGB V — seit der Entscheidung
des 1. Senats aus dem Jahr 2008 — aus einer Uberhéhung
der stets zitierten Patientensicherheit. Das BSG erweckt den
Eindruck, als habe der Gesetzgeber diesen Aspekt schlicht
nicht bedacht. Dass das nicht zutrifft, wurde bereits dar-
gelegt; es gibt aber weitere Aspekte, die im Kontext der
Patientensicherheit zu erortern sind.

Zunichst einmal dringt sich die Frage auf, woher das
BSG diesen Begriff eigentlich nimmt. Im SGB V findet er
sich jedenfalls nicht. Schnell diirfte klar sein, dass es sich
hierbei letztlich um einen — zu Recht ganz zentralen —
Aspekt des Qualititsgebots handelt. Nach §2 Abs. 1 S. 3
SGB V miissen Qualitit und Wirksamkeit der Leistungen
dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Er-
kenntnisse entsprechen. Hier geht es neben der Erhohung
des Nutzens um die gleichzeitige Vermeidung oder jeden-
falls Minimierung negativer Folgen, also vor allem gesund-
heitlicher Risiken, fiir die Patienten®’. Wenn das Gericht
aber anerkennt, dass § 137c Abs. 3 SGB V als lex specialis § 2
Abs. 1 S. 3 SGB V teilweise verdringt, gilt das doch gera-
de auch fur die Patientensicherheit, die mit dem Bedurfnis
nach innovativer Medizin abgewogen wurde — und zwar
vom Gesetzgeber selbst.

Dessen Entscheidung wire nur dann in Frage zu stel-
len, wenn das Regelungssystem der Methodenbewertung
des SGB V als verfassungsrechtlich bedenklich zu wer-
ten wire, weil der Gesetzgeber der Patientensicherheit
letztlich zu wenig Beachtung geschenkt habe. Als ver-
fassungsrechtlicher Ankniipfungspunkt kime hier insbe-
sondere Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG in Betracht, der nicht nur
unmittelbare staatliche Eingriffe verhindert, sondern den
Staat zugleich verpflichtet, sich schiitzend vor das Leben
zu stellen®!. In diesem Kontext wire allerdings gleichsam
umgekehrt zu bedenken, dass die Norm in Verbindung
mit Art. 1 Abs. 1 GG und dem Sozialstaatsprinzip in den
letzten Jahren vor allem zur Begriindung individueller
Leistungsanspriiche verwendet wurde® — es stellt sich also
eher die Frage, wie weit der Anspruch der Versicherten
auf die Teilhabe an innovativer Medizin reichen miiss-
te. Eine Missachtung der Patientensicherheit durch den
Gesetzgeber ist jedenfalls nicht ersichtlich, so dass auch
eine Vorlage an das BVertG aus naheliegenden Griunden

MedR (2022) 40:1-8 7

nicht in Betracht kam®. Es tiberrascht daher nicht, dass
der 1. Senat die verfassungsrechtliche ,,Karte” nicht ge-
zogen hat.

Und ein Letztes sei im Kontext der Patientensicherheit
angemerkt. Selbst wenn man das Verstindnis des BSG tei-
len wollte, dass — zusitzlich zur gesetzlich vorgesehenen
Rechtsfolge — eine Einzelfallabwigung notwendig wire,
konnte die vom Gericht gewonnene Verallgemeinerung
des Abwigungsergebnisses auf der Grundlage der selbst
geschaffenen Anspruchsvoraussetzungen ,,Schwere der
Erkrankung® und ,,fehlende Standardbehandlung® nicht
iiberzeugen. Dass die Aussage ,,Patientensicherheit schligt
Innovation nicht selbsterklirend ist”*, wurde bereits dar-
gelegt. Aber auch die Schwere der Erkrankung hat letzt-
lich nichts mit Risikominimierung zu tun, denn gerade
bei schweren Erkrankungen koénnen Nebenwirkungen
besonders gefihrlich sein. Zudem kann der Vorteil der
Potentialmethode gerade in geringeren Nebenwirkungen
und damit einer hoheren Patientensicherheit liegen. Hier
dringt sich die Frage auf, ob es dem Gericht, das im Ub-
rigen stets nur von ,neuen” Methoden spricht, letztlich
nicht eher um den Aspekt der Kostensenkung geht. Fiir die
Patientensicherheit taugt das Kriterium der Schwere der
Erkrankung jedenfalls nicht. Und auch die Frage nach der
Existenz irgendeiner Standardbehandlung steht in keinem
Bezug zum Risiko.

V. Fazit

Das erste Urteil des neuen 1. Senats zu §137¢ SGB V er-
weist sich in vielfaltiger Weise als enttiuschend. Ein weite-
res Mal wurde — wenn auch mit neuer Begriindung — der
im Gesetz zum Ausdruck gekommene gesetzgeberische
Wille missachtet. Vielen Versicherten nimmt das neue
Verstindnis von {137¢ Abs. 3 SGB V die Chance auf die
Behandlung mit einer Potentialmethode, die vielleicht we-
niger Nebenwirkungen hat oder eine gréfere Aussicht auf
Heilung bietet.

Aus methodischer Sicht ist die Entscheidung zu kritisie-
ren. Der 1. Senat selbst spricht von einer ,,Auslegung® der
Norm?®; in der Sache diirfte es sich aber wohl eher um eine
Form der richterlichen Rechtsfortbildung handeln?. Diese
gehort zu den ureigensten Aufgaben der Rechtsprechung;
sie darfallerdings nicht dazu dienen, den erkennbaren Wil-
len des Gesetzgebers beiseitezuschieben und durch eine
autark getroffene richterliche Abwigung der Interessen zu
ersetzen”. Genau das ist aber hier geschehen — das Gericht
hat die gesetzgeberische Entscheidung aufgrund seiner ei-
genen rechtspolitischen Entscheidung verindert und durch
eine judikative Losung ersetzt, die so im Parlament viel-
leicht nicht erreichbar gewesen wire®®. Aufgabe des Rich-
ters ist es allein, den vom Gesetzgeber festgelegten Sinn und
Zweck eines Gesetzes moglichst zuverlissig zur Geltung

89) Vgl. neben anderen nur BSGE 130, 1, Rdnr. 37.

90) Plagemann, in: jurisPK-SGB V, Stand 15.6.2020, § 2, Rdnr. 46.

91) BVerfGE 39, 1.

92) Vgl. etwa BVerfGE 125, 175, Rdnr. 35 zur Hohe der Regelleis-
tungen auch mit Blick auf Gesundheit. Man mag sich fragen,
warum das BVerfG nicht bereits im so genannten Nikolaus-Be-
schluss auf einen Anspruch aus Art. 1 Abs. 1 GG 1. V. mit Art. 20
Abs. 1 GG eingegangen ist; hier wurde stattdessen vor allem
Art. 2 Abs. 1 und 2 GG bemiiht.

93) Nur am Rande sei darauf hingewiesen, dass eine verfassungs-
konforme Auslegung durch das Gericht am klaren Wortlaut des
§137¢ Abs. 3 SGB V gescheitert wire.

94) So aber offenbar BSG, Urt. v. 25.3.2021 — B 1 KR 25/20 R —,
Rdnr. 40.

95) BSG, Urt. v. 25.3.2021 — B 1 KR 25/20 R —, Rdnr. 32.

96) Ausfiihrlich Felix, NZS 2019, 646.

97) BVerfGE 132, 99, Rdnr. 74.

98) BVerfGE 82, 6, Rdnr. 20.



8 MedR (2022) 40:8-11

zu bringen und eine planwidrige Regelungsliicke mit den
anerkannten Auslegungsmethoden zu fiillen®”. Vorliegend
fehlt es bereits an einer Regelungsliicke — und dass die an-
erkannten Auslegungsmethoden das vom BSG gewonnene
Ergebnis nicht tragen, wurde ausfithrlich dargelegt!™. Das
gesetzgeberische Regelungskonzept ist auch unter Bertick-
sichtigung von Art. 2 Abs. 2 GG gut vertretbar — und es ist
zu respektieren!®l.

Es bleibt fast zu wiinschen, dass der Gesetzgeber sich —
spitestens nach dem Ende der Covid-19-Pandemie — zu ei-
ner weiteren ,,Klarstellung® genotigt siecht und dem Einsatz

Spranger et al., Die Weiterverwendung von Korpersubstanzen zu Forschungszwecken

innovativer Medizin im stationiren Sektor endlich zu der
Durchschlagskraft verhilft, die sie von Beginn an haben
sollte.

99) BVerfGE 132, 99, Rdnr. 75.

100) Das das BVerfG mit Blick auf die Grenzen der Rechtsfortbildung
als Kontrollinstanz an Bedeutung zu verlieren scheint, wurde be-
reits an anderer Stelle dargelegt (Felix, NZS 2019, 646, 650). Inso-
fern bedarf es wohl erneuter Korrekturen durch den Gesetzgeber.

101) Zum Bild des Richters insoweit Flint, NZS 2016, 81, 82: Rich-
ter sprechen ,,kein eigenes Recht*.

Die postmortale Weiterverwendung von Korpersubstanzen

zu Forschungszwecken

Tade M. Spranger, Martin Bose, Scarlett Jansen, Hans-Ullrich Paeffgen und Torsten Verrel

I. Einleitung

Der Forschung an bzw. mit humanbiologischem Material
kommt in der biomedizinischen Landschaft eine zentrale
Rolle zu. Die zunechmende Etablierung zentraler Bio-
bankstrukturen auch bei vielen Universititskliniken hat
insoweit dazu gefiihrt, dass sich ,,Materialengpisse®, wie
sie in der Vergangenheit regelmiBiger zu beobachten wa-
ren, mittlerweile deutlich seltener zeigen. Gleichwohl ist
die Weiterverwendung von Koérpersubstanzen, die in der
Vergangenheit zu teils ginzlich anderen Zwecken gewon-
nen wurden, nach wie vor von Relevanz. Eine besondere
Grauzone wird hierbei dann betreten, wenn der Materi-
alspender zwischenzeitlich verstorben ist. Die Praxis be-
zieht sich beim Umgang mit diesen Substanzen vornehm-
lich auf die durch die Zentrale Ethikkommission der
Bundesirztekammer (ZEKO) vorgelegte Stellungnahme
»Die (Weiter-)Verwendung von menschlichen Korper-
materialien fiir Zwecke medizinischer Forschung®!, de-
ren Grundsitze in einer ersten Erginzung auch auf die
Verwendung von Korpermaterialien Verstorbener An-
wendung finden sollen?.

Die Stellungnahme und ihre Erginzung stellen zweifel-
los einen Beleg fiir die bioethischen Diskurse dar, die die
Thematik prigen. Zudem werden einige wichtige rechtli-
che Rahmenbedingungen (wie etwa die Beachtlichkeit des

Prof. Dr. iur Dr. rer. pol. Tade M. Spranger,
Centre for the Law of Life Sciences,
Adenauerallee 24—42, 53113 Bonn, Deutschland

Prof. Dr. iur. Martin Bose,

Lehrstuhl fiir Strafrecht und Strafprozessrecht sowie Internationales
und Europiisches Strafrecht,

Adenauerallee 24—42, 53113 Bonn, Deutschland

PD. Dr. iur. Scarlett Jansen,
Kriminologisches Seminar und Institut fiir Medizinstrafrecht,
Adenauerallee 24—42, 53113 Bonn, Deutschland

Prof. Dr. iur. Torsten Verrel,
Kriminologisches Seminar und Institut fiir Medizinstrafrecht,
Adenauerallee 24—42, 53113 Bonn, Deutschland

Prof. Dr. iur. Hans-Ullrich Paeffgen,
Institut fiir Strafrecht,
Adenauerallee 24—42, 53113 Bonn, Deutschland

Willens des Verstorbenen) zu Recht betont. Gleichwohl
finden sich unter rechtlichen Gesichtspunkten auch Unzu-
linglichkeiten, die in der Praxis bislang nur unzureichend
reflektiert werden. Angesichts der weit verbreiteten Ten-
denz, Richtlinien der Bundesirztekammer oder Stellung-
nahmen der ZEKO mit Parlamentsgesetzen gleichzusetzen,
bedarf es insoweit einiger Klarstellungen unter rechtlichen
Gesichtspunkten.

II. Zentrale Inhalte der ZEKO-Stellungnahme

Die erste Erginzung zur Stellungnahme der ZEKO unter-
streicht zunichst einmal die spezialgesetzlichen und damit
vorrangig zu beachtenden ,Verfiigungen fiir eine Autop-
sie*® und betont im Folgenden den basalen Charakter des
,Einverstindnisses zur weiteren Verwendung von Kor-
permaterialien®, das primir beim Betroffenen, ersatzweise
aber auch ,,von den Angehorigen einzuholen® ist, wobei
die ,,Angehorigen (...) nach mutmaBlichem Willen des
Verstorbenen entscheiden (sollten). Eventuell vom Verstor-
benen zu Lebzeiten gegebene Eingrenzungen der Verwen-
dung sind grundsitzlich zu beachten.”* Sodann wird aber
davon ausgegangen, dass es unter Beachtung spezifischer
Voraussetzungen keiner Einwilligung des Betroffenen oder
seiner Angehorigen bedarf. In Nr. 3 und 4 der ersten Er-
ginzung heillt es insoweit:

,Die Abwigung zwischen Forschungsziel und personli-
chen Belangen des Verstorbenen oder Dritter kann auch bei
der Verwendung von Koérpermaterialien Verstorbener aus-
nahmsweise zu dem Ergebnis fiihren, dass eine Verletzung
der Interessen des Verstorbenen oder Dritter nicht gege-
ben und damit eine individuelle Einwilligung von Rechts
wegen nicht erforderlich ist. Dies kommt insbesondere in
Betracht, wenn simtliche folgenden Voraussetzungen er-
fillt sind:

1) Stellungnahme v. 20.2.2003, abrufbar unter https://www.zen-
trale-ethikkommission.de/stellungnahmen/koerpermaterialien/
(24.6.2021), DABL 2003, A1632.

2) Die (Weiter-)Verwendung von menschlichen Korpermaterialien
von Verstorbenen fiir Zwecke medizinischer Forschung, DABI.
2003, A2251.

3) Nr. 1 der ersten Erganzung.

4) Nr. 2 der ersten Erginzung; s. auch mit Blick auf noch lebende
Personen Nr. 3 und Nr. 7 der Stellungnahme.
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