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BUNDESSOZIALGERICHT

Verkiindet am

Im Namen des Volkes 16. September 1997

Urteil

in dem Rechtsstreit
Az: 1 RK 28/95

Klager und Revisionsbeklagter,

Prozeflbevollmachtigte: ,

gegen

Barmer Ersatzkasse,
Untere Lichtenplatzer StralRe 100-102, 42289 Wuppertal,

Beklagte und Revisionsklagerin.

Der 1. Senat des Bundessozialgerichts hat auf die mindliche Verhandlung vom

16. September 1997 durch den Prasidenten von W ulffen, die Richter
Steege und Dr. Dreher sowie die ehrenamtlichen Richter Leingartner
und Dr. Andresen

fur Recht erkannt:
Auf die Revision der Beklagten wird das Urteil des Landessozialgerichts Niedersachsen
vom 30. August 1995 aufgehoben. Die Berufung des Klagers gegen das Urteil des

Sozialgerichts Lineburg vom 12. Dezember 1994 wird zurlickgewiesen.

Kosten sind nicht zu erstatten.
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Der Klager begehrt Kostenerstattung flir eine vertragsarztlich nicht zugelassene Behand-

lung.

Der im Juli 1987 geborene Klager war uUber seinen Vater bei der beklagten Ersatzkasse
versichert. Er leidet an einer "Duchenne’schen Muskeldystrophie" (DMD), die erfahrungs-
gemal zwischen dem dritten und funften Lebensjahr erste Symptome zeigt, zwischen
dem achten und zwdlften Lebensjahr zur Gehunfahigkeit und meist vor dem zwanzigsten
Lebensjahr zum Tode fuhrt. Die genauen Ursachen dieses Krankheitsverlaufs sind unbe-
kannt, so daB in ihn nicht gezielt (kausal) eingegriffen werden kann. Ublicherweise wird
eine symptomorientierte Behandlung mit Krankengymnastik, Cortisonpraparaten und O-

perationen durchgefiihrt.

Seit September 1992 wird der Klager beim Arzt fir Allgemeinmedizin Dr. B. behan-
delt, der keine Kassenzulassung besitzt. Neben Thymuspeptiden, Zytoplasma und ho-
moopathischen Mitteln werden hochfrequente Schwingungen ("Bioresonanztherapie") an-
gewandt. Bis Ende 1994 hat der Klager hierfur einen Betrag von etwa 10.000 DM aufge-
wandt. Die Arzte der Orthopadischen Klinik der Technischen Hochschule Aachen halten

den bisherigen Krankheitsverlauf fir glnstig.

Den am 8. Marz 1993 gestellten Antrag auf Ubernahme der Behandlungskosten lehnte
die Beklagte mit Bescheid vom 19. April 1993 und Widerspruchsbescheid vom 11. April
1994 gegenuber dem Vater des Klagers ab und berief sich auf Stellungnahmen des Medi-
zinischen Dienstes, in denen die Wirksamkeit der durchgefiihrten Behandlung bestritten
wurde. Das Sozialgericht (SG) hat die Klage mit Urteil vom 12. Dezember 1994 abgewie-
sen, weil die Behandlung nicht dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Er-

kenntnisse entspreche.

Mit Urteil vom 30. August 1995 hat das Landessozialgericht (LSG) dieses Urteil und die
Bescheide der Beklagten aufgehoben und die Beklagte verurteilt, dem Klager die nach
dem 8. Marz 1993 entstandenen Kosten fir die (ndher umschriebenen) Behandlungs-
mafnahmen bei Dr. B. zu erstatten. Zur Begrindung hat es im wesentlichen ausge-
fuhrt: Die Beklagte habe die Gewahrung der immunbiologischen Therapie durch Dr. B. -

zu Unrecht abgelehnt, so dall dem Klager ein Kostenerstattungsanspruch zustehe.
Der Anspruch auf Krankenbehandlung umfasse auch die besonderen Therapierichtun-
gen, denn weder § 27 Abs 1 noch § 15 Abs 1 Flinftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V)
begrenze ihn auf die Schulmedizin. Art 14 Grundgesetz (GG) und das Benachteiligungs-
verbot gegeniliber Nichtversicherungspflichtigen gewahrleisteten dem Versicherten der
gesetzlichen Krankenversicherung alle arztlichen Behandlungsmethoden, wenn sie den

Leistungsanforderungen im Ubrigen entsprachen. Wegen der Unklarheiten im Gesetzes-
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wortlaut miRten alle Untersuchungs- und Behandlungsmethoden aufierhalb der Schul-
medizin den "besonderen Therapierichtungen" zugeordnet werden. Deren Qualitat kénne
wegen der Zielsetzung des § 2 Abs 1 Satz 2 und 3 SGB V nur "therapie-immanent", dh
nach ihrem eigenen Denkansatz auf Plausibilitat Uberprift werden. Da zahlreiche nicht-
schulmedizinische Methoden auf ganzheitlichen Gestaltungsprinzipien beruhten, kdénne
entgegen der Auffassung des Bundessozialgerichts (BSG) im Urteil vom 5. Juli 1995
(BSGE 76, 194 = SozR 3-2500 § 27 Nr 5) ein statistischer Wirksamkeitsnachweis nicht
gefordert werden. Neben der Plausibilitédt seien die von der friheren Rechtsprechung ent-
wickelten Voraussetzungen nicht mehr zu fordern. Weder die Beschrankung auf Krank-
heiten unbekannter Genese noch die vorherige Ausschdpfung der Schulmedizin noch die
Anknipfung an den Erfolg im Einzelfall fanden im Gesetz eine Stiitze. Die Vergiitung all-
gemein anerkannter Leistungen werde auch nicht am Erfolg im Einzelfall Gberprift. Die
angewandte immunbiologische Methode zur Behandlung der Duchenne'schen Muskeler-
krankung sei plausibel. Diese sei durch einen degenerativen Zerfall der roten und weil3en
Muskelfasern gekennzeichnet. Thymuspeptiden wirden bei mangelnder Immunitat der
Zellen eingesetzt; dabei seien Veranderungen an Zellvorstufen von Muskelzellen beo-
bachtet worden, so dalR eine regenerative Wirkung auf den Muskelabbau vermutet wer-
den kénne. Nach der Stellungnahme des Dr. B. sei ein Mangel an Dystrophin fur
das Fortschreiten des Muskelabbaus verantwortlich; dieser Mangel kénne durch Injektio-
nen von Zytoplasma vermindert werden. Die homdopathische Behandlung bedurfe keiner
generellen Plausibilitatserklarung, weil sie in § 34 Abs 2 Satz 3 SGB V genannt sei. Beim
Bioresonanzverfahren wirden die energetischen Abldufe in der Zelle positiv beeinfluft,
indem die Erkenntnis bericksichtigt werde, dal3 der Organismus benétigte Frequenzen
innerhalb von Sekundenbruchteilen aufnehmen und unerwiinschte Frequenzen eine ge-

wisse Zeit abblocken kénne.

Dem aus der Plausibilitat der Methode sich ergebenden Anspruch stehe die Inanspruch-
nahme eines nicht zur vertragsarztlichen Versorgung zugelassenen Arztes nicht entge-
gen. Gelinge es den dazu nach § 72 Abs 1 Satz 1 SGB V berufenen Arzten und Kranken-
kassen nicht, die Leistungsanspriiche des Versicherten im Wege der Sachleistung zu er-
fullen, sei die Inanspruchnahme von Nichtvertragsarzten gerechtfertigt, wenn der Versi-
cherte zuvor den Behandlungsanspruch bei der Krankenkasse geltend gemacht habe.
Nach der unwidersprochenen Bekundung des Dr. B. stehe in Norddeutschland fir die
von ihm durchgefihrte Behandlung kein zugelassener Arzt zur Verfigung. Von den an-
gewandten BehandlungsmalRnahmen sei zwar die Bioresonanztherapie vom Bundesaus-
schull der Arzte und Krankenkassen ausdriicklich abgelehnt worden; die von diesem
Ausschufy erlassenen Richtlinien Gber die Einfihrung neuer Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden (NUB-RL) héatten jedoch nur Bedeutung im Verhaltnis des Vertrags-
arztes zur Kassenarztlichen Vereinigung und schrankten den Anspruch des Versicherten
nicht ein. Im Ubrigen sei die Ablehnung schon deshalb nicht zu bertcksichtigen, weil die

daflir gegebene Begriindung keine ernst zu nehmende wissenschaftliche Auseinander-
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setzung erkennen lasse. Die anderen MalRhahmen seien weder anerkannt noch abge-
lehnt; deshalb kénnten Ruckschlisse auf den Anspruch des Versicherten nicht gezogen

werden.

Mit ihrer Revision riigt die Beklagte die Verletzung von Vorschriften des SGB V, insbe-
sondere des § 2 Abs 1, § 13 Abs 3 und § 135 Abs 1, sowie eine Abweichung vom Urteil
des Senats vom 5. Juli 1995 (BSGE 76, 194 = SozR 3-2500 § 27 Nr 5). Eine Kostener-
stattung scheitere bereits daran, dal’ die Behandlung von einem Arzt durchgefihrt worden
sei, der nicht zur vertragsarztlichen Versorgung zugelassen war. Die hierzu von der
Rechtsprechung fir freiwillig Versicherte entwickelten Grundsatze gélten fur versiche-
rungspflichtige Mitglieder erst recht. Selbst bei Annahme einer Versorgungsliicke sei die
Inanspruchnahme von Nichtvertragsarzten nicht gerechtfertigt. Die angewandte Behand-
lungsmethode gehoére unabhangig von ihrer Einordnung als besondere Therapierichtung
nicht zum Leistungsumfang der gesetzlichen Krankenversicherung. Nach dem SGBV
hinge die Leistungspflicht nicht mehr vom Erfolg im Einzelfall ab, sondern von der stati-
stisch relevanten Wirksamkeit in einer gréReren Zahl von Fallen. Diesem Grundsatz wi-
derspreche die vom LSG durchgefiihrte therapie-immanente Plausibilitdtskontrolle. Eine
Kostenerstattung fur die Bioresonanztherapie sei schon durch die NUB-RL ausgeschlos-
sen; diese seien mafgeblich, weil ein Verstolt gegen hoherrangiges Recht oder ein sach-

lich unvertretbarer Inhalt nicht ersichtlich sei.

Die Beklagte beantragt,
das Urteil des LSG vom 30. August 1995 aufzuheben und die Berufung des Kla-

gers gegen das Urteil des SG vom 12. Dezember 1994 zuriickzuweisen.

Der Klager beantragt,
die Revision hinsichtlich der bis zum 31. Dezember 1994 durchgeflihrten Behand-

lung zurlickzuweisen.

Er halt das angefochtene Urteil fur zutreffend. Die bisherigen Entscheidungen zur Arzt-
wahl betrafen § 13 Abs 2 und nicht wie in seinem Fall § 13 Abs 3 SGB V, so dal sie der
Kostenerstattung nicht entgegenstiinden. Soweit Vertragsarzte den Sachleistungsan-
spruch nicht erflillen kdnnten, dirfe auch ein nicht zugelassener Arzt in Anspruch ge-
nommen werden. Die Wirksamkeit einer besonderen Therapierichtung kénne nicht an-
hand schulmedizinischer Methoden - etwa des statistischen Nachweises - sondern nur
therapie-immanent Uberprift werden. Die NUB-RL betrafen ausschliellich das Leistungs-
erbringungsrecht und nur eine der angewandten Behandlungsmethoden; zu den Ubrigen

habe sich der Bundesausschul der Arzte und Krankenkassen nicht geduRert.
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Die Revision der Beklagten ist begriindet. Der dem Klager vom LSG zuerkannte Anspruch
besteht nicht.

Streitgegenstand des Revisionsverfahrens ist ein Kostenerstattungsanspruch fiir die in
der Zeit vom 8. Marz 1993 bis zum 31. Dezember 1994 von Dr. B. durchgefiihrte Be-
handlung des Klagers. Die Beschrankung ergibt sich aus der Ricknahme der Berufung
fur die vorherige Zeit und aus dem eingeschrankten Revisionsantrag des Klagers, der seit

1. Januar 1995 nicht mehr bei der Beklagten versichert ist.

Der Zulassigkeit der Klage steht nicht entgegen, dald Verwaltungs- und Widerspruchs-
verfahren gegenliber dem Vater des Klagers durchgefiihrt worden sind (BSG SozR
3-2500 § 30 Nr 8).

Der Klager hat keinen Anspruch nach § 13 Abs 3 SGB V auf Erstattung der Kosten fur die
bei Dr. B. selbstbeschaffte Behandlung; andere Anspruchsgrundlagen kommen nicht

in Betracht.

Nach § 13 Abs 3 SGB V sind dem Versicherten Kosten zu erstatten, die dadurch entste-
hen, dal die Krankenkasse eine unaufschiebbare Leistung nicht rechtzeitig erbringen
kann (Voraussetzung 1) oder eine Leistung zu Unrecht abgelehnt hat (Voraussetzung 2)
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 gehort, die von den gesetzlichen Krankenkassen als
Sachleistung zu erbringen sind. Mit der Durchbrechung des Sachleistungsgrundsatzes
(§2 Abs 2 SGB V) tragt § 13 Abs 3 SGB V dem Umstand Rechnung, dal} die gesetzli-
chen Krankenkassen eine umfassende medizinische Versorgung ihrer Mitglieder sicher-
stellen mussen (vgl § 1 Abs 1 Satz 1, § 27 Abs 1 Satz 1, § 70 Abs 1 Satz1 SGB V) und
infolgedessen flr ein Versagen des Beschaffungssystems - sei es im medizinischen Not-
fall (vgl § 76 Abs 1 Satz 2 SGB V) oder infolge eines anderen unvorhergesehenen Man-
gels - einzustehen haben. Wortlaut und Zweck der Vorschrift lassen die Abweichung vom
Sachleistungsprinzip nur in dem Umfang zu, in dem sie durch das Systemversagen verur-
sacht ist (Senatsurteil vom 24. September 1996 - BSGE 79, 125, 126 f = SozR 3-2500
§ 13 Nr 11 S 51 f).

Bei der Uberpriifung ist grundsatzlich vom therapeutischen Gesamtkonzept des behan-
delnden Arztes und nicht von der einzelnen medizinischen MaRBnahme (Injektion, Mas-
sage, Medikament usw) auszugehen. Zwar spricht § 13 Abs 3 SGB V nur von einer "Lei-
stung" und nicht von einer "Behandlung". Wenn jedoch der Versicherte durch eine Ver-
sorgungsliicke veranlafdt wird, sich aul3erhalb des Systems der gesetzlichen Krankenver-

sicherung behandeln zu lassen, dann kann sein Kostenerstattungsanspruch nicht mit der
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Erwagung gemindert werden, er hatte sich einzelne Leistungen systemkonform beschaf-
fen kénnen. Der in § 13 Abs 3 SGB V vorausgesetzte Kausalzusammenhang muf} sich

dann auf die Behandlung als Ganzes beziehen.

Der vom LSG festgestellte Sachverhalt bietet keine Anhaltspunkte dafiir, daf% fir den Ko-
stenerstattungsanspruch des Klagers ausnahmsweise die einzelnen Behandlungsschritte
oder -komponenten zu unterscheiden waren. Die getrennte Plausibilitatspriifung durch
das LSG ist nicht als Hinweis in diesem Sinne zu werten, denn es hat gleichzeitig mitge-
teilt, dal Dr. B.  nur dem gemeinsamen Einsatz der verschiedenen MaRnahmen eine
Erfolgsaussicht zuschreibt, was auch in der zusammenfassenden Bezeichnung als "im-
munbiologische Therapie" zum Ausdruck kommt; das LSG hat vor allem nicht festgestellt,
dal} bestimmte Behandlungskomponenten nur unwesentliches Beiwerk dieser Therapie
seien. Auch die Beklagte hat diesen Standpunkt eingenommen, denn sie hat die gesamte
Behandlung durch Dr. B.  abgelehnt, ohne Mdéglichkeiten der reguldren Beschaffung von
Einzelleistungen aufzuzeigen. Wegen der dargestellten Einheit ist von einer unteilbaren
Leistung iS des § 13 Abs 3 SGB V auszugehen und eine getrennte Beurteilung der Kos-
tenerstattung hinsichtlich einzelner Malinahmen unzulassig; auch der Einwand der aul3er-
vertragsarztlichen Beschaffung scheidet insgesamt aus. Den sich daraus ergebenden
Bedenken gegen eine Kostenerstattung, weil die Krankenkasse erst nach Beginn der un-
teilbaren Leistung eingeschaltet wurde, braucht der Senat nicht nachzugehen, weil er den
Kostenerstattungsanspruch nach § 13 Abs 3 Voraussetzung 2 SGB V unabhangig davon
verneint. Eine unaufschiebbare Leistung iS der Voraussetzung 1 liegt nicht vor, denn darin
werden nur Leistungen erfallt, bei denen eine vorherige Einschaltung der Krankenkasse
- insbesondere aus Zeitgrinden - nicht verlangt werden kann. Zur ndheren Prifung in
dieser Richtung gibt der Sachverhalt keinen Anlaf3.

Die Voraussetzungen des § 13 Abs 3 SGB V sind nicht erfillt, weil die Beklagte die Lei-
stung nicht zu Unrecht abgelehnt hat. Die immunbiologische Therapie gehort nicht zu den
von den gesetzlichen Krankenkassen geschuldeten Leistungen. Das ergibt sich aus § 135
SGB V iVm den NUB-RL. § 135 Abs 1 Satz1 SGB V in der hier maf3geblichen Fassung
des Gesundheits-Reformgesetzes (GRG) vom 20. Dezember 1988 (BGBI | 2477) schreibt
vor, dafl® neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der vertragsarztlichen Ver-
sorgung zu Lasten der Krankenkassen nur abgerechnet werden diirfen, wenn der Bun-
desausschul der Arzte und Krankenkassen in Richtlinien nach § 92 Abs 1 Satz2 Nr5
SGB V Empfehlungen ua (ber die Anerkennung des diagnostischen und therapeutischen

Nutzens der neuen Methode abgegeben hat.

Die immunbiologische Therapie ist eine neue Behandlungsmethode iS von § 135 SGB V.
Allerdings erlautert das Gesetz nicht naher, wann eine Behandlungsmethode als "neu”
anzusehen ist. Nach dem Normzweck muly danach unterschieden werden, ob eine Me-
thode schon bisher zur vertragsarztlichen Versorgung gehért hat. Der Bundesausschuly
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soll dariiber wachen, dal} die Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung nicht
auf unwirksame oder unwirtschaftliche Untersuchungs- und Behandlungsverfahren aus-
gedehnt wird. Von daher kann es nicht darauf ankommen, wann das betreffende Verfah-
ren entwickelt und erstmals eingesetzt wurde - sonst kénnte der Umfang der vertragsarzt-
lichen Versorgung ohne Qualitatsprifung allein durch Zeitablauf erweitert werden. Viel-
mehr ist, wovon auch der Bundesausschul} in Ziff 4 der NUB-RL idF vom 4. Dezember
1990 ausgeht, die Beschrankung auf "neue" Methoden als Abgrenzung zu denjenigen
medizinischen MalRnahmen zu verstehen, deren Qualitat aufgrund der tatsachlichen An-
wendung in der vertragsarztlichen Versorgung bereits feststeht oder unterstellt wird. Diese
Auslegung wird durch die neuere Rechtsentwicklung bestatigt. Durch das Zweite Gesetz
zur Neuordnung von Selbstverwaltung und Eigenverantwortung in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung (2. GKV-NOG) vom 23.Juni 1997 (BGBII 1520) ist den Bun-
desausschiissen der Arzte und Krankenkassen aufgegeben worden, (auch) die von Ver-
tragsarzten bereits bisher abrechenbaren Leistungen auf ihren diagnostischen oder the-
rapeutischen Nutzen sowie ihre medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit hin zu
Uberprtfen. Ergibt sich dabei, da® eine Leistung den genannten Anforderungen nicht ge-
nigt, so ist sie von der weiteren Anwendung in der vertragsarztlichen und vertragszahn-
arztlichen Versorgung ausgeschlossen (§ 135 Abs 1 Satz 2 und 3 SGB V). Mit der Unter-
scheidung zwischen neuen und bereits eingefiihrten Leistungen macht das Gesetz deut-
lich, dal® die Abgrenzung danach erfolgen soll, ob eine Methode schon bisher Gegen-

stand der vertragsarztlichen Versorgung war oder nicht.

Als noch nicht zur vertragsarztlichen Versorgung gehorig und damit "neu" iS des § 135
Abs 1 SGBV sieht der Bundesausschufl gemal Ziff 5 der NUB-RL solche Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden an, die noch nicht als abrechnungsfahige arztliche
Leistungen im Einheitlichen Bewertungsmafstab (EBM-A) enthalten oder die dort zwar
aufgefiihrt sind, deren Indikationen aber eine wesentliche Anderung oder Erweiterung er-
fahren haben (zu letzterem vgl Urteil des 6. Senats des BSG vom 20. Marz 1996 - BSG
SozR 3-5533 Nr 3512 Nr 1 S 2 ff; zum Verhaltnis von NUB-RL und EBM-A ferner BSGE
79, 239 = SozR 3-2500 § 87 Nr 14). Ob allein durch die Priifung anhand des EBM-A alle
noch nicht zur vertragsarztlichen Versorgung zahlenden neuen Methoden verlallich erfaf3t
werden kénnen oder ob es, etwa im Streit um die Anerkennung einer neuartigen Arz-
neimitteltherapie, weiterer Kriterien bedarf, braucht aus Anlall des vorliegenden Rechts-
streits nicht entschieden zu werden. Jedenfalls ist die immunbiologische Therapie bisher
nicht Bestandteil des vertragsarztlichen Leistungsspektrums. Das LSG hat festgestellt,
dald sie von Vertragsarzten nicht angewandt wird. Es handelt es sich auch nicht um eine
Methode, deren Bewahrung in der vertragsarztlichen Versorgung - beispielsweise wegen
der Verwandtschaft zu anerkannten Methoden - so auler Zweifel stinde, dal} sie vom
Sinn und Zweck des § 135 Abs 1 Satz 1 SGB V nicht erfal3t wiirde.
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Zur medizinischen Notwendigkeit, Zweckmafigkeit und Wirtschaftlichkeit der immunbiolo-
gischen Therapie hat sich der Bundesausschu der Arzte und Krankenkassen bisher
nicht gedufert. Allerdings ist in der Anlage 2 der NUB-RL unter Nr 17 eine Komponente
der streitigen Methode, die Bioresonanztherapie, unter den Verfahren aufgefuhrt, deren
therapeutischer Nutzen verneint wurde und die deshalb in der vertragsarztlichen Versor-
gung nicht angewendet werden durfen. Ob die immunbiologische Therapie aus diesem
Grunde oder im Hinblick auf andere Richtlinien - teilweise oder insgesamt - wie eine aus-
dricklich ausgeschlossene Behandlungsmethode zu behandeln ist, kann ohne weitere
Feststellungen nicht entschieden werden. Das LSG hat weder festgestellt, ob die verwen-
deten Thymuspeptiden und das Zytoplasma zu den Zellulartherapeutika oder Organhy-
drolysaten iS von Ziff 17.1m der Arzneimittel-RL gehoéren, noch hat es die Bedeutung der
einzelnen Behandlungskomponenten gegeneinander abgewogen. Ohne diese Feststel-
lungen bleibt unklar, ob eine der genannten Ausschluflbestimmungen den medizinischen
Kern der strittigen Methode trifft und daher den Ausschlul? der ganzen Methode nach sich
zieht oder ob den ausgeschlossenen Bestandteilen keine zentrale medizinische Bedeu-
tung zukommt. Letztlich kommt es darauf jedoch nicht an, weil das Gesetz den Einsatz
neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden von einer vorherigen Anerkennung
durch den Bundesausschul® abhangig macht, die bezlglich der immunbiologischen The-
rapie nicht vorliegt. § 135 Abs 1 SGB V bezweckt die Sicherung der Qualitdt der Lei-
stungserbringung in der gesetzlichen Krankenversicherung; es soll gewahrleistet werden,
daf} neue medizinische Verfahren nicht ohne Prifung ihres diagnostischen bzw therapeu-
tischen Nutzens und etwaiger gesundheitlicher Risiken in der vertragsarztlichen Versor-
gung angewandt werden. Das ist zum Schutz der Versichertengemeinschaft vor unwirt-
schaftlicher Behandlung gleichermallen wichtig wie zum Schutz des Versicherten vor un-
erprobten Methoden, deren Nebenwirkungen von ihren Beflirwortern nicht immer richtig
eingeschatzt werden. Die Regelung ist deshalb in der Art eines Verbots mit Erlaubnisvor-
behalt gefalt: Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden sind solange von der
Abrechnung zu Lasten der Krankenkassen ausgeschlossen, bis der Bundesausschuf} sie

als zweckmafig anerkannt hat.

Allerdings befaf3t sich § 135 SGB V vordergriindig nicht mit den Leistungsanspriichen der
Versicherten. Als Teil des Vierten Kapitels des SGB V uber die "Beziehungen der Kran-
kenkassen zu den Leistungserbringern" legt die Vorschrift vielmehr in erster Linie fir die
an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte und Zahnarzte fest, unter wel-
chen Voraussetzungen neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden zu Lasten der
gesetzlichen Krankenkassen erbracht und abgerechnet werden durfen. Trotzdem wird
durch § 135 SGB V ebenso wie durch andere kassenarztrechtliche Vorschriften, die be-
stimmte Arten von Behandlungen aus der vertragsarztlichen Versorgung ausschlie3en
oder ihre Anwendung an besondere Bedingungen kniipfen, zugleich der Umfang der den
Versicherten von den Krankenkassen geschuldeten Leistungen festgelegt: Darf der Arzt

eine Behandlungsmethode nicht als Kassenleistung abrechnen, weil sie nach den
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NUB-RL ausgeschlossen oder nicht empfohlen ist, gehoért sie auch nicht zur "Behandlung”
iS des § 27 Abs 1 Satz 1 SGB V, die der Versicherte als Sachleistung oder im Wege der
Kostenerstattung beanspruchen kann.

Im Kern ist diese Frage in § 2 Abs 2 SGB V entschieden. Satz 1 der Vorschrift beschrankt
den Anspruch des Versicherten grundsatzlich auf Sach- und Dienstleistungen, tUber die
nach Satz 2 mit den Leistungserbringern entsprechend den Vorschriften des Vierten Ka-
pitels Vertrage abzuschlieRen sind. Nach der darin zum Ausdruck kommenden Konzep-
tion soll durch das Leistungserbringungsrecht im Vierten Kapitel des SGB V gewahrleistet
werden, dall den Versicherten die gesamte Krankenpflege als Sachleistung zur Verfu-
gung gestellt wird. Dementsprechend haben die zwischen den Krankenkassen und den
Leistungserbringern zu schlieRenden Vertrédge und die als Bestandteil dieser Vertrage von
den Bundesausschissen der Arzte und Krankenkassen zu beschlieBenden Richtlinien die
fur eine ausreichende, zweckmaBige und wirtschaftliche Versorgung notwendigen arztli-
chen und nichtarztlichen Leistungen vollstandig und abschlieend zu erfassen. Wenn die
Vertragspartner oder die Bundesausschlsse in diesem Zusammenhang zum Erlal lei-
stungskonkretisierender oder leistungsbeschrankender Vorschriften ermachtigt werden,
kann das nur bedeuten, dafl durch diese Vorschriften die im Dritten Kapitel des SGB V
nur in Umrissen beschriebene Leistungsverpflichtung der Krankenkasse prazisiert und

eingegrenzt werden soll.

Das zeigt sich auch daran, dal} das Gesetz fir beide Bereiche dieselben inhaltlichen Kri-
terien vorgibt. § 2 Abs 1 Satz 3 und § 70 Abs 1 Satz 1 SGB V verlangen Ubereinstimmend
einen Versorgungsstandard nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen
Erkenntnisse. Die Merkmale in § 12 Abs 1 Satz1 und § 70 Abs 1 Satz2 SGB V sind e-
benfalls gleich: Die Leistungen missen ausreichend, zweckmafig und wirtschaftlich sein
und durfen das Mal des Notwendigen nicht tberschreiten. Geringfligige Unterschiede im
Wortlaut einzelner Vorschriften beruhen auf der besonderen Betonung bestimmter Merk-
male im jeweiligen Zusammenhang und bedeuten keine inhaltliche Abweichung. Der Ver-
wirklichung einer ausreichenden, zweckmaligen und wirtschaftlichen Versorgung der
Versicherten dienen gemaf § 92 Abs 1 Satz 1 SGB V auch die in § 135 Abs 1 SGB V an-
gesprochenen Richtlinien Gber die Einfuhrung neuer Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden. Als Vorschriften zur Qualitdtssicherung haben die NUB-RL vor allem den
Zweck, den im Gesetz nicht ndher umschriebenen allgemeinen Stand der medizinischen
Erkenntnisse (§ 2 Abs 1 Satz 3 SGB V) naher zu bestimmen. Gerade der in § 2 Abs 1
Satz 3, § 70 Abs 1 Satz1 SGB V geforderte Qualitatsstandard kann im Verhaltnis zwi-
schen Krankenkasse und Versichertem nicht anders definiert werden als zwischen Ver-

tragsarzt und Krankenkasse bzw Kassenarztlicher Vereinigung.

Die systematischen Zusammenhange zwischen dem Dritten und Vierten Kapitel des

SGB V bestatigen dieses Ergebnis und widerlegen zugleich die vom LSG vertretene und
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auch im Schrifttum (Schulin, Handbuch des Sozialversicherungsrechts, Band 1, § 106
RdNr 105; Estelmann/Eicher, SGb 1991, 247, 256) anzutreffende These von einem Vor-
rang des Leistungsrechts vor dem Leistungserbringungsrecht. Der Versicherte darf sei-
nen Leistungsanspruch nur innerhalb der Vorgaben des Leistungserbringungsrechts ver-
wirklichen, denn er ist im Regelfall durch § 15 Abs 1, § 76 Abs 1 Satz 1 SGB V darauf be-
schrankt, sich die benétigte arztliche und zahnarztliche Versorgung bei den zugelassenen
Arzten oder Zahnarzten zu beschaffen, die ihrerseits an die Vorgaben des Vierten Kapi-
tels und speziell der gemall § 2 Abs 2 Satz 2 SGB V Uber die Erbringung der Sach- und
Dienstleistungen abzuschlielRenden Vertrage gebunden sind (§ 95 Abs 3 Satz 2 SGB V).
In der Person des Leistungserbringers sind beide Bereiche miteinander verzahnt; mit der
Abgabe der Leistung an den Versicherten erfiillt der Arzt sowohl die Leistungsverpflich-
tung der Krankenkasse als auch seine eigene, aus der Kassenzulassung folgende Ver-
pflichtung, sozialversicherte Patienten nach MalRRgabe der fiir die vertragsarztliche Ver-
sorgung geltenden Vorschriften zu behandeln. Bei einem derartigen Ineinandergreifen
verschiedener Rechtsbeziehungen wirden unterschiedliche Leistungsstandards zu un-

Uberbrickbaren Widerspriichen fihren.

Die Auffassung, das Leistungserbringungsrecht sei dem Leistungsrecht untergeordnet,
verkennt im Ubrigen die Bedeutung, die der Entscheidung des behandelnden Arztes fiir
die Entstehung und den Umfang von Leistungsansprichen im Krankenversicherungsrecht
zukommt. Sie unterstellt, dal® sich dem Dritten Kapitel des SGB V mittels Gesetzesausle-
gung durchsetzbare Anspriche auf konkrete medizinische MaRnahmen entnehmen las-
sen, die mit den einschlagigen Ergebnissen des Leistungserbringungsrechts verglichen
werden und diese im Falle der Unvereinbarkeit verdrangen kdnnen (so in der Tendenz
auch Entscheidungen des 3. Senats des BSG zur Rechtslage vor dem 1. Januar 1989: vgl
BSGE 63, 102 = SozR 2200 § 368e Nr 11; BSGE 64, 255 = SozR 2200 § 182 Nr 114;
BSGE 70, 24 = SozR 3-2500 § 12 Nr 2). Diese Auffassung hat die neuere Rechtspre-
chung jedoch aufgegeben. Danach ergeben sich aus den Vorschriften des Dritten Kapi-
tels nur ausnahmsweise konkrete Leistungsanspriche. In der Regel wird dem Versicher-
ten dort lediglich ein ausfullungsbedurftiges Rahmenrecht auf "Behandlung" durch einen
Arzt oder Zahnarzt oder auf "Versorgung" mit Arznei-, Heil- und Hilfsmitteln in Aussicht
gestellt. Zwar sind die geschuldeten Leistungen insofern noch nadher umschrieben, als sie
nach § 2 Abs 1 Satz 3 SGB V hinsichtlich Qualitat und Wirksamkeit dem allgemein aner-
kannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprechen, nach § 12 Abs 1 SGBV
ausreichend, zweckmafig, wirtschaftlich und notwendig sein und nach § 27 Abs 1 Satz 1
SGB V bestimmten Zielen dienen missen. Damit sind jedoch die Voraussetzungen der
Leistungspflicht nur sehr vage bezeichnet; welche BehandlungsmalRnahmen sich daraus
fur den erkrankten Versicherten im einzelnen ergeben, bedarf der ndheren Konkretisie-
rung. In der Regel erlauben die genannten Merkmale lediglich die negative Ausgrenzung
von Mafinahmen, die nicht zum Leistungsumfang der gesetzlichen Krankenversicherung

gehodren, weil sie bestimmten Mindestanforderungen nicht genligen (vgl zB BSG SozR
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3-2500 § 27 Nr 6). Positiv verdichtet sich das gesetzliche Rahmenrecht erst dann zum
durchsetzbaren Einzelanspruch, wenn der - an Stelle der Krankenkasse kraft gesetzlichen
Auftrags handelnde - Leistungserbringer festgelegt hat, welche Sach- oder Dienstleistun-
gen zur Wiederherstellung oder Besserung der Gesundheit notwendig sind (inzwischen
standige Rechtsprechung: vgl BSGE 73, 271, 279 ff = SozR 3-2500 § 13 Nr4 S 18 ff;
BSGE 78, 154, 155 = SozR 3-2500 § 39 Nr 3 S 8 f; Senatsurteil vom 24. September 1996
- SozR 3-2500 § 30 Nr 8 S 32f; siehe auch BSGE 77, 194, 200, 203 = SozR 3-2500
§ 129 Nr1 S 7, 10; BSG SozR 3-2500 § 39 Nr 4 S 19 f). Insofern erflllt der behandelnde
Arzt nicht nur die Leistungsverpflichtung der Krankenkasse; vielmehr begriindet und kon-
kretisiert er sie auch. Da er dabei an die Vorschriften des Kassenarztrechts einschlieRlich
der Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen gebunden ist, er-
gibt sich zwangslaufig, da® diese auch den fur Krankenkassen, Leistungserbringer und
Versicherte gleichermalien verbindlichen Umfang des Leistungsanspruchs bestimmen
(vgl § 2 Abs 4 SGB V). Durch das Leistungserbringungsrecht wird der leistungsrechtliche
Anspruchsrahmen in materieller und formeller Hinsicht abgesteckt; auflerhalb dieses
Rahmens hat der Versicherte grundsatzlich keine Leistungsanspriche (so auch Schlen-
ker, SGb 1992, 530, 533 f).

Dal} speziell die Regelung des § 135 Abs 1 SGB V iVm den NUB-RL unmittelbar das Lei-
stungsrecht der gesetzlichen Krankenversicherung gestaltet, ist durch die zwischenzeitlich
erfolgten Anderungen und Ergénzungen leistungsrechtlicher Bestimmungen im
2. GKV-NOG nochmals verdeutlicht worden. Der durch dieses Gesetz neu geschaffene
§ 56 SGB V eroffnet den Krankenkassen die Mdglichkeit, ihr Leistungsangebot durch Sat-
zungsregelung Uber den gesetzlichen Leistungsumfang hinaus zu erweitern und dabei,
wie sich aus § 56 Abs 3 Satz 2 iVm § 135 Abs 1 Satz4 SGB V idF des 2. GKV-NOG er-
gibt, auch solche Leistungen vorzusehen, die nach Einschatzung der Bundesausschisse
der Arzte und Krankenkassen den Anforderungen fir eine Anerkennung des diagnosti-
schen und therapeutischen Nutzens nicht in vollem Umfang entsprechen. Ferner kdnnen
die Kassen nach § 63 Abs 2 SGB V idF des 2. GKV-NOG Modellversuche zu Leistungen
durchflhren, die bisher nicht Gegenstand der gesetzlichen Krankenversicherung sind,
wobei jedoch nach Abs 4 aaO solche Leistungen ausgenommen sind, Uber deren Eig-
nung die Bundesausschisse in den Richtlinien nach § 92 Abs 1 Satz2 Nr 5 SGB V eine
ablehnende Entscheidung getroffen haben. Beide Regelungen setzen voraus, daf} der
Versicherte grundsatzlich auf die nach MalRgabe des § 135 Abs 1 SGB V zulassigen neu-
en Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden beschrankt ist. Mit der Ersetzung des
Wortes "abrechnen" durch das Wort "erbringen" in § 135 Abs 1 Satz 1 SGB V hat der Ge-
setzgeber des 2. GKV-NOG auch terminologisch klargestellt, dal® es sich nicht um eine
bloRe Abrechnungsvorschrift, sondern um eine den Leistungsumfang der Krankenversi-

cherung konkretisierende Regelung handelt.
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Ein Vorrang des Leistungsrechts in dem Sinne, dall der Versicherte sich eine nach den
Vorschriften des Kassenarztrechts ausgeschlossene Behandlung unter Berufung auf de-
ren Zweckmafigkeit dennoch auf Kosten der Krankenkasse beschaffen konnte, 1aRt sich
angesichts dieser rechtlichen Gegebenheiten auch nicht aus § 13 Abs 3 SGB V herleiten.
Die dortige Regelung schafft lediglich die rechtliche Grundlage dafiir, daf} der Versicherte
ausnahmsweise eine privatarztliche Behandlung auf Kostenerstattungsbasis in Anspruch
nehmen kann, wenn die Krankenkasse infolge eines Versagens des Beschaffungssy-
stems nicht in der Lage ist, eine notwendige Behandlung als Sachleistung zur Verfligung
zu stellen. Diese Mdglichkeit ist nicht Ausdruck einer Verdrangung des "minderwertigen"
Leistungserbringungsrechts durch das "héherrangige" Leistungsrecht, sondern dient da-
zu, unbeabsichtigte oder unvorhergesehene Versorgungsliicken zu schlieBen. Zwar mis-
sen dazu bestimmte Regeln des Sachleistungssystems durchbrochen werden, doch an-
dert das nichts daran, dal der Kostenerstattungsanspruch nach § 13 Abs 3 SGBV in
derselben Weise mit leistungserbringungsrechtlichen Vorschriften verzahnt ist wie andere
Leistungsanspriiche. Soweit der angesprochene Zweck die Abweichung nicht rechtfertigt,
bleibt die Bindung an die im Vierten Kapitel des SGB V festgelegten Modalitaten und
Grenzen der Krankenbehandlung auch in den Anwendungsfallen dieser Vorschrift erhal-
ten. In Anbetracht der aus § 2 Abs 2 SGB V ersichtlichen Zielvorstellung eines liickenlo-
sen Sachleistungssystems ware es nicht verstandlich, wenn das Gesetz einerseits dazu
ermachtigte, Leistungen generell als nicht notwendig, unzweckmaRig oder unwirtschaftlich
von der vertragsarztlichen Versorgung auszuschlieen, andererseits aber dem Versi-
cherten die Moglichkeit beliel3e, sich dieselben Leistungen auf Kosten der Krankenkasse
aufderhalb des Sachleistungssystems zu verschaffen. Die mit § 135 SGB V bezweckte
Aufstellung verbindlicher Qualitdtsstandards fur die vertragsarztliche und vertragszahn-
arztliche Versorgung hatte keinen Sinn, wenn diese Standards flir selbstbeschaffte Lei-

stungen nicht gelten wirden.

Der Ausschluf® nicht anerkannter Untersuchungs- und Behandlungsmethoden aus der
vertragsarztlichen Versorgung nach Mafigabe des § 135 Abs 1 SGB V und die damit ein-
hergehende Beschrankung des Leistungsumfangs der gesetzlichen Krankenversicherung

verletzt kein Verfassungsrecht.

Unter rechtsstaatlichen Gesichtspunkten ist es nicht zu beanstanden, dafl3 § 135 Abs 1
SGB YV die fur die vertragsarztliche Behandlung freigegebenen neuen Methoden nicht
selbst nennt, sondern insoweit auf die NUB-RL verweist. Die gesetzliche Ausschlul3rege-
lung knupft damit in zulassiger Weise an untergesetzliche Rechtsvorschriften an, zu deren
ErlaB § 92 Abs 1 Satz 2 Nr 5 SGB V die Bundesausschiisse der Arzte und Krankenkas-
sen ermachtigt. Verfassungsrechtlich bedenklich ware die beschriebene Gesetzestechnik
allerdings, wenn es sich bei den NUB-RL und anderen Richtlinien der Bundesausschusse,
wie friher von der Rechtsprechung angenommen, um rein verwaltungsinterne Durchfih-

rungsbestimmungen ohne AufRenwirkung handelte (so noch BSGE 63, 102, 105 = SozR
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2200 §368e Nr 11 S 28 <Arzneimittelrichtlinien>; BSGE 63, 163, 165 ff = SozR 2200
§ 368p Nr 2 S 7 ff <Arzneimittelrichtlinien>; ahnlich BSGE 73, 271, 287 = SozR 3-2500
§ 13 Nr4 S 27 <Heil- und Hilfsmittelrichtlinien>). Da § 135 Abs 1 SGB V in der Art einer
dynamischen Verweisung auf die NUB-RL in ihrer jeweiligen Fassung Bezug nimmt, war-
de dann die Entscheidung, ob eine neue Behandlungsmethode zu Lasten der Kran-
kenkassen erbracht werden darf, im Ergebnis einer zu aulRenwirksamer Rechtsetzung
nicht befugten Verwaltungsinstanz tberlassen und damit der Gewaltenteilungsgrundsatz
berGihrt. Ob eine Normsetzung durch Verweisung auf verwaltungsinterne Regelungen
dennoch in bestimmten Grenzen zulassig sein kann, bedarf hier keiner Vertiefung, weil
sich der Rechtscharakter der Richtlinien mit dem Inkrafttreten des SGB V am 1. Januar
1989 gewandelt hat. Nach den Vorschriften dieses Gesetzes sind die Richtlinien des
Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen nicht mehr bloRe dem Innenrechtsbe-
reich des Leistungserbringungsrechts zuzuordnende Verwaltungsvorschriften, die nach
MaRgabe der jeweiligen Satzung von den Krankenkassen und den an der vertragsarztli-
chen Versorgung teilnehmenden Arzten beachtet werden sollen (so friiher § 368p Abs 3
RVO). Gemal § 92 Abs 7, § 82 Abs 1 Satz 2 SGB V sind sie nunmehr in die Bundesman-
telvertrage und die Gesamtvertrage Uber die vertragsarztliche Versorgung eingegliedert
und nehmen an deren normativer Wirkung teil. Fir die vertragsunterworfenen Kranken-
kassen und Vertragsarzte setzen sie unmittelbar verbindliches, auRenwirksames Recht
(vgl §83 Abs1 Satz1, §95 Abs 3 Satz2 SGBV und dazu im einzelnen Urteil des
6. Senats des BSG vom 20. Marz 1996 - BSGE 78, 70, 75 = SozR 3-2500 § 92 Nr 6 S 30

mwN).

Die im Schrifttum gegen die Ubertragung von Rechtsetzungsbefugnissen auf die Bundes-
ausschiisse der Arzte und Krankenkassen erhobenen verfassungsrechtlichen Einwande
(von Zezschwitz, Freundesgabe fir Sdllner, 1990, 645; Papier, VSSR 1990, 123, 130 ff;
Wimmer, NJW 1995, 1577; ders, MedR 1996, 425; Ossenbiihl, NZS 1997, 497) werden
vom Senat nicht geteilt. Die Richtlinien der Bundesausschusse sind Teil eines umfassen-
den Gefliges untergesetzlicher Normen, die von den zur Sicherstellung der vertragsarztli-
chen Versorgung gebildeten Kérperschaften der Krankenkassen und (Zahn)Arzte auf-
grund gesetzlicher Ermachtigung gemeinsam zu dem Zweck erlassen werden, eine den
Vorgaben des Gesetzes entsprechende ambulante arztliche Versorgung der Versicherten
zu gewahrleisten. Die dabei praktizierte Form der Rechtsetzung durch Kollektivvertrage
(Normsetzungsvertrage) zwischen Krankenkassenverbanden und Kassenarztlichen Ver-
einigungen sowie erganzende Regelungen, die von gemeinsamen Gremien der (Zahn)-
Arzte und Krankenkassen beschlossen werden, hat in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung eine lange, in die vorkonstitutionelle Zeit zuriickreichende Tradition. Sie hat ihren
Grund in zwei tragenden Prinzipien des deutschen Krankenversicherungsrechts, nadmlich
auf der einen Seite dem Sachleistungsgrundsatz und auf der anderen Seite dem Leitbild
des freiberuflich tatigen Arztes als Trager der ambulanten medizinischen Versorgung. |h-

rer Verpflichtung, den Versicherten die bendtigten Leistungen als Naturalleistungen ko-
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stenfrei zu verschaffen und sich dazu der Mitwirkung niedergelassener Arzte und anderer
selbstandiger Leistungserbringer zu bedienen, kénnen die Krankenkassen nur durch Ab-
schluf3 entsprechender Vertrage mit den Leistungserbringern nachkommen. Das zur Er-
fullung der Sachleistungsverpflichtung und zur Sicherung einer ausreichenden Versor-
gung bereits Anfang der dreildiger Jahre entwickelte und seither historisch gewachsene
offentlich-rechtliche System Kkollektivvertraglicher Beziehungen zwischen den Kranken-
kassen bzw ihren Verbanden und den Kérperschaften der Arzte und Zahnarzte setzt die
Zuweisung von Normsetzungsbefugnissen an die Vertragspartner voraus; denn es kann
seinen Zweck nur erflillen, wenn die in Gesamtvertragen und Mantelvertragen vereinbar-
ten Regelungen nicht nur die vertragschlieRenden Koérperschaften, sondern auch die
durch sie reprasentierten Vertragsarzte und Versicherten binden. Zwar sieht das Grund-
gesetz die Schaffung materiellen Rechts durch Normenvertrédge nicht vor. Auch kann die-
se Art der Rechtserzeugung ungeachtet der Bezeichnung des Regelungskonzepts als
"gemeinsame Selbstverwaltung von Arzten und Krankenkassen" nicht dem Bereich der
autonomen Rechtsetzung zugeordnet werden, der im wesentlichen mitgliedschaftlich
strukturierten Korperschaften zur eigenverantwortlichen Regelung der sie selbst betref-
fenden Angelegenheiten vorbehalten ist. Indessen vermag der Senat dem Grundgesetz
keinen numerus clausus zulassiger Rechtsetzungsformen in dem Sinne zu entnehmen,
dafld neben den ausdriicklich genannten Instrumenten des formellen Gesetzes und der
Rechtsverordnung sowie den vom Bundesverfassungsgericht anerkannten Regelungs-
typen der autonomen Satzung und der Tarifvertragsnormen weitere Formen der Recht-
setzung schlechthin ausgeschlossen waren. Er halt deshalb, wie er im Urteil vom
16. September 1997 (1 RK 32/95, zur Verdffentlichung bestimmt) in Ubereinstimmung mit
der Rechtsprechung des 6. Senats des Bundessozialgerichts (BSGE 78, 70, 77 ff = SozR
3-2500 § 92 Nr 6 S 32 ff) naher ausgeflihrt hat, die gesetzliche Erméachtigung zu gemein-
samer Rechtsetzung durch die Kérperschaften der Krankenkassen und Arzte bzw von

diesen gebildete Ausschiisse im Ergebnis flir verfassungsgeman.

Handelt es sich nach alledem bei den NUB-RL um untergesetzliche Rechtsnormen, die in
Verbindung mit § 135 Abs 1 SGB V verbindlich festlegen, welche neuen Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden Bestandteil des vertragsarztlichen Leistungsspektrums sind,
so ist dem Versicherten, der sich eine vom Bundesausschul der Arzte und Krankenkas-
sen nicht empfohlene Behandlung auf eigene Rechnung beschafft, im Kostenerstattungs-
verfahren der Einwand abgeschnitten, die Methode sei gleichwohl zweckmafig und in
seinem konkreten Fall wirksam gewesen bzw lasse einen Behandlungserfolg zumindest
als moglich erscheinen. Von der anderslautenden Rechtsprechung zur Rechtslage vor In-
krafttreten des SGB V (BSGE 70, 24 = SozR 3-2500 § 12 Nr 2; BSGE 64, 255 = SozR
2200 § 182 Nr 114 jeweils mwN; fur das Recht der privaten Krankenversicherung daran
anknipfend: BGHZ 133, 208, 215 = LM AVB f Krankheitskosten- u Krankenhaustage-
geldvers Nr 26 Bl 3; zur Rechtslage im Beihilferecht vgl BVerwG Buchholz 271 LBeihilfeR
Nr 15 S 9 = NJW 1996, 801, 802; Buchholz 238.927 BVO NW Nr 6 = NJW 1985, 1413)
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hat sich der Senat bereits im Urteil vom 5. Juli 1995 teilweise distanziert (BSGE 76, 194
= SozR 3-2500 § 27 Nr 5). Soweit er dort allerdings den Einwand zugelassen hat, die
neue Methode sei generell und nicht nur im konkreten Einzelfall zweckmafig, halt er an
seiner Rechtsauffassung nicht fest. Dabei kommt es nicht darauf an, ob der Bundesaus-
schul die in Rede stehende Methode bereits gepriift und abgelehnt hat oder ob - wie im
Fall der immunbiologischen Therapie - Uber die Anerkennung bisher nicht entschieden
wurde, weil es an einem entsprechenden Antrag fehlt oder die erforderliche Begutachtung
noch nicht abgeschlossen ist. Das Gesetz schlielt eine Abrechnung zu Lasten der Kran-
kenkasse nicht nur bei ablehnenden Entscheidungen des Bundesausschusses, sondern
ausdricklich auch fur den Fall des Fehlens einer solchen Entscheidung aus, denn es soll
sichergestellt werden, dafl3 neue Behandlungsweisen erst nach ausreichender Prifung in
dem daflr 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
Leistungssystems beruht. Ein solcher Systemmangel kann (auch) darin bestehen, dafl
das Anerkennungsverfahren trotz Erfiillung der fir eine Uberpriifung notwendigen forma-
len und inhaltlichen Voraussetzungen nicht oder nicht zeitgerecht durchgefiihrt wird. Die
Ermachtigung in § 92 Abs 1 Satz2 Nr5 iVm § 135 Abs 1 SGB V besagt nicht, da® es
dem Bundesausschul freigestellt ist, ob und wann er sich mit einem Antrag auf Anerken-
nung einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode befassen und hierzu eine
Empfehlung abgeben will. Ebensowenig kann es im Belieben der antragsberechtigten
Kérperschaften und Verbande stehen, ob Uberhaupt ein Verfahren vor dem Bundesaus-
schul} in Gang gesetzt wird. Das praventive Verbot in § 135 Abs 1 SGB V dient allein dem
Zweck der Qualitatssicherung; nur soweit es dieser Zweck erfordert, ist der Ausschluf®
ungeprifter und nicht anerkannter Heilmethoden aus der vertragsarztlichen Versorgung
gerechtfertigt. Grundsatzlich zahlen aber, wie die ausdrickliche Erwdhnung des medizini-
schen Fortschritts in § 2 Abs 1 Satz 3 SGB V belegt, auch neue medizinische Verfahren
zum Leistungsumfang der Krankenversicherung. Soweit sie sich als zweckmalig und
wirtschaftlich erweisen, dirfen sie den Versicherten nicht vorenthalten werden. Dem muf}
das Verfahren vor dem Bundesausschul® gerecht werden. Es muf} gewahrleisten, dalR 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 Durchflihrung des Ver-
fahrens willkurlich oder aus sachfremden Erwagungen blockiert oder verzdgert und kann
deshalb eine fiir die Behandlung bendtigte neue Therapie nicht eingesetzt werden, wider-
spricht das dem Auftrag des Gesetzes. Eine sich daraus ergebende Versorgungslicke

mufd zugunsten des Versicherten mit Hilfe des § 13 Abs 3 SGB V geschlossen werden.
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Anhaltspunkte dafiir, dal® das Fehlen einer Aussage zur immunbiologischen Therapie in
den NUB-RL Folge eines Systemmangels in dem beschriebenen Sinne sein kénnte, sind
nicht aufgezeigt oder ersichtlich. Freilich hatte der Klager im anhangigen Verfahren noch
keine Gelegenheit zu entsprechendem Vortrag, weil es nach der Rechtsauffassung des
LSG wie auch nach der bisherigen Rechtsprechung des Senats auf diesen Gesichtspunkt
nicht ankam. Trotzdem braucht der Senat die Sache nicht zur Gewahrung rechtlichen
Gehdrs an das Berufungsgericht zuriickzuverweisen, denn er muf} die Klage unabhangig
von etwaigen Versaumnissen des Bundesausschusses oder der nach § 135 Abs 1 SGB V
antragsberechtigten Stellen abweisen, weil nicht davon ausgegangen werden kann, daf}
die umstrittene Behandlungsmethode dem allgemein anerkannten Stand der medizini-
schen Erkenntnisse entspricht.

Eine ausfillungsbedurftige Liicke in den NUB-RL und ein daraus sich ergebender An-
spruch auf Kostenerstattung ist vor allem dann denkbar, wenn - bei unterstellter Untatig-
keit des Bundesausschusses - Uber eine neue Untersuchungs- oder Behandlungsme-
thode zu befinden ist, von deren Wirksamkeit das Gericht Uberzeugt werden kann. Die
Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenkassen fiir die Drogensubstitution mit dem Hu-
stenmittel Remedacen hat der Senat in diesem Sinne davon abhangig gemacht, ob der
Erfolg der Ersatzdroge in einer fiir die sichere Beurteilung ausreichenden Zahl von Be-
handlungsfallen aufgrund wissenschaftlich einwandfrei gefuhrter Statistiken belegt werden
kann (BSGE 76, 194, 199 = SozR 3-2500 § 27 Nr5 S 12). An diesem Erfordernis ist
grundsatzlich festzuhalten. Die dabei auftretenden praktischen Schwierigkeiten sind be-
achtlich, sie kénnen in der Regel aber - nétigenfalls mit Hilfe von Sachverstandigen - (-
berwunden werden. Bei der Drogensubstitution zur Bekdmpfung von Heroinsucht ist die
"Therapie" auf die Veranderung des Verhaltens des Patienten gerichtet; dabei spielen
medizinische Zusammenhange (etwa mdgliche Nebenwirkungen) eine Rolle, sie stehen
aber nicht im Vordergrund. Bei einem Massenphanomen wie der Drogensucht ist der
Ruckgriff auf soziologische Datenerhebungen denkbar, die den Gerichten den hier erfor-
derlichen Wirksamkeitsnachweis erleichtern kdnnen. Die Forderung nach einem derarti-
gen Nachweis liegt vor allem auch dann nahe, wenn die streitige Methode mit anerkann-
ten Methoden verglichen werden kann.

Wirksamkeitsnachweise flir die immunbiologische Therapie liegen nicht vor, so dal® mit
dieser Begriindung eine den Anspruch nach § 13 Abs 3 SGB V auslésende Licke in der
vertragsarztlichen Versorgung nicht zu rechtfertigen ist. Das LSG selbst ist nicht von der
Wirksamkeit ausgegangen. Bei den im angefochtenen Urteil erwadhnten Verdffentlichun-
gen fehlen der Bezug zur Erkrankung des Klagers (vgl Theurer in: Dokumentation der be-
sonderen Therapierichtungen und nattrlichen Heilweisen in Europa <DbT> Bd V 1. Halb-
band 1992, 331, 343; Pesic aaO, 415, 419 f) und die Bewertung der gegenseitigen Beein-
flussung der einzelnen hier eingesetzten medizinischen MaRnahmen (vgl Beckmann, EHK
1984, 680; Paffenholz/Theurer, Der Kassenarzt 1980, 1295). Auch das Urteil selbst ent-
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halt hierzu keine Feststellungen, denn darin wird lediglich zur Plausibilitdt der einzelnen
Arznei- und Heilmittel Stellung genommen. Eine Behandlung ist in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung jedoch allenfalls dann geschuldet, wenn sie sich ginstig auf den Ge-
samtgesundheitszustand des Versicherten auswirken kann und soll (vgl § 1 Abs 1 Satz 1,
§ 27 Abs 1 Satz 1 SGB V). Besteht eine Behandlung aus mehreren Elementen, muf} auch

deren Zusammenwirken untersucht und bewertet werden.

Anders als bei der Drogensubstitution stof3t ein Wirksamkeitsnachweis fiir eine Behand-
lung der Duchenne’schen Erkrankung auf erhebliche Schwierigkeiten. Letztlich kann der
Verlauf der Krankheit weder erklart noch gezielt beeinfluf3t werden; nach dem allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse kommt bestenfalls eine symptomati-
sche Behandlung in Frage. Die Bewertung von moglichen Therapien wirft nahezu aus-
schliellich medizinische Fragen auf; dabei spielen genetische, biochemische und mole-
kularbiologische Zusammenhéange eine Rolle, die erst vor einigen Jahren erforscht wor-
den sind. Das verhaltnismaRig seltene Auftreten der DMD wirde langjahrige Unter-
suchungen voraussetzen, um genigend Patienten erfassen zu kénnen. Der etwaige Er-
folg einer Therapie kann wegen gleichzeitiger Entwicklungsfortschritte der jugendlichen
Patienten nur schwer erkennbar sein. Bei einer Erkrankung mit meist tédlichem Ausgang
wirft die Forderung nach wissenschaftlichen Versuchen, bei denen zur Kontrolle nach-
weislich unwirksame Mittel (Placebo) eingesetzt werden mussen, besondere ethische
Probleme auf. Das wird auch von Befilirwortern derartiger Versuche eingeraumt (vgl No-
seworthy, Neurology 1988 <38 Suppl 2>, 76 bei Fn 6).

Beschranken sich die Einwirkungsmdglichkeiten anerkannter Behandlungsmethoden aus
den aufgezeigten Griinden auf eine mehr oder weniger voriibergehende und nur begrenzt
objektivierbare Unterdriickung der Krankheitssymptome, genigt es nicht, sich zur Ableh-
nung der Kostenerstattung fiir noch nicht empfohlene Methoden auf den fehlenden oder
mangelhaften Wirksamkeitsnachweis zu berufen. Denn das Gesetz verlangt lediglich ei-
nen Standard, der dem allgemein anerkannten "entspricht". Umgekehrt kann die fehlende
medizinische Erkenntnis nicht bedeuten, dall jede Behandlungsmethode von der Kran-
kenkasse zu bezahlen ist. Die Grundsatze des § 12 Abs 1 und § 27 Abs 1 Satz1 SGB V
verbieten es, die Erprobung neuer Methoden oder die medizinische Forschung zu den
Versicherungsleistungen der gesetzlichen Krankenversicherung zu rechnen (vgl Begriin-
dung zum Fraktionsentwurf des Gesundheits-Reformgesetzes BT-Drucks 11/2237
S 157). Dem entspricht der Verglitungsabschlag flr Forschung und Lehre bei ambulanten
Krankenhausleistungen der Polikliniken nach § 120 Abs 3 Satz 2 SGB V. Im 10. Abschnitt
des Dritten Kapitels SGB V sind zwar Erprobungsregelungen vorgesehen, die nach § 63
Satz 1 SGB V auch neue Leistungen beinhalten konnen; die am 1. Juli 1997 in Kraft ge-
tretene Neufassung schlie3t Leistungen ausdriicklich mit ein, zu denen der Bundesaus-
schufd noch nicht ablehnend Stellung genommen hat (vgl § 63 Abs 4 Satz 1 SGB V). Kei-

nesfalls ist jedoch die Erprobung neuer Behandlungsmethoden bei einzelnen Versicherten
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gemeint, denn sie mul nach der urspriinglichen Fassung durch Satzung, nach der Neu-
fassung durch Vereinbarungen mit den Leistungserbringern rechtlich abgesichert sein.
AuBerhalb dieses engen Rahmens dirfen die Finanzmittel der Solidargemeinschaft fir
die Erprobung schon deshalb nicht eingesetzt werden, weil unerprobte Methoden - wenn
ihnen Uberhaupt eine Wirkung zukommt - auch unbekannte Nebenwirkungen haben kon-
nen, flr deren gesundheitliche Folgen wiederum die Krankenversicherung aufzukommen
hat. Der Grundsatz, daf} die gesetzlichen Krankenkassen fiir die Erprobung neuer Metho-
den nicht einzustehen haben, verdient gerade bei unerforschten Krankheiten besondere
Beachtung; bei Erkrankungen, deren Verlauf erklart und mit geeigneten Mitteln beeinfluf3t
werden kann, besteht weit seltener Veranlassung, Versuche mit unerprobten Methoden

anzustellen.

Um bei der Prifung des Kostenerstattungsanspruchs fiir eine neue Untersuchungs- und
Behandlungsmethode einerseits dem Gebot gerecht zu werden, dem erkrankten Versi-
cherten alle gleichermalBen geeigneten Mittel zugute kommen zu lassen, ohne anderer-
seits gegen das Verbot zu verstofen, die Krankenkasse fir Erprobungen einstehen zu
lassen, gibt es nur zwei mogliche Ansatze: Entweder die Gerichte setzen sich mit der me-
dizinisch-wissenschaftlichen Qualitat der in Rede stehenden Methoden inhaltlich ausein-
ander, um eine bisher nicht zustande gekommene Entscheidung des Bundesausschus-
ses vorwegzunehmen bzw zu ersetzen, oder sie beschranken sich auf die Prifung, ob der
neuen Methode in der medizinischen Fachdiskussion bereits ein solches Gewicht zu-
kommt, daR eine Uberpriifung und Entscheidung durch den BundesausschuR veranlaRt
gewesen ware. Das richtet sich nicht nach medizinischen Kriterien (Wirksamkeit, Plausibi-
litdt, Erfolg im Einzelfall usw), sondern nach der tatsachlichen Verbreitung in der Praxis
und in der fachlichen Diskussion.

Diesem zweiten Ansatz folgt der Senat. Das Gesetz fragt nicht danach, welchen Quali-
tatsstandard der Richter aus eigener Anschauung oder aufgrund sachverstandiger Be-
ratung fir anerkennungswiurdig halt, sondern welcher Standard allgemein anerkannt ist
und ob die zu beurteilende Methode diesem Standard entspricht. Damit bezieht es sich
auf den Charakter der Medizin als Erfahrungswissenschaft. Erfolgreiche Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden setzen sich Uber kurz oder lang in der medizinischen Ausbil-
dung, bei den praktizierenden Arzten, bei den Leistungstragern und im Kreis der Patien-
ten durch (in dieser Richtung auch - allerdings unter dem Gesichtspunkt der medizini-
schen Vertretbarkeit - Estelmann/Eicher, SGb 1991, 253). Ohne ein Mindestmal} an An-
erkennung kann eine Methode das Stadium der medizinischen Erprobung bzw Forschung
noch nicht Gberwunden haben. Die dadurch den Gerichten auferlegte Zurlickhaltung in
der medizinisch-wissenschaftlichen Auseinandersetzung um die "richtige" Heilmethode
hat in § 2 Abs 1 Satz 2 SGB V ihre Entsprechung. Das Verbot des Ausschlusses von Me-
thoden der besonderen Therapierichtungen ist Ausdruck der Neutralitdt des Staates ge-

geniber unterschiedlichen wissenschaftlichen Ansatzen, die in der Bevolkerung - auch
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aufgrund ihrer weltanschaulichen Pragung - breite Resonanz gefunden haben. Damit wird
die Fragestellung von den auf dieser Ebene nicht mehr allgemeingliltig zu beantwor-
tenden wissenschaftlichen Grundsatzfragen auf den tatsachlichen Verbreitungsgrad ver-
lagert. Nur auf diesem Wege ist es mdglich, den sinnvollen Einsatz der von den Versi-
cherten und ihren Arbeitgebern zur gesetzlichen Krankenversicherung aufgebrachten
Geldmittel nachvollziehbar zu tberprifen.

Eine eigene medizinische Beurteilung von Behandlungsmethoden durch die Gerichte ist
demgegeniber fragwirdig. Abgesehen von dem Eingriff in Kompetenzen des Bundes-
ausschusses kdnnen wissenschaftstheoretische Grundlagen im Streit sein oder es ms-
sen neueste wissenschaftliche Forschungsergebnisse interpretiert und bewertet werden.
Es kann aber - auch mit sachversténdiger Unterstitzung - nicht Sinn eines Gerichtsver-
fahrens sein, die Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft voranzutreiben oder in

wissenschaftlichen Auseinandersetzungen Position zu beziehen.

Die Problematik wird gerade im Fall des Klagers deutlich. Dabei steht die schon erwahnte
Schwierigkeit im Vordergrund, Wechselwirkungen zwischen den verabreichten Mitteln ab-
zuschatzen und zu bewerten. Das LSG halt einen Erfolg der Behandlung mit Zytoplasma
fur plausibel, weil damit ein Anstieg des fehlenden Dystrophins erreicht werden kénne,
und beruft sich auf Veréffentlichungen aus den Jahren 1980 und 1992; auch eine Verof-
fentlichung aus dem Jahre 1984, die nach Darstellung des LSG die Plausibilitat von Thy-
muspeptiden belegen soll, gehdrt eigentlich in diesen Zusammenhang, denn die dort mit-
geteilten Beobachtungen beruhen in erster Linie auf Versuchen mit Zytoplasma und erst
in der letzten Phase bei einem Bruchteil der insgesamt betreuten Patienten auf der An-
wendung von Thymusextrakt (vgl Beckmann, EHK 1984, 687, 688). Aussagen zum an-
geblichen Anstieg von Dystrophin sind darin nicht enthalten, sondern entweder Angaben
zu einer erhohten Enzymaktivitat oder Vermutungen Uber eine Reihe von Wirkungsme-
chanismen, bei denen, wie schon angedeutet, jeder Bezug zur DMD oder zu anderen For-
men der Muskeldystrophie fehlt (Paffenholz/Theurer, Der Kassenarzt 1980, 1295; Theu-
rer, DbT V 1, 340, 342 f). Bei den Untersuchungen zur Enzymaktivitédt konnte auf das mit
dem Fortschreiten der DMD vor allem in Zusammenhang gebrachte Dystrophin schon
deshalb nicht eingegangen werden, weil es erst 1987 identifiziert wurde (Emery, Duchen-
ne Muscular Dystrophy, Oxford 1993, 24 und 187; Nachweise in: Speer, Muskeldystrophie
im Kindesalter, Berlin 1993, 26). Insofern hatte sich die Frage aufgedrangt, welche Be-
deutung der Messung von Enzymaktivitaten nach dieser Entdeckung noch zukommt. Der
im Verwaltungsverfahren von Dr. B. vorgelegte Hinweis auf einen Anstieg des
Dystrophins beruht auf Versuchen mit Mausen, bei denen ein anderer Verlauf der Er-
krankung und andere immunologische Reaktionen auf fremdes Zellmaterial beobachtet
wurden als beim Menschen (Emery aaO, 143 ff; Mortier in: Hopf ua, Neurologie in Praxis
und Kilinik, Stuttgart 1993, Bd 3, S 3.43 ff; Partridge ua in: Kakulas ua, Duchenne Muscu-
lar Dystrophy, New York 1992, 95 ff; vgl auch Fleischhack ua in: Speer aaO, 84). Selbst
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wenn diese Fragen iS einer Anwendung von Zytoplasma beantwortet werden konnten,
bleibt das Problem des Zusammenwirkens mit Thymuspeptiden, denen nur im Zusam-
menwirken mit Wachstumshormonen eine Besserung der Gehfahigkeit von DMD-Patien-
ten (Beckmann, EHK 1984, 688) und im Ubrigen eine Besserung der immunologischen
Funktionen ohne Bezug auf die DMD (Pesic, DbT V 1, 415 ff) zugeschrieben wird. Ob und
welche Gemeinsamkeiten zwischen der DMD und den mit Thymusextrakt angeblich be-
handelbaren Immundefiziten bestehen, bleibt infolgedessen offen. Da es in der neueren
Forschung Hinweise darauf gibt, da} die durch das fehlende Dystrophin geschwéachten
Muskelzellen vom Immunsystem des Erkrankten angegriffen und das Fortschreiten der
Krankheit dadurch beschleunigt werden kénnte (Emery aaO, 206 ff und 290; Mortier aaO,
3.48; Fleischhack ua aaO, 86), ist nicht ohne weiteres nachzuvollziehen, dal} die mit Zy-
toplasma und Bioresonanztherapie angestrebte Stabilisierung der Zellmembran durch die
dem Thymusextrakt zugeschriebene Starkung des Immunsystems wirklich unterstiitzt
wird; die einzigen Mittel, bei denen bisher ein nachweisbarer Einflu auf die DMD beob-
achtet wurde, haben nicht immunstimulierende, sondern immunsuppressive Wirkung
(Dubowitz, Muscle Disorders in Childhood, 2. Aufl London 1995, 59 mwN). Vor einer me-
dizinischen Bewertung der hier umstrittenen Therapie hatte diesem maoglichen Wider-
spruch weiter nachgegangen werden mussen. Zu den Wirkungen der auf3erdem verab-
reichten homoopathischen Mittel und deren EinfluR auf die anderen Behandlungskompo-
nenten fehlt jeder Hinweis. Werden durch eine Behandlungsmethode Fragen des geschil-
derten Schwierigkeitsgrades aufgeworfen, mul} die eigenstandige Beurteilung von Quali-
tat und Wirksamkeit der streitigen Methode und der Vergleich mit einer anerkannten Me-
thode die Gerichte medizinisch-wissenschaftlich tberfordern.

Soweit die Qualitat einer neuen Behandlungsmethode infolge eines Systemmangels aus-
nahmsweise vom Gericht beurteilt werden muR, weil der BundesausschuR der Arzte und
Krankenkassen die ihm nach § 92 Abs 1 Satz2 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 medizinischen
Praxis durchgesetzt hat. Davon kann nur ausgegangen werden, wenn sie in der medizini-
schen Fachdiskussion eine breite Resonanz gefunden hat und von einer erheblichen Zahl
von Arzten angewandt wird. Zwar missen die Gerichte dann Uber die Kostenerstattung
fur eine neue Therapie nach anderen Voraussetzungen entscheiden als der Bundesaus-
schuly Uber deren Anerkennung; das ist jedoch als Folge des Systemmangels hinzuneh-
men.

Eine hinreichende Verbreitung in dem beschriebenen Sinne hat die immunbiologische
Therapie bislang nicht gefunden. Aus den Feststellungen des LSG ergibt sich iVm der ei-
genen Aussage Dr.B. , daB dieser als einziger Arzt in Norddeutschland die Methode
anwendet. Die im angefochtenen Urteil zitierte Untersuchung der Universitatsklinik Frei-
burg kann eine weitergehende Verbreitung nicht belegen, weil die dort durchgeflihrte me-
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dikamentése Behandlung anders zusammengesetzt war und ausdriicklich als Grundlage
fur weitere Forschungen und Therapieversuche bezeichnet wird (Beckmann, EHK 1984,
688 und Therapiewoche 1982, 6177). Obwohl die bereits aufgeflihrte neuere Speziallite-
ratur zahlreiche Behandlungsversuche nennt, wird sie oder eine ihr dhnliche Methode
nicht erwahnt; in einer kritischen Ubersicht der seit 1980 erschienenen Studien ber den
Einsatz bestimmter Medikamente bei DMD ist sie nicht enthalten (Heckmatt ua, British
Medical Bulletin, 1989 <45>, 793 ff). Bei einer derart geringen Verbreitung und Anerken-
nung kann es sich nur um eine Erprobung handeln, die nicht zum Leistungsumfang der

gesetzlichen Krankenversicherung gehort.

Ein anderes Ergebnis kann entgegen der Auffassung des LSG nicht damit begriindet
werden, dall nach § 2 Abs 1 Satz2 SGB V auch die Behandlungsmethoden sowie die
Arznei- und Heilmittel der besonderen Therapierichtungen zum Leistungsumfang der
Krankenversicherung gehoren. Zum einen ist die immunbiologische Therapie keiner be-
sonderen Therapierichtung zuzurechnen; zum anderen kommt ihr fiir sich genommen die

Eigenschaft einer solchen nicht zu.

Die immunbiologische Therapie kann keiner der im Gesetz genannten besonderen The-
rapierichtungen zugeordnet werden. Dal} sie auch eine homd&opathische Komponente
enthalt, rechtfertigt es nicht, sie insgesamt als Teil eines homdopathischen Behandlungs-
konzepts zu begreifen. Anhaltspunkte fir einen anderweitigen Ubergreifenden Therapie-
ansatz sind nicht gegeben. Insbesondere gehért die beim Klager angewandte Methode
nicht zur Naturheilkunde, so daf} offenbleiben kann, ob die Naturheilkunde ihrerseits, wie
der frihere 14a-Senat des BSG gemeint hat, als besondere Therapierichtung im Sinne
des Gesetzes anzusehen ist (BSGE 73, 66, 72 = SozR 3-2500 § 2 Nr 2 S 8). Im Ubrigen
I6st eine Behandlung auch im Rahmen einer besonderen Therapierichtung die Leistungs-
pflicht der gesetzlichen Krankenkassen nur dann aus, wenn die angewandte Methode in-
nerhalb der Therapierichtung anerkannt ist (vgl § 135 Abs 1 Satz1 Nr1 SGB V idF des
2. GKV-NOG). Hat sich eine besondere Methode bei den Vertretern des entsprechenden
Therapiekonzepts nicht durchgesetzt, ist eine Versorgungsliicke auch insoweit ausge-
schlossen. Mangels Verbreitung hat die Beklagte die immunbiologische Therapie auch

unter diesem Gesichtspunkt zu Recht abgelehnt.

Als eigenstandige Therapierichtung kommt die hier umstrittene Behandlungsmethode
nicht in Betracht. Der Begriff der "besonderen Therapierichtung" ist zwar im Gesetz nicht
definiert. Indessen zeigt schon die Unterscheidung zwischen Behandlungsmethode auf
der einen und besonderer Therapierichtung auf der anderen Seite, dall es nicht zulassig
ist, die beiden Begriffe gleichzusetzen. Mit der Erwdhnung der besonderen Therapierich-
tungen in § 2 Abs 1 Satz 2, § 34 Abs 2 Satz 3 und § 92 Abs 2 Satz4 SGB V wollte der
Gesetzgeber vermeiden, dal® bewahrte Therapierichtungen, wie die Homdopathie, die

antroposophische Medizin oder die Phytotherapie aus der gesetzlichen Krankenversiche-
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rung ausgeschlossen werden (vgl Bericht des Ausschusses flir Arbeit und Sozialordnung
zum Entwurf des GRG, BT-Drucks 11/3480 S 30, 34, 49). Die genannten Beispiele bele-
gen, dafd unter einer Therapierichtung nicht eine einzelne alternative oder unkonventio-
nelle Behandlungsmethode zu verstehen ist. Vielmehr ist damit das umfassende, zur Be-
handlung verschiedenster Erkrankungen bestimmte therapeutische Konzept gemeint, das
auf der Grundlage eines von der naturwissenschaftlich gepragten "Schulmedizin" sich ab-
grenzenden, weltanschaulichen Denkansatzes groRere Teile der Arzteschaft und weite
Bevodlkerungskreise fir sich eingenommen hat (so im Ansatz auch Senatsurteil vom
16. Juli 1996 - BSGE 79, 41, 47 = SozR 3-2500 § 34 Nr5 S 33). Ohne das zuletzt ge-
nannte Erfordernis der Akzeptanz mifite im Streitfall die medizinisch-wissenschaftliche
Tragfahigkeit des Denkansatzes einer Therapierichtung Uberprift werden. Dazu kann das
Gericht - insbesondere bei Erkrankungen, deren Behandlung Uber gesicherte medizini-
sche Erkenntnisse hinausreicht - aus den bereits aufgezeigten Griinden nicht berufen
sein. Insoweit ist es neben dem Merkmal der Verbreitung auf die Prifung beschrankt, ob
der besondere Denkansatz Uber nachprifbare Kriterien verflgt, die es erlauben, eine
"kunstgerechte" Anwendung von einem Behandlungsfehler zu unterscheiden. Nur auf die-
sem Wege wird ohne medizinisch-wissenschaftliche Uberforderung des Gerichts vermie-
den, dal} die Leistungen der besonderen Therapierichtungen jeglicher Qualitatskontrolle
entzogen werden, obwohl ihre Qualitdt 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 missen. Abgesehen von der fehlenden Ver-
breitung erfullt die immunbiologische Therapie die aufgezeigten Voraussetzungen schon
deshalb nicht, weil ihr kein mit anderen Methoden gemeinsamer Denkansatz zugrunde

liegt.

Das gefundene Ergebnis verletzt entgegen der Meinung des LSG keine Grundrechte des
Klagers. Aus Art 2 Abs 1, Abs 2 Satz 1 GG folgt zwar eine objektiv-rechtliche Pflicht des
Staates, das Leben und die kdrperliche Unversehrtheit zu schitzen und im Rahmen des
Selbstbestimmungsrechts zu gewahrleisten, dall dem Erkrankten die Letztentscheidung
Uber die in seinem Fall anzuwendende Therapie belassen wird. Daraus ergibt sich jedoch,
wie das Bundesverfassungsgericht (BVerfG) zuletzt mit Beschliissen vom 5. Marz 1997
(ua 1 BvR 1071/95 = NJW 1997, 3085 = Breith 1997, 764) erneut bekraftigt hat, kein ver-
fassungsrechtlicher Anspruch gegen die Krankenkassen auf Bereitstellung oder Finanzie-
rung bestimmter Gesundheitsleistungen. Der Umfang des Krankenbehandlungsan-
spruchs ist vielmehr durch die Leistungsgesetze bestimmt und begrenzt. Liegt keine Be-
handlung mit einer erfahrungsgemal wirksamen, sondern die Erprobung einer vorerst
unsicheren Methode vor, kann der Grundrechtsschutz nicht tangiert sein. Ahnliches gilt
unter dem Gesichtspunkt der Therapiefreiheit als Ausfluly des allgemeinen Persdnlich-
keitsrechts, denn dieses kann sich nicht auf Erprobungen beziehen. Insoweit ist das Inte-
resse der Beitragszahler am sinnvollen Einsatz der Mittel hdher zu bewerten als das Inte-
resse des Erkrankten an medizinischen Versuchen.
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Da das LSG die Beklagte zu Unrecht zur Kostenerstattung verurteilt hat, ist seine Ent-

scheidung aufzuheben und das erstinstanzliche Urteil wiederherzustellen.

Die Kostenentscheidung beruht auf § 193 SGG.
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