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BUNDESSOZIALGERICHT

Verkiindet am

Im Namen des Volkes 3. April 2001

Urteil

in dem Rechtsstreit
Az: B1KR 17/00 R

Klagerin und Revisionsbeklagte,

Prozellbevollmachtigte: ,

gegen

HZK-Krankenkasse fir Bau- und Holzberufe,
Wandsbeker Zollstrale 92-98, 22041 Hamburg,

vertreten durch den Verband der Angestellten-Krankenkassen e.V.,
Frankfurter Strale 84, 53721 Siegburg,

Beklagte und Revisionsklagerin,
beigeladen:
Bundesrepublik Deutschland,

vertreten durch das Bundesministerium fiir Gesundheit,
Am Propsthof 78a, 53121 Bonn.

Der 1. Senat des Bundessozialgerichts hat auf die miindliche Verhandlung vom 3. April 2001
durch den Prasidenten von Wulffen unddieRichter Steege und Dr. Dreher
sowie die ehrenamtlichen Richter Gerner und Bungart

fur Recht erkannt:
Auf die Revision der Beklagten wird das Urteil des Landessozialgerichts Niedersachsen vom
23. Februar 2000 aufgehoben. Die Berufung der Klagerin gegen das Urteil des Sozialgerichts

Hannover vom 22. April 1998 wird zuriickgewiesen.

Kosten des Rechtsstreits sind nicht zu erstatten.
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Grinde:

Streitig ist, ob die beklagte Krankenkasse Kosten fiir MalRnahmen zur Herbeiflihrung einer
Schwangerschaft mittels intrazytoplasmatischer Spermainjektion (ICSI) zu tragen hat.
Diese Technik der extrakorporalen Befruchtung wird im wesentlichen bei Ehepaaren
angewandt, die infolge einer Fertilitdtsstérung des Mannes auf naturlichem Wege keine
Kinder zeugen koénnen. In solchen Fallen genligt es in der Regel nicht, Samen- und
Eizelle zur spontanen Verschmelzung im Reagenzglas zusammenzubringen (In-vitro-Fer-
tilisation). Vielmehr muf} ein einzelnes Spermium mit Hilfe einer mikroskopisch diinnen
Nadel unmittelbar in die Eizelle injiziert werden. Die Ubrigen Einzelschritte des Verfahrens
bestehen ebenso wie bei der In-vitro-Fertilisation darin, durch Hormonbehandlung der
Frau mehrere Eizellen verfigbar zu machen, dem Koérper zu entnehmen und nach dem
Befruchtungsvorgang als Embryo wieder in den Korper zu Ubertragen (sog Embryonen-
transfer). Die ICSI wurde 1992 erstmals erfolgreich angewandt und hat sich seitdem auch
in Deutschland zunehmend durchgesetzt. Die Haufigkeit einer Schwangerschaft wird pro
Versuch mit 20 bis 25 % angegeben. Ende 1998 hat die Bundesarztekammer die ICSI als
berufsrechtlich zulassiges Mittel der kiinstlichen Befruchtung in ihre "Richtlinien zur
Durchfiihrung der assistierten Reproduktion" (DA 1998, A-3166) aufgenommen. Demge-
geniiber hatte der Bundesausschul der Arzte und Krankenkassen bereits am 1. Oktober
1997 eine Erganzung seiner auf § 92 Abs 1 Satz 2 Nr 10 Flinftes Buch Sozialgesetzbuch
(SGB V) basierenden Richtlinien Uber arztliche Mallnahmen zur kiinstlichen Befruchtung
dahingehend beschlossen, dal} die ICSI in der gesetzlichen Krankenversicherung bis auf
weiteres nicht angewandt werden darf (BAnz 1997 Nr 243). Er hat hieran auch nach der
Entscheidung der Bundesarztekammer ausdricklich festgehalten und dies wie schon
zuvor damit begriindet, dal nach seiner Auffassung die bisher vorliegenden Unterlagen
nicht ausreichen, die Unbedenklichkeit der Technik, insbesondere im Hinblick auf das
Risiko einer erhohten Rate von Fehlbildungen und genetischen Schaden bei den nach
ICSI geborenen Kindern, zu belegen (vgl das Votum des Arbeitsausschusses Familien-
planung vom 5. Oktober 1998 und die gemeinsame Stellungnahme der Kassenérztlichen
Bundesvereinigung und der Spitzenverbdnde der Krankenkassen vom 26. November
1998 - Die Leistungen 1999, 113).

Die 1963 geborene Klagerin, die aus einer friiheren Beziehung einen Sohn hat, war wah-
rend der streitigen Zeit Uber ihren Ehemann bei der Beklagten familienversichert. Wegen
einer bei dem Ehemann bestehenden hochgradigen Fruchtbarkeitsstérung (sog Oligo-
Astheno-Teratozoospermie) blieb die 1990 geschlossene Ehe zunéchst kinderlos. Ab
August 1996 unternahmen die Eheleute deshalb wiederholt Versuche einer kinstlichen

Befruchtung mit der ICSI. Die Behandlung hat nach vier vergeblichen Anlaufen im
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November 1998 zu einer Schwangerschaft und im August 1999 zur Geburt eines gesun-

den Kindes gefihrt.

Den im Januar 1996 gestellten Antrag auf Ubernahme der Kosten fiir eine ICSI-Behand-
lung lehnte die Beklagte ab, weil es sich bei der Mikroinjektion um ein Verfahren handele,
das sich noch im Forschungsstadium befinde und daher nicht zum Leistungskatalog der
gesetzlichen Krankenversicherung zahle (Bescheid vom 10. April 1996 und Wider-
spruchsbescheid vom 16. September 1996). Mit der dagegen gerichteten Klage begehrt
die Klagerin die Erstattung der Kosten flir die im August 1996 durchgefihrte (erste) ICSI-
Behandlung in Héhe von 2.274 DM. Wahrend sie vor dem Sozialgericht (SG) Hannover
mit ihrem Begehren nicht durchgedrungen ist, hat das Landessozialgericht (LSG) Nieder-

sachsen die Beklagte antragsgemal verurteilt.

Nach seiner Ansicht steht der vom Bundesausschul der Arzte und Krankenkassen ver-
figte Ausschlu® der ICSI aus dem vertragsarztlichen Leistungsspektrum dem Klagean-
spruch nicht entgegen, denn die Richtlinien des Bundesausschusses seien fiir das Lei-
stungsrecht der Krankenversicherung nicht verbindlich. Normative Wirkung komme ihnen
von vornherein nicht zu, da dem Bundesausschul entgegen der Auffassung des Bundes-
sozialgerichts (BSG) keine Rechtsetzungsbefugnisse Ubertragen werden kénnten. Auch
eine indirekte Bindung an die in den Richtlinien ausgesprochenen Empfehlungen scheide
im vorliegenden Fall aus, weil der Ausschlul} der ICSI gegen hdherrangiges Recht ver-
stolle. Der Bundesausschul® habe seine Weigerung, die Methode in den Leistungskatalog
der gesetzlichen Krankenversicherung aufzunehmen, zu Unrecht mit dem Fehlen ausrei-
chender Untersuchungen zu den Risiken der Behandlung begriindet. Es treffe zwar zu,
daf’ Uber das Risiko genetischer Schaden und Fehlbildungen bei den nach ICSI gebore-
nen Kinder bislang keine zuverldssigen, wissenschaftlich abgesicherten Erhebungen
vorlagen. Solche Erhebungen wiirden vom Gesetz aber auch nicht verlangt. Fir eine
erhohte Fehlbildungsrate bestehe nach dem derzeitigen Erkenntnisstand kein Anhalt, was
ua die Bundesarztekammer dazu bewogen habe, das Verfahren als unbedenklich einzu-
stufen. Ob die gesetzliche Krankenversicherung ein mogliches Risiko der Geburt gen-
geschadigter oder fehlgebildeter Kinder zu tragen habe, sei im (ibrigen nicht vom Bundes-
ausschuld zu entscheiden. Ethisch oder eugenisch motivierte Leistungsbeschrankungen
seien von der Erméachtigung in § 27a Abs 4 SGB V nicht gedeckt. Ein Ausschlul? der ICSI
aus ethischen Grinden sei als wesentliche Grundentscheidung unserer Gesellschaft dem
Gesetzgeber vorbehalten. Dieser habe die Zulassigkeit und die Grenzen der Anwendung
von Fortpflanzungstechniken im Embryonenschutzgesetz vom 13. Dezember 1990
(BGBI | 2746) normiert. Die dort nicht geregelten Fragen habe er der Entscheidung der
betroffenen Ehegatten lberlassen. Der somit gegebene Anspruch stehe der Klagerin und
nicht ihrem Ehemann zu. Da die Befruchtung nicht unmittelbar bei einem der Ehegatten,
sondern aullerhalb des Korpers erfolge, kénne die Regelung des § 27a Abs 3 SGB V
nicht herangezogen werden. Ziel der ICSI sei die Herbeifihrung einer Schwangerschaft
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bei der Ehefrau; deshalb sei es sachgerecht, ihr die Kosten zuzuordnen, auch wenn die

Behandlung wegen der Infertilitdt des Ehemannes erforderlich werde.

Die Beklagte rigt mit ihrer Revision VerstoRe gegen § 13 Abs 3, § 27a, § 92 Abs 1 und
§ 135 Abs 1 SGB V. Sie habe sich an die Richtlinien des Bundesausschusses zu halten.
Zu dessen Aufgaben gehdre auch die Entscheidung, ob fur die Beurteilung einer Methode
der kinstlichen Befruchtung im Hinblick auf ihre medizinische Unbedenklichkeit ausrei-
chende Unterlagen vorliegen. Angesichts der bisher nicht abschlieRend erforschten Risi-
ken der ICSI habe der Bundesausschul’ seinen Beurteilungsspielraum nicht berschrit-
ten, wenn er die Anwendung der Methode zu Lasten der Krankenversicherung zunachst
nicht zugelassen habe. Die Befugnis dazu ergebe sich nicht nur aus § 27a Abs 4, sondern
auch aus § 135 Abs 1 SGBV, da es sich bei der ICSI um eine neue Behandlungs-
methode im Sinne dieser Vorschrift handele. Dal} der Leistungsausschluf® nicht in den
Richtlinien Gber die Einfihrung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden (NUB-
Richtlinien), sondern in den spezielleren Richtlinien Uber kiinstliche Befruchtung normiert
worden sei, schade nicht. Entgegen dem angefochtenen Urteil handele es sich bei den
Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen um fir alle Beteiligten
bindendes Recht.

Die Beklagte beantragt,
das Urteil des LSG Niedersachsen vom 23. Februar 2000 aufzuheben und die
Berufung der Klagerin gegen das Urteil des SG Hannover vom 22. April 1998

zurlckzuweisen.

Die Klagerin beantragt,

die Revision zurtickzuweisen.

Sie verteidigt das angefochtene Urteil.

Die Revision der Beklagten hat Erfolg. Sie flhrt zur Wiederherstellung des klageabwei-

senden Urteils erster Instanz.

Die bei der Klagerin und ihrem Ehemann 1996 durchgefiihrte ICSI war zum damaligen
Zeitpunkt keine Leistung der gesetzlichen Krankenversicherung und ist deshalb von der
Beklagten zu Recht nicht bezahlt worden. Angesichts dessen braucht nicht darauf einge-
gangen zu werden, dal’ den Eheleuten, die sich die Behandlung nach Ablehnung durch
die Beklagte auf eigene Rechnung beschafft haben, von den behandelnden Arzten bisher

offensichtlich keine ordnungsgemalie, den Kriterien des § 12 Abs 2 der Gebihrenordnung
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fur Arzte (GOA) entsprechende Abrechnung erteilt worden ist, was nach der Recht-
sprechung des Senats einen Erstattungsanspruch gegen die Krankenkasse bis auf weite-
res ausschlielt (Urteil vom 23. Juli 1998 - SozR 3-2500 § 13 Nr 17 S 78; Urteil vom
28. Mérz 2000 - BSGE 86, 66 = SozR 3-2500 § 13 Nr 21). Die bei den Akten befindliche
Liquidation vom 9. Juni 1996 geniigt den Anforderungen der GOA nicht, denn aus ihr sind
weder Zeitpunkt und Anzahl der erbrachten Leistungen noch die Einzelbetrage und der je-

weils angewandte Steigerungssatz zu ersehen.

Im Ergebnis zutreffend hat das Berufungsgericht die Aktivlegitimation der Klagerin bejaht.
Ein etwaiger Anspruch auf Erstattung der fur die ICSI verauslagten Kosten stiinde ihr als
familienversicherter Ehefrau zu, obwohl die Fertilitatsstorung, derentwegen die kilnstliche
Befruchtung notwendig wurde, nicht bei ihr, sondern bei ihrem Ehemann besteht. Dal} der
Versicherte selbst krank im krankenversicherungsrechtlichen Sinne ist (zur Frage des
Krankheitswerts von Fruchtbarkeitsstérungen siehe: BSGE 26, 240, 242 = SozR Nr 23 zu
§ 182, BSGE 39, 167, 168 = SozR 2200 § 182 Nr9 S 14; BSGE 59, 119, 121 = SozR
2200 § 182 Nr 101 S 215; BSGE 66, 248, 249 = SozR 3-2200 § 182 Nr 2 S 4, BSG SozR
3-2500 § 27a Nr 1 S 2), wird fir den Anspruch auf Mallnahmen der kinstlichen Befruch-

tung nicht vorausgesetzt.

Nach § 27a Abs 1 SGB V umfassen die Leistungen der Krankenbehandlung medizinische
Malnahmen zur Herbeiflhrung einer Schwangerschaft, wenn diese nach arztlicher Fest-
stellung erforderlich und erfolgversprechend sind und wenn die Personen, welche die
MaRnahmen in Anspruch nehmen wollen, miteinander verheiratet sind und ausschlief3lich
Ei- und Samenzellen der Ehepartner verwendet werden (sogenanntes homologes
System). Wie sich aus Wortlaut, Systematik und Entstehungsgeschichte der Vorschrift
ergibt, knlpft das Gesetz den Anspruch nicht an den regelwidrigen Korper- oder Geistes-
zustand des versicherten Ehegatten, sondern an die Unfruchtbarkeit des Ehepaares.
Welche Umstande die Infertilitdt verursachen und ob ihr eine Krankheit im krankenversi-
cherungsrechtlichen Sinne zugrunde liegt, ist unerheblich. Ein Leistungsanspruch besteht
auch dann, wenn keiner der Eheleute nachweisbar krank ist und die Unfruchtbarkeit des
Paares medizinisch nicht erklart werden kann (sog idiopathische Sterilitét); denn aus
medizinischer Sicht wird auch bei dieser Fallgestaltung eine Indikation zur kiinstlichen
Befruchtung bejaht (vgl Nr 3.2.1 der Richtlinien der Bundesérztekammer zur Durchfiih-
rung der assistierten Reproduktion, DA 1998, A-3166). Nicht die Krankheit, sondern die
Unfahigkeit des Paares, auf natlrlichem Wege Kinder zu zeugen und die daraus resultie-

rende Notwendigkeit einer kiinstlichen Befruchtung bildet den Versicherungsfall.

Fir die Absicht des Gesetzgebers, mit der Indikation zur kiinstlichen Befruchtung einen
eigenstandigen Versicherungsfall zu schaffen, sprechen auch die Entstehungsgeschichte
des § 27a SGB V und die Gesetzesbegrindung (zur Rechtsentwicklung vgl auch Urteil
des 8. Senats des BSG vom 25. Mai 2000 - SozR 3-2500 § 27a Nr 1 S 3 f - Kryokonser-
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vierung). Ob MalRnahmen der kiinstlichen Befruchtung zu den Leistungen der gesetzli-
chen Krankenversicherung gehoren, war bis zum Inkrafttreten des SGB V streitig und in
der Rechtsprechung nicht geklart (vgl BSGE 66, 248, 249 f = SozR 3-2200 § 182 Nr 2
S 4 f; LSG Rheinland-Pfalz, MedR 1987, 130, 131; LSG Niedersachsen, Breith 1989, 712,
713). Im Gesundheits-Reformgesetz vom 20. Dezember 1988 (BGBII 2477) hat der
Gesetzgeber die Frage durch die Ausschluvorschrift des damaligen § 27 Satz 5 SGB V
zunachst negativ entschieden, weil er davon ausging, da "Leistungen, mit denen eine
kunstliche Befruchtung herbeigefuhrt wird, auerhalb des Aufgabenbereichs der GKYV lie-
gen" (so die amtliche Begriindung zum Entwurf der Bundesregierung, BT-Drucks 11/2237
S 170). Mit der Einfihrung des § 27a SGB V durch das KOV-Anpassungsgesetz vom
26. Juni 1990 (KOV-AnpG 1990, BGBI| 1211) hat er diese Position zwar aufgegeben,
zugleich aber die Sonderstellung der kiinstlichen Befruchtung im Leistungssystem der
Krankenversicherung deutlich gemacht. In der Gesetzesbegrindung wird nicht auf den
einzelnen von Unfruchtbarkeit betroffenen Ehepartner abgestellt, sondern "den Ehegat-
ten" ein Anspruch auf MafRnahmen der kinstlichen Befruchtung eingerdumt (BT-Drucks
11/6760 S 10). Dieser Anspruch wird von den BehandlungsmalRnahmen nach § 27
SGB V abgegrenzt; er besteht erst, wenn diese keine hinreichende Aussicht auf Erfolg
(mehr) bieten, nicht moéglich oder unzumutbar sind (BT-Drucks 11/6760 S 14). Die kiinst-
liche Befruchtung wird selbst nicht als Krankenbehandlung angesehen; sie wird dieser
lediglich zugeordnet, damit die einschlagigen Regelungen des SGB V auf sie anwendbar
und besondere Verweisungsvorschriften entbehrlich sind (vgl BT-Drucks 11/6760 S 14 f
und die Stellungnahme des Vertreters der Bundesregierung in der 122. Sitzung des Aus-
schusses fiir Arbeit und Sozialordnung vom 25. April 1990, Protokolle des Deutschen
Bundestages, 11. Wahlperiode, Protokoll Nr 122 S 17).

Die Einordnung der kunstlichen Befruchtung als Krankenbehandlung lie3e sich schliellich
mit der Regelung in §27a Abs 3 SGB V nicht vereinbaren. Dadurch wird die Lei-
stungspflicht der einzelnen Krankenkasse auf diejenigen MaRnahmen beschrankt, die bei
ihrem Versicherten durchgefiihrt werden. Wiirde vorausgesetzt, dal® dieser Versicherte
krank ist, hatte das zur Folge, dall der gesunde Ehepartner die Kosten der Ma3nahmen,
die bei ihm erbracht werden, selbst tragen mufte. Es kann jedoch ausgeschlossen wer-
den, dal® der Gesetzgeber die an dem gesunden Partner notwendig vorzunehmenden
medizinischen Maflinahmen von der Leistungspflicht der Krankenversicherung ausneh-
men wollte. Nach Wortlaut und Begriindung der Vorschrift (vgl BT-Drucks 11/6770, S 15)
geht es allein darum, die Kostenlast auf die Krankenkassen der beiden Ehegatten zu
verteilen. Sind beide gesetzlich krankenversichert, kénnen sie zusammen die Ubernahme
aller zur Herbeifihrung der Schwangerschaft notwendigen medizinischen Leistungen
verlangen, ohne dal} es darauf ankommt, bei wem die Ursache fir die Kinderlosigkeit zu
suchen ist. Insbesondere erwirbt auch der Ehegatte gegen seine Kasse einen Anspruch,
bei dem keine behandlungsbedirftige Stérung vorliegt und bei dem eine Krankheit als

Versicherungsfall deshalb nicht in Betracht kommt. Hieran zeigt sich erneut, daf} in der
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gesetzlichen Krankenversicherung nicht der regelwidrige Gesundheitszustand des Versi-
cherten, sondern die Sterilitat des Paares den Anspruch auf Ma3nahmen der kiinstlichen
Befruchtung begriindet.

Das Klagebegehren scheitert auch nicht daran, dal® die medizinischen Leistungen bei der
kunstlichen Befruchtung mittels Spermainjektion Uberwiegend nicht "bei" der Klagerin,
sondern aulerhalb des Korpers in einem Kulturgefal® ("in vitro") erbracht werden. § 27a
Abs 3 SGB V kann entgegen dem Eindruck, den der Wortlaut vermittelt, nicht dahin ver-
standen werden, dal® die jeweilige Krankenkasse nur fir Untersuchungen oder Eingriffe
aufzukommen habe, die unmittelbar am Korper ihres Versicherten vorgenommen werden.
Wirde die Vorschrift so ausgelegt, blieben bei den in der Praxis dominierenden Verfahren
der extrakorporalen Befruchtung die wesentlichen Teile der Behandlung von der Lei-
stungspflicht ausgenommen, weil sie sich, wie die In-vitro-Fertilisation und die Sperma-
injektion, keinem der Ehegatten zuordnen lassen. Ein teilweiser Leistungsausschlul® war
aber mit der Regelung nicht beabsichtigt. Ausweislich der Gesetzesbegriindung
(BT-Drucks 11/6770, S 15) sollte lediglich "klargestellt werden, daR - fur den Fall, daR die
Ehegatten nicht in derselben Krankenkasse versichert sind oder daf® nur einer der Ehe-
gatten in der gesetzlichen Krankenversicherung versichert ist - die Leistungen fiir den
anderen Ehegatten keine 'Nebenleistungen' zu den Leistungen an dem versicherten Ehe-
gatten und daher nicht von seiner Krankenkasse zu Gbernehmen sind". Der Gesetzgeber
wollte offensichtlich Schluffolgerungen entgegenwirken, wie sie die Rechtsprechung in
anderen Fallen der Einbeziehung Dritter in eine Behandlung gezogen hatte (vgl etwa
BSGE 35, 102, 103 = SozR Nr 54 zu § 182 RVO; BSGE 79, 53, 54 = SozR 3-2500 § 27
Nr7 S 22 zur Behandlung des Organspenders als Nebenleistung bei der Organtrans-
plantation; BSG SozR 2200 § 199 Nr 4 S 8 zur Anstaltspflege fiir einen gesunden Séug-
ling als Nebenleistung zur Entbindungsanstaltspflege der Mutter). Durch § 27a Abs 3
SGB V werden daher im Ergebnis nur solche Mallnahmen von der Leistungspflicht der
Krankenkasse ausgenommen, die unmittelbar und ausschlieBlich am Koérper des ande-

ren, nicht bei ihr versicherten Ehegatten ausgefiihrt werden.

Da von dieser Ausnahme abgesehen nach der Konzeption des § 27a SGB V jeder Ehe-
gatte einen Anspruch auf alle zur Herbeifuhrung einer Schwangerschaft notwendigen
MaRBnahmen erwirbt und es hier um die Kosten der In-vitro-Fertilisation mittels Sper-
mainjektion sowie des Embryonentransfers geht, die von § 27a Abs 3 SGB V nicht erfafit

werden, ist die Klagerin selbst materiell berechtigt.

Die Voraussetzungen des § 27a Abs 1 SGB V sind erfiillt. Nach den Feststellungen des
Berufungsgerichts bildete die extrakorporale Befruchtung mittels Spermainjektion wegen
der hochgradigen Fertilitatsstérung beim Ehemann der Klagerin die einzige Mdglichkeit,
den Kinderwunsch des Ehepaares zu realisieren. Die Eheleute sind auch der in § 27a
Abs 1 Nr5 SGBV aufgestelliten Obliegenheit nachgekommen und haben sich vor
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Durchfiihrung der MaBnahmen von einem mit der Behandlung nicht selbst befallten Arzt
Uber eine solche Therapie unter Bertcksichtigung ihrer medizinischen und psychosozia-
len Gesichtspunkte unterrichten und an einen der Arzte (iberweisen lassen, denen eine
Genehmigung nach § 121a SGB V erteilt worden ist. SchlieBlich ist unschadlich, dal die
Leistungspflicht der Krankenkasse nach § 27a Abs 1 Nr 2 Halbs 2 SGB V im Regelfall auf
maximal vier Befruchtungsversuche beschrankt ist, wahrend bei der Klagerin erst der
finfte Versuch zur Geburt eines Kindes gefiihrt hat. Denn der vorliegende Rechtsstreit
betrifft allein die Erstattung der Kosten fiir den ersten (vergeblichen) Versuch im August
1996.

Wenn die Klagerin somit auch im Grundsatz die Voraussetzungen fir die Inanspruch-
nahme reproduktionsmedizinischer Leistungen erfullt, so scheitert sie mit dem erhobenen
Anspruch dennoch, weil die ICSI zur Zeit der Behandlung im August 1996 (noch) nicht zu
den in der gesetzlichen Krankenversicherung zugelassenen Methoden der klnstlichen
Befruchtung gehorte. Letzteres folgt aus § 135 Abs 1 SGB V in Verbindung mit den NUB-
Richtlinien. Nach § 135 Abs 1 SGB V in der hier anzuwendenden Fassung des Gesund-
heitsstrukturgesetzes vom 21. Dezember 1992 (BGBI| 2266) dirfen neue Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden in der vertragsarztlichen Versorgung zu Lasten der
Krankenkassen nur abgerechnet werden, wenn der Bundesausschul} in Richtlinien nach
§ 92 Abs 1 Satz2 Nr5 SGB V Empfehlungen ua Uber die Anerkennung des diagnosti-
schen und therapeutischen Nutzens der neuen Methode abgegeben hat. Damit wird
zugleich der Leistungsanspruch des Versicherten begrenzt: Solange der Bundesaus-
schul} die umstrittene Therapie nicht empfohlen hat, ist nicht nur ein entsprechender
Sachleistungsanspruch, sondern auch eine Kostenerstattung nach § 13 Abs 3 SGBV
ausgeschlossen. Denn letztere kann nur fir Leistungen beansprucht werden, die zumin-
dest ihrer Art nach zum Leistungsumfang der gesetzlichen Krankenversicherung gehéren
(sténdige Rechtsprechung, siehe zuletzt Senatsurteil vom 28. Mérz 2000 - BSGE 86, 54,
56 = SozR 3-2500 § 135 Nr 14 S 61 f mwN).

Neuartige Methoden der kiinstlichen Befruchtung sind von dem Erlaubnisvorbehalt in
§ 135 Abs 1 SGB V nicht ausgenommen. Die Zuordnung der MalRnahmen nach § 27a
SGB V zur Krankenbehandlung bewirkt, da® die fir die Krankenbehandlung mafigeben-
den Vorschriften auch fir sie gelten, soweit das Gesetz keine abweichenden Regelungen
trifft. Das ist fUr die in Rede stehende Materie weder ausdricklich noch sinngemaf
geschehen. Es ist auch nichts dafir ersichtlich, dal3 der Gesetzgeber medizinische Mal3-
nahmen zur Herbeiflihrung einer Schwangerschaft abweichend von anderen arztlichen
Therapieverfahren ohne vorherige Qualitatsprifung zur Anwendung kommen lassen
wollte. Sein Konzept, durch ein Zulassungsverfahren im Bundesausschuf® der Arzte und
Krankenkassen sicherzustellen, dal® nur ausreichend erprobte und medizinisch sinnvolle
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden neu in den Leistungskatalog der Kranken-

versicherung aufgenommen werden, bezieht sich auf die ambulante &rztliche Versorgung
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in ihrer Gesamtheit und schliel3t deshalb MalRnahmen der kinstlichen Befruchtung mit
ein. Die Geltung des § 135 Abs 1 SGB V wird schlieRlich nicht dadurch in Frage gestellt,
daf} die medizinischen Einzelheiten zu Voraussetzungen, Art und Umfang der Maf3nah-
men zur Herbeifihrung einer Schwangerschaft gemaR § 27a Abs 4 SGB V in besonderen
Richtlinien nach § 92 Abs 1 Satz2 Nr 10 SGB V zu regeln sind. Die Ermachtigung zum
Erlal® von Richtlinien Gber die Einflhrung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmetho-
den in § 92 Abs 1 Satz 2 Nr 5 SGB V wird durch diese spezielle Ermachtigung nicht ver-
drangt. Der Regelungsauftrag in § 27a Abs 4 SGB V beschrankt sich nach Wortlaut und
Systematik auf eine Konkretisierung der in Absatz 1 der Vorschrift aufgestellten Lei-
stungsvoraussetzungen. Dazu gehdéren Regelungen Uber die Indikationen fir die einzel-
nen Befruchtungstechniken, die Kriterien fir die Feststellung der geforderten Erfolgsaus-
sicht oder die Anforderungen an die fachliche Qualifikation des unterrichtenden Arztes
sowie weitere Einzelheiten der Durchfiihrung der Mallnahmen (vgl die amtliche Begriin-
dung zum Entwurf des KOV-AnpG 1990, BT-Drucks 11/6760 S 15). Dagegen kann der
Vorschrift keine Befugnis enthommen werden, Uber die Zulassung von Methoden der
kunstlichen Befruchtung zu befinden oder solche Methoden von der Leistungspflicht der
Krankenversicherung auszuschlieften. Aber auch wenn dies anders beurteilt wiirde und
§ 27a Abs 4 SGB V Leistungsausschlisse grundsatzlich zuliee, waren die hier interes-
sierenden Entscheidungen aus rechtssystematischen Griinden in den Richtlinien nach
§ 92 Abs 1 Satz 2 Nr 5 SGB V zu treffen. Denn § 135 Abs 1 SGB V erweist sich bei neuen
MaRBnahmen der kinstlichen Befruchtung als die gegeniber §27a Abs4 SGBV
speziellere Erméchtigungsnorm. Methoden zur Uberwindung der Sterilitt stellen zwar
einen Teilbereich der Gesamtheit der Behandlungsmethoden dar; hiervon sind die neuen
Methoden der kinstlichen Befruchtung jedoch wiederum eine Untergruppe, so daf die fur

die Einfiihrung neuer Methoden getroffenen Regelungen vorrangig sind.

Bei der kiinstlichen Befruchtung mittels Spermainjektion handelt es sich um eine neue
Behandlungsmethode iS von § 135 Abs 1 SGB V. Die ICSI ist bisher nicht Gegenstand
der vertragsarztlichen Versorgung. Der Einheitliche BewertungsmafRstab flr arztliche Lei-
stungen enthalt Abrechnungsziffern nur fir die einfache In-vitro-Fertilisation einschlief3lich
Embryotransfer (Gebihrennummern 1180 ff). Darunter a3t sich die ICSI nicht subsumie-
ren, so daf sie als Sachleistung zu Lasten der Krankenkassen nicht erbracht und abge-
rechnet werden kann. Eine Verwandtschaft zu einer anerkannten Methode, die eine Qua-
litatspriifung ertibrigen konnte, ist nicht erkennbar. Die Gemeinsamkeit mit der konventio-
nellen In-vitro-Fertilisation ohne ICSI erschépft sich darin, da® die Befruchtung extrakor-
poral stattfindet und dal} deshalb Eizellen und Spermien dem Koérper enthommen sowie
Embryonen in den Koérper eingebracht werden missen. Der Befruchtungsvorgang selbst
wird bei der In-vitro-Fertilisation lediglich beglinstigt, wahrend er bei der ICSI gezielt
manipuliert wird. Infolgedessen kann die medizinische Bewertung des Zusammenbrin-
gens von Samen- und Eizelle in einer die Befruchtung beglinstigenden Umgebung bei der

In-vitro-Fertilisation auf den technisch véllig anderen Vorgang des Eindringens in die
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Eizelle mit einer Injektionsnadel bei der ICSI nicht Gbertragen werden. Die Tatsache, dal
die In-vitro-Fertilisation vorwiegend bei Funktionsstérungen der weiblichen Eileiter, die
ICSI dagegen bei gestorter Fertilitait des Mannes zum Einsatz kommt, unterstreicht
ebenso wie die Diskussion um die ethische Vertretbarkeit und die besonderen Risiken der
ICSI die Notwendigkeit einer eigenstandigen medizinischen Bewertung dieser Befruch-

tungstechnik.

Unter diesen Umstanden fallt nicht ins Gewicht, dal3 die ICSI nicht auf anderen medizi-
nisch-wissenschaftlichen Grundlagen beruht als die In-vitro-Fertilisation. Nach der Recht-
sprechung des Senats hat ein medizinisches Vorgehen allerdings regelmafig nur dann
die Qualitat einer Behandlungsmethode, wenn ihm ein eigenes theoretisch-wissenschaft-
liches Konzept zugrunde liegt, das es von anderen Therapieverfahren unterscheidet und
seine systematische Anwendung in der Behandlung bestimmter Krankheiten rechtfertigen
soll (Urteil vom 23. Juli 1998 - BSGE 82, 233, 237 = SozR 3-2500 § 31 Nr 5 S 19; Urteil
vom 28. Mérz 2000 - BSGE 86, 54, 57 = SozR 3-2500 § 135 Nr 14 S 70; ebenso Urteil
des 6. Senats vom 25. August 1999 - BSGE 84, 247, 250 = SozR 3-2500 § 135 Nr 11
S 50). Diese inhaltliche Prazisierung dient der Abgrenzung der Behandlungsmethode von
der einzelnen vertragsarztlichen Leistung. Die Aufgabe des Bundesausschusses der
Arzte und Krankenkassen, vor der Einbeziehung neuer medizinischer Verfahren in die
ambulante vertragsarztliche Versorgung deren Qualitdt und Wirtschaftlichkeit zu prifen
und gegebenenfalls personliche und apparative Voraussetzungen fir eine sachgerechte
Anwendung festzulegen, kann sich naturgemaf nicht auf einzelne arztliche MalRnahmen
oder Verrichtungen, sondern nur auf leistungsibergreifende methodische Konzepte
beziehen, die auf ein bestimmtes diagnostisches oder therapeutisches Ziel ausgerichtet
sind. Eine eigenstandige theoretische Fundierung ist bei der ICSI nicht erkennbar, denn
es geht ebenso wie bei anderen Methoden der kinstlichen Befruchtung lediglich darum,
die von einer Fertilitdtsstérung herriihrenden Hindernisse fiir den Befruchtungsvorgang zu

Uberwinden. Die medizinische Erklarung fur die jeweilige Vorgehensweise erschdpft sich

in der Kenntnis des auleren Ablaufs der Befruchtung und hat - auch in Abgrenzung zu
anderen Verfahren - keine darUber hinausreichende wissenschaftliche Grundlage. Trotz-
dem unterféllt die ICSI dem Anwendungsbereich des § 135 SGB V. Der Begriff der
Behandlungsmethode muf} in erster Linie vom Zweck der Vorschrift her bestimmt werden,
wobei sich die Notwendigkeit der Qualitatssicherung nicht nur aus der neuartigen, bisher
nicht erprobten Wirkungsweise einer Behandlung, sondern auch aus der Komplexitat des
technischen Ablaufs oder aus dem Vorliegen unbekannter, bisher nicht ausreichend
erforschter Risiken ergeben kann. Die kunstliche Befruchtung mittels ICSI ist ersichtlich
keine untergeordnete Einzelleistung, die ihre Rechtfertigung erst in der Kombination mit
anderen MalRnahmen aus einem ubergreifenden theoretischen Konzept bezieht. Zwar ist
die Mikroinjektion als solche nur eine einzelne arztliche Verrichtung im Rahmen der
Gesamtmalinahme; sie gibt aber dieser Art der kinstlichen Befruchtung erst ihr Geprége.

Durch das mechanische Eindringen in die Eizelle ertffnet sie neue Moglichkeiten der
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Uberwindung (auch) andrologischer Fertilitatsstérungen und schafft zugleich neue
gesundheitliche Risiken. Nach Sinn und Zweck des § 135 Abs 1 SGB V kann deshalb auf
eine gesonderte Qualitatsprifung nicht verzichtet werden. Daran andert nichts, dafl der
Gesetzgeber bei den MaBnahmen zur Herbeifiihrung einer Schwangerschaft bestimmte
Risiken wie die Gefahr von Fehlbildungen oder genetischen Schaden bei den durch
kunstliche Befruchtung gezeugten Kindern bewuf3t in Kauf genommen und einer Bewer-
tung durch den Bundesausschull entzogen hat (dazu Senatsurteil vom 3. April 2001
- B 1 KR 40/00 R, zur Veréffentlichung in BSGE und SozR vorgesehen). Andere mit der
ICSI verbundene methodenspezifische Gefahren, die sich ebenfalls auf die Beurteilung
der Zweckmafigkeit und der Erfolgsaussichten der Vorgehensweise auswirken, bleiben
davon unberihrt.

Bis zur Durchfiihrung der hier streitigen kiinstlichen Befruchtung im August 1996 hatte der
Bundesausschull der Arzte und Krankenkassen die Priifung der ICSI noch nicht
abgeschlossen und sich weder in den NUB-Richtlinien noch in den Richtlinien zur kinstli-
chen Befruchtung zur Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit sowie zum therapeutischen
Nutzen der Methode geaulert. Damit war zum damaligen Zeitpunkt ihre Anwendung zu
Lasten der Krankenkassen ausgeschlossen. Der AusschluR nicht anerkannter Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden aus der vertragsarztlichen Versorgung nach MafR-
gabe des § 135 Abs 1 SGB V verletzt kein Verfassungsrecht. Bei den NUB-Richtlinien
handelt es sich entgegen der Ansicht des LSG nicht lediglich um Empfehlungen eines
fachkundigen Gremiums, sondern um verbindliche untergesetzliche Rechtsnormen.
Nachdem das Gesetz die Anwendung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
zu Lasten der Krankenkassen ausdriicklich von einer positiven Entscheidung des Bun-
desausschusses abhangig macht, kann daran schon aus diesem Grunde kein ernsthafter
Zweifel bestehen. Zum Normcharakter der Richtlinien ebenso wie zur Zuldssigkeit der
Ubertragung von Rechtssetzungsbefugnissen auf die Bundesausschiisse der (Zahn-)
Arzte und Krankenkassen hat sich das BSG im (ibrigen wiederholt geduRert und dabei
auch zu den vom Berufungsgericht angefiihrten verfassungsrechtlichen Einwanden aus-
fuhrlich Stellung genommen (siehe ua Urteile des erkennenden Senats vom
16. September 1997 - BSGE 81, 73, 80 ff = SozR 3-2500 § 92 Nr7 S 55 ff und des
6. Senats vom 18. Mdrz 1998 - BSGE 82, 41, 46 ff = SozR 3-2500 § 103 Nr2 S 15ff).
Das Vorbringen im jetzigen Prozel} gibt keine Veranlassung, die bisherige Beurteilung zu
andern.

Das Fehlen einer Empfehlung des Bundesausschusses zum Zeitpunkt der Behandlung im
August 1996 begriindet auch keinen Systemmangel, aus dem die Klagerin Rechte
herleiten konnte. Ein Kostenerstattungsanspruch des Versicherten kommt ausnahms-
weise in Betracht, wenn die fehlende Anerkennung der neuen Methode darauf zurtickzu-
flhren ist, dal das Verfahren vor dem Bundesausschul trotz Erfiillung der fiir eine Uber-

prifung notwendigen formalen und inhaltlichen Voraussetzungen willkirlich oder aus
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sachfremden Erwagungen nicht oder nicht zeitgerecht durchgefiihrt wird. Denn in einem
solchen Fall dient der Erlaubnisvorbehalt des § 135 Abs 1 SGB V nicht mehr der Quali-
tatssicherung und die hieraus entstehende Versorgungsliicke mufl zugunsten des Versi-
cherten mit Hilfe des § 13 Abs 3 SGB V geschlossen werden (vgl BSGE 81, 54, 65f
= SozR 3-2500 § 135 Nr4 S 21; BSGE 86, 54, 60 f = SozR 3-2500 § 135 Nr 14 S 66 f).
Fir etwaige Versdumnisse des Bundesausschusses ist indessen nichts ersichtlich.
Nachdem die ICSI erst 1993 erstmals in Deutschland angewandt wurde und wissen-
schaftliche Studien Uber Erfolgsaussichten und Risiken nicht abgeschlossen waren, war
der fir eine grindliche Prifung und Bewertung anzusetzende Zeitrahmen im Sommer
1996 keinesfalls tberschritten.

Die Revision der Klagerin war nach allem zurlickzuweisen.

Die Kostenentscheidung beruht auf § 193 SGG.
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