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1. Rechtsgrundlagen

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist bei Vorliegen der in 8§ 135 Abs. 1 und
§ 137c SGB V beschriebenen Voraussetzungen berechtigt, arztliche Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden mit der Konsequenz auszuschlie3en, dass diese nicht mehr zu
Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung erbracht werden dirfen. Der Beschluss des
Bundesverfassungsgerichts vom 06.12.2005 (Az.: 1 BvR 347/98) begrenzt mit folgendem
Leitsatz diese Erméachtigungen:

,ES ist mit den Grundrechten aus Art. 2 Abs.1 GG i. V. m. dem
Sozialstaatsprinzip und aus Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG nicht vereinbar,
einen gesetzlich Krankenversicherten, fir dessen lebensbedrohliche
oder regelmaRig todliche Erkrankung eine allgemein anerkannte,
und medizinischem Standard entsprechende Behandlung nicht zur
Verfligung steht, von der Leistung einer von ihm gewahlten, arztlich
angewandten Behandlungsmethode auszuschlieBen, wenn eine
nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf Heilung oder auf eine
spurbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf besteht.”

Die Rechtsprechung des Bundessozialgerichts (insbesondere Urteil vom 07.11.2006, Az.:
B 1 KR 24/06 R) hinterlasst Zweifel, ob ein Leistungsanspruch gemafl dieses Leitsatzes
auch dann besteht, wenn der G-BA eine Methode gemall der oben genannten Er-
machtigungsnormen ausgeschlossen hat.

Der Bundesausschuss stellt mit seinen Beschlissen klar, dass auch eine von ihm aus-
geschlossene Methode bei Vorliegen der Voraussetzungen des BVerfG-Beschlusses zu
Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung angewandt werden kann.

Vor der Entscheidung des G-BA wird nach 8§ 91 Abs. 5 SGB V der Bundesarztekammer
und der Bundespsychotherapeutenkammer Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme
zu den geplanten Richtlinienanderungen gegeben. Die Einleitung des Stellungnahmever-
fahrens erfolgt nach 1. Kapitel 8 10 Absatz 1 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses (VerfO). Die Frist fur die Abgabe von Stellungnahmen soll
mindestens 4 Wochen betragen. Die fristgerecht eingehenden Stellungnahmen sind in die
Entscheidung einzubeziehen. Aufgrund des inhaltlichen Zusammenhangs wird trotz ihres
Charakters als Innenrecht die vorgesehene Anderung der VerfO gemaR 1. Kapitel § 8 Ab-
satz 2 Satz 1 lit. b) VerfO ebenfalls zur Stellungnahme gegeben.

2. Eckpunkte der Entscheidung

a) Anderungen in den Richtlinien Methoden vertragsarztliche Versorgung und
Methoden Krankenhausbehandlung

Zu Satz 1: Die Anderungen stellen klar, dass der Anspruch der Versicherten gem. Be-
schluss des BVerfG vom 06.12.2005 durch Ausschlussentscheidungen des G-BA zu &arzt-
lichen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden nicht verkuirzt wird.

Zu Satz 2: Maligeblich fur den Leistungsanspruch im Ausnahmefall ist der BVerfG-
Beschluss sowie die zu seiner Konkretisierung erfolgte hochstrichterliche Rechtsprechung



insbesondere des BSG. Wesentliche Grundziige der malgeblichen Rechtsprechung
lassen sich bei Inkrafttreten der Beschlisse wie folgt darstellen:

(a) Hinreichender Schweregrad der Erkrankung

Es liegt eine lebensbedrohliche oder regelmafiig todlich verlaufende1 oder eine zumindest
wertungsmaflig damit vergleichbare Erkrankung2 in einer notstandsdhnlichen Situation
vor. Dies kann der Fall sein, wenn nach den konkreten Umstanden des Einzelfalls droht,
dass sich der tddliche Krankheitsverlauf bzw. der nicht kompensierbare Verlust eines
wichtigen Sinnesorganes oder einer herausgehobenen Korperfunktion innerhalb eines
kurzeren, Uberschaubaren Zeitraums wahrscheinlich verwirklichen wird.3

(b) Alternativiosigkeit

Bezuglich dieser Krankheit und des angestrebten Behandlungsziels steht eine allgemein
anerkannte, medizinischem Standard entsprechende Behandlung nicht zur Verfigung4
oder kann im konkreten Fall nicht angewendet werdens. Dabei ist die Heilung einer
Krankheit erstrangiges Ziel, gefolgt von der Verhitung der Verschlimmerung. Drittrangig
ist die Linderung der Krankheit, sofern eine Heilung oder Verhitung der Verschlimmerung
aussichtslos ist. 6

Ausgeschlossene diagnostische Verfahren kommen nur in Betracht, sofern sich durch
deren Anwendung in den in Frage kommenden notstandsahnlichen Situationen die Durch-
fuhrung oder die Unterlassung einer Intervention begrindet, die relevante Auswirkungen
bezuglich der Erreichung des angestrebten Behandlungszieles hat.

(c) Nachweis der hinreichenden Erfolgsaussicht

Bezuglich der angewendeten oder begehrten, aul3erhalb des allgemeinen Leistungs-
katalogs stehenden Untersuchungs- oder Behandlungsmethode besteht eine hinreichende
Erfolgssicht. Eine solche hinreichende Erfolgsaussicht liegt vor, sobald eine auf Indizien
gestutzte nicht ganz fern liegende Aussicht auf Heilung oder wenigstens auf eine spurbare
positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf besteht. 7

Ernsthafte Hinweise auf einen individuellen Wirkungszusammenhang koénnen sich er-
geben aus

e dem Vergleich des Gesundheitszustands des Versicherten mit dem Zustand anderer,
in gleicher Weise erkrankten, aber nicht mit der in Frage stehenden Methode be-
handelter Personen,

1 BVerfG, Beschl. v. 06.12.2005 - 1 BvR 347/98, RdNr. 65.
2 BSG, Urt. v. 04.04.2006 — B 1 KR 12/04 R (D-Ribose).

3 BSG, Urt. v. 14.12.2006 — B 1 KR 12/06 R, RdNr. 20 (Idebenone); Urt. v. 27.03.2007 — B 1 KR 30/06
(Cannabinol).

4 BVerfG, Beschl. v. 06.12.2005 - 1 BvR 347/98, RdANr. 65.

5 Wenner, SozSich 2007 S. 75 (77); BSG, Urt. v. 04.04.2006 — B 1 KR 7/05, RdNr. 31 (Tomudex).

6 Padé, NZS 2007 S. 352 (356); BSG, Urt. v. 04.04.2010 — B 1 KR 12/05, RdNr. 36 (Permanent-Seeds).
7 BVerfG, Beschl. v. 06.12.2005 — 1 BvR 347/98, RdNr. 65.



e dem Vergleich des Gesundheitszustands des Versicherten mit dem Zustand anderer,
in gleicher Weise erkrankten und mit der in Frage stehenden Methode behandelter
Personen,

e den Erfahrungen bei einer langer andauernden Behandlung,

e der fachlichen Einschatzung der Wirksamkeit der Methode im konkreten Einzelfall
durch die Arzte des Erkrankten, die die Symptome seiner Krankheit behandeln, oder

e der wissenschaftlichen Diskussion. 8

Die Anforderungen an derartige ernsthafte Hinweise sind umso geringer, je schwer-
wiegender die Erkrankung und hoffnungsloser die Situation des Betroffenen im konkreten
Fall ist. 9

Zu Satz 3: Sowohl abstrakt als auch einzelfallbezogen ist von der behandelnden Arztin
oder dem behandelnden Arzt zu dokumentieren, welche Risiken und welchen Nutzen die
begehrte Methode mit sich bringt. Erforderlich ist, dass im Rahmen einer solchen
Chancen-Risiko-Abwagung der voraussichtliche Nutzen die méglichen Risiken tberwiegt.
Dabei ist der gesamte Verlauf der Erkrankung zu bericksichtigen. Mal3geblicher Zeitpunkt
fur die Beurteilung des Kenntnisstandes ist der Beginn der Behandlung?o.

b) Anderungen in der Verfahrensordnung (VerfO)

Die Anderungen in der VerfO stellen klar, dass die vom BVerfG-Beschluss erfassten
Einzelfalle nicht Gegenstand des Methodenbewertungsverfahrens des G-BA sind.
Patientengruppen, die sich aufgrund von gemeinsamen charakterisierenden Eigen-
schaften hinreichend klar beschreiben lassen, sind Gegenstand der Methodenbewertung.

3. Stellungnahmeverfahren

Gemald Beschluss des Plenums vom 21. Oktober 2010 (siehe Anlage 1) erhielten die
Bundesarztekammer (BAK) und die Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK) mit
Schreiben vom 22. Oktober 2010 vor einer Entscheidung zur Anderung der Richtlinien
Methoden Krankenhausbehandlung und Methoden vertragsarztliche Versorgung gemaf 8
91 Abs. 5 SGB V i.V.m. 1. Kapitel 8§ 10 Absatz 1 der Verfahrensordnung des Ge-
meinsamen Bundesausschusses (VerfO) sowie zur Anderung der VerfO nach 1. Kapitel §
8 Abs. 2 Satz 1 lit. b) VerfO Gelegenheit zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme
innerhalb von vier Wochen.

BAK und BPtK wurden dazu der Beschlussentwurf und der aktuelle Entwurf der tragenden
Griunde (siehe Anlage Il) Ubersandt. Die vorgenannten Organisationen wurden darauf hin-
gewiesen, dass die Ubersandten Unterlagen vertraulich behandelt werden missen und
dass ihre Stellungnahmen nach Abschluss der Beratungen vom G-BA veroffentlicht
werden kdnnen (siehe Anlage Il1).

8 BVerfG, Beschl. v. 06.12.2005 — 1 BvR 347/98, RdNr. 67.
9 BSG, Urt. v. 04.04.2006 — B 1 KR 7/05, RdNr. 40 (Tomudex).
10 BSG, Urt. v. 07.11.2006 — B 1 KR 24/06 R, RdNr. 33 (LITT).
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Die Stellungnahmen der BAK (siehe Anlage IV.1) und BPtK (siehe Anlage 1V.2) sind frist-
gerecht eingegangen.

Der G-BA hat die eingegangenen Stellungnahmen wie folgt gewdrdigt.

Die Bundesarztekammer (BAK) vertritt zu dem Beschlussentwurf keine Gegenposition,
bewertet aber den praktischen Nutzen des erganzenden Hinweises auf den Beschluss des
Bundesverfassungsgerichts vom 06.12.2005 in den Richtlinien und der Verfahrensordnung
des G-BA als gering. Die Bundesarztekammer sieht eher das Risiko, dass die notwendige
Auseinandersetzung des G-BA mit der Frage des Umgangs mit Einzelfallen kinftig eine
Vernachlassigung erfahrt.

Die Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK) schlagt vor, von den beabsichtigten
Anderungen zur Berucksichtigung des BVerfG-Beschlusses vom 06.12.2005 in der
Methodenbewertung Abstand zu nehmen. Den aufgrund der verfassungsrechtlichen
Rechtsprechung bestehenden Leistungsanspruch abschlieBend in der Richtlinie inhaltlich
zu definieren, sei angesichts des unmittelbar aus dem Gesetz ableitbaren und durch die
Rechtsprechung zu prazisierenden Anspruch des Patienten nicht mdglich. Auf eine
dynamische Verweisung auf die Rechtsprechung kdnne verzichtet werden.

Nach Auffassung des G-BA ist das in der Stellungnahme der BAK ge&ufRerte Anliegen, zu
grundsatzlichen Regelungen fur das Spannungsverhdltnis von individuellen Versicherten-
anspruchen und der Bewertung anhand der evidenzbasierten Medizin zu kommen, nach-
vollziehbar. Die Anderungen sollen aber lediglich die aus den unterschiedlichen Urteilen
des BSG entstandenen Rechtsunsicherheiten verringern. Nach diesen war namlich unklar,
ob der Nikolausbeschluss auch fur Methoden gilt, welche vom G-BA ausgeschlossen
wurden. Soweit die BAK befiirchtet, dass zukiinftig Patientengruppen, welche einer be-
sonderen Betrachtung bedurfen, durch die Beschliisse nicht mehr geregelt wirden, teilt
der G-BA diese aufgrund der Regelungen in der VerfO — wie es auch bereits unter 2 b)
ausgefihrt — nicht.

Aus der Stellungnahme ergaben sich somit keine Anderungen am Beschlussentwurf.

Die Stellungnahme der BPtK geht von der zutreffenden Rechtsauffassung aus, dass der
G-BA keine Einschrankung der Versichtenanspriche aus dem Nikolausbeschluss vor-
nehmen konne. Anders als die BPtK erscheint dem G-BA ein rechtlicher Klarungsbedarf
fur die Geltung des Nikolausbeschlusses nach Ausschlussentscheidungen gegeben; durch
die hinreichend klaren Hinweise, dass die Regelungen keine Festschreibung der Ver-
sichertenanspriiche darstellen, wird auch keine Einschrdnkung derselben — wie von der
BPtK befiirchtet - vorgenommen.

Aus der Stellungnahme ergaben sich somit keine Anderungen am Beschlussentwurf.

4, Verfahrensablauf
Gremium Datum Beratungsgegenstand
Plenum 20.05.2010 Beauftragung der AG GO-

VerfO mit der Erarbeitung
eines Vorschlages zum




Umgang des G-BA mit Be-
schluss des BVerfG vom
06.12.2005

AG GO-VerfO 07.07.2010 Erarbeitung eines Vor-
schlages

AG GO-VerfO 22.07.2010 Uberarbeitung der KHMe-
RL, der MVV-RL und der
VerfO

Plenum 19.08.2010 Vertagung der Beschluss-
fassung zu  Protonen-
therapie bei Leber-
metastasen auf November

AG GO-VerfO 01.09.2010 Uberarbeitung der KHMe-
RL, der MVV-RL und der
VerfO

AG GO-VerfO 30.09.2010 Uberarbeitung der KHMe-
RL, der MVV-RL und der
VerfO

Plenum 21.10.2010 Beschluss zur Einleitung
des Stellungnahmever-
fahrens

AG GO-VerfO 13.12.2010 Vorbereitung  zur  Aus-
wertung der ein-
gegangenen Stellung-
nahmen

Plenum 20.01.2011 Beschluss zur Anderung
der KHMe-RL, der MVV-RL
und der VerfO

Berlin, den 20. Januar 2011

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal 8§ 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hess




Anhang: Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmever-

fahrens

l. Beschluss Uber die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens

Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses
uiber die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens vor einer Entscheidung zur

Anderung der Richtlinien

Methoden Krankenhausbehandlung und

Methoden vertragsiérztliche Versorgung sowie
der Verfahrensordnung:
Beriicksichtigung des BVerfG-Beschlusses vom 06.12.2005

in der Methodenbewertung

Vom 21.10.2010

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 21. Oktober 2010 be-
schlossen, ein Stellungnahmeverfahren nach § 91 Absatz 5 SGB Vi.V.m. 1. Kapitel § 10
Absatz 1 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) vor
seiner Entscheidung Uber die Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbe-
handlung in der Fassung vom 21.03.2006 (BAnz. 2006, S. 4466), zuletzt gedndert am
18.02.2010 (BAnz. 2010, 8. 1784) und der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Ver-
sorgung in der Fassung vom 17.01.2006 (BAnz. 2006, S. 1523), zuletzt geandert am
20.05.2010 (BAnz. 2010, S. 2561) sowie nach 1. Kapitel § 8 Abs. 2 Satz 1 lit. b) VerfO
zur Anderung der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses in der
Fassung vom 18.12.2008 (BAnz. 2009, Nr. 84a Beilage), zuletzt gedndert am
17.12.2009 (BAnz. 2010, S. 968) einzuleiten.

Der Bundesarztekammer und der Bundespsychotherapeutenkammer wird Gelegenheit
gegeben, innerhalb einer Frist von vier Wochen zu den im Folgenden vorgelegten
Anderungen der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung und der Richtlinie
Methoden vertragsarztliche Versorgung sowie der Verfahrensordnung Stellung zu
nehmen:

I § 2 der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zu Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden der vertragsarztlichen Versorgung wird wie folgt
geandert:

1. Die Satze 1 und 2 werden zu Absatz 1.

2. Nach Absatz 1 wird der folgende Absatz 2 angefligt:




.(2) 'Der Ausschluss einer Methode - gemaR Anlage Il - lasst die
Leistungserbringung bei Vorliegen der im Leitsatz des Beschlusses
des Bundesverfassungsgerichts vom 6. Dezember 2005 (Az. 1 BvR
347/98) aufgefiihrten Voraussetzungen unberiihrt. 2Demzufolge kann
eine Patientin oder ein Patient mit einer lebensbedrohlichen oder
regelmahlig todlichen Erkrankung oder zumindest wertungsmaBig
vergleichbaren Erkrankung fiir die eine allgemein anerkannte, dem
medizinischen Standard entsprechende Behandlung nicht zur Ver-
fligung steht, eine von ihr oder ihm gewahlte, arztlich angewandte
Behandlungsmethode trotz des Ausschlusses von der Gesetzlichen
Krankenversicherung beanspruchen, wenn eine nicht ganz entfernt
liegende Aussicht auf Heilung oder auf eine spurbare positive Ein-
wirkung auf den Krankheitsverlauf besteht. *Die Arztin oder der Arzt
hat die Entscheidung zur Anwendung einer Methode nach Satz 2
sowie die entsprechende Aufklarung, einschliellich der Information,
dass es sich um eine nach § 135 SGB V ausgeschlossene Methode
handelt, und das Einverstdndnis der Patientin oder des Patienten zu
dokumentieren.*

Il. § 2 der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zu Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden im Krankenhaus wird wie folgt gedandert:

1. Die Satze 1 und 2 werden zu Absatz 1.

2.  Nach Absatz 1 wird der folgende Absatz 2 angeflgt:

.(2) 'Der Ausschluss einer Methode - gemaR § 4-lasst die
Leistungserbringung bei Vorliegen der im Leitsatz des Beschlusses
des Bundesverfassungsgerichts vom 6. Dezember 2005 (Az. 1 BvR
347/98) aufgeflihrten Voraussetzungen unberiihrt. ’Demzufolge kann
eine Patientin oder ein Patient mit einer lebensbedrohlichen oder
regelmaRig todlichen Erkrankung oder zumindest wertungsmafig
vergleichbaren Erkrankung, fur die eine allgemein anerkannte, dem
medizinischen Standard entsprechende Behandlung nicht zur Ver-
flgung steht, eine von ihr oder ihm gewahlte, arztlich angewandte
Behandlungsmethode trotz des Ausschlusses von der Gesetzlichen
Krankenversicherung beanspruchen, wenn eine nicht ganz entfernt
liegende Aussicht auf Heilung oder auf eine spurbare positive Ein-
wirkung auf den Krankheitsverlauf besteht. *Die Arztin oder der Arzt
hat die Entscheidung zur Anwendung einer Methode nach Satz 2
sowie die entsprechende Aufkldrung, einschlieBlich der Information,
dass es sich um eine nach § 137c SGB V ausgeschlossene Methode
handelt, und das Einverstandnis der Patientin oder des Patienten zu
dokumentieren.”




ll. Das 2. Kapitel der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses wird wie folgt geandert:

1. § 12 wird wie folgt gedndert:

a. In § 12 Absatz 2 wird nach den Wortern ,die Wirtschaftlichkeit nicht
nachgewiesen sind" folgender zweiter Halbsatz eingefiigt:
», die Behandlung im besonderen Einzelfall gemal § 13 Abs. 1 S. 2
bleibt unberihrt.”

b. In § 12 Absatz 3 werden nach den Woértern ,Durchfiihrung klinischer
Studien” die Worter ,bleibt unberihrt" ersetzt durch die Worter ,sowie die
Behandlung im besonderen Einzelfall gemalk § 13 Abs. 1 S. 2 bleiben
unberihrt.”

2.  Nach § 13 Abs. 1 Satz 1 wird folgender Satz 2 eingeflgt:
,’Bei der Bewertung einer Methode bleibt unberiicksichtigt, ob diese
im besonderen Einzelfall nach den im Leitsatz des vom Bundes-
verfassungsgericht aufgestellten Voraussetzungen (BVerfG, Beschl.
v. 6.12.2005 - 1 BvR 347/98) zur Anwendung kommen kann."
IV. Die Anderungen der Richtlinien und der Verfahrensordnung treten am Tag nach der
Veréffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.

Berlin, den 21. Oktober 2010

Gemeinsamer Bundesausschuss
Der Vorsitzende

Hess




Il. Tragende Grinde zum Beschluss Uber die Einleitung des Stellungnahmever-
fahrens

ENTWURF

Tragende Griinde zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens vor einer Entscheidung zur
Anderung der Richtlinien
Methoden Krankenhausbehandlung und
Methoden vertragsarztliche Versorgung sowie
der Verfahrensordnung:
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in der Methodenbewertung
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1. Rechtsgrundlagen

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist bei Vorliegen der in § 135 Abs. 1 und
§ 137¢ SGB V beschriebenen Voraussetzungen berechtigt, arztliche Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden mit der Konsequenz auszuschlie®en, dass diese nicht mehr
zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung erbracht werden dirfen. Der Be-
schluss des Bundesverfassungsgerichts vom 06.12.2005 (Az.: 1 BvR 347/98) begrenzt
mit folgendem Leitsatz diese Erméchtigungen:

.Es ist mit den Grundrechten aus Art. 2 Abs. 1 GG i. V. m. dem
Sozialstaatsprinzip und aus Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG nicht vereinbar,
einen gesetzlich Krankenversicherten, fir dessen lebensbedroh-
liche oder regelméBig tédliche Erkrankung eine allgemein an-
erkannte, und medizinischem Standard entsprechende Be-
handlung nicht zur Verfligung steht, von der Leistung einer von
ihm gewdéhlten, &rzilich angewandten Behandlungsmethode aus-
zuschlieRen, wenn eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf
Heilung oder auf eine splrbare positive Einwirkung auf den
Krankheitsverlauf besteht.”

Die Rechtsprechung des Bundessozialgerichts (insbesondere Urteil vom 07.11.20086,
Az.: B1 KR 24/06 R) hinterlasst Zweifel, ob ein Leistungsanspruch gemal dieses Leit-
satzes auch dann besteht, wenn der G-BA eine Methode geméaR der oben genannten
Erméachtigungsnormen ausgeschlossen hat.

Der Bundesausschuss stellt mit seinen Beschllissen klar, dass auch eine von ihm aus-
geschlossene Methode bei Vorliegen der Voraussetzungen des BVerfG-Beschlusses zu
Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung angewandt werden kann.

Vor der Entscheidung des G-BA wird nach § 91 Abs. 5 SGB V der Bundesarztekammer
und der Bundespsychotherapeutenkammer Gelegenheit zur Abgabe einer Stellung-
nahme zu den geplanten Richtliniendnderungen gegeben. Die Einleitung des Stellung-
nahmeverfahrens erfolgt nach 1. Kapitel § 10 Absatz 1 der Verfahrensordnung des Ge-
meinsamen Bundesausschusses (VerfO). Die Frist fur die Abgabe von Stellungnahmen
soll mindestens 4 Wochen betragen. Die fristgerecht eingehenden Stellungnahmen sind
in die Entscheidung einzubeziehen. Aufgrund des inhaltlichen Zusammenhangs wird
trotz ihres Charakters als Innenrecht die vorgesehene Anderung der VerfO gemaR 1.
Kapitel § 8 Absatz 2 Satz 1 lit. b) VerfO ebenfalls zur Stellungnahme gegeben.

2. Eckpunkte der Entscheidung

a) Anderungen in den Richtlinien Methoden vertragsirztliche Versorgung und
Methoden Krankenhausbehandlung

Zu Satz 1: Die Anderungen stellen klar, dass der Anspruch der Versicherten gem. Be-
schluss des BVerfG vom 06.12.2005 durch Ausschlussentscheidungen des G-BA zu
arztlichen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden nicht verkurzt wird.
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Zu Satz 2: MaRgeblich fir den Leistungsanspruch im Ausnahmefall ist der BVerfG-
Beschluss sowie die zu seiner Konkretisierung erfolgte hochstrichterliche Recht-
sprechung insbesondere des BSG. Wesentliche Grundziige der maRgeblichen Recht-
sprechung lassen sich bei Inkrafttreten der Beschliisse wie folgt darstellen:

(a) Hinreichender Schweregrad der Erkrankung

Es liegt eine lebensbedrohliche oder regelmanig tédlich verlaufende1 oder eine zu-
mindest wertungsmanig damit vergleichbare Erkrankung2 in einer notstandséhnlichen
Situation vor. Dies kann der Fall sein, wenn nach den konkreten Umstdnden des Einzel-
falls droht, dass sich der tédliche Krankheitsverlauf bzw. der nicht kompensierbare Ver-
lust eines wichtigen Sinnesorganes oder einer herausgehobenen Koérperfunktion inner-
halb eines kiirzeren, Uiberschaubaren Zeitraums wahrscheinlich verwirklichen wird.3

(b) Alternativiosigkeit

Bezlglich dieser Krankheit und des angestrebten Behandlungsziels steht eine allgemein
anerkannte, medizinischem Standard entsprechende Behandlung nicht zur Verfligung4
oder kann im konkreten Fall nicht angewendet werdens. Dabei ist die Heilung einer
Krankheit erstrangiges Ziel, gefolgt von der Verhltung der Verschlimmerung. Drittrangig
ist die Linderung der Krankheit, sofern eine Heilung oder Verhitung der Ver-
schlimmerung aussichtslos ist. 6

Ausgeschlossene diagnostische Verfahren kommen nur in Betracht, sofern sich durch
deren Anwendung in den in Frage kommenden notstands&hnlichen Situationen die
Durchflhrung oder die Unterlassung einer Intervention begrindet, die relevante Aus-
wirkungen beziglich der Erreichung des angestrebten Behandlungszieles hat.

(c) Nachweis der hinreichenden Erfolgsaussicht

Bezlglich der angewendeten oder begehrten, aulerhalb des allgemeinen Leistungs-
katalogs stehenden Untersuchungs- oder Behandlungsmethode besteht eine hin-
reichende Erfolgssicht. Eine solche hinreichende Erfolgsaussicht liegt vor, sobald eine
auf Indizien gestitzte nicht ganz fern liegende Aussicht auf Heilung oder wenigstens auf
eine splrbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf besteht. 7

Ernsthafte Hinweise auf einen individuellen Wirkungszusammenhang kénnen sich er-
geben aus

1 BVerfG, Beschl. v. 06.12.2005 - 1 BvR 347/98, RdNr. 65.
2 BSG, Urt. v. 04.04.2006 — B 1 KR 12/04 R (D-Ribose).

3 BSG, Urt. v. 14122006 — B 1 KR 12/06 R, RdNr. 20 (Idebenone); Urt. v. 27.03.2007 — B 1 KR 30/06
(Cannabinol).

4 BVerfG, Beschl. v. 06.12.2005 - 1 BvR 347/98, RdNr. 65.

5 Wenner, SozSich 2007 8. 75 (77); BSG, Urt. v. 04.04.2006 — B 1 KR 7/05, RdNr. 31 (Tomudex).

6 Padé, NZS 2007 8. 352 (356), BSG, Urt. v. 04.04.2010 — B 1 KR 12/05, RdNr. 36 (Permanent-Seeds).
7 BVerfG, Beschl. v. 06.12.2005 — 1 BvR 347/98, RdNr. 65.
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« dem Vergleich des Gesundheitszustands des Versicherten mit dem Zustand anderer,
in gleicher Weise erkrankten, aber nicht mit der in Frage stehenden Methode be-
handelter Personen,

¢ dem Vergleich des Gesundheitszustands des Versicherten mit dem Zustand anderer,
in gleicher Weise erkrankten und mit der in Frage stehenden Methode behandelter
Personen,

« den Erfahrungen bei einer ldanger andauernden Behandlung,

« der fachlichen Einschatzung der Wirksamkeit der Methode im konkreten Einzelfall
durch die Arzte des Erkrankten, die die Symptome seiner Krankheit behandeln, oder

o der wissenschaftlichen Diskussion. 8

Die Anforderungen an derartige ernsthafte Hinweise sind umso geringer, je schwer-
wiegender die Erkrankung und hoffhungsloser die Situation des Betroffenen im
konkreten Fall ist. 9

Zu Satz 3: Sowohl abstrakt als auch einzelfallbezogen ist von der behandelnden Arztin
oder dem behandelnden Arzt zu dokumentieren, welche Risiken und welchen Nutzen die
begehrte Methode mit sich bringt. Erforderlich ist, dass im Rahmen einer solchen
Chancen-Risiko-Abwagung der voraussichtliche Nutzen die mdoglichen Risiken Uber-
wiegt. Dabei ist der gesamte Verlauf der Erkrankung zu beriicksichtigen. MaRgeblicher
Zeitpunkt fir die Beurteilung des Kenntnisstandes ist der Beginn der Behandlung1o.

b) Anderungen in der Verfahrensordnung (VerfO)

Die Anderungen in der VerfO stellen klar, dass die vom BVerfG-Beschluss erfassten
Einzelfdlle nicht Gegenstand des Methodenbewertungsverfahrens des G-BA sind.
Patientengruppen, die sich aufgrund von gemeinsamen charakterisierenden Eigen-
schaften hinreichend klar beschreiben lassen, sind Gegenstand der Methoden-
bewertung.

3. Verfahrensablauf

Gremium Datum Beratungsgegenstand

Plenum 20.05.2010 Beauftragung der AG GO-
VerfO mit der Erarbeitung
eines \orschlages zum
Umgang des G-BA mit Be-
schluss des BVerfG vom
06.12.2005

AG GO-VerfO 07.07.2010 Erarbeitung eines Vor-
schlages

AG GO-VerfO 22.07.2010 Uberarbeitung der KHMe-

& BVerfG, Beschl. v. 06.12.2005 — 1 BvR 347/98, RdNr. &7.
9 BSG, Urt. v. 04.04.2006 — B 1 KR 7/05, RdNr. 40 (Tomudex).
10 BSG, Urt. v. 07.11.2006 - B1 KR 24/06 R, RdNr. 33 (LITT).

4
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RL, der MVV-RL und der
VerfO

Plenum

19.08.2010 Vertagung der Beschluss-
fassung zu  Protonen-
therapie bei Leber-
metastasen auf November

AG GO-VerfO

01.09.2010 Uberarbeitung der KHMe-
RL, der MVV-RL und der
VerfO

AG GO-VerfO

30.09.2010 Uberarbeitung der KHMe-
RL, der MVV-RL und der
VerfO

Plenum

21.10.2010 Beschluss zur Einleitung
des Stellungnahmever-
fahrens

Berlin, den 21. Oktober 2010

Gemeinsamer Bundesausschuss

Der Vorsitzende

Hess
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Anschreiben an die Stellungnahmeberechtigten

LY

E%%ﬂ@

g e

= = Gemeinsamer

[ PR

73 Bundesausschuss

AG Geschiiftsordnung/
Verfahrensordnung

, Postfach 12 06 06, 10696 Berlin Besuchsadresse:
Wegelystrafie 8
Bundesérztekammer l"e‘ 3 eh'”" :
nsprechpartner/in:
Dezernat Il Dr. Dominik Roters
Frau Dr. Klakow-Franck Abteilung Recht
Herbert-Lewin-Platz 1 Telefon:

10623 Berlin 030 275838610
Telefax:

030 275838605
vorab per E-Mail E-Mall:
dominik.roters@g-ha.de
Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
Drier

Datum:
22. Oktober 2010

Stellungnahmerecht der Bundesidrztekammer gemal § 91 Abs. 5 SGB V iiber eine
Anderung der Richtlinien Methoden vertragsirztliche Versorgung (MVV-RL) und
Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL) sowie der Verfahrensordnung (VerfO):
Beriicksichtigung des BVerfG-Beschlusses vom 06.12.2005 in der WMethoden-
bewertung

Sehr geehrte Frau Dr. Klakow-Franck,

der G-BA hat seine Beratungen zur Anderung der MVV-RL, der KHMe-RL und der VerfO
beziiglich des Bundesverfassungsgerichtsbeschlusses vom 06.12.2005 in der Methoden-
bewertung weitestgehend abgeschlossen. Gemall des Beschlusses des Plenums vom

21.10.2010 (Anlage) wird |lhnen hiermit Gelegenheit zur Abgabe einer Steliungnahme ge-
maRk § 91 Abs. 5 SGB V zu der vorgesehenen Richtlinien-Anderungen gegeben.

Gemall Beschluss ist lhnen eine Frist von vier Wochen und somit bis zum
Freitag, den 19. November 2010

eingeraumt.

Wir hitten Sie um die Abgabe lhrer Stellungnahme in elektronischer Form (nach Mdéglichkeit
als MS-Word-Datei).

Bitte Ubersenden Sie lhre Stellungnahme auch an die Postadresse: Gemeinsamer Bundes-
ausschuss, Wegelystralle 8, 10623 Berlin.

Der G st eine juri Person dos Sffentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird gebildet von:
Deulsche k kenh lischaft, Berin - GKV Spitzenverband, Berlin -
K zlliche Bund inis Berlin- K hnarztliche Bund 9, Koln
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“pvv* Bundesausschuss

Wir weisen Sie darauf hin, dass die beigefiigten Dokumente vertraulich hehandelt werden
mussen und dass [hre Stellungnahme in die nach Abschluss der Beratungen zu verdffent-
lichen Zusammenfassenden Dokumentationen aufgenommen werden kénnen.

Mit freundlichen Griien

T2t

i. A. Dr. Dominik Roters
Abteilungsleiter

Anlagen:

1. Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens vom 21.10.2010
2. Tragende Grinde (Entwurf)
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2 & Gemeinsamer
™ Bundesausschuss

AG Geschiftsordnung/
Verfahrensordnung

Gemel Bund huss, Poslfach 12 06 08, 10596 Berin Basuchsadrasse:

Wegelystralte 8

Bundespsychotherapeutenkammer 10823 Berlin
Ansprechpartnerfin:

Herrn Dipl.-Psych. Timo Harfst DI Dok Rotars
Klosterstr. 64 Abtellung Recht

10179 Berlin Telefon:
030 275838610

vorab per E-Mail 5%95%838505

E-Mall:
dominik.roters@g-ba.de

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zelchen:
Dricr

Datum:
22, Okltober 2010

Stellungnahmerecht der Bundespsychotherapeutenkammer geméan § 91 Abs. 5 SGB V
liber eine Anderung der Richtlinien Methoden vertragsérztliche Versorgung (MVV-RL)
und Methoden Krankenhausbehandiung (KHMe-RL) sowie der Verfahrensordnung
(VerfQ): Beriicksichtigung des BVerfG-Beschlusses vom 06.12.2005 in der Methoden-
bewertung

Sehr geehrte Herr Harfst,

der G-BA hat seine Beratungen zur Anderung der MVV-RL, der KHMe-RL und der VerfO
bezliglich des Bundesverfassungsgerichtsbeschlusses vom 06.12.2005 in der Methoden-
bewertung weitestgehend abgeschlossen. Gemal des Beschlusses des Plenums vom
21.10.2010 (Anlage) wird Ihnen hiermit Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme ge-
maRk § 91 Abs. 5 SGB V zu der vorgesehenen Richtlinien-Anderungen gegeben.

Gemal Beschluss ist lhnen eine Frist von vier Wochen und somit bis zum
Freitag, den 19. November 2010
eingerdumt.
Wir bitten Sie um die Abgabe Ihrer Stellungnahme in elektronischer Form (nach Méglichkeit

als MS-Word-Datei). Bitte Ubersenden Sie lhre Stellungnahme auch an die Postadresse:
Gemeinsamer Bundesausschuss, Wegelystralie 8, 10623 Berlin.

Der Bund | Ist elne jurfsti Person dos éffentlichen Rechts nach § 81 SGB V. Er wird geblldet von:
Deautsche Krankenhausgesellschaft, Berlin - GKV Spilzenverband, Berlin -
Kassendrzlliche Bund i Berlin- K i Uiche Bund inlgung, Kéin
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Wir weisen Sie darauf hin, dass die beigefiigten Dokumente vertraulich behandelt werden
miissen und dass |hre Stellungnahme in die nach Abschluss der Beratungen zu verdffent-

lichen Zusammenfassenden Dokumentationen aufgenommen werden kénnen.

Mit freundlichen Griiten

i. A. Dr. Dominik Roters

Abteilungsleiter

Anlagen:
1. Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens vom 21.10.2010

2. Tragende Griinde (Entwurf)
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V. Eingegangene Stellungnahmen

1. Stellungnahme der Bundesarztekammer

&
ARZTES
Stellungnahme

der Bundesarztekammer

gem. § 91 Abs. 5SGB V

zur Anderung der Richtlinien Methoden Krankenhausbehandlung und
Methoden vertragsérztliche Versorgung sowie der Verfahrensordnung des
G-BA: Beriicksichtigung des BVerfG-Beschlusses vom 06.12.2005 in der

Methodenbewertung

Berlin, 19.11.2010

Bundesarztekammer
Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin

19



Stellungnahme der Bundesérztekammer

Hintergrund

Die Bundesdrztekammer wurde mit Schreiben vom 22.10.2010 durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) zur Stellungnahme geman § 91 Abs. 5 SGB V bezuglich einer
Anderung der Richtlinien Methoden Krankenhausbehandlung und Methoden vertrags-
arztliche Versorgung sowie der Verfahrensordnung - Berlcksichtigung des Bundesver-
fassungsgerichts-(BVerfG)Beschlusses vom 06.12.2005 in der Methoedenbewertung -
aufgefordert.

Der G-BA beabsichtigt, in der
« Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung:

.8 2 Geltungsbereich - Die Richtlinie ist nach § 91 Abs. 9 SGB V fur die an der ver-
tragséarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer, fur die gesetzlichen
Krankenkassen und deren Versicherte verbindlich. Vom Gemeinsamen Bundes-
ausschuss nicht anerkannte Untersuchungs- und Behandlungsmethoden sind von
der vertragsarztlichen Versorgung zu Lasten der gesetzlichen Krankenversiche-
rung ausgeschlossen.”

und der
¢ Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung:

»§ 2 Verbindlichkeit - Die Richtlinie ist verbindlich. Die ausgeschlossenen Metho-

den durfen im Rahmen der Krankenhausbehandlung nicht zu Lasten der gesetzli-
chen Krankenversicherung erbracht werden; die Durchfilhrung klinischer Studien
bleibt unberihrt.”

jeweils folgenden neuen Absatz zu ergénzen:

+(2) 'Der Ausschluss einer Methode - gemiR Anlage |l - lisst die Leistungs-
erbringung bei Vorliegen der im Leitsatz des Beschlusses des Bundesver-
fassungsgerichts vom 6. Dezember 2005 (Az. 1 BvR 347/98) aufgefiihrten
Voraussetzungen unberiihrt. 2Demzufolge kann eine Patientin oder ein Pati-
ent mit einer lebensbedrohlichen oder regelméaRig todlichen Erkrankung
oder zumindest wertungsmaBig vergleichbaren Erkrankung fiir die eine all-
gemein anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende Behand-
lung nicht zur Verfiigung steht, eine von ihr oder ihm gewahlte, arztlich an-
gewandte Behandlungsmethode trotz des Ausschlusses von der Gesetzli-
chen Krankenversicherung beanspruchen, wenn eine nicht ganz entfernt lie-
gende Aussicht auf Heilung oder auf eine spiirbare positive Einwirkung auf
den Krankheitsverlauf besteht. *Die Arztin oder der Arzt hat die Entschei-
dung zur Anwendung einer Methode nach Satz 2 sowie die entsprechende
Aufkldrung, einschlieBlich der Information, dass es sich um eine nach § 135
SGB V ausgeschlossene Methode handelt, und das Einverstidndnis der Pati-
entin oder des Patienten zu dokumentieren.”

Ferner soll das

e 2. Kapitel der Verfahrensordnung des G-BA in Abschnitt 4 ,Entscheidungsfin-
dung® wie folgt (in Fettdruck hervorgehoben) gedndert werden:

.§ 12 Entscheidungsgrundlagen — (2) Eine zu Lasten der Krankenkassen bisher
erbrachte vertragsarztliche oder vertragszahnarztliche Leistung oder Maltnahme

2
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Stellungnahme der Bundesarztekammer

ist nach § 92 Abs. 1 Satz 1 und § 135 Abs. 1 Satz 2 SGB V auszuschlieen, wenn
nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse der dia-
gnostische oder therapeutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit oder die
Wirtschaftlichkeit nicht nachgewiesen sind, die Behandlung im besonderen Ein-
zelfall gemiR § 13 Abs. 1 S. 2 bleibt unberiihrt.”

sowie

,§ 12 Entscheidungsgrundlagen — (3) Ergibt die Uberprufung nach § 137¢ SGB V,
dass die Methode fiir eine ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche Ver-
sorgung der Versicherten unter Berlcksichtigung des allgemein anerkannten
Standes der medizinischen Erkenntnisse nicht erforderlich ist, erlasst das Plenum
eine entsprechende Richtlinie; die Durchfihrung klinischer Studien bleibt-unberiht
sowie die Behandlung im besonderen Einzelfall gemaR § 13 Abs. 1 S. 2 blei-
ben unberiihrt.

sowie

.§ 13 Gesamtbewertung im Versorgungskontext — (1) 'Vor der Beschlussfassung
nach § 14 Abs. 1 hat ein umfassender Abwagungsprozess unter Einbeziehung der
wissenschaftlichen Erkenntnisse, insbesondere der nach Evidenzkriterien ausge-
werteten Unterlagen zu erfolgen. ?Bei der Bewertung einer Methode bleibt un-
beriicksichtigt, ob diese im besonderen Einzelfall nach den im Leitsatz des
vom Bundesverfassungsgericht aufgestellten Voraussetzungen (BVerfG,
Beschl. v. 6.12.2005 — 1 BvR 347/98) zur Anwendung kommen kann.”

Der G-BA beabsichtigt laut tragenden Griinden mit den Texterganzungen in den genann-
ten Regelwerken eine Klarstellung, dass auch eine von ihm ausgeschlossene Methode
bei Vorliegen der Voraussetzungen des BVerfG-Beschlusses zu Lasten der Gesetzlichen
Krankenversicherung angewandt werden kann.

Die Bundesiarztekammer nimmt zu den geplanten Anderungen an Richtlinien und Ver-
fahrensordnung wie folgt Stellung:

Aus rechtlicher Sicht ist der vorliegende Anderungsentwurf nicht zu beanstanden.

Die vaorgesehenen Regelungen greifen den Wortlaut der Entscheidung des Bundesver-
fassungsgerichts vom 06.12.2005 auf und stellen diesbeztiglich fest, dass bei Vorliegen
der Voraussetzungen ungeachtet eines Ausschlusses in den Richtlinien des G-BA ein
Leistungsanspruch besteht. Dabei wird der Leistungsanspruch davon abhéngig gemacht,
dass ein Patient an einer lebensbedrohlichen oder regelméBig todlichen Erkrankung oder
zumindest wertungsméRig vergleichbaren Erkrankung leidet, fir die eine allgemein aner-
kannte, dem medizinischen Standard entsprechende Behandlung nicht zur Verfigung
steht, und die gewéhlte Behandlungsmethode eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht
auf Heilung oder eine spirrbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf erhoffen
lasst.

Bislang bestanden Kontroversen dariiber, ob bei einem erfolgten Leistungsausschiuss
durch eine Richtlinie des G-BA nach § 135 Abs. 1 SGB V fur den ambulanten Versor-
gungssektor oder nach § 137c SGB V fur den stationaren Sektor bei Vorliegen der im
.Nikolausbeschluss® niedergelegten Voraussetzungen die Leistung gewahrt werden kén-
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ne, oder ob der normative Leistungsausschluss durch den G-BA gegeniber dieser von
der Rechtsprechung eingeraumten Entscheidung im Einzelfall Vorrang genieRt. Letzteres
hatte zur Folge, dass eine durch Richtlinien ausgeschlossene Leistung auch bei Vorlie-
gen der Voraussetzungen des Nikolausbeschiusses nicht hatte erbracht werden kénnen,
jedenfalls nicht als Leistung der GKV.

Dieser Konflikt kénnte durch die jetzt geplante Regelung, wonach ein negatives Votum
des G-BA in Bezug auf eine bestimmte Leistung den Leistungsanspruch nach den MaR-
gaben des Bundesverfassungsgerichts-Beschlusses unberthrt |asst, beseitigt werden.

Jenseits der rechtlichen Perspektive bedeutet die Ubernahme der Entscheidung des
Bundesverfassungsgerichts vom 06.12.2005 bzw. deren auszugsweise Verankerung in
den Regularien des G-BA keine Lésung des Konflikts zwischen der konsequenten An-
wendung einer evidenzbasierten Medizin, deren Werkzeuge und Erkenntnisse in der Re-
gel auf der Betrachtung von Patientenkollektiven basieren, und Individualanspriichen, bei
denen das Schicksal einzelner Patienten den Ausgangspunkt darstellt.

Der in den tragenden Griinden des Beschlussentwurfs ausgedriickte Wunsch nach Klar-
stellung, dass auch eine vom G-BA ausgeschlossene Methode bei Vorliegen der Voraus-
setzungen des Bundesverfassungsgerichts-Beschlusses zulasten der GKV angewandt
werden kann, mag durch dessen teilweise wortliche Ubernahme in Richtlinien und Ver-
fahrensordnung erfiillt sein. Inwieweit sich daraus kiinftig praktische Konsequenzen flr
die Entscheidungsfindungen des G-BA ergeben werden, ist abzuwarten, da sich allein
durch den Verweis auf den Bundesverfassungsgerichts-Beschluss faktisch keine Ande-
rung der Rechtslage ergeben durfte.

Die explizite Erwahnung des Bundesverfassungsgerichts-Beschlusses mag dazu beitra-
gen, die Sensibilitat fur das erwédhnte Spannungsfeld zwischen Kollektivnutzen und Indi-
vidualnutzen zu erhéhen. Die deutsche Arzteschaft hatte in ihren 2008 als ,Ulmer Papier”
dokumentierten gesundheitspolitischen Leitsatzen darauf hingewiesen, dass dieser Kon-
flikt mit dem Instrument der Evidenzbasierung allein nicht zu klaren sei (1). Betrachtet
man vielmehr die Frage, auf welche Leistungen der einzelne Patient einen Anspruch hat,
vor dem Hintergrund des Finanzierungsrahmens der GKV und hierbei insbesondere un-
ter der seit Jahren géangigen Kostendampfungspolitik des Gesetzgebers, beriihrt die
Auseinandersetzung mit dem Bundesverfassungsgerichts-Beschluss letztlich das Thema
der Priorisierung medizinischer Leistungen. Im ,Ulmer Papier” wird der Gesetzgeber auf-
gefordert, sich endlich zu einer expliziten Priorisierung und Rationierung zu bekennen,
wenn er nicht gewillt ist, die fur eine bedarfsgerechte Gesundheitsversorgung erforderli-
chen Mittel im Gesundheitswesen zur Verfugung zu stellen und damit den Zustand heim-
licher und implizierter Rationierung zu beenden.

Der Beschluss des Bundesverfassungsgerichts vom 06.12.2005 kann unter diesem
Blickwinkel nicht als Beitrag zur Klarung von Prioritaten unter den Bedingungen begrenz-
ter Mittel aufgefasst werden. Dieser Aspekt dirfte allerdings auch nicht im vorrangigen
Augenmerk des Bundesverfassungsgerichts gestanden haben, das sich fir seine Uber-
legungen von verfassungsrechtlichen Fragen und der Wahrung von Grundrechten leiten
lasst. Wenn der G-BA kinftig die Rechtsmeinung des Bundesverfassungsgerichts zu Be-
handlungsmethoden im Falle bestimmter Erkrankungszustande dauerhaft in seinen
Richtlinien und seiner Verfahrensordnung verankert wissen méchte, sollte im Bewusst-
sein bleiben, dass damit sehr unterschiedliche Betrachtungsweisen zusammengeflihrt
bzw. gegeniibergestellt werden.
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Die zentrale Ethikkommission bei der Bundeséarztekammer hat in ihrer Stellungnahme
JPriorisierung medizinischer Leistungen im System der Gesetzlichen Krankenversiche-
rung” aus dem Jahr 2007 (2) den Beschluss des Bundesverfassungsgerichts vom
06.12.2005 dahingehend kommentiert, dass das Bundesverfassungsgericht ,Theorie und
Praxis des Sozialrechts vor die schwierige Aufgabe gestellt* habe, die ,Grundsétze im
bestehenden Recht - unter Berlicksichtigung der Anspriiche eine Evidenz-basierten Me-
dizin - zu operationalisieren”. Es werde ,fur die Méglichkeit der Priorisierung innerhalb
des Systems der gesetzlichen Krankenversicherung entscheidend sein, dass Gesetzge-
ber und Rechtsprechung dieser Entscheidung nicht zum Anlass nehmen, Methoden
zweifelhafter Wirksamkeit regelmaRig zu akzeptieren®“. Dabei missten sich die ,Ent-
scheidungen des G-BA im Rahmen gesetzlicher Grundentscheidungen halten, die zu-
nachst die primére Prioritatensetzung fur das System der gesetzlichen Krankenversiche-
rung" darstellten. Die Einhaltung des gesetzlichen Rahmens und der verfassungsrechtli-
chen Vorgaben durch den G-BA musse gerichtlich (berpriifbar sein, wobei das Verfahren
des G-BA ,transparent gestaltet sein und den betroffenen und sachkundigen Personen
maoglichst frithzeitig Raum zur Kenntnisnahme und AuRerung® gegeben werden musse,
damit nicht die Gerichte in die Rolle gerieten, den Leistungsanspruch in vielen Fallen
selbst konkretisieren zu mussen. Die Entscheidung des BVerfG vom 06.12.2005 habe
dem G-BA die Legitimitat nicht abgesprochen, sondern ,eine verbesserte Verfahrenskon-
trolle und die Beachtung der Grundrechte der Versicherten eingefordert”.

Die Bundesérztekammer hat in der Vergangenheit in ihren Stellungnahmen zu Richtli-
nienentwirfen oder -dnderungen des G-BA gemaR § 95 Abs. 5 SGB V mehrfach ange-
regt, Patienten in Einzelfdllen vom Ausschluss einer Leistung auszunehmen, etwa bei der
Protonentherapie bei den Indikationen nichtkleinzelliges Lungenkarzinom, hepatozellula-
res Karzinom, Lebermetastasen oder Rektumkarzinom (3-7). Anders als beim Beschluss
des Bundesverfassungsgerichts ging es der Bundesarztekammer dabei jedoch nicht
ausschlieRlich um lebensbedrohliche oder regelmaig tédlich verlaufende Erkrankungen,
siehe etwa die Stellungnahme zur Behandlung von Knorpelschaden am Sprunggelenk
mit autologer Chondrozytenimplantation (8). Die Bundesarztekammer sprach sich aller-
dings nur dann fr solche Ausnahmen aus, wenn — hier wieder in weitgehender Uberein-
stimmung mit dem letzten der insgesamt drei kumulativen Kriterien des Bundesverfas-
sungsgerichts-Beschlusses - eine Aussicht auf Heilung, Besserung, Erhaltung von Le-
bensqualitat oder Verminderung zu beflrchtender Nebenwirkungen einer Behandlung
bestiinde.

Insofern kénnte sich die Bundesarztekammer die Aufnahme einer Art Generalklausel fur
Einzelfélle in die Richtlinien des G-BA zur Methodenbewertung durchaus vorstellen. Die
Bezugnahme auf den Beschluss des Bundesverfassungsgerichts vom 06.12.2005 taugt
hierzu allerdings nur eingeschrankt. Keinesfalls darf ein solcher Querverweis dazu fih-
ren, sich auf diese Weise kiinftig der Betrachtung von Einzelféllen als entledigt zu verste-
hen. Wie bereits dargelegt, werden sich zum einen Einzelfallbetrachtungen nicht aus-
schlieBlich auf die Gruppe lebensbedrohlich erkrankter Patienten beschranken kénnen.
Zum anderen wére es eine missverstandliche oder sogar missbrauchliche Anwendung
von Evidenz, aus Studien immer nur klare Ja-/Nein-Entscheidungen fur die Berechtigung
einer Behandlung ableiten zu wollen. In der Realitat wird es fast immer Subpopulationen
von Patienten geben, fur die eine klare Zuordnung zu einem Ausschluss oder einer Ge-
nehmigung einer Behandlung nicht méglich ist. Diese Patienten sollte der G-BA nicht
pauschal unter die Zustandigkeit des Bundesverfassungsgerichts-Beschlusses stellen,
sondern sich regelmafig selbst damit auseinandersetzen.

5

23




Steliungnahme der Bundesarztekammer

Die Bundesarztekammer vertritt zu dem Beschlussentwurf keine Gegenposition, bewertet
aber den praktischen Nutzen des erg&nzenden Hinweises auf den Beschluss des Bun-
desverfassungsgerichts vom 06.12.2005 in Richtlinien und der Verfahrensordnung des
G-BA als gering. Die Bundesarztekammer sieht eher das Risiko, dass die notwendige
Auseinandersetzung des G-BA mit der Frage des Umgangs mit Einzelfallen klnftig eine
Vernachlassigung erfahrt. -

19.11.2010

r. med. Regina Klakow-Franck, M.A,
eiterin Dezernate 3 u. 4
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2. Stellungnahme der Bundespsychotherapeutenkammer

BPtK

BundesPsychotherapeutenKammer

Beschlussentwurf zur Anderung der Richtlinien
Methoden Krankenhausbehandlung und Me-
thoden vertragsarztliche Versorgung sowie der
Verfahrensordnung: Berilicksichtigung des
BVerfG-Beschlusses vom 06.12.2005 in der Me-

thodenbewertung

Stellungnahme der Bundespsychotherapeutenkammer vom
19.11.2010

BPtK

KlosterstraBe 64
10179 Berlin

Tel.: 030 278785-0
Fax: 030 2787 85-44
info@bptk.de
www.bptk.de
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( BPIK

Buades Prychottarzpeytenkammer

Zur Berlicksichtigung der Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts zum Leis-
tungsanspruch im Ausnahmefall — inshesondere Beschluss vom 06.12.2005 (Az.: 1
BVvR 347/98) — plant der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) Anderungen in Me-

thodenrichtlinien und der Verfahrensordnung.

In den Methodenrichtlinien soll klargestellt werden, dass die Leistungserbringung bei
Vorliegen der im Leitsatz des Beschlusses des Bundesverfassungsgerichts vom
06.12.2005 (Az.: 1 BvR 347/98) aufgefilhrten Voraussetzungen unberiihrt bleibt.

in der Verfahrensordnung soll klargestellt werden, dass im Rahmen des Bewer-
tungsverfahrens nicht Gberprift wird, ob ein Leistungsanspruch nach diesen Grund-

satzen besteht.

Die Bundespsychotherapeutenkammer kann vor dem Hintergrund der Rechtspre-
chung, der Ausfithrung des Bundesministeriums fiir Gesundheit zu diesem Thema
und der Debatte im Plenum das Anliegen des G-BA nachvollziehen, die so genannte
,Nikolaus-Rechtsprechung” des Bundesverfassungsgerichts in seinen Richtlinien
ausdrucklich zu bertcksichtigen.

Diese Rechtsprechung wird unabh&ngig von einer Umsetzung durch den G-BA Be-

stand haben und von den Gerichten weiterentwickelt und prazisiert werden.

Die Bundespsychotherapeutenkammer sieht daher keine zwingende Notwendigkeit,
den geplanten Beschluss zu fassen und spricht sich dafir aus, den Umfang der Leis-
tungserbringung wie bisher auch unmittelbar aus dem Gesetz abzuleiten. Die Bun-
despsychotherapeutenkammer sieht inshesondere die Gefahr, dass aufgrund der
statischen Verweisung auf den Leitsatz des Bundesverfassungsgerichts die Leis-
tungserbringung méglicherweise unbeabsichtigt ausgeweitet oder auch einge-
schrankt wird, da neuere Entwicklungen in der Rechtsprechung dem Wortlaut nach

unberlcksichtigt bleiben missen.
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BandePrythetherageuten Kaminer

Ziel des Beschlusses ist es, den vom Bundesverfassungsgericht in der zitierten Ent-
scheidung begriindeten und von der sozialrechtlichen Rechtsprechung mittlerweile
prazisierten Anspruch in den Richtlinien des G-BA zu beriicksichtigen. Mit dem Be-
schluss ist also keine inhaltliche Veranderung des Anspruchs intendiert. Dies ergibt
sich aus den Tragenden Grinden, in denen auch naher auf die nachfolgende Recht-
sprechung des Bundessozialgerichts eingegangen wird. Allein die Klarstellung, dass
auch eine vom G-BA ausgeschlossene Methode bei Vorliegen der Voraussetzungen
des Bundesverfassungsgerichtsbeschlusses zulasten der gesetzlichen Krankenver-
sicherung erbracht werden kann, geht je nach Interpretation der im Beschlussentwurf
zitierten Entscheidung méglicherweise iber den Stand der aktuellen Rechtsprechung
hinaus.

Der Anspruch des Patienten, der nunmehr in den Methodenrichtlinien verankert wer-
den soll, ergibt sich nach der Rechtsprechung derzeit unmittelbar aus dem Gesetz,
néamlich aus § 13 Absatz 3 (bzw. § 27) SGB V i. V. m. Artikel 2 Absatz 1 GG i. V. m.
dem Sozialstaatsprinzip und Artikel 2 Absatz 2 GG. Dieser von Verfassungswegen
gebotene gesetzliche Anspruch kann durch untergesetzliche Norm ohnehin nicht
eingeschrankt werden.

Aus Sicht der Bundespsychotherapeutenkammer hat die sozialgerichtliche Recht-
sprechung, vor allem die des Bundessozialgerichts, den im Leitsatz des so genann-
ten ,Nikolaus-Beschlusses" festgehaltenen Anspruch weiter prazisiert, teilweise ge-
geniiber dessen Wortlaut eher enger prazisiert (vgl. dazu die im Beschlussentwurf
zitierte Rechtsprechung), teilweise ausgeweitet (BSG, U.v. 05.05.2009, B 1 KR
156/08 R, Bestatigung der ,Ausweitung” auf ,zumindest wertungsmafig damit ver-

gleichbare Erkrankung®).

Mit dem Beschlussentwurf soll nun ein statisch formulierter Anspruch fur Patientin-
nen und Patienten geschaffen werden. Damit kann der Entwicklung nicht entgegen-
gewirkt werden, dass die Rechtsprechung auch zuklnftig den Leistungsanspruch
aus dem Gesetz weiter prazisiert. Dieser Anspruch hat in jedem Fall Vorrang vor

dem durch Richtlinien inhaltlich bestimmten Leistungsanspruch des Versicherten.

Auch in Zukunft wird es sich nicht verhindern lassen, dass in Einzelféllen der genaue
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Randes Prthothenipeulen Kamage

Inhalt und Umfang des Leistungsanspruchs letztlich durch eine Gerichtsentscheidung
abschliefend bestimmt werden muss. Neue Rechtsprechung kann — bei Verabschie-
dung des Beschlusses — jederzeit die Notwendigkeit einer weiteren Richtliniendnde-
rung nach sich ziehen. Der Entwurf der Tragenden Griinde, in denen nicht allein auf
den Beschluss des Bundesverfassungsgerichts rekurriert wird, sondern auch auf die
seither ergangene Rechtsprechung, zeigt, dass sich der G-BA dieser Entwicklung
bewusst ist. Auf eine dynamische Verweisung auf die Rechtsprechung kann hinge-
gen verzichtet werden.

Die Bundespsychotherapeutenkammer schldgt vor, den Versuch aufzugeben, den

aufgrund der verfassungsrechtlichen Rechtsprechung bestehenden Leistungsan-
spruch abschliefiend in der Richtlinie inhaltlich zu definieren.
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