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1. Rechtsgrundlagen 

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

„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, für dessen lebensbedrohliche 
oder regelmäßig tödliche Erkrankung eine allgemein anerkannte, 
und medizinischem Standard entsprechende Behandlung nicht zur 
Verfügung steht, von der Leistung einer von ihm gewählten, ärztlich 
angewandten Behandlungsmethode auszuschließen, wenn eine 
nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf Heilung oder auf eine 
spürbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf besteht.“ 

 
Die Rechtsprechung des Bundessozialgerichts (insbesondere Urteil vom 07.11.2006, Az.: 
B 1 KR 24/06 R) hinterlässt Zweifel, ob ein Leistungsanspruch gemäß dieses Leitsatzes 
auch dann besteht, wenn der G-BA eine Methode gemäß der oben genannten Er-
mächtigungsnormen ausgeschlossen hat.  
 
Der Bundesausschuss stellt mit seinen Beschlüssen 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 Bundesärztekammer 
und der Bundespsychotherapeutenkammer Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme 
zu den geplanten Richtlinienänderungen gegeben. Die Einleitung des Stellungnahmever-
fahrens erfolgt nach 1. Kapitel § 10 Absatz 1 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen 
Bundesausschusses (VerfO). Die Frist für 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 Änderung der VerfO gemäß 1. Kapitel § 8 Ab-
satz 2 Satz 1 lit. b) VerfO ebenfalls zur Stellungnahme gegeben. 
 
2. Eckpunkte der Entscheidung 

a)  Änderungen in den Richtlinien Methoden vertragsärztliche Versorgung und 
Methoden Krankenhausbehandlung 

 
Zu Satz 1: Die Änderungen stellen klar, dass der Anspruch der Versicherten gem. Be-
schluss des BVerfG vom 06.12.2005 durch Ausschlussentscheidungen des G-BA zu ärzt-
lichen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden nicht verkürzt wird.  
 
Zu Satz 2: Maßgeblich für den Leistungsanspruch im Ausnahmefall ist der BVerfG-
Beschluss sowie die zu seiner Konkretisierung erfolgte höchstrichterliche Rechtsprechung 
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insbesondere des BSG. Wesentliche Grundzüge der maßgeblichen Rechtsprechung 
lassen sich bei Inkrafttreten der Beschlüsse wie folgt darstellen: 
 

(a) Hinreichender Schweregrad der Erkrankung 
Es liegt eine lebensbedrohliche oder regelmäßig tödlich verlaufende1 oder eine zumindest 
wertungsmäßig damit vergleichbare Erkrankung2 in einer notstandsähnlichen Situation 
vor. Dies kann der Fall sein, wenn nach den konkreten Umständen des Einzelfalls droht, 
dass sich der tödliche Krankheitsverlauf bzw. der nicht kompensierbare Verlust eines 
wichtigen Sinnesorganes oder einer herausgehobenen Körperfunktion innerhalb eines 
kürzeren, überschaubaren Zeitraums wahrscheinlich verwirklichen wird.3
 

 

(b) Alternativlosigkeit 
Bezüglich dieser Krankheit und des angestrebten Behandlungsziels steht eine allgemein 
anerkannte, medizinischem Standard entsprechende Behandlung nicht zur Verfügung4 
oder kann im konkreten Fall nicht angewendet werden5. Dabei ist die Heilung einer 
Krankheit erstrangiges Ziel, gefolgt von der Verhütung der Verschlimmerung. Drittrangig 
ist die Linderung der Krankheit, sofern eine Heilung oder Verhütung der Verschlimmerung 
aussichtslos ist. 6
Ausgeschlossene diagnostische Verfahren kommen nur in Betracht, sofern sich durch 
deren Anwendung in den in Frage kommenden notstandsähnlichen Situationen die Durch-
führung oder die Unterlassung einer Intervention begründet, die relevante Auswirkungen 
bezüglich der Erreichung des angestrebten Behandlungszieles hat. 

 

 
(c) Nachweis der hinreichenden Erfolgsaussicht 

Bezüglich der angewendeten oder begehrten, außerhalb des allgemeinen Leistungs-
katalogs stehenden Untersuchungs- oder Behandlungsmethode besteht eine hinreichende 
Erfolgssicht. Eine solche hinreichende Erfolgsaussicht liegt vor, sobald eine auf Indizien 
gestützte nicht ganz fern liegende Aussicht auf Heilung oder wenigstens auf eine spürbare 
positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf besteht. 7
Ernsthafte Hinweise auf einen individuellen Wirkungszusammenhang können sich er-
geben aus  

 

• 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, RdNr. 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. 
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• 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 länger andauernden Behandlung, 

• der fachlichen Einschätzung der Wirksamkeit der Methode im konkreten Einzelfall 
durch die Ärzte des Erkrankten, die die Symptome seiner Krankheit behandeln, oder 

• 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 Ärztin 
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-Abwägung der voraussichtliche Nutzen die möglichen Risiken überwiegt. 
Dabei ist der gesamte Verlauf der Erkrankung zu berücksichtigen. Maßgeblicher Zeitpunkt 
für die Beurteilung des Kenntnisstandes ist der Beginn der Behandlung10

 
. 

b) Änderungen in der Verfahrensordnung (VerfO) 
 
Die Änderungen in der VerfO stellen klar, dass die vom BVerfG-Beschluss erfassten 
Einzelfälle 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 

Gemäß Beschluss des Plenums vom 21. Oktober 2010 (siehe Anlage I) erhielten die 
Bundesärztekammer (BÄK) und die Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK) mit 
Schreiben vom 22. Oktober 2010 vor einer Entscheidung zur Änderung der Richtlinien 
Methoden Krankenhausbehandlung und Methoden vertragsärztliche Versorgung gemäß § 
91 Abs. 5 SGB V i.V.m. 1. Kapitel § 10 Absatz 1 der Verfahrensordnung des Ge-
meinsamen Bundesausschusses (VerfO) sowie zur Änderung der VerfO nach 1. Kapitel § 
8 Abs. 2 Satz 1 lit. b) VerfO Gelegenheit zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme 
innerhalb von vier Wochen. 
 
BÄK und BPtK wurden dazu der Beschlussentwurf und der aktuelle Entwurf der tragenden 
Gründe (siehe Anlage II) übersandt. Die vorgenannten Organisationen wurden darauf hin-
gewiesen, dass die übersandten Unterlagen vertraulich behandelt werden müssen und 
dass ihre Stellungnahmen nach Abschluss der Beratungen vom G-BA veröffentlicht 
werden können (siehe Anlage III). 
 

                                            
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 BÄK (siehe Anlage IV.1) und BPtK (siehe Anlage IV.2) sind frist-
gerecht eingegangen. 
 
Der G-BA hat die eingegangenen Stellungnahmen wie folgt gewürdigt.  
 
Die Bundesärztekammer (BÄK) vertritt zu dem Beschlussentwurf keine Gegenposition, 
bewertet aber den praktischen Nutzen des ergänzenden Hinweises auf den Beschluss des 
Bundesverfassungsgerichts vom 06.12.2005 in den Richtlinien und der Verfahrensordnung 
des G-BA als gering. Die Bundesärztekammer sieht eher das Risiko, dass die notwendige 
Auseinandersetzung des G-BA mit der Frage des Umgangs mit Einzelfällen künftig eine 
Vernachlässigung erfährt. 
 
Die Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK) schlägt vor, von den beabsichtigten 
Änderungen zur Berücksichtigung des BVerfG-Beschlusses vom 06.12.2005 in der 
Methodenbewertung Abstand zu nehmen. Den aufgrund der verfassungsrechtlichen 
Rechtsprechung bestehenden Leistungsanspruch abschließend in der Richtlinie inhaltlich 
zu definieren, sei angesichts des unmittelbar aus dem Gesetz ableitbaren und durch die 
Rechtsprechung zu präzisierenden Anspruch des Patienten nicht möglich. Auf eine 
dynamische Verweisung auf die Rechtsprechung könne verzichtet werden. 
 
Nach Auffassung des G-BA ist das in der Stellungnahme der BÄK geäußerte Anliegen, zu 
grundsätzlichen Regelungen für das Spannungsverhältnis von individuellen Versicherten-
ansprüchen und der Bewertung anhand der evidenzbasierten Medizin zu kommen, nach-
vollziehbar. Die Änderungen sollen aber lediglich die aus den unterschiedlichen Urteilen 
des BSG entstandenen Rechtsunsicherheiten verringern. Nach diesen war nämlich unklar, 
ob der Nikolausbeschluss auch für Methoden gilt, welche vom G-BA ausgeschlossen 
wurden. Soweit die BÄK befürchtet, dass zukünftig Patientengruppen, welche einer be-
sonderen Betrachtung bedürfen, durch die Beschlüsse nicht mehr geregelt würden, teilt 
der G-BA diese aufgrund der Regelungen in der VerfO – wie es auch bereits unter 2 b) 
ausgeführt – nicht. 
 
Aus der Stellungnahme ergaben sich somit keine Änderungen am Beschlussentwurf. 
 
Die Stellungnahme der BPtK geht von der zutreffenden Rechtsauffassung aus, dass der 
G-BA keine Einschränkung der Versichtenansprüche aus dem Nikolausbeschluss vor-
nehmen könne. Anders als die BPtK erscheint dem G-BA ein rechtlicher Klärungsbedarf 
für die Geltung des Nikolausbeschlusses nach Ausschlussentscheidungen gegeben; durch 
die hinreichend klaren Hinweise, dass die Regelungen keine Festschreibung der Ver-
sichertenansprüche darstellen, wird auch keine Einschränkung derselben – wie von der 
BPtK befürchtet - vorgenommen. 
 
Aus der Stellungnahme ergaben sich somit keine Änderungen am Beschlussentwurf. 
 
4. Verfahrensablauf 

Gremium Datum Beratungsgegenstand 
Plenum 20.05.2010 Beauftragung der AG GO-

VerfO mit der Erarbeitung 
eines Vorschlages zum 
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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 Überarbeitung 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 Überarbeitung der KHMe-
RL, der MVV-RL und der 
VerfO 

AG GO-VerfO 30.09.2010 Überarbeitung 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 Änderung 
der KHMe-RL, der MVV-RL 
und der VerfO 

 
Berlin, den 20. Januar 2011 
 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 
 
 
 

Hess 
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Anhang: Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmever-
fahrens 

I. Beschluss über die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens 
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II. Tragende Gründe zum Beschluss über die Einleitung des Stellungnahmever-
fahrens 
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III. Anschreiben an die Stellungnahmeberechtigten  
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IV. Eingegangene Stellungnahmen  

1. Stellungnahme der Bundesärztekammer 
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2. Stellungnahme der Bundespsychotherapeutenkammer 
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