BUNDESSOZIALGERICHT

Im Namen des Volkes e 016

Urteil

in dem Rechtsstreit

Az. B1KR1/16 R

L 11 KR 1116/12 (LSG Baden-Wiirttemberg)
S 4 KR 1565/10 (SG Mannheim)

Klagerin und Revisionsbeklagte,

Prozessbevollimachtigte:

gegen

DAK-Gesundheit,
Nagelsweg 27 - 31, 20097 Hamburg,

Beklagte und Revisionsklagerin.

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

13. Dezember 2016 durch den Vorsitzenden Richter Prof. Dr. Hauck, die Richter
Coseriu und Dr. Estelmann sowie den ehrenamtlichen Richter Bungart
und die ehrenamtliche Richterin Berndt

fiir Recht erkannt:
Auf die Revision der Beklagten werden die Urteile des Landessozialgerichts Baden-
Wiirttemberg vom 17. November 2015 und des Sozialgerichts Mannheim vom 3. Februar 2012

aufgehoben. Die Klage wird abgewiesen.

Kosten des Rechtsstreits sind in allen Rechtsziigen nicht zu erstatten.
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Grinde:

Die Beteiligten streiten Uber den Anspruch auf eine intravenése Immunglobulin-Therapie (IVIG)

mit dem Arzneimittel Intratect zur Behandlung einer Urtikariavaskulitis.

Die bei der beklagten Krankenkasse (KK) versicherte Klagerin leidet an einer Autoimmuner-
krankung der Haut und der inneren Organe (systemischer Lupus erythematodes <SLE=>). 2008
manifestierte sich eine Urtikariavaskulitis mit begleitender Zungenschwellung, welche ab
September 2009 mit Rituximab therapiert wurde. Den Antrag der Klagerin (23.10.2009), die
Kosten einer ambulanten Immunglobulin-Therapie mit 2 g Immunglobulin (beispielsweise Intra-
tect) pro Kilogramm Kérpergewicht (hier bei 80 kg Koérpergewicht 160 g) Gber zwei Tage alle
vier Wochen zu Gibernehmen, lehnte die Beklagte mit der Begriindung ab, die Voraussetzungen
fur einen sogenannten Off-Label-Use im Sinne des Einsatzes eines Arzneimittels au3erhalb
seiner Zulassung zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) seien nicht erfiillt.
Systematische grofere zulassungsrelevante Studien fehiten (Bescheid vom 15.12.2009; Wider-
spruchsbescheid vom 25.3.2010). Hiergegen hat die Klagerin Klage erhoben (28.4.2010) und
am selben Tag beim SG erfolgreich vorlaufigen Rechtsschutz mit dem Ziel beantragt, die Be-
klagte zur Ubernahme der Kosten einer IVIG-Therapie zu verpflichten (Beschluss des SG vom
20.5.2010 - S 4 KR 1566/10 ER). Das SG hat den Bescheid vom 15.12.2009 in der Gestalt des
Widerspruchsbescheides vom 25.3.2010 aufgehoben und die Beklagte "verurteilt, die Kosten
fur eine intravendse Immunglobulintherapie zu Gbernehmen" (Urteil vom 3.2.2012). Das LSG
hat die Berufung der Beklagten zuriickgewiesen: Die Klage habe sich fiir die Vergangenheit
durch die Gewahrung der Sachleistung aufgrund der einstweiligen Anordnung des SG erledigt.
Ein auf die Erstattung der Sachleistung in Geld gerichteter Anspruch scheide wegen der Vor-
wegnahme der Hauptsache aus. Die Klagerin habe auch fir die Zukunft einen Anspruch auf
Kostenubernahme fiir diese Behandlung. Die Voraussetzungen fir einen Anspruch auf ambu-
lante vertragsarztliche Versorgung seien zwar nicht erfiillt. Intratect besitze keine arzneimittel-
rechtliche Zulassung fir die Behandlung der Erkrankung der Klagerin. Die Voraussetzungen
eines Off-Label-Use auf Kosten der GKV seien ebenfalls nicht erfiillt. Es bestehe aufgrund der
Datenlage keine begriindete Aussicht, mit Intratect einen Behandlungserfolg zu erzielen. Es
lagen keine randomisiert-kontrollierten klinischen Studien beziglich der Wirksamkeit der IVIG-
Therapie bei SLE mit Urtikaria-Vaskulitis vor. Mangels positiver Empfehlung des Gemeinsamen
Bundesausschusses (GBA) habe die Klagerin auch keinen Anspruch auf die streitige Behand-
lung mit Immunglobulinen unter dem Gesichtspunkt einer ambulanten Pharmakotherapie. Ein
aus § 2 Abs 1a SGB V oder aus verfassungskonformer Auslegung des Leistungsrechts sich
ergebender Leistungsanspruch bestehe ebenfalls nicht. Die Klagerin leide nicht an einer
lebensbedrohlichen oder regelméafBig tédlich verlaufenden oder wertungsméagig vergleichbaren
Erkrankung. Der Anspruch auf die intravenése Immunglobulintherapie ergebe sich fir die Zeit
ab Rechtskraft des Urteils des SG aber aus §§ 27 Abs 1, 39 Abs 1 SGB V iVm § 137c Abs 3
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SGB V als Anspruch auf teilstationére Krankenhausbehandlung. Zwar sei die Behandlungsme-
thode auch im stationédren Bereich als "neu" anzusehen, das fehlende Urteil des GBA stehe
dem Anspruch jedoch nicht entgegen. Die neue Behandlungsmethode der intravendsen
Immunglobulintherapie biete das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative; ihre
Anwendung erfolge nach den Regeln der arztlichen Kunst (Urteil vom 17.11.2015).

Mit ihrer Revision riigt die Beklagte sinngemaR eine Verletzung des § 86b Abs 2 SGG sowie
der §§ 27 Abs 1, 39 Abs 1 und 137c Abs 3 SGB V und macht eine Verletzung des Amtsermitt-
lungsgrundsatzes geltend.

Die Beklagte beantragt,
die Urteile des Landessozialgerichts Baden-Wirttemberg vom 17. November 2015 und
des Sozialgerichts Mannheim vom 3. Februar 2012 aufzuheben und die Klage abzuwei-

sen,

hilfsweise

das Urteil des Landessozialgerichts Baden-Wirttemberg vom 17. November 2015 aufzu-
heben und die Sache zur erneuten Verhandlung und Entscheidung an das Landessozial-

gericht zurlickzuverweisen.

Die Klagerin beantragt,
die Revision zurlickzuweisen.

Sie hélt die angefochtene Entscheidung fiir zutreffend.

Die zulassige Revision der beklagten KK ist begrindet (§ 1770 Abs 1 S 1 SGG). Das LSG hat
die Berufung der Beklagten zu Unrecht zuriickgewiesen. Die zuldssige Klage (dazu 1.) ist un-
begriindet (dazu 2.). Die Klagerin hatte und hat keinen Anspruch auf IVIG.

1. Die erhobene Klage ist zuléssig. Statthafte Klageart fiir das Begehren der Klagerin ist fur
vergangene Zeitrdume die (kombinierte) Anfechtungs- und Feststellungsklage. Ihr Ziel ist nicht
nur die Aufhebung der Entscheidung der Beklagten in der Hauptsache. Vielmehr will sie den
Rechtsgrund fiir das "Behaltendiirfen" der aufgrund einstweiliger Verfligung vorlaufig erbrachten
Sachleistungen feststellen lassen (vgl dazu BSGE 118, 40 = SozR 4-2500 § 51 Nr 3, RdNr 9;
BSG Urteil vom 13.12.2016 - B 1 KR 10/16 R - RdNr 9, zur Veréffentlichung in BSGE und SozR
vorgesehen). Entgegen der Auffassung des LSG hat sich die Klage nicht "erledigt". Denn die
Klagerin erhielt aufgrund des SG-Beschlusses im einstweiligen Rechtsschutz von der Beklagten
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vorlaufig Sachleistungen. Bei einem Unterliegen im Hauptsacheverfahren kommt eine Er-
stattung der erbrachten Sachleistungen in Geld nach § 50 Abs 2 iVm § 50 Abs 1 S2 SGB X
und/oder ein Schadensersatzanspruch nach § 86b Abs 2 S 4 SGG iVm § 945 ZPO in Betracht
(vgl nur Keller in Meyer-Ladewig/Keller/Leitherer, SGG, 11. Aufl 2014, § 86b RdNr 22, 49 mwN).
Hieran andert die "Vorwegnahme der Hauptsache" durch die im SG-Beschluss ausgesprochene
Verpflichtung der Beklagten zur Erbringung der Sachleistung nichts. Eine "echte" Vorwegnahme
der Hauptsache, die keiner Korrektur fiir die Vergangenheit mehr zuganglich ist und allenfalls
Schadensersatzanspriiche auslésen kann, enthalt der SG-Beschluss nicht. Auch bei einer
Verpflichtung zu einer Sachleistung ist die MalRnahme in der Regel fiir die Vergangenheit korri-
gierbar (Keller, aaO, RdNr 31). Dies ergibt sich schon aus § 50 Abs 1 S2 SGB X, der bei
Sachleistungen, die nicht herausgegeben werden kénnen (Lang/Waschull in Lehr- und Praxis-
kommentar SGB X, 4. Aufl 2016, § 50 RdNr 27), eine Erstattung in Geld vorsieht. Dies begriin-
det auch das Feststellungsinteresse der Klagerin. Ob eine Erstattung oder ein Schadensersatz-
anspruch im Einzelfall geltend gemacht wird, besteht und durchsetzbar ist, bedarf in diesem

Verfahren keiner Entscheidung.

Da die IVIG-Behandlung der Klagerin noch andauert, ist fur die Zukunft eine kombinierte An-
fechtungs- und Leistungsklage (§ 54 Abs 4 SGG) richtige Klageart.

2. Die Revision ist begriindet. Die Beklagte hat es zu Recht abgelehnt, die Kosten einer ambu-
lanten IVIG-Behandlung der Klagerin zu Ubernehmen. Die Klagerin hat keinen Anspruch auf
Versorgung mit dem Arzneimittel Intratect im Rahmen ambulanter Behandlung der Urtikaria-
vaskulitis bei SLE. Das Fertigarzneimittel Intratect besitzt weder die erforderliche Zulassung zur
Behandlung der bei der Klagerin bestehenden Krankheit (dazu a) noch besteht Anspruch auf
eine Versorgung nach den Grundséatzen des Off-Label-Use (dazu b). Ein Anspruch ergibt sich
auch nicht aus § 2 Abs 1a SGB V oder aus einem bei grundrechtsorientierter Auslegung des
Leistungsrechts sich ergebenden Leistungsanspruch (dazu c). Ein Seltenheitsfall liegt nicht vor
(dazu d). Die Klagerin kann die IVIG-Therapie auch nicht als neue Untersuchungs- und Be-
handlungsmethode beanspruchen (dazu e). Ein Anspruch auf IVIG als teilstationare Leistung
scheidet schon wegen des Vorrangs ambulanter Leistungen aus; der Umstand, dass die Klage-
rin durch eine Hochschulambulanz behandelt wurde, erweitert ihren Anspruch auf Versorgung
mit Arzneimitteln zu Lasten der GKV nicht (dazu f).

a) Die Klagerin kann mangels indikationsbezogener Zulassung von der Beklagten die Behand-
lung der Urtikariavaskulitis im Rahmen einer SLE mit dem Arzneimittel Intratect zu Lasten der
GKV nach § 27 Abs1 S2 Nr3 Fall1 iVm § 31 Abs 1 S1 SGB V nicht beanspruchen. Nach
§ 27 Abs 1 S 1 SGB V haben Versicherte Anspruch auf Krankenbehandlung, wenn sie notwen-
dig ist, um eine Krankheit zu erkennen, zu heilen, ihre Verschlimmerung zu verhiiten oder
Krankheitsbeschwerden zu lindern. Die Krankenbehandlung umfasst ua die Versorgung mit
Arzneimitteln (§ 27 Abs 1 S2 Nr3 Fall 1 SGB V). Versicherte kénnen Versorgung mit einem
verschreibungspflichtigen Fertigarzneimittel zu Lasten der GKV grds nur beanspruchen, wenn
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eine arzneimittelrechtliche Zulassung fir das Indikationsgebiet besteht, in dem es angewendet
werden soll. Fertigarzneimittel sind mangels ZweckmaRigkeit und Wirtschaftlichkeit (§ 2 Abs 1
S 3, § 12 Abs 1 SGB V) dagegen nicht von der Leistungspflicht der GKV nach § 27 Abs 1 S 2
Nr1 und 3, § 31 Abs 1 S 1 SGB V umfasst, wenn ihnen die erforderliche (§ 21 Abs 1 Arznei-
mittelgesetz <AMG>) arzneimittelrechtliche Zulassung fehlt (stRspr, vgl zB BSGE 96, 153
= SozR 4-2500 § 27 Nr 7, RdNr 22 mwN - D-Ribose; BSGE 97, 112 = SozR 4-2500 § 31 Nr 5,
RdNr 15 - llomedin; BSG SozR 4-2500 § 31 Nr 6 RdNr 9 - restless legs/Cabaseril; BSG Urteil
vom 27.3.2007 - B 1 KR 30/06 R - Juris RdNr 11 = USK 2007-36 - Cannabinol;, BSG SozR
4-2500 § 31 Nr 15 RdNr 21 - ADHS/Methylphenidat; BSGE 111, 168 = SozR 4-2500 § 31 Nr 22,
RdNr 12 - Avastin). Das begehrte Fertigarzneimittel ist zulassungspflichtig. Weder in Deutsch-
land noch EU-weit liegt die erforderliche Arzneimittelzulassung fiir eine intravendse Immunglo-
bulin-Therapie zur Behandlung einer Urtikariavaskulitis im Rahmen einer SLE oder ein lberge-
ordnetes Indikationsgebiet vor, das die Urtikariavaskulitis im Rahmen einer SLE mit umfasst.
Das steht nach den unangegriffenen und deshalb den Senat bindenden Feststellungen des
LSG fest (§ 163 SGG).

b) Die Klagerin kann eine Versorgung mit Intratect auch im Rahmen eines Off-Label-Use auf
Kosten der GKV weder nach § 35¢c SGB V, der die zulassungsiberschreitende Anwendung von
Arzneimitteln aufgrund von Empfehlungen des GBA und im Falle von klinischen Studien regelt

(dazu aa), noch nach allgemeinen Grundsatzen der Rechtsprechung beanspruchen (dazu bb).

aa) Bei der streitigen Immunglobulin-Therapie zur Behandlung einer Urtikariavaskulitis im Rah-
men einer SLE handelt es sich um keinen durch § 35c Abs 1 SGB V und untergesetzliche Re-
gelungen gedeckten Off-Label-Use. Nach § 92 Abs 1 S 1, S2 Nr6 SGB V beschlielt der GBA
die zur Sicherung der &rztlichen Versorgung erforderlichen Richtlinien Gber die Gewahr fiir eine
ausreichende, zweckmagRige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten mit Arzneimitteln.
Nach § 91 Abs 6 SGB V sind die Beschliisse des GBA mit Ausnahme der Beschliisse zu Ent-
scheidungen nach § 137b SGB V fiir die Trager iS des § 91 Abs 1 S 1 SGB V, deren Mitglieder
und Mitgliedskassen sowie fir die Versicherten und die Leistungserbringer verbindlich. Ab-
schnitt K und Anlage VI der Richtlinie des GBA uber die Verordnung von Arzneimitteln in der
vertragsarztlichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie <AM-RL> vom 18.12.2008/22.1.2009,
BAnz 2008, Nr 49a <Beilage>, zuletzt gedndert am 18.8.2016, BAnz AT 9.11.2016 B2, mWv
10.11.2016) enthalten Einzelheiten Uber die "Verordnungsfahigkeit von zugelassenen Arznei-
mitteln in nicht zugelassenen Anwendungsgebieten” und fihren Wirkstoffe als verordnungsfahig
(Anlage VI zum Abschnitt K der Arzneimittel-Richtlinie A) bzw als nicht verordnungsfahig (An-
lage VI Teil B) auf. Die AM-RL nennt hierbei intravenés zu applizierende Immunglobuline bei
Urtikariavaskulitis nicht. Es fehlt damit an der erforderlichen expliziten Regelung der Verord-
nungsfahigkeit fur die von der Zulassung nicht abgedeckte Indikation. Auf die Frage einer ver-
zOgerten Bearbeitung kommt es insoweit nicht an (vgl § 35c Abs 1 SGB V gegeniiber § 135
Abs 1 S 4 SGB V). Eine Verzdgerung in der Bearbeitung koénnte nur zur Anwendung der allge-

meinen Regeln des Off-Label-Use fithren (vgl dazu unten, bb), nicht aber zu einer Zulassungs-
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fiktion (BSGE 109, 211 = SozR 4-2500 § 31 Nr 19, RdNr 15 - BTX/A; vgl dhnlich bereits BSG
SozR 4-2500 § 31 Nr 15 RdNr 44).

Auch die Voraussetzungen des § 35c Abs 2 SGB V sind nicht erfiillt. Danach haben Versicherte
auRerhalb des Anwendungsbereichs des Abs 1 Anspruch auf Versorgung mit zugelassenen
Arzneimitteln in klinischen Studien, sofern hierdurch eine therapierelevante Verbesserung der
Behandlung einer schwerwiegenden Erkrankung im Vergleich zu bestehenden Behandlungs-
maglichkeiten zu erwarten ist, damit verbundene Mehrkosten in einem angemessenen Verhalt-
nis zum erwarteten medizinischen Zusatznutzen stehen, die Behandlung durch einen Arzt er-
folgt, der an der vertragséarztlichen Versorgung oder an der ambulanten Versorgung nach den
§§ 116b und 117 SGB V teilnimmt, und der GBA der Arzneimittelverordnung nicht widerspricht.
Die Klagerin beansprucht die Versorgung indes nicht im Rahmen einer klinischen Studie.

bb) Entsprechend der Anmerkung zu Abschnitt K AM-RL bleiben die allgemeinen, vom erken-
nenden Senat entwickelten Grundsatze fiir einen Off-Label-Use zu Lasten der GKV unberiihrt,
wenn - wie hier - ein nicht in der AM-RL geregelter Off-Label-Use betroffen ist. Die nach diesen
Grundsétzen erforderlichen Voraussetzungen sind ebenfalls nicht erflllt. Ein Off-Label-Use
kommt danach nur in Betracht, wenn es 1. um die Behandlung einer schwerwiegenden
(lebensbedrohlichen oder die Lebensqualitdt auf Dauer nachhaltig beeintrachtigenden) Erkran-
kung geht, 2. keine andere Therapie verfiigbar ist und 3. aufgrund der Datenlage die begriin-
dete Aussicht besteht, dass mit dem betreffenden Praparat ein Behandlungserfolg (kurativ oder
palliativ) erzielt werden kann (vg/ zB BSGE 97, 112 =SozR 4-2500 §31 Nrb5,
RdNr 17 f - llomedin; BSGE 109, 211 = SozR 4-2500 § 31 Nr 19, RdNr 17 mwN - BTX/A). Abzu-
stellen ist dabei auf die im jeweiligen Zeitpunkt der Behandlung vorliegenden Erkenntnisse (vg/
BSGE 95, 132 RdNr 20 = SozR 4-2500 § 31 Nr 3 RdNr 27 mwN - Wobe-Mugos E; im Falle des
Systemversagens s BSG SozR 4-2500 § 27 Nr10 RdNr24 mwN - Neuropsychologische
Therapie).

An einer aufgrund der Datenlage begriindeten Erfolgsaussicht fehlt es. Von hinreichenden Er-
folgsaussichten ist nur dann auszugehen, wenn Forschungsergebnisse vorliegen, die erwarten
lassen, dass das betroffene Arzneimittel fir die relevante Indikation zugelassen werden kann.
Es muissen also Erkenntnisse in der Qualitat einer kontrollierten klinischen Prifung der
Phase Il (gegeniuber Standard oder Placebo) veréffentlicht sein (allgemein zur Bedeutung der
Phasen-Einteilung vgl BSGE 97, 112 = SozR 4-2500 § 31 Nr 5, RdNr 20 - llomedin) und einen
klinisch relevanten Nutzen bei vertretbaren Risiken belegen oder aulRerhalb eines Zulassungs-
verfahrens gewonnene Erkenntnisse von gleicher Qualitat veréffentlicht sein (vgl zB BSGE 97,
112 = SozR 4-2500 § 31 Nr 5, RdNr 17 f - llomedin; BSGE 109, 211 = SozR 4-2500 § 31 Nr 19,
RdNr 17 mwN - BTX/A). Daran fehlt es. Nach den den Senat bindenden Feststellungen des
LSG (§ 163 SGG) kam es zu einer abgeschlossenen, veroffentlichten Studie in der Qualitat
einer kontrollierten klinischen Priifung der Phase Il mit Relevanz fiir die Erkrankung der Klage-
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rin bislang nicht. Es existieren ausschlieBlich Fallberichte, Fallserien, kleinere epidemiologische
Untersuchungen und Ubersichtsarbeiten.

c) Die Klagerin hat keinen bei grundrechtsorientierter Auslegung des Leistungsrechts sich erge-
benden Leistungsanspruch auf Versorgung mit IVIG (dazu aa). Ein Anspruch der Klagerin ergibt
sich auch nicht aus § 2 Abs 1a SGB V (in Kraft seit 1.1.2012; Art 1 Nr 1 und Art 15 Abs 1 Ge-
setz zur Verbesserung der Versorgungsstrukturen in der gesetzlichen Krankenversicherung
<GKV-Versorgungsstrukturgesetz - GKV-VStG> vom 22.12.2011, BGBI | 2983; dazu bb).

aa) Nach dem Beschluss des BVerfG vom 6.12.2005 geben die Grundrechte aus Art 2 Abs 1
GG in Verbindung mit dem Sozialstaatsprinzip und aus Art 2 Abs 2 GG einen Anspruch auf
Krankenversorgung in Fallen einer lebensbedrohlichen oder regelmafig tédlichen Erkrankung,
wenn fir sie eine allgemein anerkannte, medizinischem Standard entsprechende Behandlung
nicht zur Verfigung steht und die vom Versicherten gewahlte andere Behandlungsmethode
eine auf Indizien gestitzte, nicht ganz fernliegende Aussicht auf Heilung oder wenigstens auf
eine splrbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf verspricht (BVerfGE 115, 25
= SozR 4-2500 § 27 Nr 5). Diese Voraussetzungen sind nicht erfiillt. Nach den den Senat bin-
denden Feststellungen des LSG liegt schon keine lebensbedrohliche oder regelmaRig tédlich
verlaufende Erkrankung bei der Kiagerin vor.

Nach der Rechtsprechung des BVerfG ist es von Verfassungs wegen nicht geboten, die
Grundséatze des Beschlusses vom 6.12.2005 auf Erkrankungen zu erstrecken, die wertungs-
mafig mit lebensbedrohlichen oder regelmagig tédlich verlaufenden Erkrankungen vergleichbar
sind. Dies wiirde dem Ausnahmecharakter eines solchen verfassungsunmittelbaren Leistungs-
anspruchs nicht gerecht werden. Vielmehr bleibt der unmittelbar verfassungsrechtliche
Leistungsanspruch auf extreme Situationen einer krankheitsbedingten Lebensgefahr be-
schrankt (vgl BVerfGE 140, 229, RdNr 18).

bb) Der Gesetzgeber hat demgegeniiber im Anschluss an die Rechtsprechung des erkennen-
den Senats die grundrechtsorientierte Auslegung auch auf wertungsmagig vergleichbare Er-
krankungen erstreckt (vg/ § 2 Abs 1a SGB V). Danach kénnen Versicherte mit einer lebensbe-
drohlichen oder regelmaRig todlichen Erkrankung oder mit einer zumindest wertungsmaRig
vergleichbaren Erkrankung, fir die eine allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard
entsprechende Leistung nicht zur Verfiigung steht, auch eine von § 2 Abs 1 S3 SGB V ab-
weichende Leistung beanspruchen, wenn eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf
Heilung oder auf eine spirbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf besteht.

Die Klagerin erfillt diese Voraussetzungen nicht. § 2 Abs 1a SGB V enthélt nach der Gesetzes-
begriindung eine Klarstellung zum Geltungsumfang des sog Nikolaus-Beschlusses des BVerfG
vom 6.12.2005 (BVerfGE 115, 25 = SozR 4-2500 § 27 Nr 5) fir das Leistungsrecht der GKV
(BT-Drucks 17/6906 S 53). Das bedeutet, dass nach den konkreten Umsténden des Falles be-
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reits drohen muss, dass sich der voraussichtlich todliche Krankheitsverlauf innerhalb eines kiir-
zeren, (iberschaubaren Zeitraums mit groer Wahrscheinlichkeit verwirklichen wird (vgl BSGE
96, 170 = SozR 4-2500 § 31 Nr 4, RdNr 21 und 30 mwN; BSG Urteil vom 27.3.2007 - B 1 KR
17/06 R - Juris RdNr 23; BSG Urteil vom 16.12.2008 - B 1 KN 3/07 KR R - Juris RdNr 32).
Nichts anderes gilt fir wertungsmaRig vergleichbare Erkrankungen (BSGE 100, 103 = SozR
4-2500 § 31 Nr 9, RdNr 32). Die Erkrankung der Klagerin wird nicht mit groRer Wahrscheinlich-
keit zum Tod fihren. Nach den Feststellungen des LSG kann die Erkrankung der Klagerin zwar
"potentiell lebensgefahrlich" sein aufgrund von auftretenden Zungenschwellungen mit
Erstickungsgefahr im Rahmen von Urtikaria-Episoden. Mit Hilfe der Medikamente eines von der
Klagerin immer mitgefiihrten und in der Vergangenheit zwei Mal eingesetzten Notfallsets klin-
gen die Beschwerden aber ab. Eine intensiv-medizinische Behandlung ist nicht erforderlich.

d) Die Klagerin kann sich auch nicht auf einen Seltenheitsfall berufen. Hierzu darf das festge-
stellte Krankheitsbild aufgrund seiner Singularitdt medizinisch nicht erforschbar sein (vgl auch
BSGE 109, 218 = SozR 4-2500 § 31 Nr 20, RdNr 14 - Leucinose; BSGE 111, 168 = SozR
4-2500 § 31 Nr 22, RdNr 19). Die Urtikariavaskulitis mit SLE ist zwar eine Krankheit, die nach
den Feststellungen des LSG weltweit nur sehr selten auftritt - die Zahl der jahrlichen Neuer-
krankungen des SLE betragt nach den Feststellungen des LSG bis 25 pro 100 000 Einwohner,
die Urtikariavaskulitis kann in 10 bis 15 % der Patienten mit SLE auftreten. Es ist aber ausge-
schlossen, fur die genannten Seltenheitsfélle allein auf die Haufigkeit einer Erkrankung abzu-
stellen (vgl BSGE 111, 168 = SozR 4-2500 § 31 Nr 22, RdNr20). Allein geringe Patienten-
zahlen stehen einer wissenschaftlichen Erforschung nicht entgegen, wenn etwa die Ahnlichkeit
zu weit verbreiteten Erkrankungen eine wissenschaftliche Erforschung ermdéglicht. Das gilt erst
recht, wenn - trotz der Seltenheit der Erkrankung - die Krankheitsursache oder Wirkmechanis-
men der bei ihr auftretenden Symptomatik wissenschaftlich kldrungsfahig sind, deren Kenntnis
der Verwirklichung eines der in § 27 Abs 1 S 1 SGB V genannten Ziele der Krankenbehandlung
dienen kann (vgl BSGE 111, 168 = SozR 4-2500 § 31 Nr 22, RdNr 19). Dem Gesamtzusam-
menhang der Feststellungen des LSG ist zu entnehmen, dass SLE systematisch erforscht ist.
Bei der Urtikariavaskulitis erschweren die Seltenheit und unzureichende Definitionen und Klas-
sifizierungen der Urtikariavaskulitis zwar deren systematische Erforschung, sie machen sie aber
nicht unmdglich.

e) Die Klagerin kann die IVIG-Therapie auch nicht als neue Behandlungsmethode bean-
spruchen. Denn die Therapie ist im Rechtssinne keine neue Behandlungsmethode, sondern
betrifft lediglich den zulassungsfremden Einsatz eines Arzneimittels. Eine Krankenbehandlung,
bei der dem Versicherten ein Fertigarzneimittel bestimmungsgeman in einem besonderen Ver-
fahren verabreicht wird, darf auf Kosten der GKV grundsétzlich nur erfolgen, wenn das Medi-
kament Uber eine arzneimittelrechtliche Zulassung verfiigt und wenn der GBA - soweit erforder-
lich - in Richtlinien nach § 92 Abs 1 S2 Nr5 SGB V eine positive Empfehlung tber den diag-
nostischen und therapeutischen Nutzen der Methode nach § 135 Abs 1 SGB V ausgesprochen
hat (BSGE 93, 236 = SozR 4-2500 § 27 Nr 1, BSGE 117, 10 = SozR 4-2500 § 13 Nr 32,
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RdNr 10 ff). Arztliche "Behandlungsmethoden” im Sinne der GKV sind medizinische Vorge-
hensweisen, denen ein eigenes theoretisch-wissenschaftliches Konzept zugrunde liegt, das sie
von anderen Therapieverfahren unterscheidet und das ihre systematische Anwendung in der
Behandlung bestimmter Krankheiten rechtfertigen soll (vg/ zB BSGE 82, 233, 237 = SozR
3-2500 § 31 Nr 5 - Jomol; vgl BSGE 88, 51, 60 = SozR 3-2500 § 27a Nr 2 mwN; BSGE 113,
241 = SozR 4-2500 § 13 Nr 29, RdNr 15 mwN). Eine Methode ist "neu”, wenn sie zum Zeitpunkt
der Leistungserbringung nicht als abrechnungsfahige &rztliche Leistung im Einheitlichen Be-
wertungsmaRstab fiir vertragsarztiiche Leistungen (EBM-A) enthalten ist (vgl zum Merkmal
“neu" BSGE 117, 1 = SozR 4-2500 § 28 Nr 8, RdNr 21; BSG SozR 4-2500 § 27 Nr 18 RdNr 21
mwN). Zudem gelten als "neue” Methoden oder Methodenteile soiche Leistungen, die zwar als
arztliche Leistungen im EBM-A aufgefiihrt sind, deren Indikation aber wesentliche Anderungen
oder Erweiterungen erfahren hat (vgl BSGE 81, 54, 568 = SozR 3-2500 § 135 Nr 4 mwN, BSG
SozR 4-2500 § 27 Nr 8 RdNr 20 mwN). Erschépft sich dagegen eine Behandlungsmethode in
der Anwendung eines fiir die betreffende Indikation arzneimittelrechtlich zugelassenen neuarti-
gen Fertigarzneimittels, bedarf sie keiner Empfehlung des GBA, weil sie kraft der arzneimittel-
rechtlichen Zulassung als Leistungsbestandteil der GKV gilt (vgl BSGE 86, 54, 60 = SozR
3-2500 § 135 Nr 14). Therapieinnovationen, die durch die Ausgestaltung des EBM-A bereits
erfasst sind, bedirfen nicht erst einer Empfehlung des GBA, sondern sind ohne weiteres Teil
des Leistungskatalogs, soweit sie den Qualitatsanforderungen der GKV geniigen. Dies gilt auch
fir Innovationen, die sich bei gleicher Applikationsform auf die Gabe neu zugelassener
Fertigarzneimittel im Indikationsbereich beschranken (vgl zum Ganzen Hauck, NZS 2007, 461,
463).

So liegt es hier. Die intravendse Applikation von Arzneimitteln durch Injektionen in den mensch-
lichen Kérper ist als wissenschaftliches Konzept schon lange bekannt und als solche im EBM-A
abgebildet (vgl generell BSGE 117, 10 = SozR 4-2500 § 13 Nr 32, RdNr 21). Gleiches gilt fur
die Kombination einer Infusion mit einer vorangegangenen Blutabnahme, einer arztlichen Be-
ratung und der an die Infusion anschlieRenden Uberwachung. Das Immunglobulin verfiigt aber
weder Uber eine arzneimittelrechtliche Zulassung fiir die betroffene Indikation, noch be-
steht - wie dargelegt - Anspruch auf seine Gabe auRerhalb der Indikation, fiir die die arzneimit-
telrechtliche Zulassung besteht.

f) Ein Anspruch der Klagerin auf IVIG besteht schlieRlich auch nicht im Rahmen einer teilstatio-
naren Krankenhausbehandlung nach §§ 27 Abs 1, 39 Abs 1 SGBV iVm § 137c Abs 3 SGB V.
Teilstationare Behandlung unterscheidet sich nach der gesetzlichen Gesamtkonzeption von
vollstationdrer Behandlung im Krankenhaus im Wesentlichen dadurch, dass sie nicht auf eine
Aufnahme rund um die Uhr ausgerichtet ist, sondern nur jeweils zumindest einen Teil eines
Tages umfasst (BSG Urteil vom 19.4.2016 -B 1 KR 21/15 R- SozR 4-2500 § 109 Nr 54
RdNr 12, auch fiir BSGE vorgesehen). Der Zugang zu teilstationarer Krankenhausversorgung
erfolgt unter den {blichen Voraussetzungen der Krankenhauspflege (BSG Urteil vom
19.4.2016 -B 1 KR 21/15 R - SozR 4-2500 § 109 Nr 54 RdNr 13, auch fiir BSGE vorgesehen).
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Teilstationdare Krankenhausversorgung dient aber weder dazu, arzneimittelrechtliche Gren-
zen - auBerhalb der hier nicht betroffenen Sonderregelungen fiir Arzneimittelstudien - zu tber-
spielen (dazu aa), noch bei ambulant méglicher Behandlung deren Zugangshirden durch ein

Ausweichen auf diese Form der Krankenhausbehandlung zu umgehen (dazu bb).

aa) Die vom erkennenden Senat entwickelte Rechtsprechung zu den Grundlagen und Grenzen
des Anspruchs auf Arzneimittelversorgung gilt nicht nur fir den Bereich der vertragsarztlichen,
sondern in gleicher Weise fiir den Bereich der stationdren Versorgung. Wie oben dargelegt
kénnen Versicherte Versorgung mit einem verschreibungspflichtigen Fertigarzneimittel zu
Lasten der GKV nur beanspruchen, wenn eine arzneimittelrechtliche Zulassung fir das Indikati-
onsgebiet besteht, in dem es angewendet werden soll. Fertigarzneimittel sind mangels Zweck-
maRigkeit und Wirtschaftlichkeit (§ 2 Abs 1 S 3, § 12 Abs 1 SGB V) dagegen nicht von der
Leistungspflicht der GKV nach § 27 Abs 1 S2 Nr 1 und 3, § 31 Abs 1 S 1 SGB V umfasst, wenn
ihnen die erforderliche (§ 217 Abs 1 AMG) arzneimittelrechtliche Zulassung fehlt. Der Schutz
Versicherter durch das materielle Arzneimittelzulassungsrecht macht nicht vor dem Kranken-
haus Halt. Die Patienten in stationarer Behandlung sind nicht weniger schutzbediirftig als jene
in vertragsarztlicher Versorgung. Fur die Arzneimittelversorgung gelten im Krankenhaus grund-
satzlich keine von der vertragsarztlichen Versorgung abweichenden Malstabe (vgl zum
Ganzen Hauck, MedR 2010, 226, 229 unter Il. 1. ¢). Dementsprechend erlaubt auch teilstatio-
nédre Krankenhausbehandlung keine weitergehenden Ausnahmen fiir den Anspruch Versicher-
ter auf betroffene Arzneimittelversorgung. Aus der Regelung des § 137c Abs 3 SGB V ergibt
sich - ungeachtet deren Reichweite und ihres Anwendungsbereichs - vorliegend nichts Ab-
weichendes. Denn - wie dargelegt - geht es im Kern um den Anspruch auf die zulassungsiiber-
schreitende Arzneimittelversorgung, nicht um eine Arzneimittelapplikationsform im Sinne einer
Behandlungsmethode.

bb) Auch bei teilstationdrer Behandlung muss im Ubrigen jede Aufnahme eines Versicherten
nach Prifung durch das Krankenhaus erforderlich sein, weil das Behandlungsziel nicht durch
vor- und nachstationdre oder ambulante Behandlung einschliellich hauslicher Krankenpflege
erreicht werden kann (BSG Urteil vom 19.4.2016 - B 1 KR 21/15 R - SozR 4-2500 § 109 Nr 54
RdNr 19 ff, auch fiir BSGE vorgesehen). Nach § 39 Abs 1 S2 SGB V besteht Anspruch auf
vollstationdre Behandlung nur, wenn die Aufnahme nach Prifung durch das Krankenhaus er-
forderlich ist, weil das Behandlungsziel nicht durch teilstationare, vor- und nachstationéare oder
ambulante Behandlung einschlieRlich hauslicher Krankenpflege erreicht werden kann. Damit ist
die vollstationdre Krankenhausbehandlung nachrangig gegeniiber allen anderen Arten der
Krankenbehandlung. Der Nachrang der vollstationdren Behandlung tragt deren Bedeutung als
medizinisch intensivster und aufwendigster Form der Krankenbehandlung Rechnung und stellt
eine besondere Auspragung des Wirtschaftlichkeitsgebots (§ 72 Abs 1 SGB V) dar. Der Nach-
rang gegenuber der ambulanten Versorgung - einschlieBlich der vor- und nachstationaren Be-
handlung - gilt als Auspragung des Wirtschaftlichkeitsgebots auch ohne ausdriickliche Erwah-
nung in § 39 Abs 1 S 2 SGB V firr die teilstationare Behandlung als im Vergleich zu vollstationa-
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rer Krankenhausbehandlung wesensgleiche Teilleistung (BSG Urteil vom 19.4.2016 - B 1 KR
21/15 R - SozR 4-2500 § 109 Nr 54 RdNr 14, auch fiir BSGE vorgesehen). Daher ist auch die
teilstationare Behandlung nachrangig gegeniiber allen Formen der ambulanten Versorgung
(BSG aa0). Dementsprechend regelt § 2 Abs 4 S 1 der Richtlinie des GBA uber die Verordnung
von Krankenhausbehandlung (Krankenhauseinweisungs-Richtlinie/KE-RL, in der Neufassung
vom 22.1.2015, BAnz AT 29.4.2015 B2 vom 29.4.2015), dass teilstationdre Behandlung in
einem zugelassenen Krankenhaus zulassig ist, wenn die Aufnahme nach Prifung durch die
zustandige Arztin oder den zustandigen Arzt des Krankenhauses erforderlich ist, weil das Be-
handlungsziel nicht durch vor- und nachstationdre oder ambulante Behandlung einschliefllich

hauslicher Krankenpflege erreicht werden kann.

Eine teilstationare Behandlung war nicht in diesem Sinn erforderlich. Krankenhausbehand-
lungsbedirftigkeit ist ein Krankheitszustand, dessen Behandlung den Einsatz der besonderen
Mittel eines Krankenhauses erforderlich macht (vgl BSGE 102, 181 = SozR 4-2500 § 109 Nr 15,
RdNr 18 ff: BSGE 92, 300 = SozR 4-2500 § 39 Nr 2, RdNr 16; BSGE 94, 161 = SozR 4-2500
§ 39 Nr4, RdNr 14). Als besondere Mittel des Krankenhauses hat die Rechtsprechung des
BSG eine apparative Mindestausstattung, geschultes Pflegepersonal und einen jederzeit pra-
senten oder rufbereiten Arzt herausgestellt (BSGE 59, 116, 117 = SozR 2200 § 184 Nr 27, BSG
SozR 2200 § 184 Nr 28; BSGE 83, 254, 259 = SozR 3-2500 § 37 Nr1; BSG SozR 3-2500
§ 109 Nr 9). Dabei ist eine Gesamtbetrachtung vorzunehmen, bei der den mit Aussicht auf Er-
folg angestrebten Behandlungszielen und den vorhandenen Mdéglichkeiten einer vorrangigen
ambulanten Behandlung entscheidende Bedeutung zukommt (vgl BSGE 102, 181 = SozR
4-2500 § 109 Nr 15, RdNr 18; BSGE 92, 300 = SozR 4-2500 § 39 Nr 2, RdNr 16; BSGE 94, 161
= SozR 4-2500 § 39 Nr 4, RdNr 14). Ermdglicht es der Gesundheitszustand des Patienten, das
Behandlungsziel durch andere MaRnahmen, insbesondere durch ambulante Behandlung ein-
schlieBlich hauslicher Krankenpflege, zu erreichen, so besteht kein Anspruch auf stationare
oder teilstationare Behandlung.

Ob einem Versicherten voll- oder teilstationare Krankenhausbehandlung zu gewahren ist, rich-
tet sich dabei allein nach den medizinischen Erfordernissen (vgl BSGE 99, 111 = SozR 4-2500
§ 39 Nr 10, RdNr 15; BSGE 96, 161 = SozR 4-2500 § 13 Nr 8, RdNr 23). Die Erforderlichkeit
einer Krankenhausbehandlung ist nicht schon wegen des Fehlens einer positiven Empfehlung
des GBA zu verneinen oder deshalb zu bejahen, weil der GBA kein Negativvotum nach § 137¢
SGB V ausgesprochen hat, die Behandlung das Potential einer Behandlungsalternative bietet
und der GBA die Methode fiir die vertragséarztliche Behandlung nicht empfohlen hat (vg/ BSG
SozR 4-2500 § 13 Nr 19; vgl zu Ausnahmeféllen auch Hauck, NZS 2007, 461, 464, bei Fn 43
und 44 mwN). In jedem Fall bedarf es neben der generellen auch der individuellen Erforderlich-
keit der Krankenhausbehandlung im Einzelfall (vgl BSGE 102, 172 = SozR 4-2500 § 109 Nr 13,
RdNr 19 mwN; BSG Beschluss vom 7.11.2006 - B 1 KR 32/04 R - RdNr 28 und 37 f mwN).
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Hieran fehlt es. Nach dem Gesamtzusammenhang der Feststellungen des LSG kann IVIG am-
bulant erfolgen. Es handelt sich um eine Infusionsbehandlung mit den oben genannten Be-
gleitmaBnahmen, die ein Vertragsarzt durchfiihnren kann. Dementsprechend hat auch die Im-
munologische Ambulanz des Universitats-Klinikums H. fur die Klagerin eine ambulante
Immunglobulin-Therapie beantragt und nach entsprechender einstweiliger Verpflichtung der
Beklagten als solche in der Hochschulambulanz des Uni-Klinikums durchgefiihrt und abgerech-
net, wie der vom LSG in Bezug genommene Akteninhalt ergibt. Das LSG hat nicht etwa festge-
stellt, dass die Behandlung die besonderen Mittel eines Krankenhauses erfordere. Davon ist
auch in keiner arztlichen Stellungnahme die Rede. Der Rechtsauffassung des LSG, es kénne
die Therapie (dennoch) als teilstationare Behandlung qualifizieren, vermag der erkennende
Senat nicht zu folgen. Die Behandlung der Klagerin erfolgte in einer Hochschulambulanz (§ 117
SGB V). § 117 SGB V eroffnet den Hochschulambulanzen den Zugang zur ambulanten arzt-
lichen Versorgung, um die universitdre Forschung und Lehre zu unterstiitzen (vgl BSGE 82,
216, 221 = SozR 3-5520 § 31 Nr9 S 37 f; zu § 117 Abs 2 SGB V: BSG SozR 4-2500 § 117 Nr 1
RdNr 35). Die von Arzten in Hochschulambulanzen in dem fiir Forschung und Lehre erforderli-
chen Umfang erbrachten ambulanten Leistungen sind Bestandteil der vertragsarztliichen Ver-
sorgung (vgl BSGE 108, 211 = SozR 4-2500 § 31 Nr 19, RdNr 26 - BTX/A). Sie sind unter
keinem rechtlichen Gesichtspunkt eine Krankenhausbehandlung (vgl rechtsdhnlich zu Leistun-
gen erméchtigter Krankenhausérzte nach § 116 SGBV BSG SozR 4-2500 § 129a Nr 1
RdNr 20). Die Ruge der Beklagten, das LSG habe seine Pflicht zur Amtsermittlung (§ 103 SGG)
verletzt, geht insoweit ins Leere.

Die Behandlung der Klagerin durch Arzte der Hochschulambulanz des Uni-Klinikums kann auch
nach allgemeinen Grundsatzen (vgl BSGE 109, 211 =SozR 4-2500 §31 Nr19,
RdNr 25 f - BTX/A) keinen anderen Versorgungsanspruch begriinden als den, der ihr zugestan-
den hétte, wenn sie sich in die Behandlung eines Vertragsarztes begeben hatte.

3. Die Kostenentscheidung beruht auf § 193 SGG.



