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An der fur einen Kostenerstattungsanspruch nach § 13 Abs 3 Satz 1 SGB V notwendigen Kausalitat fehlt es, wenn die Versicherte
unabhangig

vom Verhalten der Krankenkasse endgliltig auf eine bestimmte Behandlungsart festgelegt war (Anschluss an LSG Nordrhein-Westfalen,
25.3.2010, L 16/11) KR 42/08, juris).

Ein Anspruch auf Behandlung mit dendritischen Zellen bei Mammakarzinom besteht jedenfalls dann nicht, wenn eine arztlich empfohlene
Chemotherapie aus eigenem Entschluss der Versicherten abgebrochen wird und der Nachweis einer Unvertraglichkeit der Chemotherapie
nicht erbracht werden kann.

Die Berufung der Klagerin gegen das Urteil des Sozialgerichts Konstanz vom 28. Januar 2010 wird zurlickgewiesen.

AuBergerichtliche Kosten sind auch im Berufungsverfahren nicht zu erstatten.
Tatbestand:

Zwischen den Beteiligten ist die Kostenerstattung einer adjuvanten Immuntherapie eines Mammakarzinoms mit dendritischen Zellen,
kostimulatorischen Hitzeschockproteinen und inaktivierten onkolytischen Viren in Héhe von 23.588,59 EUR und die kiinftige Ubernahme der
Kosten streitig.

Bei der 1950 geborenen, bei der Beklagten krankenversicherten Klagerin wurde am 24. Januar 2008 im Réntgeninstitut U. durch Tastbefund
und Mammographie der Verdacht auf ein Mammakarzinom rechts und eine Lymphknotenmetastase rechts axillar festgestellt (Arztbrief Dr.
R. vom 24. Januar 2008, BIl. 44 der SG-Akte). Weil die Klagerin hierzu eine Zweitmeinung einholen wollte, stellte sie sich am 30. Januar 2008
im Institut fir Mammadiagnostik bei Prof. Dr. B. in E. vor. Im Schreiben vom 31. Januar 2008 bestatigte dieser, dass die von der Klagerin
mitgebrachten Aufnahmen des Réntgeninstituts U., die von sehr guter Qualitat seien, sowohl den Tumor in der Brust als auch Teile des
Lymphknotens zeigten. Er schlug der Kldgerin zunachst eine histologische Sicherung der Herdbefunde vor und in Abhangigkeit davon
entweder Chemotherapie oder Antidstrogen-Behandlung praoperativ und je nach Ansprechen dann sekundare Operation mit
Nachbestrahlung. Durch eine am 7. Februar 2008 vorgenommene Biopsie wurde die Diagnose bestatigt. Wegen der Therapieoptionen lie
sich die Klagerin ua im Brustzentrum H.-B. beraten. Am 26. Februar 2008 begab sich die Klagerin in die ambulante Behandlung bei Dr. F.,
Arzt fUr Innere Medizin, Hdmatologie und Onkologie, in Singen. Dieser klassifizierte die Erkrankung unter Berlcksichtigung der klinischen
Befunde wie folgt: cT2, cN1, ER neg, PR ++, HER2/neu negativ, postmenopausal. Von Dr. F. wurde am 6. Marz 2008 auch eine praoperative
Chemotherapie mit 5-FU, Epirubicin, und Cyclophosamid begonnen. Es wurde allerdings nur ein Zyklus verabreicht, da die Klagerin zum
geplanten nachsten Behandlungstermin am 19. Marz 2008 nicht erschien und gegeniber Dr. F. weitere Therapien mit der Begriindung
absagte, sie habe sich flr eine andere Behandlungsmethode entschieden (Auskunft Dr. F. vom 22. September 2009, Bl. 41 der SG-Akte).

Die Klagerin nahm am 14. Marz 2008 die hier streitgegenstandliche Behandlung bei dem Arzt fur Allgemeinmedizin/Naturheilverfahren T. in
M. B. auf, der Krebserkrankungen mit einer Kombination verschiedener Verfahren behandelt. Im Falle der Klagerin umfasste sein Konzept
einer "adjuvanten Immuntherapie" den Einsatz dendritischer Zellen, kostimulatorische Hitzeschockproteine und inaktivierte onkolytische
Viren sowie lokale Hyperthermie und Akupunktur. Noch am 14. Marz 2008 unterschrieb die Kldgerin einen Patientenvertrag, auf dessen
Grundlage Herr T. die Behandlung durchfiihrte. Darin wird ua geregelt, dass Herr T. fiir Leistungen, die nicht in der Gebiihrenordnung (GOA)
enthalten sind, die Kosten nach einem dem Vertrag beiliegenden Preisblatt berechnet, das gemaR § 2 Abs 1 GOA ausdriicklich zum
Vertragsbestandteil erklart wird. Zunachst begann Herr T. mit der Gabe onkolytischer Viren. Diese wurden direkt in den Primartumor
injiziert. AnschlieRend sollte der Tumor operativ entfernt und aus dem virusinfizierten Tumor sollten lebende Tumorzellen gewonnen
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werden, die zur Immuntherapie hatten verwendet werden sollen. Dazu setzte sich Herr T. mit dem Klinikum A. in Verbindung, in welchem
am 28. Marz 2008 die (brusterhaltende) Operation des Mammakarzinoms mit Entfernung der Lymphknotenmetastase erfolgte (stationarer
Aufenthalt vom 27. Marz 2008 bis 2. April 2008). Der intra- und postoperative Verlauf gestaltete sich problemlos. Am Tag der Operation
wurde das konservierte Tumorgewebe vom Klinikum per Kurier zur Herstellung einer dendritischen Zelltherapie verschickt und die Klagerin
zur weiteren Betreuung an Herrn T. verwiesen. Fur die Behandlung vom 14. Marz 2008 bis 12. Mai 2009 stellte Herr T. der Kldgerin einen
Betrag von insgesamt 23.588,59 EUR in Rechnung. Die Klagerin sucht den Arzt auch weiterhin regelmaRig im Rahmen der Nachsorge auf.

Am 17. Juni 2008 beantragte die Klagerin bei der Beklagten unter Vorlage eines Schreibens von Herrn T. und verschiedener Unterlagen die
Erstattung der ihr durch die Behandlung bei Herrn T. entstandenen Kosten. Die leitliniengerechte Therapie habe aus schwerwiegenden
Griinden abgebrochen werden missen. Die Immuntherapie habe bereits nach einmaliger Injektion onkolytischer Viren einen histologisch
verifizierbaren Erfolg gezeigt: In der axillaren Lymphknotenmetastase seien keine Tumorzellen mehr nachweisbar gewesen. Aus dem
Primartumor hatten sich keine viablen Zellen mehr gewinnen kénnen. Deswegen seien die vom Bundesverfassungsgericht (BVerfG) in der
Entscheidung vom 6. Dezember 2005 aufgestellten Kriterien fur eine Kostenerstattung erfiillt. Dem Antrag war eine Rechnung Uber die vom
3. bis 11. April 2008 durchgefuhrten Behandlungen in Hohe von 9.117,29 EUR beigeflgt.

Die Beklagte veranlasste daraufhin eine Begutachtung durch den Medizinischen Dienst der Krankenversicherung Baden-Wirttemberg
(MDK). Dr. Bi. fuhrte aus, dass die applizierte Therapie in drei Bestandteile zerfalle, namlich Hyperthermie, dendritische Zelltherapie und
schlussendlich die Therapie mit onkolytischen Viren. Die Hyperthermie sei eine Behandlungsform, die durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (GBA) bei malignen Erkrankungen in dieser Form eindeutig bewertet sei. Das BVerfG habe festgestellt, dass die
Hyperthermiebehandlung eine neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode im Sinne von & 135 Abs 1 Flinftes Buch Sozialgesetzbuch
(SGB V) sei. Damit sei sie bis zu ihrer Anerkennung durch den GBA von der Leistungserbringung im Rahmen der gesetzlichen
Krankenversicherung grundsatzlich ausgeschlossen. Fir die dendritischen Zellen gebe es eine Vielzahl von Herstellern, die zu einem grolRen
Teil auch unterschiedliche Beimengungen hatten. Gewerblich hergestellte Produkte, auch aus kérpereigener Substanz, bedirften einer
Zulassung. Generell missten verschiedene Tumore bei immunologischen Ansatzen in der Onkologie unterschiedlich betrachtet werden.
Nach Auswertung sémtlicher Studien fehlten nach wie vor gesicherte Erkenntnisse Uber die Wirksamkeit. Die dendritische Zelle als Antigen
prasentierende Zelle kénne einmal die Immunaktivierung bewirken, zum anderen aber auch die Toleranzinduzierung. Genau dies ware hier
unerwinscht. Deswegen komme es wesentlich darauf an, dass genau festgestellt werden kann, welche Herstellung aus welchem
Kérpersubstrat vorgenommen wurde. Die Kosteniibernahme kénne noch nicht positiv bewertet werden. Im Ubrigen fehle eine Zulassung, die
damit regelhaft das Votum des Bundesausschusses ersetzen wiirde, da kommerziell hergestellte dendritischen Zellen einer Zulassung
bedirften. Wirden sie in der Praxis eines Arztes hergestellt, fehle es an dem Votum des Bundesausschusses in diesem Fall. Die Therapie mit
dendritischen Zellen setze weiter voraus, dass keine anderen Therapieoptionen mehr bestiinden. Dies sei bislang nicht belegt. Der dritte
Komplex sei die Gabe von onkolytischen Viren, die als Arzneimittel fungierten. Bei einer solchen viralen Therapie missten
Sicherheitsaspekte in ganz besonderem MaRe im Vordergrund stehen. Viren besaBen grundsatzlich ein groRes Potential gegeniiber
malignem Gewebe, einmal selektiv zu wirken oder auch mit bestehenden Therapien kompatibel zu sein. Es bestehe die Hoffnung, dass bei
Patienten eine Immunreaktion gegen die wahrend der Zellyse freigesetzten Tumorantigene induziert werde. AuRerhalb von Studien kénne
eine solche Behandlung aufgrund der noch sehr geringen Erkenntnisse nicht positiv bewertet werden und solle, wenn dann iberhaupt, unter
Abwagung aller Risiken von einem Onkologen vorgenommen werden. Als Ganzes handle es sich nicht um eine eigenstandige Methode.
Wesentlich sei auch hier der fehlende Facharztstandard. Zusammenfassend kénne eine solche Therapie allenfalls von Facharzten
durchgefiihrt werden. Dieser Facharztstandard fehle bei dem Arzt A. T.

Nach Vorlage weiterer Unterlagen, insbesondere des vorlaufigen Arztberichts des Klinikums A. vom 1. April 2008, fihrte Dr. Bi. erganzend
aus, die Versicherte sei in das Klinikum A. auf Veranlassung des Arztes A. T. zur Entnahme von Tumorgewebe bei einer von vornerein
geplanten dendritischen Zelltherapie aufgenommen worden. Bei der Kldgerin seien die maglichen Behandlungsoptionen offenbar nicht
ausgenutzt worden, die in einer operativen Therapie mit Bestimmung des histologischen Nodalstatus und Lymphknotenentfernung bestehe,
anschliefend je nach histologischem exaktem Befund mit Nachbestrahlung und weiterer Chemotherapie. Die Klagerin habe sich bewusst
von dem uUblichen Standard abgewendet.

Mit Bescheid vom 23. September 2008 lehnte die Beklagte daraufhin die Kostentibernahme mit der Begriindung ab, die Wirksamkeit fur das
beantragte Verfahren sei nicht durch eindeutige wissenschaftliche Studien bewiesen. Deswegen habe der GBA die Methode nicht anerkannt.
Die gesetzlichen Krankenkassen diirften deshalb keine Kosten Gbernehmen.

Ihren dagegen erhobenen Widerspruch begriindete Herr T. unter Hinweis darauf, dass mit dem von der Beklagten angesprochenen
"Ublichen Standard" innerhalb von fiinf Jahren etwa 30 % aller "kurativ" behandelten Patientinnen sterben wiirden. Dagegen habe eine
einzige im Rahmen seiner Therapie verabreichte intratumorale Injektion von onkolytischen Viren samtliche Krebszellen der axillaren
Lymphknotenmetastase beseitigt. Dies sei ein eindrucksvoller Wirksamkeitsbeweis. Mit Widerspruchsbescheid vom 26. Februar 2009 wies
die Beklagte den Widerspruch ua mit der Begriindung zuriick, der Kostenibernahme stehe bereits entgegen, dass sich die Klagerin vor der
Behandlung nicht an die Beklagte gewandt habe.

Mit ihrer dagegen am 23. Marz 2009 beim Sozialgericht Konstanz (SG) erhobenen Klage hat die Klagerin geltend gemacht, die
Chemotherapie habe sich nicht durchfiihren lassen. Sonstige Alternativen hatten sich nicht geboten. Die Therapie von Herrn T. sei von
durchschlagendem Erfolg gewesen. Sie sei heute kerngesund und gehe nur noch halbjahrlich zur Nachsorge. Zu Beginn der Behandlung
habe sie sich ausfiihrlich bei Herrn Graf von der Geschéftsstelle der Beklagten in U. erkundigt, ob Kosten {ibernommen werden kénnten.
Dies habe man verneint.

Zur weiteren Aufklarung des Sachverhaltes hat das SG die behandelnden Arzte der Klagerin als sachverstandige Zeugen befragt.

Allgemeinmediziner T. hat ausgefiihrt, dass im aktuellen Tumorstadium die Mdglichkeit einer primaren Operation, gefolgt von Bestrahlung
und Chemotherapie, bestanden habe. Diese Mdglichkeit habe er der Klagerin zunachst angeboten. Sie habe dann aus unerfindlichen
Grunden die zweite Alternative, bestehend in der sogenannten neoadjuvanten Chemotherapie, gewahlt. Im ersten Zyklus der
Chemotherapie seien schwere Nebenwirkungen mit exzessiver Ubelkeit verbunden mit suizidalen Gedanken aufgetreten. Es wére ein
Kunstfehler gewesen, diese Therapie fortzufiihren. Aus diesem Grund sei eine wissenschaftlich fundierte Begleittherapie zu wahlen
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gewesen, bestehend in der Gabe von onkolytischen Viren, gefolgt von der operativen Entfernung des virusinfizierten Tumors, um ihn dann
zur Immuntherapie zu verwenden. Ziel der neoadjuvanten Therapie sei es gewesen, die Tumormasse zu verringern. Dieses Ziel sei durch die
intratumorale Virusinjektion auf sehr (iberzeugende Weise ohne die geringsten Nebenwirkungen und wissenschaftlich gut dokumentiert
erreicht worden. Eine einzige Injektion habe genigt, um aus der Lymphknotenmetastase samtliche Krebszellen zu beseitigen. Die
nachfolgende feingewebliche Untersuchung habe keine Krebszellen mehr nachweisen konnen. Jahrlich stiirben 200.000 Patientinnen, die
tapfer das Martyrium einer sinnlosen, weil todlich endenden Chemotherapie in Kauf ndhmen.

Der Internist und Onkologe Dr. F. hat am 6. Marz 2008 nach ausfuhrlichem Aufklarungsgesprach die praoperative Chemotherapie begonnen.
Der nachste Behandlungstermin sei von der Klagerin mit der Begriindung abgesagt worden, sie habe sich fir eine andere
Behandlungsmethode entschieden. Grundsatzlich stiinde im Zentrum der lokal fortgeschrittenen Krebserkrankung die Operation. Zur
Reduktion des Rezidivrisikos werde auch eine Chemotherapie empfohlen.

Der Frauenarzt Dr. Fr., bei dem die Kldgerin bereits am 28. und 29. Januar 2008 in Behandlung war, hat (iber die Uberweisung der Klagerin
an das Mamma-Zentrum in Singen berichtet. Dies sei auf den Wunsch der Klagerin zur Einholung einer Zweitmeinung zurtckzufihren. Bei
fehlendem histologischen Befund habe damals noch keine AuBerung iiber die Méglichkeiten der Behandlung stattfinden kénnen.

Prof. Dr. B. vom Institut fir Mammadiagnostik, E., hat Uber die Vorstellung der Kldgerin am 30. Januar 2008 berichtet. Dabei sei der Befund
eines lokal fortgeschrittenen Mammakarzinoms mit einer groRen axillaren Lymphknotenmetastase festgestellt worden. Ein zweiter Herd in
der Brust kaudal habe gutartig gewirkt. Er habe der Klagerin folgendes Prozedere vorgeschlagen: Zunachst histologische Sicherung der
beiden Herde in der rechten Brust mit Bestimmung der Tumormarker und der Immunhistochemie, um die weitere Therapie abstecken zu
kénnen. In Abhangigkeit des Ergebnisses dieses Befundes entweder Chemotherapie oder eine antidéstrogene Behandlung vor der Operation.
Je nach Rickbildung des Tumors dann eventuell eine brusterhaltende Operation mit Nachbestrahlung der Restbrust.

In der miindlichen Verhandlung vom 28. Januar 2010 hat die Klagerin weitere Unterlagen von Herrn T. sowie weitere Rechnungen vorgelegt.

Mit Urteil vom 28. Januar 2010, der Klagerin zugestellt am 6. April 2010, hat das SG die Klage mit der Begriindung abgewiesen, bei der von
dem Allgemeinmediziner T. durchgefiihrten Immuntherapie handle es sich um eine neue Behandlungsmethode, flr die es an der
erforderlichen positiven Empfehlung des GBA fehle. Anhaltspunkte daflr, dass die fehlende Anerkennung der Methode darauf
zuriickzufiihren sei, dass das Verfahren vor dem GBA trotz Erfiillung der fiir reine Uberpriifung notwendiger formalen und inhaltlichen
Voraussetzungen nicht oder nicht zeitgerecht durchgefihrt worden ware (Systemversagen), seien nicht zu erkennen und von der Klagerin
auch nicht geltend gemacht worden. Aus dem Beschluss des BVerfG folge schlieflich auch nichts. Zwar sei bei der Klagerin das Kriterium
einer lebensbedrohlichen Erkrankung erfillt, da eine Lymphknotenmetastase vorhanden gewesen sei. Fir die Behandlung des Leidens
existiere aber eine - von der Klagerin nicht gewiinschte - Standardtherapie, die ihr von mehreren Arzten dargelegt worden sei. Soweit sie
einwende, dass sie die praoperative Chemotherapie von Dr. F. nicht vertragen habe, folge daraus nicht, dass eine allgemein anerkannte
medizinischem Standard entsprechende Behandlung tatsachlich nicht zur Verfligung gestanden habe. Denn sie habe die Behandlung bereits
nach dem ersten Zyklus abgebrochen, ohne dass Dr. F. die Maglichkeit gehabt habe, die Therapie zu modifizieren. Es stehe daher nicht fest,
dass ihr mit einer allgemein anerkannten medizinischem Standard entsprechenden Behandlung nicht zu helfen gewesen ware. Da
Allgemeinmediziner T. die Nachsorge privat abgerechnet habe, sei davon auszugehen, dass diese Behandlung nach Methoden erfolge, die
als "neu" und nicht vom GBA positiv bewertet zu gelten hatten, so dass sie auch nicht als Kassenleistung beansprucht werden kénnten.
Andernfalls ware es dem zur vertragsarztlichen Versorgung zugelassenen Arzt verwehrt, die Kosten der Klagerin in Rechnung zu stellen.

Mit ihrer dagegen am 20. April 2010 eingelegten Berufung macht die Klagerin unter Hinweis auf ihr Recht auf individuelle Selbstbestimmung
geltend, die lokale Tumorzerstérung durch die Immuntherapie kénne eindeutig nachgewiesen werden. Nicht in jeder Therapiesituation
kénne es eine klinische Studie geben. Die leitliniengetreue Chemotherapie verspreche bei axillar metastasierendem Mammacarcinom eine
Erfolgsrate von 7,5 bis maximal 10 %, das hieBe im Klartext, dass die Chemotherapie zu mindestens 90 bis 92,5 % unwirksam sei (bei
verheerenden Nebenwirkungen). Die Forschung der Therapie mit dendritischen Zellen sei auch an der Universitat Kiel unter Prof. Fe. fester
Bestandteil der Tumorkonferenz. Beim malignen Melanom lagen bereits seit einiger Zeit beeindruckende Ergebnisse vor.

Die Klagerin beantragt (teilweise sinngemaR),

das Urteil des Sozialgerichts Konstanz vom 28. Januar 2010 sowie den Bescheid der Beklagten vom 23. September 2008 in der Gestalt des
Widerspruchsbescheides vom 26. Februar 2009 aufzuheben und die Beklagte zu verurteilen, die Kosten der Behandlung durch den Arzt A.
T., M. B., vom 14. Marz 2009 bis 12. Mai 2009 zu erstatten und die Kosten der Nachsorgebehandlung zu tibernehmen.

Die Beklagte beantragt,

die Berufung zuriickzuweisen.

Sie erachtet die erstinstanzliche Entscheidung flr zutreffend und hat darauf hingewiesen, dass Allgemeinmediziner T. zu vertragsarztlichen
Versorgung zugelassen sei.

Zur weiteren Aufklarung des Sachverhaltes hat der Senat bei Herrn T. eine Ubersicht (iber die durchgefiihrten Behandlungen eingeholt
sowie die privatarztliche Honorarvereinbarung vorlegen lassen.

Die Beteiligten haben einer Entscheidung des Senats ohne mindliche Verhandlung zugestimmt.

Wegen der weiteren Einzelheiten des Sachverhaltes und des Vorbringens der Beteiligten wird auf die Gerichtsakten erster und zweiter
Instanz sowie die von der Beklagten vorgelegten Verwaltungsakten verwiesen.

Entscheidungsgrinde:
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Die nach §§ 143, 144, 151 Abs 1 Sozialgerichtsgesetz (SGG) statthafte und im Ubrigen zuléssige Berufung der Klagerin, (iber die der Senat
mit dem Einverstandnis der Beteiligten ohne mindliche Verhandlung entschieden hat (§ 124 Abs 2 SGG), ist unbegriindet. Denn der
Bescheid der Beklagten vom 23. September 2008 in der Gestalt des Widerspruchsbescheides vom 26. Februar 2009 ist rechtmaRig und
verletzt die Kldgerin nicht in ihren Rechten. Eine Kostenerstattung fir die von der Kl&gerin in der Zeit vom 14. Marz 2008 bis 12. Mai 2009
selbst beschaffte und finanzierte adjuvante Immuntherapie mit dendritischen Zellen sowie die Behandlung mit kostimulatorischen
Hitzeschockproteinen und inaktivierten onkolytischen Viren in Hohe von 23.588,59 EUR scheidet aus. Auch besteht kein Anspruch auf
Ubernahme kiinftig entstehender Kosten fiir weitere Behandlungen.

Die Klagerin ist Mitglied der Beklagten. Nach § 27 Abs 1 Satz 1 SGB V haben Versicherte Anspruch auf Krankenbehandlung, wenn sie
notwendig ist, um eine Krankheit zu erkennen, zu heilen, ihre Verschlimmerung zu verhiiten oder Krankheitsbeschwerden zu lindern. Nach §
13 Abs 1 SGB V darf die Krankenkasse anstelle der Sach- oder Dienstleistung (§ 2 Abs 2 SGB V) Kosten nur erstatten, soweit es das SGB V
oder das Neunte Buch Sozialgesetzbuch (SGB IX) - im vorliegenden Fall nicht einschlagig, weil keine Leistungen zur Teilhabe streitig sind -
vorsieht. Da die Klagerin nicht nach § 13 Abs 2 SGB V anstelle der Sach- oder Dienstleistungen Kostenerstattung gewahlt hat, kommt als
Anspruchsgrundlage fiir einen Kostenerstattungsanspruch nur § 13 Abs 3 Satz 1 SGB V in Betracht. Nach § 13 Abs 3 Satz 1 SGB V gilt:
Konnte die Krankenkasse eine unaufschiebbare Leistung nicht rechtzeitig erbringen oder hat sie eine Leistung zu Unrecht abgelehnt und
sind dadurch Versicherten fiir die selbst beschaffte Leistung Kosten entstanden, sind diese von der Krankenkasse in der entstandenen Hohe
zu erstatten, soweit die Leistung notwendig war. Der danach in Betracht kommende Kostenerstattungsanspruch reicht nach standiger
Rechtsprechung des BSG nicht weiter als ein entsprechender Sachleistungsanspruch; er setzt daher voraus, dass die selbst beschaffte
Behandlung zu den Leistungen gehort, welche die Krankenkassen allgemein in Natur als Sach- oder Dienstleistung zu erbringen haben (vgl
BSGE 79, 125 = SozR 3-2500 § 13 Nr 11; BSGE 97, 190 = SozR 4-2500 § 13 Nr 12; BSGE 98, 26 = SozR 4-2500 § 27 Nr 12). Der Anspruch ist
demgemaR gegeben, wenn die Krankenkasse die Erflllung eines Naturalleistungsanspruchs rechtswidrig abgelehnt und der Versicherte sich
die Leistung selbst beschafft hat, wenn weiterhin ein Ursachenzusammenhang zwischen Leistungsablehnung und Selbstbeschaffung
besteht, die selbst beschaffte Leistung notwendig ist und die Selbstbeschaffung eine rechtlich wirksame Kostenbelastung des Versicherten
ausgelost hat (BSG Urteil vom 17. Dezember 2009, B 3 KR 20/08 R, Breithaupt 2010, 914 mwN). Ist das Tatbestandsmerkmal der
rechtswidrigen Ablehnung der begehrten Leistung zu verneinen, bedarf es keiner Entscheidung, ob der Ausschluss der Leistung aus
materiellen Griinden rechtswidrig oder auch verfassungswidrig ist.

Der Kostenerstattungsanspruch scheitert bereits an der fehlenden Kausalitat zwischen Leistungsablehnung und Kostenbelastung. Anspriiche
nach § 13 Abs 3 Satz 1 Fall 2 SGB V sind nur gegeben, wenn die Krankenkasse eine Leistung zu Unrecht abgelehnt hat und dem
Versicherten "dadurch" Kosten fiir die selbst beschaffte Leistung entstanden sind. Dazu muss die Kostenbelastung des Versicherten der
standigen Rechtsprechung des BSG zufolge wesentlich auf der Leistungsversagung der Krankenkasse beruhen. Hieran fehlt es, wenn diese
vor Inanspruchnahme der Versorgung mit dem Leistungsbegehren nicht befasst worden ist, obwohl dies mdglich gewesen ware oder wenn
der Versicherte auf eine bestimmte Versorgung von vornherein festgelegt war (stRspr; vgl BSG Urteil vom 17. Dezember 2009, aaQ). Das ist
hier der Fall.

Der Senat ist davon Uberzeugt, dass die Klagerin ab dem 14. Marz 2008 unabhangig vom Verhalten der Krankenkasse endgiiltig auf eine
bestimmte Leistungsform festgelegt war. Der Senat entnimmt dies der schriftlichen sachverstandigen Zeugenauskunft des Dr. F. vom 22.
September 2009 gegeniber dem SG (Bl 41 der SG-Akte). Dr. F. fihrt hierzu aus, am 6. Marz 2009 sei der Beginn der praoperativen
Chemotherapie erfolgt. Die Kldgerin sei dann nicht mehr in der Praxis erschienen. Am 19. Marz 2009 sei der geplante nachste
Chemotherapie-Termin von der Klagerin abgesagt worden mit der Begriindung, sie habe sich fiir eine andere Behandlungsmethode
entschieden. Dafir spricht auch der mit Herrn T. am 14. Marz 2009 geschlossene privat-rechtliche Behandlungsvertrag. Bestatigt wird die
Vorfestlegung der Klagerin schlieBlich durch den tatsachlichen Behandlungsverlauf. So wurde zwar die Operation im Klinikum A. als
Sachleistung zu Lasten der Beklagten erbracht. Das Klinikum arbeitete jedoch von vorneherein mit der Praxis des Herrn T. eng zusammen
und verschickte noch am Operationstag das konservierte Tumorgewebe an Herrn T., damit dieser die flir seine dentritische Zelltherapie
notwendigen Vorarbeiten erbringen konnte. Dies folgt aus dem Arztbrief des Klinikums vom 1. April 2008 (Bl 77 f der Verwaltungsakte). Dort
heilt es wortlich: "Die weitere Betreuung der Patientin sowie die geplante dentritische Zelltherapie wird wie geplant von Dr. T.
Ubernommen." Damit erweist sich die Entscheidung der Krankenkasse - gleichgultig welchen Inhalt sie hat und ob sie vor oder nach Beginn
der Behandlung erfolgt - nicht als kausal fir die der Versicherten entstandenen Kosten (so auch LSG Nordrhein-Westfalen, Urteil vom 25.
Mérz 2010 - L 16 (11) KR 42/08).

Flr den Zeitraum bis zum 23. September 2008, namlich der Ablehnungsentscheidung der Beklagten, fehlt es Uberdies auch aus einem
weiteren Grund an der Voraussetzung, dass der Kldgerin dadurch Kosten entstanden sind, dass die Beklagte die Leistung abgelehnt hat.
Denn ein auf die Verweigerung der Sachleistung gestutzter Erstattungsanspruch scheidet nach standiger Rechtsprechung aus, wenn sich
der Versicherte die Leistung besorgt hat, ohne die Krankenkasse einzuschalten und deren Entscheidung abzuwarten. § 13 Abs 3 SGB V soll
einen Erstattungsanspruch fiir den Ausnahmefall gewahren, dass eine von der Krankenkasse geschuldete notwendige Behandlung infolge
eines Mangels im Leistungssystem der Krankenversicherung als Dienst- oder Sachleistung nicht oder nicht in der gebotenen Zeit zur
Verfugung gestellt werden kann. Nach Wortlaut und Zweck der Vorschrift muss zwischen dem die Haftung der Krankenkasse begriindenden
Umstand (rechtswidrige Ablehnung) und dem Nachteil des Versicherten (Kostenlast) ein Ursachenzusammenhang bestehen. Daran fehlt es,
wenn die Kasse vor Inanspruchnahme der Behandlung mit dem Leistungsbegehren nicht befasst wurde, obwohl dies méglich gewesen ware
(standige Rechtsprechung des BSG, vgl SozR 3-2500 § 13 Nr 15; BSGE 96, 161 = SozR 4-2500 § 13 Nr 8; BSGE 98, 26 = SozR 4-2500 § 13 Nr
12). Dieses Verfahren ist entgegen friherer Andeutung (vgl BSG SozR 3-2500 § 34 Nr 2) auch zu fordern in Fallen, in denen von vornherein
feststand, dass eine durch Gesetz oder Verordnung von der Versorgung ausgeschlossene Sachleistung verweigert werden wiirde und sich
der Versicherte dadurch gezwungen gesehen hat, die Leistung selbst zu beschaffen (vgl jetzt eingehend BSGE 98, 26 unter Hinweis auf die -
hier nicht einschlagige - Besonderheit der Verschreibung nicht zum Leistungskatalog gehérender Arzneimittelverordnungen auf
Privatrezept). Nur bei einer Vorabprifung kénnen die Krankenkassen ihre - Gesundheitsgefahren und wirtschaftlichen Risiken vorbeugenden
- Beratungsaufgaben erflllen, die Versicherten vor dem Risiko der Beschaffung nicht zum Leistungskatalog gehdrender Leistungen zu
schiitzen, um gegebenenfalls aufzuzeigen, welche Leistungen anstelle der begehrten in Betracht kommen.

Soweit die Klagerin in der mindlichen Verhandlung beim SG erstmals erklart hat, schon vor der Ablehnung mehrfach den Sachbearbeiter
Graf wegen der Kostenlibernahme kontaktiert zu haben, so ist dies durch den Akteninhalt in keiner Weise belegt. Die Klagerin hat, obwohl
bereits im Widerspruchsbescheid auf die fehlende Kausalitat hingewiesen worden war, dies nicht, was aber nahe gelegen hatte, sofort mit
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ihrer Klage vorgetragen. SchlieBlich ist dadurch, auch wenn es Gesprache gegeben haben sollte, nicht belegt, dass eine konkrete Befassung
mit dem Leistungsbegehren der Klagerin moglich war. Denn dies hatte genauerer Kenntnisse (iber die bisher durchgefiihrten und nun
geplanten Behandlungen bedurft um priifen zu kénnen, ob bei dem konkreten Krankheitsstadium der Klagerin méglicherweise doch eine
KostenlUbernahme in Betracht kommt.

Ein Kostenerstattungsanspruch besteht fiir den gesamten hier streitigen Zeitraum, dh vom 14. Marz 2008 bis 16. November 2010 (Zeitpunkt
Entscheidung durch das Berufungsgericht) auch deshalb nicht, weil die selbst beschaffte Behandlung nicht zu den Leistungen gehort,
welche die Krankenkassen allgemein in Natur als Sach- oder Dienstleistung zu erbringen haben.

Dies ergibt sich hinsichtlich der von Allgemeinmediziner T. durchgefiihrten Hyperthermie-Behandlung und Akupunktur daraus, dass das
Verfahren vom GBA nach der Richtlinie Methoden vertragsarztlicher Versorgung Anlage Il, Nr 42 (Beschluss vom 14. Mai 2005, veroffentlicht
im Bundesanzeiger 2005, Nr 1, S 5 in Kraft getreten am 15. Mai 2005) und Nr 31, bei letzterer mit Ausnahme der hier nicht einschlagigen
Indikationen chronischer Kopfschmerzen, chronischer LWS-Schmerzen und chronischer osteoarthritischer Schmerzen (Beschluss vom 16.
Oktober 2000, verdéffentlicht im Bundesanzeiger 2001, Nr 12, in Kraft getreten am 19. Januar 2001), von der vertragsarztlichen Versorgung
ausgeschlossen wurde (vgl Richtlinie des GBA zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden der vertragsarztlichen Versorgung [Richtlinie
Methoden vertragsarztliche Versorgung]. Die insoweit zur Anwendung gelangten Therapien zahlen daher unstreitig nicht zum
Leistungskatalog der GKV.

Hinsichtlich der weiteren Therapiemodule, namlich Behandlung mit dendritischen Zellen, kostimulatorischen Hitzeschockproteinen und
inaktivierten onkolytischen Viren, fehlt es, worauf bereits das SG zutreffend verwiesen hat, an der nach § 135 SGB V notwendigen
Anerkennung durch den GBA. Denn der Anspruch auf Krankenbehandlung umfasst nur solche Leistungen, die zweckmaRig und wirtschaftlich
sind und deren Qualitat und Wirksamkeit dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprechen. Dies ist bei neuen
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der vertragsarztlichen Versorgung gemaR § 135 Abs 1 Satz 1 SGB V nur dann der Fall, wenn
der GBA in Richtlinien nach § 92 Abs 1 Satz 2 Nr 5 SGB V eine positive Empfehlung tber den diagnostischen und therapeutischen Nutzen der
Methode abgegeben hat. Durch Richtlinien nach § 92 Abs 1 Satz 2 Nr 5 iVm § 135 Abs 1 SGB V wird namlich nicht nur geregelt, unter
welchen Voraussetzungen die zur vertragsarztlichen Versorgung zugelassenen Leistungserbringer (Arzte, Zahnérzte usw) neue
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden zu Lasten der Krankenkassen erbringen und abrechnen durfen. Vielmehr wird durch diese
Richtlinien auch der Umfang der den Versicherten von den Krankenkassen geschuldeten ambulanten Leistungen verbindlich festgelegt.
"Neu" ist eine Methode, wenn sie nicht als abrechnungsfahige arztliche Leistung im Einheitlichen BewertungsmaRstab fiir vertragsarztliche
Leistungen (EBM) enthalten ist (BSG, Urteil vom 5. Mai 2009, B 1 KR 15/08 R, SozR 4-2500 & 27 Nr 16 mwN). Gemessen daran ist die
"adjuvanten Immuntherapie" neu und als bislang nicht vom GBA empfohlene Methode zur Behandlung des Mammacarcinoms damit
grundsatzlich kein Leistungsgegenstand der gesetzlichen Krankenversicherung.

Ein Ausnahmefall, in dem es keiner Empfehlung des GBA bedarf, liegt nicht vor. Weder ergeben sich angesichts der erheblichen Verbreitung
des Krankheitsbildes Anhaltspunkte fiir einen Seltenheitsfall (BSG, Urteil vom 19. Oktober 2004, B 1 KR 27/02 R, SozR 4-2500 § 27 Nr 1
mwN) noch flr ein Systemversagen. Ungeachtet des in § 135 Abs 1 SGB V aufgestellten Verbots mit Erlaubnisvorbehalt kann nach der
Rechtsprechung des Bundessozialgerichts eine Leistungspflicht der Krankenkasse ausnahmsweise dann bestehen, wenn die fehlende
Anerkennung einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode darauf zurlickzufihren ist, dass das Verfahren vor dem
Bundesausschuss trotz Erfiillung der fiir eine Uberpriifung notwendigen formalen und inhaltlichen Voraussetzungen nicht oder nicht
zeitgerecht durchgefiihrt wurde (sog Systemversagen). Diese Durchbrechung beruht darauf, dass in solchen Fallen die in § 135 Abs 1 SGB V
vorausgesetzte Aktualisierung der Richtlinien rechtswidrig unterblieben ist und deshalb die Mdglichkeit bestehen muss, das
Anwendungsverbot erforderlichenfalls auf andere Weise zu Uberwinden (BSG, Urteil vom 7. November 2006, B 1 KR 24/06 R, SozR 4-2500 §
27 Nr 12 mwN). Ein solcher Fall des Systemversagens liegt schon deshalb nicht vor, weil das Verfahren vor dem Bundesausschuss
antragsabhangig ist und ein entsprechender Antrag beim Bundesausschuss nicht gestellt worden (und offensichtlich auch nicht
beabsichtigt) ist.

Schliellich liegen keine Anhaltspunkte fir eine gebotene grundrechtsorientierte Auslegung vor (BVerfG SozR 4 - 2500 § 27 Nr 5; BSG SozR 4
- 2500 § 27 Nr 12). Eine solche erfordert das Vorliegen einer lebensbedrohlichen Krankheit, das Fehlen einer anwendbaren Standardtherapie
und das Bestehen von mehr als bloR ganz entfernt liegenden Aussichten auf eine splrbar positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf
durch die streitige Therapie.

Die Klagerin hat zwar unzweifelhaft an einer lebensbedrohlichen Erkrankung gelitten, namlich einer fortgeschrittenen Mammacarcinom. Zu
deren Behandlung stand aber die von Prof. Dr. B. empfohlene und von Dr. F. zunachst durchgefiihrte praoperative Chemotherapie als
Standarttherapie zur Verfligung. Die Klagerin hat diese bereits begonnene Therapie aus eigenem Entschluss abgebrochen, wobei es aus
Sicht des Senats bereits an jeglichem Nachweis dafir fehlt, dass sie die Chemotherapie nicht vertragen hat. Gegenuber Dr. F. hat sie noch
den Behandlungsabbruch damit begriindet, sie habe sich fir eine andere Behandlungsmethode entschieden. Soweit Allgemeinmediziner T.
einen Befund vom 6. Marz 2008, namlich schlechte Vertréglichkeit bei exzessiver Ubelkeit mit Suizidgedanken, wiedergegeben hat, besagt
das nichts anderes. Denn er hat damals die Kldgerin noch gar nicht behandelt, konnte somit aus eigener Anschauung nichts tGber den
Gesundheitszustand aussagen.

Ob diese Behandlungsmaglichkeiten im Falle der Klagerin bei angeblich bestehender Unvertraglichkeit der Chemotherapie tatsachlich
bestanden haben, kann im Ubrigen sogar dahingestellt bleiben. Denn die Klagerin war entschlossen - und dies bereits in einem sehr frithen
Behandlungsstadium im Marz 2008 - keine schulmedizinische Standardbehandlung in Anspruch zu nehmen. Allein deswegen bestanden
keine Behandlungsalternativen.

Es ist weiter unbeachtlich, dass Allgemeinmediziner T. als auch die Klagerin selbst bestatigt haben, dass es zu einer deutlichen Besserung
des Gesundheitszustandes unter der streitigen Therapie gekommen ist. Wirde man diese Auffassung ungeprift zugrunde legen, so wiirde
man sich in unzuldssiger Weise lediglich auf nicht schulmedizinische Erfahrungen bzw Beurteilungen stitzen.

Die Kostenentscheidung beruht auf § 193 SGG.
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Grlnde, die Revision zuzulassen, liegen gemaR § 160 Abs 2 SGG nicht vor.
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