L 11 KR 2254/10 - Sozialgerichtsbarkeit Bundesrepublik Deutschland

L 11 KR 2254/10

Land
Baden-Wirttemberg
Sozialgericht

LSG Baden-Wirttemberg
Sachgebiet
Krankenversicherung
Abteilung

11

1. Instanz

SG Reutlingen (BWB)
Aktenzeichen

S 1 KR 4328/06
Datum

13.11.2009

2. Instanz

LSG Baden-Wirttemberg
Aktenzeichen

L 11 KR 2254/10
Datum

13.11.2012

3. Instanz
Bundessozialgericht
Aktenzeichen

Datum

Kategorie

Urteil

Leitsatze

Die Teilnahme des Versicherten an einer klinischen Studie ist nur dann Voraussetzung flr einen Vergltungsanspruch des Krankenhauses
(hier: fur eine allogene Stammzelltransplantation), wenn ein negatives Votum des Gemeinsamen Bundesaussschusses vorliegt.

Die Grenzen der Methodenfreiheit im stationaren Bereich sind erst dort erreicht, wo offensichtlich ungeeignete Behandlungsmethoden zur
Anwendung kommen.

(Die Revision wurde vom Senat zugelassen).

1. Die Berufung der Beklagten gegen das Urteil des Sozialgerichts Reutlingen vom 13.11.2009 wird mit der MaRgabe zuriickgewiesen, dass
an den Klager 116.428,57 Euro nebst Zinsen in Hohe von 5 Prozentpunkten Gber dem jeweiligen Basiszinssatz aus 115.883,42 Euro seit dem
15.12.2004 sowie aus 116.428,57 Euro seit dem 15.05.2005 zu zahlen sind.

2. Die Beklagte tragt auch die Kosten des Berufungsverfahrens.

3. Die Revision wird zugelassen.

4. Der Streitwert fUr das Berufungsverfahren wird auf 116.428,57 Euro festgesetzt.
Tatbestand:

Im Streit steht die Vergltung einer stationdren Krankenhausleistung.

Die bei der Beklagten versicherte M.-A. Ab.-S. (im Folgenden: Versicherte), geboren 1988, war an einer schweren aplastischen Anamie
erkrankt. Die Krankheit wurde im Oktober 2000 bei der Versicherten diagnostiziert. Die Versicherte erhielt regelmaBige Bluttransfusionen.
Ab Dezember 2000 wurde eine Therapie mit Antilymphozytenglobulin (ALG) durchgefiihrt. Im Verlauf traten mehrfach infektiologische
Komplikationen auf. Das Universitatsklinikum T., eine Hochschulklinik in der Rechtsform einer rechtsfahigen Anstalt des &ffentlichen Rechts,
stellte daher die Indikation zur allogenen Stammzelltransplantation. Da ein HLA-kompatibler Spender nicht vorhanden war, wurde eine
Tante der Versicherten als haploidentische (= Ubereinstimmung der HLA-Typen zur Halfte) Spenderin herangezogen. Zur Durchfiihrung der
Stammzelltransplantation befand sich die Versicherte vom 18.06.2004 bis 26.08.2004 bei dem Klager in stationarer Behandlung. Die
Transplantation erfolgte am 02.07.2004 nach vorheriger Konditionierung mit Zytostatika (Fludarabin, Thiotepa und Melphalan) sowie
Immunsuppressiva (Muromonab). Eine weitere Stammzellgabe erfolgte am 23.07.2004. Der Verlauf nach der Transplantation war
kompliziert durch eine Transfusionsreaktion, durch Fieber und eine vorliibergehende Verschlechterung der Blutbildung. Am 26.08.2004
wurde die Versicherte in die ambulante Betreuung entlassen. Fir den stationaren Aufenthalt rechnete der Klager die DRG A0O4A
(Knochenmarktransplantation/Stammezelltransfusion, allogen, HLA-verschieden) ab (Rechnung 61087508 vom 11.10.2004). Als Zahlungsziel
waren 30 Tage nach Erhalt der Rechnung angegeben. Am 13.09.2004, 11.10.2004 und 17.01.2005 fanden teilstationare Folgebehandlungen
statt. FUr diese Behandlungen stellte der Klager Betrage in Hohe von 544,44 ? (Rechnung 61098334 vom 03.11.2004), 544,44 ? (Rechnung
61098340 vom 03.11.2004) und 545,15 ? (Rechnung 61329505 vom 04.04.2005) in Rechnung. Insgesamt fordert der Klager einen Betrag in
Hohe von 116.428,57 ?.

Bereits im April 2004, als der Kldger mit einem Antrag auf Ubernahme der Fahrtkosten fiir die Versicherte an die Beklagte herantrat,
kontaktierte die Beklagte den Medizinischen Dienst der Krankenversicherung (MDK) H. (Dr. V.), der ihr zunachst telefonisch mitteilte, dass
es sich bei einer haploidentischen Transplantation bei Kindern und Jugendlichen um einen medizinischen Sonderfall handele, weshalb die
Behandlung auRerhalb des Wohnorts der Versicherten (H.) in T. nicht zu beanstanden sei. Es handele sich allerdings nicht um eine
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Standardtherapie. Deshalb sei es wichtig herauszubekommen, ob die Behandlung im Rahmen einer seriésen klinischen Studie durchgefuhrt
werde. Dann kénnten die Kosten Gbernommen werden. In einer E-Mail vom 03.12.2004 teilte der Geschaftsfihrer des Klagers der Beklagten
auf ihre Anfrage hin mit, der MDK Baden-Wiirttemberg habe sich schon vor Jahren bei einem Besuch selbst ein Bild iber die Methodik und
ihre Wirksamkeit machen kénnen. Die Studienphase sei langst verlassen. Veroffentlichungen gebe es schon seit vielen Jahren. Die Frage
nach der Durchfiihrung einer Studie sei fir die Beurteilung des MDK und der ihm ubertragenen Prifkompetenz nicht zielfihrend.

Im Auftrag des MDK H. fertigte daraufhin Prof. He., Arzt fiir Innere Medizin, Hamatologie und Onkologie vom MDK N. (Kompetenzzentrum
Onkologie), unter dem 24.05.2005 ein Gutachten. Er fiihrte aus, bei der diagnostizierten schweren aplastischen Anamie handele es sich um
eine sehr seltene Erkrankung (0,2 Falle pro 100.000 Einwohner in Europa). Unbehandelt flhre die Erkrankung bei Erwachsenen in etwa 70 %
der Falle zum Tode. Bei dieser Erkrankung bestehe immer eine Behandlungsindikation. In der Primarbehandlung sei eine immunsuppressive
Therapie mit ALG die Therapie der Wahl. Nach Versagen der Ersttherapie kdnne eine Wiederholung vorgenommen werden. Die Bewertung
der Behandlung mit allogener Stammzelltransplantation bei Patienten mit aplastischer Andmie ergebe nach den Empfehlungen der
nationalen und internationalen Fachgesellschaften und Expertenmeinungen, dass diese Therapie bei HLA-identischen Familienspendern
auch in der Primartherapie die Therapie der Wahl sei. Bis zu 80 % der Patienten Uberlebten in kompletter Remission. Da diese optimalen
Ergebnisse bei unverwandten Spendern bzw Fremdspendern nicht erreicht werden kénne, gelte hier die immunsuppressive Therapie als
erste Wahl. Entsprechend internationaler Empfehlungen kénne bei Fehlen eines Familienspenders und Versagens der
Standardimmunsuppression und einer erneuten Applikation der Immunsuppression mit einem neuen ALG auch eine Behandlung mit
allogenen, nicht-verwandten Spendern durchgefiihrt werden. Studien hatten ein Langzeitiberleben dieser so behandelten Patienten von 56
bis 89 % ergeben. Da der Nutzen der allogenen Transplantation mit nicht-verwandten Spendern aber noch nicht ausreichend gesichert sei,
werde von der Deutschen Studiengruppe zur Behandlung von Patienten mit aplastischer Anamie und von der Europaischen Gesellschaft fiir
Blutstammzell- und Knochenmarktransplantation Gbereinstimmend empfohlen, alle Patienten im Rahmen klinischer Studien zu behandeln.
Demnach werde ? so der Gutachter ? diese Therapie als experimentell angesehen. Ein solches Vorgehen kénne daher nur im Rahmen von
klinischen Studien medizinisch begriindet werden. Die zur Konditionierung eingesetzten Arzneimittel, die zur Anwendung in der hier
vorliegenden Indikation nicht zugelassen seien, unterstreiche den experimentellen Charakter. Ein Entgeltanspruch des Klagers bestehe
daher nur, wenn die Behandlung innerhalb eines klinischen Priifprotokolls nachgewiesen werde. Hierzu missten das vollstandige
Prafprotokoll mit allen Anlagen, das zugehérige Ethikvotum, die Dokumentation Uber die Aufklarung und das Einverstandnis der Patientin
bzw der gesetzlichen Vertreter sowie der Nachweis lber das Bestehen einer Probandenversicherung vorgelegt werden. Die Dauer des
stationaren Aufenthalts sei plausibel. Komme der Klager der Ubermittlung der fiir die korrekte Entgeltzuordnung relevanten Sozialdaten
nicht nach, werde empfohlen, einen Leistungsanspruch nicht anzuerkennen. Auf entsprechende Aufforderungen der Beklagten reagierte der
Klager nicht. Die Beklagte lehnte daraufhin die Bezahlung des Rechnungsbetrags ab.

Am 23.11.2006 hat der Klager beim Sozialgericht Reutlingen (SG) Klage erhoben und zur Begriindung vorgetragen, unstreitig sei, dass eine
notwendige Krankenhausbehandlung durchgefiihrt worden sei, die mit der Fallpauschale AO4A abzurechnen sei. Zweifel an der Indikation zu
einer haploidentischen Stammzelltransplantation erhebe der MDK nicht. Der MDK nehme jedoch rechtsirrig an, die Abrechnung setze die
Behandlung im Rahmen einer klinischen Studie voraus und es stehe dem MDK ein Recht zu, entsprechende Nachweise zu fordern. Aus §
137c Sozialgesetzbuch Fiinftes Buch (SGB V) ergebe sich eine Sperrwirkung nur dann, wenn der Gemeinsame Bundesausschuss (GBA) die
entsprechende Methode von dem Leistungsspektrum der gesetzlichen Krankenversicherung ausgeschlossen habe. In einem solchen Fall
bestiinde noch die Méglichkeit fir Krankenhauser, die ausgeschlossene Methode im Rahmen der Durchflihrung von klinischen Studien zu
erbringen. Demnach sei eine Zahlungsverweigerung mit Verweis darauf, die stationare Behandlung entspreche nicht dem ?anerkannten
Stand der medizinischen Erkenntnisse?, nur dann Uberzeugend, wenn eine negative Stellungnahme des GBA vorliege und darlber hinaus
die Methode nicht im Rahmen einer klinischen Studie angewandt worden sei. Der Einsatz neuer Methoden werde nicht von der
Durchfihrung einer Studie abhangig gemacht, soweit noch kein negatives Votum des GBA vorliege. Die von dem Klager angewandte
Methode sei nicht vom GBA ausgeschlossen. Es komme daher nicht darauf an, ob sie im Rahmen einer Studie zur Anwendung gekommen
sei. Der MDK kdnne entsprechende Nachweise Uber die tatsachlich bei der Versicherten durchgefihrte Studie somit nicht verlangen.

Die Beklagte hat ein weiteres Gutachten des MDK N. veranlasst. Unter dem 30.07.2007 hat Prof. He. ausgefiihrt, auch unter Auswertung
neuerer Literatur sei davon auszugehen, dass der Nutzen und die Risiken der Behandlung nicht ausreichend bewertet werden kénnten. Die
Behandlung von aplastischen Anamien mit allogener Stammzellentransplantation bei haploidentischem Spender sei weiterhin den
experimentellen Therapien und damit dem Bereich der klinischen Forschung zuzurechnen. Die Klinik misse daher nachweisen, dass die
Behandlung unter Teilnahme an einer klinischen Studie durchgefiihrt worden sei. Da der Gesetzgeber die klinischen Studien dadurch
privilegiere, dass selbst dann, wenn die sonst fur die gesamte gesetzliche Krankenversicherung festgelegten Qualitats- und
Wirtschaftlichkeitskriterien nicht erflllt seien, eine Leistung durch die Krankenkasse vorsehe, sei die Behandlung im Rahmen einer
klinischen Studie ein entscheidendes Kriterium fiir den Zahlungsanspruch. Der Klager sei daher verpflichtet, die zur Priifung notwendigen
Unterlagen zur Verfligung zu stellen. Die Prifpraxis des MDK habe gezeigt, dass entsprechende Priifauftrage durchaus sinnvoll seien, da in
einzelnen Fallen schwere VerstoBe gegen die Patientenschutzrechte aufgedeckt worden seien.

Mit Urteil vom 13.11.2009 (der Beklagten zugestellt am 26.04.2010) hat das SG die Beklagte verurteilt, an den Klager 116.428,57 ? nebst
Zinsen hieraus in Hohe von 5 Prozentpunkten (iber dem jeweiligen Basiszinssatz seit dem 01.11.2004 zu zahlen. Zur Begriindung hat es
ausgefiihrt, die Einwande der Beklagten gegen die Abrechnung gingen fehl. Die Priifung, ob eine im Krankenhaus angewandte
Untersuchungs- und Behandlungsmethode die vom Gesetz geforderten Qualitadtsstandards erfille, obliege nicht den Krankenkassen oder
den Gerichten, sondern nur dem GBA. Mit der Begriindung, eine Behandlung geniige nicht den genannten Kriterien, kdnne die Krankenkasse
ihre Leistungspflicht nur verneinen, wenn der GBA eine entsprechende Feststellung getroffen habe. An dieser Rechtslage habe sich nichts
geandert. Den neueren Entscheidungen des Bundessozialgerichts vom 28.07.2008 (B 1 KR 5/08 R) und 06.05.2009 (B 6 A 1/08 R) kdnne
nichts anderes entnommen werden. Die streitige Behandlungsmethode sei zur Zeit der Durchfiihrung nicht ausgeschlossen gewesen. Die
Behandlung sei auch jedenfalls vertretbar gewesen. Damit erwachse dem Klager ein Vergutungsanspruch. Ob dies anders sein kdnne, wenn
eine im Rahmen der Krankenhausbehandlung angewandte Methode medizinisch schlechthin indiskutabel ware, kénne dahingestellt bleiben,
da ein solcher Fall nicht vorliege. Unerheblich sei auch, ob die eingesetzten Arzneimittel zugelassen gewesen seien. Denn es habe sich nicht
um eine klinische Studie zur Erprobung von Arzneimittel gehandelt, die von der Krankenkasse nicht zu vergiten sei. Auf die Frage, ob im
Rahmen einer klinischen Studie behandelt worden ist, komme es nur an, wenn die Methode vom GBA ausgeschlossen worden sei. Dies sei
aber vorliegend nicht der Fall gewesen. Es bestiinde keine Rechtsgrundlage dafiir, dass die Beklagte die Durchfiihrung einer klinischen
Studie verlangen kénne. Im Ubrigen miisse die Entscheidung des Bundesverfassungsgerichts (BVerfG) vom 06.12.2005 (1 BvR 347/98)
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bertcksichtigt werden. Die dort genannten Kriterien lieRen die von dem Klager angewandte Methode zu, selbst wenn mit der Beklagten und
dem MDK davon ausgegangen werden, dass es sich nicht um eine Standardtherapie handele.

Am 11.05.2010 hat die Beklagte gegen das Urteil Berufung beim Landessozialgericht (LSG) eingelegt und zur Begrindung vorgetragen, der
Rechtsstreit sei noch nicht entscheidungsreif, da nicht nachgewiesen sei, ob die durchgefiihrte Behandlung bezogen auf die konkrete
Krankheit ausreichend medizinisch/wissenschaftlich gesichert sei. Nach Auffassung der Beklagten setze die Durchfiihrung die Vornahme
einer klinischen Studie nach § 137¢ Abs 2 Satz 2, 2. Halbsatz SGB V voraus. Die Uberpriifung im vorliegenden Fall durch den MDK habe auch
das Ziel festzustellen, ob tatsachlich alle alternativen Behandlungsmethoden ausgeschopft worden seien und deshalb die durchgefuhrte
Transplantation ultima ratio gewesen sei. Die Uberpriifung diene auBerdem der Abgrenzung zur Arzneimittelstudie. Das SG habe nicht
festgestellt, ob es sich um eine Untersuchungs- und Behandlungsmethode handele. Ob die vom BVerfG aufgestellten Voraussetzungen
erflllt seien, kénne ebenfalls nur geprift werden, wenn dem MDK die Behandlungsunterlagen umfassend zur Verfiigung gestellt wirden. Die
Auslegung des § 137¢ SGB V durch das SG sei fehlerhaft. Dies ergebe sich auch aus den neueren Entscheidungen des BSG. Das SG hatte
zwingend prifen mussen, ob die Behandlung im Rahmen einer Studie durchgefliihrt worden sei. Hierzu hatte der Klager die vom MDK
angeforderten Unterlagen vorlegen missen. Das SG habe seine Amtsermittlungspflicht verletzt. Die Weigerung des Klagers, die Unterlagen
vorzulegen, flihre zu einem Verlust des Vergutungsanspruchs.

Die Beklagte hat weitere Gutachten von Prof. He. vorgelegt. Unter dem 14.06.2010 hat der Gutachter ausgeflhrt, der Gesetzgeber setze
voraus, dass bei nicht ausreichend erprobten Behandlungsmethoden Patienten in klinischen Studien eingebracht werden. Andernfalls fehle
es an Kontrollmechanismen, die den Patientenschutz gewahrleisten kdnnten. Inzwischen habe sich der GBA mit der allogenen
Stammzellentransplantation beschaftigt. Den tragenden Griinden des Beschlusses vom 28.05.2009 kdnne entnommen werden, dass es sich
vorliegend um eine Hochrisikokonstellation gehandelt habe und diese Behandlung entsprechend der Empfehlung des GBA in klinischen
Studien durchgefihrt werden solle. Der GBA bestatige daher die Auffassung des MDK, dass es sich um eine experimentelle Therapie mit
nicht gesichertem Nutzen gehandelt habe, die aus Griinden des Patientenschutzes und des wissenschaftlichen Erkenntnisgewinns auf
klinische Studien beschrankt werden solle. Die Ausfihrungen des Klagers in der miindlichen Verhandlung belegten, dass die Versicherte zur
Teilnahme an der Studie zur Transplantation mit haploidentischen Spendern an den Klager berwiesen worden sei. Diese Tatsache sowie
wissenschaftliche Publikationen belegten, dass das Protokoll zur haploidenidentischen Transplantation mit den darin enthaltenen nicht
zugelassenen Medikamenten von dem Klager systematisch erprobt werde. Damit missten die Patientenschutzrechte nach dem
Arzneimittelgesetz (AMG) eingehalten werden. Falls die Behandlung nicht im Rahmen einer klinischen Studie stattgefunden habe, hatte der
Klager die Patientenschutzrechte der Versicherten verletzt. Aus verbotswidrigem Handeln kdnne grundsatzlich keine Leistungspflicht der
gesetzlichen Krankenversicherung erwachsen. Nach den eigenen Angaben des Klagers seien die gesetzlichen Vorschriften zum
Patientenschutz eingehalten worden. Sowohl in schriftlichen Stellungnahmen als auch in der mindlichen Verhandlung habe der Klager
bestatigt, dass die Versicherte unter Teilnahme an einer klinischen Studie behandelt worden sei. Wenn diese Angaben zutrafen, bestiinde
eine Leistungsverpflichtung der Beklagten. Es ginge daher nur um die Frage, ob der Kldger entsprechende Nachweise vorlegen misse. Die
Prifpraxis des MDK habe gezeigt, dass entsprechende Priifauftrage durchaus sinnvoll seien, da in einzelnen Fallen schwere VerstéRe gegen
die Patientenschutzrechte aufgedeckt worden seien. Im Gutachten vom 15.12.2010 hat Prof. He. erganzend ausgefuhrt, bei der
angewandten Methode handele es sich um ein experimentelles Verfahren. Hieran andere der Beschluss des GBA vom 28.05.2009 nichts. Die
Stammzelltransplantation mit einem haploidentischen Spender zur Behandlung aplastischer Anamien befinde sich noch im frithen Stadium
der klinischen Erforschung. Angesichts der geringen Fallzahlen kénne nicht von einer Routinetherapie gesprochen werden. Der GBA habe
die Methode mit haploidentischen Spendern nicht bewertet. Dass die vorliegende Behandlung im Rahmen einer Studie stattgefunden habe,
sei von Prof. Lang in der miindlichen Verhandlung beim SG bestatigt worden. Es stelle sich daher nur die Frage, ob der Klager dies auch
tatsachlich nachweisen misse. Die vom BVerfG flr eine grundrechtsorientierte Auslegung des Leistungsrechts aufgestellten Kriterien seien
nicht erfullt. Es habe zwar eine lebensbedrohliche Erkrankung vorgelegen. Als Standardtherapie habe jedoch die Wiederholung der
immunsuppressiven Behandlung zur Verfligung gestanden.

Die Beklagte beantragt,
das Urteil des Sozialgerichts Reutlingen vom 13.11.2009 aufzuheben und die Klage abzuweisen.
Der Klager beantragt,

die Berufung mit der MaBgabe zurlckzuweisen, dass an den Klager 116.428,57 ? nebst Zinsen in H6he von 5 Prozentpunkten Gber dem
jeweiligen Basiszinssatz aus 115.883,42 ? seit dem 15.12.2004 sowie aus 116.428,57 ? seit dem 15.05.2005 zu zahlen sind.

Zur Begriindung hat der Klager im Wesentlichen seine Argumente aus dem Verfahren beim SG wiederholt. Ergdnzend wurde ausgefiihrt, aus
den neueren Entscheidungen des BSG ergebe sich keine Anderung in der Auslegung des § 137c SGB V. Zudem entspreche die allogene
Stammzelltransplantation mit haploidentischen verwandten Spendern bei schwerer aplastischer Anamie dem ?allgemeinen Stand der
medizinischen Erkenntnisse? im Sinne des § 2 SGB V. Die Methode sei in dem hier anzutreffenden arztlichen Fachkreis ganz Gberwiegend
anerkannt. Sie kame in spezialisierten Zentren zur Anwendung. Vor diesem Hintergrund sei die Verlegung der Versicherten in die Klinik des
Klagers erfolgt. Fiir eine entsprechende Zuordnung dieser Methode spreche im Ubrigen auch die ausdriickliche Anerkennung durch den GBA
im Beschluss vom 28.05.2009. AuBerdem habe der Klager schon mehrfach darauf hingewiesen, dass die Versicherte tatsachlich im Rahmen
einer klinischen Studie behandelt worden sei. Eine Verpflichtung zur Vorlage detaillierter Unterlagen uber die klinische Studie bestehe indes
nicht. Die Vorlage der geforderten Unterlagen diene der Uberpriifung der ordnungsrechtlichen Vorgaben des Arzneimittelrechts. Fiir diesen
Bereich fehle dem MDK eine entsprechende Befugnisnorm. Unabhangig davon ergebe sich eine Zahlungsverpflichtung jedenfalls aus einer
grundrechtsorientierten Auslegung des Leistungsrecht. Die vom BVerfG aufgestellten Kriterien seien erfullt.

Der Klager hat eine schriftliche Stellungnahme des Oberarztes Dr. L., Bereichsleiter der Stammzelltransplantation, vorgelegt. Unter dem
06.07.2011 hat Dr. L. ausgefihrt, in den Jahren 1995 und 1998 seien insgesamt zwei und seit 2004 drei weitere Patienten mit schwerer
aplastischer Andmie haploidentisch transplantiert worden. Vier der fiinf Patienten seien wohlauf. Eine Ubersicht iber das komplette
deutsche Transplantationsgeschehen kénne nicht geliefert werden. Es handele sich um eine seltene Erkrankung. GroRe Fallzahlen kénnten
nicht erreicht werden. Vor der Durchfihrung der Stammzelltransplantation bei der Versicherten sei die Studie des Klagers offiziell dem P.-E.-
Institut angezeigt worden. Ein Versicherungsschein und das positive Votum der Ethik-Kommission hatten noch vor Aufnahme der
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Versicherten in die Studie vorgelegen. In der Tat kdnnten die Erfahrungen hinsichtlich der aplastischen Anamie und Haplo-Transplantationen
als zu diesem Zeitpunkt experimentell bezeichnet werden. Diese Art von Transplantation sei bei anderen, haufigeren Erkrankungen aber
bereits klinische Realitat gewesen. Es habe nichts dagegen gesprochen, die Erfahrungen mit dieser Behandlungsmethode bei malignen
Erkrankungen auf die aplastische Andmie zu Ubertragen. Eine nochmalige Therapie mittels ALG habe bei der Versicherten aufgrund der
massiven Infektionen nicht durchgefiihrt werden kénnen. Es habe keine Alternative zur Transplantation bestanden. Die Transplantation sei
erfolgreich gewesen. Das Leben der Versicherten habe gerettet werden kdnnen.

Wahrend des Berufungsverfahrens hat der Klager ein Schreiben der Ethikkommission vom 25.03.2004, ein Schreiben des P.-E.-Institut vom
23.07.2004, wonach das abschlieBende positive Votum der Ethikkommission vorliege und die Unterlagen vollstandig seien, und den
Versicherungsschein vom 03.05.2004 vorgelegt und nochmals ausdricklich bestatigt, dass die Versicherte an der Studie ?Allogene
haploidentische Stammzelltransplantation zur Behandlung refraktarer hamatologisch/onkologischer Erkrankungen in Kombination mit
CD3/CD19 depletierten Stammzellen? teilgenommen habe.

Die Beklagte hat daraufhin durch Prof. He. erwidert, es kdnne nach wie vor nicht bewertet werden, ob die Versicherte tatsachlich unter
Einschluss in das Studienprotokoll behandelt worden sei. Hierflir missten das Aufklarungsprotokoll und die unterschriebene
Einverstandniserklarung der Eltern der minderjahrigen Versicherten sowie das Studienprotokoll vorgelegt werden.

Hinsichtlich der weiteren Einzelheiten des Sachverhalts und des Vorbringens der Beteiligten wird auf die von der Beklagten vorgelegte
Verwaltungsakte sowie auf die Gerichtsakten erster und zweiter Instanz Bezug genommen.

Entscheidungsgrinde:
Die nach den §§ 143, 144, 151 Abs 1 des Sozialgerichtsgesetzes (SGG) form- und fristgerecht eingelegte Berufung der Beklagten ist zulassig,

jedoch unbegriindet. Das SG hat der Klage zu Recht stattgegeben. Der Klager hat Anspruch auf Zahlung von 116.428,57 ?. Der
Zinsanspruch war wie tenoriert zu berichtigen.

Der Klager hat mit der erhobenen echten Leistungsklage nach § 54 Abs 5 SGG die richtige Klageart gewahlt. Es handelt sich um einen
sogenannten Beteiligtenstreit im Gleichordnungsverhaltnis, in dem eine Regelung durch Verwaltungsakt nicht in Betracht kommt, kein
Vorverfahren durchzufiihren und eine Klagefrist nicht zu beachten ist (vgl BSG 23.07.2002, B 3 KR 64/01 R, BSGE 90, 1). Der Klager hat den
Zahlungsanspruch auch konkret beziffert (vgl BSG 02.11.2010, B 1 KR 11/10 R, BSGE 107, 78).

Rechtsgrundlage des geltend gemachten Vergltungsanspruchs ist § 109 Abs 4 Satz 2 und 3 SGB V in Verbindung mit § 7 Satz 1 Nr 1
Krankenhausentgeltgesetz (KHEntgG) und Anlage 1 Teil a) Fallpauschalenverordnung (KFPV) 2004 in Verbindung mit § 17b Abs 1 Satz 1
Krankenhausfinanzierungsgesetz (KHG). Das nach § 108 Nr 1 SGB V zugelassene klagerische Krankenhaus war schon im Jahr 2004 in das
Fallpauschalensystem einbezogen. Der Vertrag nach § 112 Abs 2 Satz 1 Nr 1 SGB V zu den allgemeinen Bedingungen der
Krankenhausbehandlungen (KHBV) zwischen der Baden-Wirttembergischen Krankenhausgesellschaft und den Landesverbanden der
Krankenkassen und den Ersatzkassen in der Fassung des Schiedsspruchs vom 21.09.2005 galt ab 01.01.2006. In den Jahren 2004 und 2005
existierte kein Vertrag.

Die Zahlungsverpflichtung der Krankenkasse entsteht ? unabhangig von einer Kostenzusage ? unmittelbar mit der Inanspruchnahme der
Leistung durch den Versicherten (zB BSG 10.04.2008, B 3 KR 19/05 R, BSGE 100, 164; BSG 16.12.2008, B 1 KN 1/07 KR R, BSGE 102, 172).
Der Behandlungspflicht der zugelassenen Krankenhauser nach § 109 Abs 4 Satz 2 SGB V steht ein Vergutungsanspruch gegenuber. Der
Zahlungsanspruch des Krankenhauses korrespondiert in aller Regel mit dem Anspruch des Versicherten auf Krankenhausbehandlung.
Demgemalk missen beim Versicherten bei der Aufnahme in das Krankenhaus grundsatzlich die versicherungsrechtlichen Voraussetzungen
fur die Inanspruchnahme von Leistungen der gesetzlichen Krankenversicherung sowie Krankenhausbehandlungsbedurftigkeit vorliegen.
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. Die zur Krankenbehandlung gehérende
Krankenhausbehandlung (§ 27 Abs 1 Satz 2 Nr 5 SGB V) wird gemaR § 39 Abs 1 Satz 1 SGB V vollstationar, teilstationar, vor- und
nachstationar sowie ambulant erbracht. Der Anspruch ist gerichtet auf vollstationare Behandlung in einem zugelassenen Krankenhaus (§
108 SGB V), wenn die Aufnahme nach Priifung durch das Krankenhaus erforderlich ist, weil das Behandlungsziel nicht durch teilstationare,
vor- und nachstationare oder ambulante Behandlung einschlieBlich hauslicher Krankenpflege erreicht werden kann (§ 39 Abs 1 Satz 2 SGB
V).

Die Versicherte war im streitgegenstandlichen Zeitraum Mitglied der Beklagten. Es bestand aufgrund der Schwere der Erkrankung der
Versicherten die Notwendigkeit einer stationdren Krankenhausbehandlung im Sinne von § 39 Abs 1 SGB V. Dies steht zwischen den
Beteiligten ebenso wenig im Streit wie die Notwendigkeit der konkreten Dauer des stationaren Aufenthalts (vgl MDK-Gutachten vom
24.05.2005). Einziger Einwand der Beklagten ist, dass der Nutzen der angewandten Behandlungsmethode noch nicht ausreichend gesichert
sei, weshalb Voraussetzung flr eine Verglitung die Teilnahme der Versicherten an einer klinischen Studie sei.

Ob der Klager mit den vorgelegten Unterlagen den Nachweis geflhrt hat, dass die Versicherte in die klinische Studie ?Allogene
haploidentische Stammzelltransplantation zur Behandlung refraktarer hamatologisch/onkologischer Erkrankungen in Kombination mit
CD3/CD19 depletierten Stammzellen? einbezogen war, kann dahingestellt bleiben. Der Klager hat zwar samtliche
Anspruchsvoraussetzungen fiir den Vergitungsanspruch im Zweifel zu beweisen. Die Nichterweislichkeit geht zu Lasten des Krankenhauses.
Die Teilnahme an einer Studie gehért jedoch weder zu den Leistungsvoraussetzungen des § 39 SGB V noch zu den
Abrechnungsvoraussetzungen des § 109 Abs 4 Satz 2 und 3 SGB V iVm § 7 Satz 1 Nr 1 KHEntgG und Anlage 1 Teil a) KFPV 2004 iVm § 17b
Abs 1 Satz 1 KHG.

Das Krankenhaus ist zur Vorlage von Unterlagen, die nicht zum Nachweis der Anspruchsvoraussetzungen erforderlich sind, weder im
Gerichtsverfahren noch gegenuber dem MDK verpflichtet. Nach § 276 Abs 2 Satz 1 SGB V darf der MDK Sozialdaten nur erheben, soweit dies
fur die Prifungen, Beratungen und gutachtlichen Stellungnahmen nach § 275 SGB V erforderlich ist. Nach § 275 SGB V (in der bis
31.03.2007 gdltigen Fassung) sind die Krankenkassen in den gesetzlich bestimmten Fallen oder wenn es nach Art, Schwere, Dauer oder
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Haufigkeit der Erkrankung oder nach dem Krankheitsverlauf erforderlich ist, verpflichtet, bei Erbringung von Leistungen, insbesondere zur
Prifung von Voraussetzungen, Art und Umfang der Leistung, sowie bei Auffalligkeiten zur Priifung der ordnungsgemaBen Abrechnung eine
gutachtliche Stellungnahme des MDK einzuholen (Abs 1 Nr 1). Nach § 284 Abs 1 Satz 1 Nr 4 SGB V diirfen Krankenkassen Sozialdaten nur

erheben, soweit diese ua ?fir die Prifung der Leistungspflicht und die Erbringung von Leistungen an Versicherte? erforderlich sind.

Die Feststellung, ob die Versicherte an einer klinischen Studie teilgenommen hat, ist firr die Prifung der Leistungs- und
Vergltungsvoraussetzungen nicht erforderlich. Die Beklagte durfte Sozialdaten hierlber nicht erheben und den MDK nicht mit
entsprechenden Ermittlungen beauftragen. Insbesondere aus dem in § 2 Abs 1 Satz 3 SGB V verankerten Wirtschaftlichkeitsgebot ergibt sich
nicht die Voraussetzung der Studienteilnahme.

§ 2 Abs 1 Satz 3 SGB V gibt vor, dass Qualitdt und Wirksamkeit der Leistungen dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen
Erkenntnisse zu entsprechen und den medizinischen Fortschritt zu berlcksichtigen haben. Hierzu genlgt es nicht, dass eine
Behandlungsmethode bei einem Versicherten nach Ansicht seiner Arzte positiv gewirkt haben soll (vgl BSG 01.03.2011, B 1 KR 7/10 R, SozR
4-2500 § 35 Nr 5; BSG 27.09.2005, B 1 KR 6/04 R, SozR 4-2500 § 31 Nr 3 mwN - Wobe-Mugos). Neue Verfahren, die nicht ausreichend
erprobt sind, oder AuRenseitermethoden, die zwar bekannt sind, aber sich nicht bewahrt haben, 16sen grundsatzlich keine Leistungspflicht
der Krankenkasse aus. Es ist nicht Aufgabe der Krankenkassen, die medizinische Forschung zu finanzieren (so die Gesetzesbegriindung zu §
2 Abs 1 SGB V in BT-Drucks 11/2237, S 157). Grundsatzlich gilt daher, dass es zu Qualitat und Wirksamkeit einer Behandlungsmethode
zuverlassige wissenschaftlich nachprifbare Aussagen geben muss. Entsprechend der auch durch den Gemeinsamen Bundesausschuss
(GBA) fir seine Entscheidungen zugrunde gelegten MaRstabe der evidenzbasierten Medizin ist eine Sichtung und qualitative Bewertung der
Uber eine Behandlungsmethode vorhandenen wissenschaftlichen Publikationen und Expertisen vorzunehmen (vgl BSG 01.03.2011, B 1 KR
7/10 R, SozR 4-2500 § 35 Nr 5; BSG 12.08.2009, B 3 KR 10/07 R, SozR 4-2500 § 139 Nr 4). Erforderlich ist also, dass der Erfolg der
Behandlungsmethode objektivierbar, dh in einer ausreichenden Anzahl von Behandlungsfallen belegt ist (vgl zB BSG 18.05.2004, B 1 KR
21/02 R, SozR 4-2500 § 31 Nr 1 mwN; Wagner in Krauskopf, SGB V, § 13 RdNr 19). Die hochste Beweiskraft haben direkte Vergleichsstudien
mit anderen Behandlungsmethoden, also Studien der Evidenzklasse | (vgl BSG 01.03.2011, B 1 KR 7/10 R, SozR 4-2500 § 35 Nr 5). Nur
soweit derartige Studien nicht existieren, kann im Einzelfall auf andere, hinreichend aussage- und beweiskraftige Studien ausgewichen
werden (vgl Flint in Hauck/Noftz, SGB V, § 35 RdNr 64). Im Fall eines individuellen Heilversuchs reicht unter den vom BVerfG aufgestellten
Kriterien (1 BvR 347/98, NJW 2006, 891) eine "auf Indizien gestitzte" nicht ganz fern liegende Aussicht auf Heilung oder wenigstens auf eine
splrbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf (seit 01.01.2012 in § 2 Abs 1a SGB V).

Die genannten Grundsatze des § 2 Abs 1 Satz 3 SGB V unterliegen im Bereich der stationaren Krankenhausbehandlung allerdings den
Besonderheiten des § 137¢ SGB V (hier in der bis 07.11.2006 glltigen Fassung des GKV-Modernisierungsgesetzes vom 14.11.2003, BGBI |
2190). Danach Uberprift der GBA nach § 91 SGB V auf Antrag eines Spitzenverbandes der Krankenkassen, der Deutschen
Krankenhausgesellschaft oder eines Bundesverbandes der Krankenhaustrager Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die zu Lasten
der gesetzlichen Krankenkassen im Rahmen einer Krankenhausbehandlung angewandt werden oder angewandt werden sollen, daraufhin,
ob sie flr eine ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter Berlcksichtigung des allgemein
anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind. Ergibt die Uberpriifung, dass die Methode nicht den genannten
Kriterien entspricht, erlasst der GBA eine entsprechende Richtlinie. Ab dem Tag des Inkrafttretens einer Richtlinie darf die ausgeschlossene
Methode im Rahmen einer Krankenhausbehandlung nicht mehr zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden; die Durchfihrung klinischer
Studien bleibt unberihrt (§ 137¢ Abs 2 Satz 2 SGB V aF).

Unter Berlicksichtigung dieser gesetzlichen Regelung ist die Teilnahme an einer klinischen Studie nur dann Voraussetzung fir einen
Vergutungsanspruch, wenn ein negatives Votum des GBA zur konkreten Behandlungsmethode vorliegt. Dies war vorliegend nicht der Fall.

Anders als im Bereich der vertragsarztlichen Versorgung, wo neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherung grundsatzlich nur dann abgerechnet werden kénnen, wenn der GBA positiv die Einhaltung der Qualitatsanforderungen
festgestellt hat (§ 135 SGB V), folgt aus § 137c SGB V fiir den stationaren Sektor die grundsatzliche Erlaubnis von Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden mit Verbotsvorbehalt. Diese Unterscheidung zwischen vertragsarztlicher und stationarer Versorgung entspricht dem
ausdrucklichen Willen des Gesetzgebers. In der im stationaren Sektor geltenden Regel ?Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt? liege der
?grundlegende Unterschied zum niedergelassenen Bereich? (vgl BT-Drucks 15/1525 S 126). Die unterschiedliche Ausgestaltung bewirkt,
dass neue Behandlungsmethoden in der Breite der ambulanten vertragsarztlichen Versorgung erst nach "Freigabe" durch den GBA zur
Verfugung stehen, wahrend Innovationen im stationaren Bereich so lange zuldssigerweise zum Einsatz kommen kdénnen, bis dies durch ein
negatives Votum des GBA ausgeschlossen wird (BSG 06.05.2009, B 6 A 1/08 R, juris-RdNr 60). Der Grund fur diese Differenzierung in
zeitlicher Hinsicht besteht darin, dass der medizinische Fortschritt in den Krankenhausern nicht unterbunden werden soll (vgl BT-Drucks
14/1245 S 90). Zudem ist die Gefahr des Einsatzes zweifelhafter oder unwirksamer Malnahmen wegen der internen Kontrollmechanismen
und der anderen VergUtungsstrukturen im Krankenhausbereich als geringer einzustufen als bei der Behandlung durch einzelne
niedergelassene Arzte (BSG 19.02.2003, B 1 KR 1/02 R, juris; 26.09.2006, B 1 KR 3/06 R, juris). Das im Krankenhaus stérker ausgepragte
System der interdisziplinaren Zusammenarbeit verschiedener Arztgruppen und der gegenseitigen strukturellen und kollegialen Kontrolle bei
Indikationsstellung und Therapieplanung, die einen besseren Schutz vor einer medizinisch willkiirlichen und ausufernden Anwendung neuer
Methoden bietet, rechtfertigt die groRziigigere Freigabe von Innovationen im stationaren Bereich (vgl BSG 06.05.2009, B 6 A 1/08 R, juris-
RdNr 60). Die Bewertung der Behandlungsmethode durch den GBA folgt dagegen denselben MaBstaben, die auch fur die vertragsarztliche
Versorgung gelten (BSG 06.05.2009, B 6 A 1/08 R, juris-RdNr 63). Es findet eine sektoriibergreifende Bewertung der Qualitat, Wirksamkeit
und Wirtschaftlichkeit im Sinne des § 2 Abs 1 Satz 3 SGB V statt (Flint in Hauck/Noftz, SGB V, § 137c RdNr 38). Die Geltung einheitlicher
Qualitatsstandards bei der Bewertung der Behandlungsmethode durch den GBA andert jedoch nichts an der Entscheidung des
Gesetzgebers, vor einer Prifung durch den GBA (auch) innovative, dh nicht dem allgemeinen Standard entsprechende
Behandlungsmethoden im stationaren Sektor zuzulassen. Erst dann, wenn die Methode durch den GBA ausgeschlossen ist, darf sie ? so
ausdrucklich der Gesetzgeber ? ?nicht mehr? zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung erbracht werden (vgl § 137c Abs 2 Satz 2 SGB
V aF). Die Durchfuhrung klinischer Studien soll nach dem Willen des Gesetzgebers trotz negativen Votums des GBA mdglich bleiben (BT-
Drucks 14/1245 S 90 und BT-Drucks 15/1525 S 126).

Nach dieser dem Wortlaut, Systematik, Sinn und Zweck sowie gesetzgeberischen Willen folgenden Auslegung des § 137¢ SGB V ist es nicht
vereinbar, durch die nachtrégliche Uberpriifung im Einzelfall die Behandlungsmethoden im stationaren Sektor trotz fehlenden GBA-
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Negativvotums auf Methoden zu beschranken, die dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprechen (so wohl
BSG 28.07.2008, B 1 KR 5/08 R, und 17.02.2010, B 1 KR 10/09 R, jeweils juris, unter Aufgabe von BSG 19.02.2003, B 1 KR 1/02 R, juris; vgl
auch LSG Baden-Wirttemberg 27.01.2012, L 4 KR 2272/10). Es obliegt nicht dem MDK den Leistungsumfang fiir die Versicherten
festzulegen. Der Gesetzgeber hat die Bewertung der Qualitat von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden dem GBA auferlegt, der
einheitlich flr alle Versicherten mittels sachverstandiger Gremien den Leistungsumfang verbindlich regelt (§§ 135, 137¢ iVm § 92 Abs 1 Satz
2 Nr 5 SGB V). Insbesondere bei neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode, die sich noch im Stadium der Erprobung befinden, fehlt
dem MDK mangels entsprechender Datenlage ohnehin die Basis, den therapeutischen Nutzen der Methode effektiv zu Uberprifen (Bender,
Finanzierung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden (NUB) im Krankenhaus, NZS 2012, 761, 768). Auch im vorliegenden Fall
raumt der MDK ein, dass der Nutzen und die Risiken der angewandten Behandlungsmethode mangels Datenmaterials nicht ausreichend
bewertet werden kann (Gutachten vom 30.07.2007). Die Krankenkassen sind dadurch nicht der Gefahr ausgesetzt, auf Dauer nutzlose
Therapien im stationaren Bereich zu finanzieren. lhnen bleibt die Méglichkeit, Giber ihren Spitzenverband den Ausschluss kritikwUrdiger
Behandlungsmethoden beim GBA zu beantragen. Eine eigene Verwerfungskompetenz der Krankenkassen (oder der Gerichte) widersprache
dem erklarten Willen des Gesetzgebers. Mit Inkrafttreten des GKV-Versorgungsstrukturgesetzes am 01.01.2012 (BGBI | 2983) hat der
Gesetzgeber diesen Willen nochmals bekraftigt. Nach § 137c Abs 1 Satz 3 SGB V nF beschlieBt der GBA eine Richtlinie zur Erprobung gemaR
dem neu eingefiigten § 137e SGB V, wenn die Uberpriifung ergeben hat, dass der Nutzen einer Methode noch nicht hinreichend belegt ist,
sie aber das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet. Diese Regelungen waren nutzlos, wenn die Krankenkasse im
Einzelfall die Vergutung einer neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode verweigern kénnte (Bender, a.a.0.). Gleiches gilt mit Blick
auf § 6 Abs 2 KHEntgG, wonach fur die Verglitung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die nicht nach § 137¢ SGB V von der
Finanzierung ausgeschlossen worden sind und die mit den DRG noch nicht sachgerecht vergiitet werden kénnen, Entgelte vereinbart
werden sollen.

Die Vergutung einer Krankenhausleistung kann mithin grundsatzlich nicht mit dem Einwand abgelehnt werden, die angewandte Methode sei
noch nicht ausreichend erprobt, weshalb die Teilnahme an einer Studie nachzuweisen sei. Die Studienteilnahme ist nur bei Vorliegen eines
Negativvotums des GBA erforderlich (§ 137c Abs 2 Satz 2, 2. Halbsatz SGB V aF).

Die Grenzen der Methodenfreiheit im stationaren Bereich sind allerdings dort erreicht, wo offensichtlich ungeeignete Behandlungsmethoden
zur Anwendung kommen. In diesen Fallen ware es rechtsmissbrauchlich, wenn sich das Krankenhaus auf ein fehlendes Negativ-Votum des
GBA beriefe (Bender, a.a.0.). Die vom Klager vorliegend angewandte Methode war jedoch nicht offensichtlich ungeeignet, die Erkrankung
der Versicherten wirksam zu behandeln. Entsprechendes behauptet auch die Beklagte nicht. Die Methode war zwar nach den eigenen
Angaben des behandelnden Arztes experimentell, da sich die damals vorliegenden Erkenntnisse Uber die Methode auf andere Erkrankungen
bezogen. Es lagen aber keine wissenschaftlichen Daten vor, die eindeutig gegen den Erfolg der Behandlung sprachen (so im Fall des LSG
Baden-Wirttemberg 27.01.2012, L 4 KR 2272/10). Aufgrund der Erfahrungen mit der allogenen Stammzelltransplantation mit einem
haploidentischen Spender bei malignen Erkrankungen kann dem methodischen Ansatz des behandelnden Arztes auch nicht die Plausibilitat
abgesprochen werden. Fehlt damit die offensichtliche Ungeeignetheit, bleibt es bei der grundsatzlichen Erlaubnis von Innovationen im
stationaren Bereich. Eine Methodendiskussion im Einzelfall findet nicht statt.

Die Teilnahme an einer klinischen Studie ist auch nicht deshalb abrechnungsrelevant, weil es sich um eine Arzneimittelstudie gehandelt
haben kénnte. Die vom BSG im Urteil vom 22.07.2004 (B 3 KR 21/03 R, juris) vertretene Rechtsauffassung, die stationare
Krankenhausbehandlung eines Versicherten sei nicht von der gesetzlichen Krankenversicherung zu vergiten, wenn sie der klinischen
Prifung eines nicht zugelassenen Arzneimittels diene, ohne dass es darauf ankomme, ob die Arzneimittelstudie im Vordergrund der
Behandlung stiinde, widerspricht der Regelung in § 8 Abs 1 Satz 2 KHEntgG. Danach sind bei Patienten, die im Rahmen einer klinischen
Studie behandelt werden, die Entgelte fiir allgemeine Krankenhausleistungen nach § 7 KHEntgG zu berechnen. In Reaktion auf dieses Urteil
hat der Gesetzgeber mit dem 14. Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes vom 29.08.2005 (BGBI 1 2570) durch Hinzufligen des
zweiten Halbsatzes in § 8 Abs 1 Satz 2 KHEntgG klargestellt, dass diese Regelung auch flr Arzneimittelstudien gilt (BRat-Drucks 237/05 S
111 f unter ausdriicklicher Bezugnahme auf die Entscheidung des BSG vom 22.07.2004).

Der Klager ist schlieBlich auch fiir den Fall, dass die Versicherte in eine klinische Studie einbezogen war, nicht verpflichtet, weitere
Unterlagen zur Prifung der Voraussetzungen fir die Durchfiihrung einer klinischen Priifung nach den §§ 40 ff Arzneimittelgesetzes (AMG) an
die Beklagte herauszugeben. Es obliegt nicht der Krankenkasse die vom Arzneimittelgesetz aufgestellten Anforderungen an eine klinische
Studie in eigener Zustandigkeit zu prifen. Hierfir sieht das AMG eigenstandige Kontrollmechanismen, wie etwa die Zustimmung der Ethik-
Kommission vor. Nach § 40 Abs 1 Satz 2 AMG (in der bis 05.08.2004 gultigen Fassung) darf die klinische Prifung nur begonnen werden,
wenn diese zuvor von der Ethikkommission zustimmend bewertet worden ist. Eine Zustimmung darf nur erfolgen, wenn ua die Risiken, die
mit der klinischen Priifung fir die Person, bei der sie durchgefiihrt werden soll, verbunden sind, gemessen an der voraussichtlichen
Bedeutung des Arzneimittels flr die Heilkunde arztlich vertretbar sind und die Person nach entsprechender Aufklarung ihre Einwilligung
erteilt hat (§ 40 Abs 1 Satz 1 Nr 1 und 2 AMG). Die Unterlagen Uber die pharmakologisch-toxikologische Prifung, der dem jeweiligen Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechende Prifplan mit Angabe von Prifern und Priforten und das Votum der fur den Leiter der
klinischen Prifung zustandigen Ethik-Kommission sind bei der zustandigen Bundesoberbehdrde vorzulegen (§ 40 Abs 1 Nr 6 AMG). Wahrend
der Durchfilhrung untersteht die Studie der Uberwachung nach § 64 AMG. Die Patientenrechte unterliegen damit einer hinreichenden
Kontrolle durch die zustandigen Gremien.

Im Ubrigen ist der Senat davon (iberzeugt, dass die im Beschlusses des BVerfG vom 06.12.2005 aufgestellten Kriterien vorliegend erfiillt
sind (1 BvR 347/98, NJW 2006, 891; vgl § 2 Abs 1a SGB V glltig ab 01.01.2012). Das BVerfG hat mit dem genannten Beschluss zu einer
arztlichen Behandlungsmethode entschieden, dass es mit den Grundrechten aus Art 2 Abs 1 Grundgesetz (GG) iVm dem Sozialstaatsprinzip
und aus Art 2 Abs 2 Satz 1 GG nicht vereinbar ist, einen gesetzlich Krankenversicherten, fur dessen lebensbedrohliche oder regelmaRig
tédliche Erkrankung eine allgemein anerkannte, medizinischem Standard entsprechende Behandlung nicht zur Verfligung steht, generell
von der Gewahrung einer von ihm gewabhlten, arztlich angewandten Behandlungsmethode auszuschlieBen, wenn eine nicht ganz entfernt
liegende Aussicht auf Heilung oder auf eine spirbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf besteht. Eine solche
verfassungskonforme Auslegung setzt voraus, dass drei Voraussetzungen kumulativ erfullt sind: Es liegt eine lebensbedrohliche oder
regelmaRig toédlich verlaufende oder zumindest wertungsmaRig damit vergleichbare Erkrankung vor (1). Bezuglich dieser Krankheit steht
eine allgemein anerkannte, medizinischem Stand entsprechende Behandlung nicht zur Verfligung (2) und es besteht eine "auf Indizien
gestltzte" nicht ganz fernliegende Aussicht auf Heilung oder wenigstens auf eine splrbare positive Entwicklung auf den Krankheitsverlauf
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(3).

Eine lebensbedrohliche bzw regelmaRig tédlich verlaufende Erkrankung lag unstreitig vor. Die Versicherte litt an einer schweren
aplastischen Anamie, die unbehandelt zum Tode gefuhrt hatte. Dies entnimmt der Senat den Gutachten des MDK und den Angaben des
damals behandelnden Arztes Dr. L. Aus Letzteren folgt zur Uberzeugung des Senats auRerdem, dass es damals keine alternative
Behandlungsmethode (mehr) gab, die ebenfalls das Ziel hatte, die Krankheit zu heilen, und dem allgemein anerkannten medizinischen
Standard entsprach. Eine wiederholte immunsuppressive Behandlung kam nach den tberzeugenden Ausflihrungen von Dr. L. in der
mundlichen Verhandlung nicht in Betracht. Die Versicherte litt an multiplen Infektionen, ua an einer Pilzinfektion. Bei einer erneuten
Therapie mit ALG bestand die Gefahr eines unkontrollierbaren Aufflammens der Infektion mit toédlichem Ausgang. Die HLA-identische
Stammzelltransplantation stellte mangels Spender ebenfalls keine Behandlungsalternative dar. Zur Uberzeugung des Senats bestand mit
der haploidentischen Stammzelltransplantation eine "auf Indizien gestiitzte" nicht ganz fern liegende Aussicht auf Heilung oder wenigstens
auf eine splrbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf. Eine positive Auswirkung auf den Krankheitsverlauf ist zu bejahen, wenn
zumindest das Fortschreiten der Krankheit aufgehalten oder Komplikationen verhindert werden. Fehlen theoretisch-wissenschaftliche
Erklarungsmuster, kann im Einzelfall bei vertretbaren Risiken auch die bloBe arztliche Erfahrung flr die Annahme eines Behandlungserfolgs
entscheidend sein, wenn sich diese Erkenntnisse durch andere Arzte in dhnlicher Weise wiederholen lassen. Ein Wirkungshachweis ist nicht
erforderlich. Der WahrscheinlichkeitsmaRstab, der zu verlangen ist, um davon ausgehen zu diirfen, dass die behaupteten
Behandlungserfolge mit hinreichender Sicherheit dem Einsatz gerade der streitigen Behandlung zugerechnet werden kénnen und das
einzugehende Risiko vertretbar ist, unterliegt Abstufungen je nach der Schwere und dem Stadium der Erkrankung. Dabei sind
Differenzierungen im Sinne der Geltung abgestufter Evidenzgrade nach dem Grundsatz vorzunehmen "je schwerwiegender die Erkrankung
und hoffnungsloser die Situation, desto geringere Anforderungen an die ernsthaften Hinweise auf einen nicht ganz entfernt liegenden
Behandlungserfolg". Es kdénnen als Beurteilungsgrundlage beim Fehlen anderer Studien auch "Assoziationsbeobachtungen,
pathophysiologische Uberlegungen, deskriptive Darstellungen, Einzelfallberichte, u.A.; nicht mit Studien belegte Meinungen anerkannter
Experten, Berichte von Expertenkomitees und Konsensuskonferenzen" in Betracht kommen (zum Ganzen mwN: BSG 04.04.2006, B 1 KR
7/05 R, BSGE 96, 170). Gemessen an diesen Kriterien durfte die konkrete Risiko-Nutzen-Abwégung des behandelnden Arztes in objektiv
nicht zu beanstandender Weise zu Gunsten der Versicherten ausfallen. Aufgrund des lebensbedrohlichen Zustandes der Versicherten
genugten die Erfahrungen des behandelnden Arztes. Er gehérte einem hochspezialisierten Behandlungszentrum an, das bereits
Erkenntnisse Uber die haploidentische Stammzelltransplantation bei malignen Erkrankungen und auch in Fallen aplastischer Anamien
gewonnen hatte. Nach den tberzeugenden Ausfilhrungen von Dr. Lang in der miindlichen Verhandlung lieBen die Erfahrungen mit dieser
Methode auf einen Erfolg im Fall der Versicherten schlieRen.

Fehler in Bezug auf die Hohe der Vergutung sind nicht ersichtlich und wurden auch nicht geltend gemacht. Der Klager hat zutreffend die
DRG A04A (Knochenmarktransplantation/Stammzelltransfusion, allogen, HLA-verschieden) abgerechnet. Die Fallpauschalenvergutung fur
die Krankenhausbehandlung Versicherter in zugelassenen Einrichtungen ergibt sich gesetzlich aus § 109 Abs 4 Satz 3 SGB V iVm § 7
KHENtgG und § 17b KHG. Die Spitzenverbande der Krankenkassen (ab 01.07.2008: Spitzenverband Bund der Krankenkassen) und der
Verband der privaten Krankenversicherung haben gemaR dieser gesetzlichen Grundlagen Kodierrichtlinien und einen Fallpauschalen-Katalog
als Normenvertrage fir die Krankenhausvergiitung vereinbart. Der Fallpauschalen-Katalog legt die Verglitungshéhe fiir DRG-Tatbestande
fest. Die vereinbarten automatisierten Ermittlungsprogramme (Grouper) umschreiben mit Blick auf die moglichen Eingaben aufgrund
komplexer Rechenprozesse in Algorithmen die DRG-Tatbestande. Nach der DRG-Entscheidungslogik der zertifizierten Grouper ist vorliegend
die DRG A04A anzusteuern. Im Fallpauschalen-Katalog fiir 2004 ist diese DRG unter den Pra-MDC erfasst. Hierunter werden teure Einzel-
DRGs gefasst. Dem Algorithmus der Pra-MDC folgend (vgl Definitionshandbuch Version 2004) wird der vorliegend durchgeflihrten
Stammzelltransfusion, allogen, HLA-verschieden die DRG AO4A zugeordnet.

Der Zinsanspruch des Klagers resultiert aus § 69 Abs 1 Satz 3 SGB V in Verbindung mit §§ 286, 288 Abs 1 Burgerliches Gesetzbuch (BGB), da
eine vertragliche Regelung damals nicht existierte (vgl oben; allg zum Anspruch auf Verzugszinsen: BSG 15.11.2007, B 3 KR 1/07 R, BSGE
99, 208). Die Beklagte befindet sich ? wie vom Klager zuletzt beantragt ? jedenfalls seit dem 15.12.2004 bzw 15.05.2005 im Verzug, da die
in den Rechnungen gesetzten 30-tagigen Zahlungsfristen jeweils zu diesen Zeitpunkten abgelaufen waren. Einer Mahnung bedurfte es nicht
(§ 286 Abs 2 BGB).

Die Kostenentscheidung zu Lasten der Beklagten beruht auf § 197a Abs 1 SGG iVm § 154 Abs 2 Verwaltungsgerichtsordnung, da weder sie
noch der Klager zu den in § 183 SGG genannten Personen gehoren.

Die Revision wird wegen grundsatzlicher Bedeutung der streitigen Rechtsfragen zugelassen.

Die Festsetzung des Streitwerts beruht auf § 197a Abs 1 Satz 1 Halbsatz 1 SGG iVm § 63 Abs 2 Satz 1, § 52 Abs 2, § 47
Gerichtskostengesetz.
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