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Die Berufung der Klagerin gegen das Urteil des Sozialgerichts Kéln vom 24.03.1998 wird zuriickgewiesen. Kosten sind auch im
Berufungsverfahren nicht zu erstatten.

Tatbestand:

Die Beteiligten streiten dartber, ob die Beklagte die Klagerin von den Kosten freizustellen hat, die wegen der Herstellung von Autologen-
Tumorvakzine-macropharm (ATM) durch die Firma m. GmbH zwecks Durchfihrung einer Aktiv-Spezifischen-Immuntherapie (ASI-Therapie)
entstanden sind.

Die am 27.04.1940 geborene Klagerin ist bei der Beklagten krankenversichert. Am 05.12.1994 wurde wegen eines Nierenzellkarzinoms der
rechten Niere eine radikale Tumornephrektomie durchgefihrt. Mit Ricksicht auf die bei Nierenzellkarzinomen bestehende besondere
Neigung zu frihen Metastasierungen und dementsprechend hoher Riickfallgefahr einerseits und andererseits den Mangel sonstiger
begleitender Therapieverfahren (Bestrahlung, Chemotherapie) empfahl der behandelnde Krankenhausarzt der Klagerin, eine ASI- Therapie
mit ATM durchzufiihren. Dabei wies er die Klagerin darauf hin, daR die Anwendung von ATM weder im Rahmen einer klinischen Priifung nach
§ 40 und § 47 AMG noch einer Erprobung im Sinne von Nr. 12 Arzneimittel- Richtlinien erfolge, sondern lediglich im Rahmen eines
individuellen Heilversuches. Aus dem der Niere der Klagerin entnommenen Tumorgewebe stellte die Firma m. GmbH am 06.12.1994 sechs
Impfdosen von ATM her. Diese Impfdosen wurden anschlieBend an den behandelnden Arzt Dr. K. nach H. verschickt. Er verabreichte der
Kldgerin gemaR dem Therapieplan der Firma m. GmbH drei Impfdosen im Zeitraum von Januar bis Marz 1995 und drei weitere Impfdosen in
der Zeit von April bis Juni 1995.

Am 23.12.1994 beantragte die Klagerin bei der Beklagten, die Kosten fir die Herstellung von ATM durch die Firma m. GmbH in Héhe von
10.800 DM zuziiglich 15 % Mehrwertsteuer zu Ubernehmen. Die Beklagte veranlaRte ein MDK-Gutachten. Frau Dr. A. fihrt in diesem
Gutachten im wesentlichen aus, es liege entgegen den Angaben des Herstellers von ATM kein gesicherter Wirksamkeitsnachweis der ASI-
Therapie vor. Zudem bestehe ein gewisses Risiko, weil das Devitalisierungsverfahren der anschlieBend chemisch aufbereiteten Tumorzellen
nicht ausreichend gesichert sei. Mit Bescheid vom 27.01.1995 lehnte die Beklagte den Kosteniubernahmeantrag ab. Zur Begriindung wurde
im wesentlichen ausgefiihrt, Qualitat und Wirksamkeit der Leistungen der gesetzlichen Krankenversicherung hatten nach § 2 SGB V dem
allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse zu entsprechen und den medizinischen Fortschritt zu beriicksichtigen. Diese
gesetzliche Vorschrift schlieBe solche Leistungen aus, die auf wissenschaftlich nicht anerkannten Methoden beruhten. Dies sei bei der ASI-
Therapie mit ATM der Fall.

Zur Begriindung ihres hierauf erhobenen Widerspruchs trug die Kldgerin im wesentlichen vor, der Wirksamkeitsnachweis der ASI-Therapie
mit ATM sei inzwischen sehr wohl als erbracht anzusehen. Im Frihjahr 1995 habe néamlich der Urologisch-Onkologische Arbeitskreis Sachsen
e.V. erste Therapieergebnisse der Behandlung mit ATM an 287 einheitlich dokumentierten Nierenzellkarzinom-Patienten auf einer
Arbeitstagung in Leipzig vorgestellt. An dieser Auswertung seien 16 Kliniken beteiligt gewesen. Schon in dieser ersten Zwischenauswertung
habe sich ein giinstiger Trend beziiglich der Uberlebensrate gezeigt, sofern nach radikaler Tumornephrektomie mit ATM behandelt worden
sei. Dabei sei ein Vergleich mit einer historischen Kontrollgruppe angestellt worden. Ferner habe die Arbeitsgruppe R. et al., Stadtisches
Klinikum St. G., L., in der Sitzung "Therapie" erste klinische Ergebnisse hinsichtlich des Patientenlberlebens in einer monozentrischen
Therapieverlaufskontrolle vorgestellt. GemaR eines Therapieversuch-Protokolls mit definierten Ein- und AusschluRkriterien seien 116
Patienten im Zeitraum von Marz 1993 bis September 1995 in der Behandlungsgruppe evaluiert und bezuglich ihrer Lebenserwartung mit
einer hausinternen historischen Kontrollgruppe verglichen worden. Beide Kollektive seien hinsichtlich ihrer demographischen Daten
statistisch vergleichbar. Fiir das Gesamtkollektiv sei ein hochsignifikanter Unterschied im Uberleben zugunsten der mit ATM behandelten
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Gruppe festgestellt worden. In einer hierauf von der Beklagten veranlaBten Stellungnahme des Grundsatzreferates Pharmakologie des MDK
Nordrhein heiBt es im wesentlichen, die Kostentibernahme konne nicht befiirwortet werden, da es sich bei der ASI-Therapie um eine
kontrovers diskutierte und bislang eindeutig experimentelle MaBnahme aus dem Bereich der Immunologie handele. Mit
Widerspruchsbescheid vom 02.05.1996 wies die Beklagte den Widerspruch im wesentlichen mit der Begriindung zurtick, das
Bundessozialgericht habe jlingst entschieden, dal bei nicht anerkannten Behandlungsmethoden nunmehr durch wissenschaftlich
einwandfrei gefiihrte Statistiken die Wirksamkeit nachgewiesen sein miisse. Eine wissenschaftliche Anerkennung kénne nur erfolgen, wenn
Qualitat und Wirksamkeit der medizinischen Leistungen mit medizinisch anerkannten Methoden gepriift und bewertet worden seien. Die
Darstellung von Behandlungserfolgen anhand von einzelnen Fallen gentige diesen Anforderungen nicht. Vielmehr kénnten brauchbare
Aussagen nur durch den Vergleich zweier gentigend groBer und vergleichbarer Patientengruppen mit jeweils mindestens 200 Patienten nach
Maglichkeit in Doppelblindstudien gewonnen werden.

Zur Begrindung der hierauf erhobenen Klage hat die Klagerin im wesentlichen vorgetragen, der Wirksamkeitsnachweis der ASI-Therapie sei
sehr wohl als gefuhrt anzusehen. Dies ergebe sich aus einem Gutachten, das der Sachverstandige Prof. Dr. S. im November 1996 fir das
Sozialgericht Halle erstattet habe. Dasselbe gelte fiir die drei Gutachten, die im Auftrag der Firma m. GmbH im Oktober 1996 von Prof. Dr.
M. u.a., im Juni 1997 von Dr. W. sowie im Juli 1997 von Dr. G. erstattet worden seien. SchlieBlich sei auf ein Gutachten hinzuweisen, das der
Sachverstandige Prof. Dr. St. im Januar 1998 fiir das Sozialgericht Augsburg erstattet habe. Dem Nachweis der Wirksamkeit der ASI-Therapie
stehe nicht entgegen, dal8 die Firma m. GmbH eine randomisierte, prospektive Phase-Ill-Studie vorbereitet habe, mit deren Beginn bis
spatestens Anfang 1997 zu rechnen sei. SchlieBlich sei der biometrischen Stellungnahme, die Frau Dr. H. im Oktober 1996 abgegeben habe,
zu entnehmen, daR ein Vergleich der Uberlebenszeitkurven einer mit ATM behandelten Patientengruppe gegeniiber einer historischen, nicht
mit ATM behandelten Patientengruppe auf eine Uberlegenheit der ASI-Therapie hinzudeuten scheine.

Die Klagerin hat beantragt,

die Beklagte unter Aufhebung des Bescheides vom 27.01.1995 in der Fassung des Widerspruchsbescheides vom 02.05.1996 zu verurteilen,
die Kosten der ASI-Therapie in Hé6he von 12.420 DM zuzlglich 4 % Zinsen seit 24.05.1996 an die Firma m. GmbH, zu zahlen.

Die Beklagte hat beantragt,
die Klage abzuweisen.

Sie hat zur Begrindung im wesentlichen ausgefihrt, der Wirksamkeitsnachweis der ASI-Therapie sei nach den Vorgaben der
hochstrichterlichen Rechtsprechung des Bundessozialgerichts nicht als gefiihrt anzusehen. Dabei stltzte sie sich auf die Ausfliihrungen des
Priv.-Doz. Dr. Dr. A. in seiner im Februar 1996 abgegebenen gutachterlichen Stellungnahme sowie der Arztin Frau Dr. B., MDK in B., in ihrer
im Juni 1996 verfalSten Stellungnahme. Dasselbe qilt fir die Ausfihrungen des Prof. Dr. H. in seinem im Oktober 1994 fur den
BundesausschuB der Arzte und Krankenkassen erstatteten Gutachten.

Aus einer vom Sozialgericht angeforderten Stellungnahme des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen vom 11.06.1997 ergibt
sich im wesentlichen, dal man wegen der ASI-Therapie und anderen sog. Autologen-Immuntherapien 1994 beraten habe. Bei dieser
Beratung habe sich herausgestellt, dal es sich bei ATM um ein sog. Rezepturarzneimittel handele. Im Gegensatz zu den sog.
Fertigarzneimitteln wirden Rezepturarzneimittel nicht vom Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte hinsichtlich ihrer
Unbedenklichkeit und Wirksamkeit iiberpriift und zugelassen. Von daher finde eine Uberpriifung der Rezepturarzneimittel hinsichtlich ihrer
Zubereitung, ihrer Unbedenklichkeit, ihrer Wirkungen bzw. Nebenwirkungen, ihrer Risiken und anderer Qualitdtsmerkmale nicht statt. Es sei
auf einen dem Bundesministerium fur Gesundheit im Februar 1994 erstatteten Bericht des Paul-Ehrlich-Institutes, Bundesamt fur Sera und
Impfstoffe, hinzuweisen. Bezlglich der Herstellung virusmodifizierter Tumorvakzine resimiere man in diesem Bericht eklatante
Qualitdtsmangel bis hin zur Frage der Gefahrdung von Patienten durch mégliche Ubertragung von virushaltigen Arzneimitteln. Die
hergestellten Produkte wiirden als "Zufallsprodukte", die bisher nicht erkannte medizinische Gefahren fiir Menschen und Tiere bergen
kénnten, charakterisiert. Im (ibrigen hatten die vom BundesausschuB der Arzte und Krankenkassen zusatzlich befragten Gutachter mit weit
Uberwiegender Mehrheit die Einfihrung der ASI-Therapie in die vertragsarztliche Versorgung abgelehnt, da es sich um ein noch
hochexperimentelles Verfahren handele, dessen Wirksamkeit nicht gesichert sei, das in Risiken und Nebenwirkungen noch nicht beurteilbar
und in seinen unzahligen Varianten noch nicht standardisiert sei. Dasselbe gelte flr vorliegende neuere Stellungnahmen. Nach sorgfaltiger
Abwagung aller vorliegenden schriftlichen und mundlichen Sachverstandigenaussagen und unter dem Eindruck des vélligen Fehlens einer
arzneimittelrechtlich verankerten Uberpriifung, Zulassung und Qualitatssicherung fiir Rezepturarzneimittel bzw. Immuntherapeutika habe
man sich nicht in der Lage gesehen, eine Empfehlung im Sinne von § 135 Abs. 1 SGB V abzugeben. Die ASI-Therapie sei damit auch
weiterhin nicht Gegenstand der vertragsarztlichen Versorgung.

Mit Urteil vom 24.03.1998 hat das Sozialgericht die Klage abgewiesen. Zur Begriindung hat es im wesentlichen ausgefuhrt, die Klagerin
habe keinen Kostenerstattungsanspruch, weil die ASI-Therapie mit ATM nicht Gegenstand der vertragsarztlichen Versorgung sei. Dies
ergebe sich daraus, daR der BundesausschuR der Arzte und Krankenkassen seinem gesetzlichen Auftrag nachgekommen sei und eine
negative Empfehlung der streitbefangenen Behandlungsmethode abgegeben habe.

Gegen das ihr am 11.05.1998 zugestellte Urteil hat die Klagerin am 20.05.1998 Berufung eingelegt und zur Begrindung im wesentlichen
erganzend vorgetragen, das Sozialgericht habe verkannt, daR es allein um die Kosten flr ein selbstbeschafftes Arzneimittel gehe. Bei ATM
handele es sich aber nicht um eine Behandlungsmethode im Sinne von § 135 SGB V. Von daher habe der BundesausschuB der Arzte und
Krankenkassen Uberhaupt keine Befugnis, einen Beschluss im Sinne von § 135 SGB V i.V.m. den NUB- Richtlinien herbeizufliihren. Selbst
wenn man diese Auffassung nicht teilen wollte, so sei jedenfalls zu beriicksichtigen, daB der BundesausschuR der Arzte und Krankenkassen
entgegen der Auffassung des Sozialgerichts bezliglich der ASI-Therapie noch keinen Beschluss gefalSt habe. Aus dem Fehlen einer
Entscheidung des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen folge aber nach der héchstrichterlichen Rechtsprechung des
Bundessozialgerichts sowohl vom 05.07.1995 als auch vom 16.09.1997 noch nicht, da ungeprifte Behandlungsmethoden deswegen nicht
zur vertragsarztlichen Versorgung gehorten. Vielmehr habe in solchen Fallen die Sozialgerichtsbarkeit nach den vom Bundessozialgericht
am 16.09.1997 bestimmten Kriterien selbstandig zu prufen, ob Qualitat und Wirksamkeit einer Behandlungsmalnahme dem allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprechen. Dies habe das Sozialgericht zu Unrecht abgelehnt. Eine solche nunmehr
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vom Gericht durchzufihrende Prifung musse zu dem Ergebnis fihren, da der Wirksamkeitsnachweis der ASI-Therapie inzwischen als
erbracht anzusehen sei. Mittlerweile wirden in der Bundesrepublik Deutschland namlich taglich in 270 Kliniken Verordnungen von ATM
vorgenommen. Insgesamt seien ca. 500 Kliniken dazu befahigt, eine Entscheidung fiir oder gegen die ASI-Therapie zu treffen. SchlieBlich
dirfe nicht unerwahnt bleiben, daB im Juli 1998 von der Deutschen Gesellschaft fir Onkologie e.V. Leitlinien zur ASI-Therapie mit ATM
verabschiedet worden seien. Aus diesen Leitlinien folge, daB ein Arzt zu begriinden habe, weshalb er einen Patienten nicht mit ATM
behandele. Er miisse hingegen nicht begriinden, weshalb er einen Patienten mit ATM behandele. Da die Firma m. GmbH inzwischen in
Konkurs gefallen sei, habe die Beklagte fiir eine Freistellung von der Forderung des Konkursverwalters zu sorgen.

Die Klagerin beantragt,

das Urteil des Sozialgerichts KéIn vom 24.03.1998 zu andern und die Beklagte unter Aufhebung des Bescheides vom 27.01.1995 in der
Fassung des Widerspruchsbescheides vom 02.05.1996 zu verurteilen, sie - die Klagerin - von den Kosten der ASI-Therapie mit Produkten der
Firma m. freizustellen.

Die Beklagte beantragt,
die Berufung zurlickzuweisen.

Sie tragt zur Begriindung im wesentlichen erganzend vor, auch fir neuartige Arzneitherapien gelte § 135 SGB V. Dies habe das
Bundessozialgericht in seinem Urteil vom 23.07.1998, Az.: B 1 KR 19/96 R, ausdriicklich klargestellt. Was den bislang fehlenden
Wirksamkeitsnachweis der ASI-Therapie anbetreffe, so sei auf die dementsprechende obergerichtliche Rechtsprechung des
Landessozialgerichts Nordrhein-Westfalen in seinen Urteilen vom 20.11.1997, Az.: L 16 Kr 141/96, und 04.06.1998, Az.: L 16 KR 11/98,
hinzuweisen. Dasselbe gelte fir ein Urteil des Landessozialgerichts Sachsen-Anhalt vom 06.05.1998, Az.: L 4 KR 11/97.

Wegen weiterer Einzelheiten des Sach- und Streitstandes wird auf den Inhalt der Gerichtsakte sowie der Verwaltungsakte der Beklagten
verwiesen, die Gegenstand der mundlichen Verhandlung gewesen sind.

Entscheidungsgriinde:

Die zulassige Berufung ist unbegriindet. Das Sozialgericht hat im Ergebnis die Klage zu Recht abgewiesen. Der Bescheid der Beklagten vom
27.01.1995 in der Gestalt des Widerspruchsbescheides vom 02.05.1996 ist namlich nicht rechtswidrig und beschwert die Klagerin nicht im
Sinne des § 54 Abs. 2 Satz 1 SGG. Denn die Klagerin hat keinen Anspruch gegen die Beklagte auf Freistellung von den Kosten, die im
Zusammenhang mit der Herstellung von ATM seitens der Firma m. GmbH zwecks Durchfiihrung einer ASI-Therapie entstanden sind.

Im vorliegenden Fall kann das Begehren der Klagerin sinnvollerweise nicht auf eine Kostenerstattung gerichtet sein, weil sie noch nichts an
die Firma m. GmbH gezahlt hat. Immerhin ist seitens der Klagerin die Herstellung von ATM durch die Firma m. GmbH veranlal8t worden, so
daR sie sich der Inanspruchnahme wegen einer entsprechenden Verbindlichkeit seitens der Firma m. GmbH bzw. nunmehr des
Konkursverwalters ausgesetzt sieht. Unabhangig davon, ob § 13 Abs. 2 oder Abs. 3 SGB V als Anspruchsgrundlage flr eine Freistellung
heranzuziehen sind, ergibt sich aus § 13 Abs. 1 SGB V, daB ein Freistellungsanspruch an die Stelle des Anspruchs auf eine Sach- oder
Dienstleistung tritt. Ein Freistellungsanspruch kann deshalb nur bestehen, soweit die selbstbeschaffte Leistung ihrer Art nach zu den
Leistungen gehért, die gem. § 2 Abs. 1 Satz 1 SGB V von den gesetzlichen Krankenkassen als Naturalleistungen zu erbringen sind. Die von
der Klagerin selbstbeschafften ATM bzw. die mit diesen ATM durchgefiihrte ASI-Therapie hatte die Klagerin nicht als Sachleistung
beanspruchen kénnen, weil die ASI-Therapie mittels ATM jedenfalls zum Zeitpunkt der Selbstbeschaffung durch die Klagerin nicht den in § 2
Abs. 1 Satz 3 SGB vorgesehenen Qualitats- und Wirksamkeitserfordernissen von Sachleistungen der gesetzlichen Krankenversicherung
entsprach. Danach haben Qualitat und Wirksamkeit dieser Leistungen dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse zu
entsprechen und den medizinischen Fortschritt zu beriicksichtigen. Dabei ist vornehmlich der BundesausschuB der Arzte und Krankenkassen
gem. § 135 Abs. 1 SGB V i.V.m. mit den NUB-Richtlinien befugt, unmittelbar das Leistungsspektrum der vertragsarztlichen Versorgung
angesichts neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden zu erweitern oder zu begrenzen, um hierdurch mittelbar die
Leistungsverpflichtung der Krankenkassen bzw. den Sachleistungsanspruch des Versicherten zu prazisieren (vgl. zum Ganzen etwa BSG,
Urteil vom 16.09.1997, Az.: 1 RK 28/95, S. 9 = SozR 3-2500 § 135 Nr. 4, S. 14 f.). Macht der BundesausschuR der Arzte und Krankenkassen
von seiner Befugnis nicht oder nicht zeitgerecht in gebotener Weise Gebrauch, so muR eine sich daraus ergebende Versorgungsliicke
zugunsten des Versicherten mit Hilfe eines Kostenerstattungsanspruches bzw. eines Freistellungsanspruches durch die Sozialgerichtsbarkeit
geschlossen werden (vgl. wiederum BSG, a.a.0., S. 16 = S. 21). Nach Auffassung des Senats kann dem BundesausschuR der Arzte und
Krankenkassen wegen der seinerzeit fehlenden wissenschaftlichen Erkenntnisse nicht der Vorwurf gemacht werden, dal er Ende 1994 noch
keinerlei Empfehlung bezuglich der ASI-Therapie abgegeben hatte. Mangels einer eigenen Qualitatssicherung des Bundesausschusses der
Arzte und Krankenkassen trotz Fehlens jeglicher Priifung durch das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte nach dem AMG im
Falle von Rezepturarzneimitteln bzw. ATM ist der Senat jedenfalls aufgrund einer eigenen Prifung nach den Vorgaben der einschlagigen
Rechtsprechung des Bundessozialgerichts zu dem Ergebnis gelangt, daR keine ausflillungsbedirftige Versorgungsliicke der Klagerin
bestand.

Diese Prifung hatte sich auf die Sach- und Rechtslage Ende 1994 zu beziehen. Zwar handelt es sich im vorliegenden Fall um eine
kombinierte Anfechtungs- und Leistungsklage im Sinne von § 54 Abs. 4 SGG, bei der grundsatzlich die Sach- und Rechtslage zur Zeit der
letzten mindlichen Verhandlung maRgebend ist (vgl. hierzu etwa Meyer-Ladewig, Kommentar zum SGG, § 54 Rdnr. 34). Es kann aber auch
auf einen friiheren Zeitpunkt abzustellen sein, etwa wenn Besonderheiten des materiell- rechtlichen Rechtsverhaltnisses dies erfordern (vgl.
wiederum statt anderer Meyer-Ladewig, a.a.0.). Ein solches Erfordernis ergibt sich im vorliegenden Fall daraus, dal die Klagerin die
Verbindlichkeit gegenlber der Firma m. GmbH, von der sie nunmehr zu Lasten der Beklagten freigestellt werden mdchte, im Dezember
1994 eingegangen ist, indem sie sich ATM selbst beschaffte. Hatte sie seinerzeit namlich schon keinen entsprechenden vorgreiflichen
Sachleistungsanspruch gegen die Beklagte, so erubrigt sich der geltend gemachte Freistellungsanspruch (vgl. ebenso im Zusammenhang
mit einer Kostenerstattung flr eine in der Vergangenheit liegende Leistung BSG, Urteil vom 11.10.1994, Az.: 1 RK 26/92 = USK 94128, S.
693). Von daher kann es nicht darauf ankommen, daB der behandelnde Arzt Dr. K. der Klagerin ATM erst in der Zeit von Januar bis Juni 1995
injizierte. Denn die von der Klagerin begehrte Freistellung hat ausschlieBlich die Kosten fiir die Herstellung von ATM und nicht etwa arztliche
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Tatigkeit in Gestalt von Injektionen zum Gegenstand.

Entgegen der Ansicht der Berufung unterfallen nicht nur Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im engeren Wortsinn dem
Anwendungsbereich von § 135 Abs. 1 Satz 1 SGB V bzw. der Regelungsbefugnis des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen. Es
sind vielmehr auch Arzneitherapien wegen des ihnen genauso zugrundeliegenden theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts bereits vom
weiteren Wortsinn des Begriffs der Behandlungsmethode umfalt, jedenfalls soweit es sich - wie im vorliegenden Fall bei ATM - um
Rezepturarzneimittel handelt. Flr die Verkehrsfahigkeit solcher Rezepturarzneimittel kommt es anders als bei Fertigarzneimitteln nicht auf
eine arzneimittelrechtliche Prifung und Zulassung durch das Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte an. Daher bliebe die
Qualitatssicherung der vertragsarztlichen Versorgung, die letztlich im vitalen Interesse der Versicherten besteht, lickenhaft, wollte man
Rezepturarzneimittel vom Vorbehalt des § 135 Abs. 1 Satz 1 SGB V ausnehmen (vgl. in diesem Zusammenhang ebenso BSG, Urteil vom
23.07.1998, Az.: B 1 KR 19/96 R, S. 7 ff.).

Bei der ASI-Therapie mittels ATM handelt es sich um eine neue Behandlungsmethode im Sinne von § 135 SGB V. Zwar |aRt sich dem Gesetz
ausdrucklich nicht entnehmen, wann eine Behandlungsmethode als "neu" anzusehen ist. Nach dem Sinn und Zweck dieser gesetzlichen
Vorschrift kommt es indessen darauf an, ob eine Behandlungsmethode schon bisher Gegenstand der vertragsarztlichen Versorgung war
oder nicht (vgl. ebenso BSG, Urteil vom 16.09.1997 a.a.0., S. 7 = S. 12). Die ASI-Therapie mittels ATM war bislang nicht Bestandteil des
vertragsarztlichen Leistungsspektrums. Entgegen den Ausfiihrungen des Sozialgerichts im angefochtenen Urteil hat der BundesausschuR
der Arzte und Krankenkassen bislang weder einen positiven noch einen negativen, jeweils im Bundesanzeiger zu verdffentlichenden
Beschluss im Sinne von Nr. 10 NUB-Richtlinien gefalt. Bei der gegeniiber dem Sozialgericht unter dem 11.06.1997 abgegebenen
Stellungnahme des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen handelt es sich bloR um ein informelles Statement ohne unmittelbare
rechtliche Auswirkungen flr das Versicherungsverhaltnis zwischen der Kldgerin und der Beklagten. Gleichwohl ist die ASI-Therapie
grundsatzlich kraft des praventiven Verbots mit Erlaubnisvorbehalt in § 135 Abs. 1 Satz 1 SGB V von der vertragsarztlichen Versorgung
ausgeschlossen. Dabei ist allerdings zu bericksichtigen, da® § 135 Abs. 1 Satz 1 SGB V allein dem Zweck der Qualitatssicherung zu dienen
bestimmt ist; nur so weit es dieser Zweck erfordert, ist der Ausschluf vom BundesausschuR der Arzte und Krankenkassen nicht gepriifter
Behandlungsmethoden aus der vertragsarztlichen Versorgung gerechtfertigt. Ein AusschluB ist demgegenuber nicht mehr gerechtfertigt,
soweit sich ungeprufte Behandlungsmethoden als zweckmaBig und wirtschaftlich im Sinne von § 12 Abs. 1 Satz 1 SGB V erweisen. Fur
diesen Fall durfen sie den Versicherten nicht vorenthalten werden. Denn die ausdrickliche Erwahnung des medizinischen Fortschritts in § 2
Abs. 1 Satz 3 SGB V belegt, daB auch neue medizinische Verfahren zum Leistungsspektrum der gesetzlichen Krankenversicherung gehéren
kénnen. Wird die Einleitung oder die Durchfiihrung des Priifverfahrens durch den Bundesausschuf der Arzte und Krankenkassen willkiirlich
oder aus sachfremden Erwagungen blockiert oder verzogert und kann deshalb eine fur die Behandlung bendtigte neue Therapie nicht
eingesetzt werden, so widerspricht das dem Auftrag des Gesetzes. Eine sich daraus ergebende Versorgungslicke muB zugunsten des
Versicherten mit Hilfe des Kostenerstattungsanspruches - oder wie im vorliegenden Fall des geltend gemachten Freistellungsanspruches -
im Sinne von § 13 Abs. 2 bzw. Abs. 3 SGB V geschlossen werden (vgl. zum Ganzen Urteil des BSG vom 16.09.1997, a.a.0.,S. 15f. =S. 20
f.).

Ein solcher Fall liegt hier jedoch nicht vor.

Dem Bundesausschuf der Arzte und Krankenkassen kann nicht der Vorwurf gemacht werden, er habe es versaumt, eine positive
Empfehlung uber die Anerkennung des therapeutischen Nutzens der ASI-Therapie abzugeben. Zu dem flr die rechtliche Beurteilung
maRgebenden Zeitpunkt - Ende 1994 - hat es keine wissenschaftlich gesicherten Erkenntnisse tUber die Wirksamkeit und den Nutzen der
ASI-Therapie gegeben. Das ergibt sich aus der gutachterlichen Stellungnahme von Prof. Dr. H. vom 06.10.1994, erstattet fir den
BundesausschuB der Arzte und Krankenkassen. Prof. Dr. H. wies zur Frage 4) darauf hin, daB sich die Methode erst in einem frilhen Stadium
der Erprobung befunden und kontrollierte prospektive klinische Studien noch nicht vorgelegen haben. Weder sei eine gesicherte
Wirksamkeit gegeben, noch kdnne von einer Etablierung dieser Behandlungsmethode ausgegangen werden. Noch im Juli 1995 habe es sich
bei der ASI-Therapie um eine kontrovers diskutierte experimentelle MaBnahme gehandelt (Stellungnahme des Grundsatzreferates
Pharmakologie des MDK Nordrhein). Diese Beurteilung wird durch den eigenen Vortrag der Klagerin bestatigt. Danach lagen erst im Frihjahr
bzw. September 1995 Ergebnisse zweier Studien vor, deren Validitat zudem umstritten war (s. Gutachten Priv.-Doz. Dr. Dr. A.). Die Daten
der Studien sind erst in der Folgezeit aktualisiert worden. Dabei sind aber selbst diese ersten Studien - was in der wissenschaftlichen
Diskussion nicht bezweifelt wird - von ihrer Anlage her nicht geeignet, die Wirksamkeit der ASI- Therapie nach wissenschaftlichen Kriterien
nachzuweisen. Die Studien haben lediglich AnlaR fiir die Uberpriifung der ASI-Therapie im Rahmen einer sog. Phase Ill-Studie gegeben. Prof.
Dr. St. rdumt im Gutachten vom 26.01.1998 ausdrucklich ein, dal ein Wirksamkeitsnachweis der ASI-Therapie nach strengen Kriterien zum
jetzigen Zeitpunkt noch ausstehe. Vor diesem Hintergrund scheidet die Annahme aus, der BundesausschuR der Arzte und Krankenkassen
habe sich spatestens Ende 1994 fiir die Anerkennung der ASI-Therapie aussprechen missen.

Selbst wenn man es aber mit Ricksicht auf das Urteil des Bundessozialgerichts vom 23.07.1998, Az.: B 1 KR 19/96 R, flr bedenklich halten
wollte, daB der BundesausschuB der Arzte und Krankenkassen ausweislich seiner gegeniiber dem Sozialgericht abgegebenen
Stellungnahme vom 11.06.1997 bei einem Rezepturarzneimittel wie ATM trotz ganzlich fehlender Prifung durch das Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte nach dem AMG keinerlei eigene die Qualitatssicherung der vertragsarztlichen Versorgung gewahrlei
stende Priifung unternommen hatte, so ist der vorliegende Fall im Ergebnis rechtlich nicht anders zu beurteilen. Denn es bestand jedenfalls
keine ausflllungsbedirftige Versorgungsliicke der Klagerin, weil sich der Senat nicht von der hinreichenden Wirksamkeit und Qualitat der
ASI-Therapie mittels ATM zu Uberzeugen vermochte, sofern man auf den maRgebenden Zeitpunkt Ende 1994 abstellt. Bei der von ihm selbst
vorsorglich angestellten Priifung des Nachweises von Wirksamkeit und Qualitat der ASI-Therapie mittels ATM hat der Senat die in der
Rechtsprechung des Bundessozialgerichts entwickelten Kriterien zugrunde gelegt.

Danach ist die Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenkassen davon abhangig zu machen, ob der Erfolg einer neuen Behandlungsmethode
in einer flr die sichere Beurteilung ausreichenden Zahl von Behandlungsfallen aufgrund wissenschaftlich einwandfrei gefiihrter Statistiken
belegt werden kann (vgl. hierzu Urteil des BSG vom 05.07.1995, Az.: 1 RK 6/95). Das Bundessozialgericht hat an diesem
Nachweiserfordernis, das an eine neue Behandlungsmethode zu stellen ist, in seinen Urteilen vom 16.09.1997 grundsatzlich festgehalten
(vgl. zum Az.: 1 RK 17/95 S. 15 sowie zum Az.: 1 RK 28/95, S. 17 = SozR 3-2500 § 135 Nr. 4 S. 22). Ferner hat das Bundessozialgericht in der
soeben zitierten Rechtsprechung weiter ausgeflihrt, daB die dabei auftretenden praktischen Schwierigkeiten zwar beachtlich sind, jedoch in
der Regel - ndtigenfalls mit Hilfe von Sachverstandigen - Gberwunden werden konnen. Dabei hat das Bundessozialgericht in den erwahnten
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beiden Urteilen vom 16.09.1997 seine Rechtsprechung zum Nachweis von Wirksamkeit und Qualitat bei unkonventionellen
Behandlungsmethoden fortgefiihrt, indem es bei bestimmten Krankheitsbildern geringere Anforderungen daran stellt. Hierzu gehdren etwa
Krankheitsbilder mit hochst unklarer Ursache und mit ebensowenig zu erklarendem Verlauf. Werden anerkannte Behandlungsmethoden bei
solchen Krankheitsbildern nur mit massiven Vorbehalten eingesetzt, so kénnen ahnliche Vorbehalte nicht gentigen, um die Kostenerstattung
fur noch nicht empfohlene Methoden auszuschlieBen (vgl. hierzu die anlaRlich der Neurodermitis gemachten Ausfiihrungen des BSG auf S.
16 f. zum Az.: 1 RK 17/95). Beschranken sich bei bestimmten anderen Krankheitsbildern die Einwirkungsmaglichkeiten anerkannter
Behandlungsmethoden aus mehrerlei Griinden auf eine mehr oder weniger voriibergehende und nur begrenzt objektivierbare
Unterdriickung der Symptome, so genugt es nicht, sich zur Ablehnung der Kostenerstattung fur noch nicht empfohlene Methoden auf den
fehlenden oder mangelhaften Nachweis zu berufen (vgl. hierzu die anlaBlich der Duchenne schen Erkrankung gemachten Ausfihrungen des
BSG auf S. 17 f. = SozR 3-2500 § 135 Nr. 4, S. 23 f.). Denn das Gesetz verlangt lediglich einen Standard, der dem allgemeinen anerkannten
"entspricht". Umgekehrt kann die fehlende medizinische Erkenntnis nicht bedeuten, dal jede Behandlungsmethode von der Krankenkasse
zu bezahlen ist (vgl. in diesem Sinne wortgleich beide zuletzt zitierten Urteile des BSG). Von daher muB es in Fallen dieser Art fir den
Nachweis von Wirksamkeit und Qualitat gentigen, dal8 sich eine Methode in der medizinischen Praxis durchgesetzt hat. Davon kann nur
ausgegangen werden, wenn sie in der medizinischen Fachdiskussion eine breite Resonanz gefunden hat und von einer erheblichen Zahl von
Arzten angewandt wird (vgl. wiederum in diesem Sinne wortgleich beide zuletzt zitierten Urteile des BSG).

Ubertragt man diese gesamten Kriterien, die sich der Senat zu eigen macht, auf den vorliegenden Fall, so gelangt man zu dem Ergebnis,
daR es auf sich beruhen kann, ob der Nierenzellenkrebs zu einem der beiden Krankheitsbilder gehért, fir die das Bundessozialgericht die
Anforderungen des Nachweises von Wirksamkeit und Qualitat in dem soeben beschriebenen Sinne gemildert hat. Selbst wenn man dies
namlich zugunsten der Klagerin unterstellt, so flhrt dies nicht dazu, daB der Nachweis von Wirksamkeit und Qualitat der ASI-Therapie
mittels ATM bereits Ende 1994 als erbracht angesehen werden kann. Vielmehr gibt es keinerlei Anhaltspunkte dafir, daB bereits zu dieser
Zeit diese Behandlungsmethode in der medizinischen Fachdiskussion eine breite Resonanz gefunden hatte und von einer erheblichen Zahl
von Arzten angewandt worden wére. Was die damals nicht bestehende breite Resonanz in der medizinischen Fachdiskussion anbetrifft, so
sei darauf hingewiesen, dal der Begriff Resonanz bedeutet, daR eine bestimmte Methode Anklang gefunden hat; demgegeniber kann es
nicht ausreichen, daB in der Fachwelt nur deswegen auf breiter Front diskutiert wird, weil der Nutzen und mégliche Gefahren einer
bestimmten Behandlungsmethode alles andere als geklart sind. Die Klagerin selbst wuBte in ihrer Widerspruchsbegrindung allein zwei
Berichte des Urologisch-Onkologischen Arbeitskreises Sachsen e.V. aus dem Frihjahr 1995 und der Arbeitsgruppe R. et. al., Stadtisches
Klinikum St. G., L. Uber einen Therapieversuch in der Zeit von Marz 1993 bis September 1995 zu erwahnen. Beide Berichte stammen
ungeachtet ihrer etwaigen wissenschaftlichen Aussagekraft aus einer Zeit nach Ende 1994. Erst recht gilt nichts anderes fiir die Gutachten
von Prof. Dr. M., Prof. Dr. Sch., Dr. W., Dr. G. und Prof. Dr. St., sowie nicht zuletzt fir die biometrische Stellungnahme von Frau Dr. He ...
Diese Unterlagen stammen aus einem noch viel spateren Zeitraum zwischen Oktober 1996 und Januar 1998. Demgegenuber ist
insbesondere der von der Beklagten veranlalten Stellungnahme des Grundsatzreferates Pharmakologie des MDK Nordrhein zu entnehmen,
daR es sich bei der ASI-Therapie noch im Juli 1995 um eine kontrovers diskutierte eindeutig experimentelle MaBnahme gehandelt hat.
Darlber hinaus kann auch nicht davon ausgegangen werden, daR die ASI-Therapie mittels ATM Ende 1994 von einer erheblichen Zahl von
Arzten angewandt wurde. Dabei ist das zur Begriindung der Berufung im Jahre 1998 geduBerte Vorbringen der Kl&gerin, in Deutschland
seien ca. 500 Kliniken dazu befahigt, die Entscheidung flr oder gegen die ASI-Therapie zu treffen, wobei in ca. 270 Kliniken die ASI-Therapie
verordnet werde, rechtlich bedeutungslos. Selbst wenn diese Zahl zutreffend sein sollte, so ergibt sich hieraus namlich nicht, daB eine
entsprechend weite Verbreitung bereits Ende 1994 vorgelegen hat. Vielmehr ist dem Gutachten, das Prof. Dr. H. bereits im Oktober 1994 flr
den BundesausschuR der Arzte und Krankenkassen erstattet hat, mit der wiinschenswerten Eindeutigkeit zu entnehmen, daR damals noch
nicht von einer Etablierung der ASI-Therapie ausgegangen werden konnte.

Da nach alledem die Beklagte in den angefochtenen Bescheiden zu Recht davon ausgegangen ist, daB die ASI-Therapie mittels ATM Ende
1994 nicht zur vertragsarztlichen Versorgung gehdrte, bedarf es keiner weiteren Ausfuhrungen, dal8 es sich im vorliegenden Fall auch nicht
um einen solchen der nicht rechtzeitig erbrachten unaufschiebbaren Leistung im Sinne von § 13 Abs. 3 SGB V handeln kann, was die
Klagerin selbst nicht einmal angenommen hat.

Die Kostenentscheidung beruht auf § 193 Abs. 1 Satz 1 SGG.

Griinde fur die Zulassung der Revision gem. § 160 Abs. 2 SGG liegen nicht vor.
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