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1. Die ab 23. Juli 2015 geltenden Regelungen des GKV-Versorgungsstarkungsgesetzes (juris: GKV-VSG) Uber Krankenhausbehandlungen, die
das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative haben, beinhalten eine partielle Einschrankung des Qualitatsgebots und eréffnen
Versicherten einen Anspruch auf solche Krankenhausbehandlungen auch auBerhalb von Erprobungs-Richtlinien (Aufgabe der stRspr des BSG
vom 24.4.2018 - B 1 KR 13/16 R = BSGE 125, 262 = SozR 4-2500 § 137e Nr 1, vom 24.4.2018 - B 1 KR 10/17 R = BSGE 125, 283 = SozR
4-2500 § 137¢ Nr 10 und vom 28.5.2019 - B 1 KR 32/18 R = BSG SozR 4-2500 § 137c¢ Nr 13).

2. Zur Gewahrleistung ausreichenden Versichertenschutzes sind die Regelungen (iber Anspriiche auf Leistungen, die das Potential einer
erforderlichen Behandlungsalternative haben, restriktiv auszulegen, wenn sie auBerhalb der Teilnahme an einer Erprobungs-Richtlinie
erbracht werden.

3. Versicherte haben vor Erlass einer Erprobungs-Richtlinie Anspruch auf die Versorgung mit Potentialleistungen nur im Rahmen eines
individuellen Heilversuchs, wenn es 1. um eine schwerwiegende, die Lebensqualitat auf Dauer nachhaltig beeintrachtigende Erkrankung
geht, wenn 2. keine andere Standardbehandlung verfligbar ist, und wenn 3. die einschlagigen Regelungen der Verfahrensordnung des
Gemeinsamen Bundesausschusses fir die Annahme eines Potentials erflllt sind.

Auf die Revision der Klagerin wird das Urteil des Bayerischen Landessozialgerichts vom 27. November 2018 aufgehoben und die Sache zur
erneuten Verhandlung und Entscheidung an das Landessozialgericht zurlickverwiesen.

Grinde:

Die Beteiligten streiten Uber die Erstattung der Kosten zweier stationarer Liposuktionen (Fettabsaugungen) zur Behandlung des Lipddems
der Klagerin.

Die bei der beklagten Krankenkasse (KK) versicherte, 1997 geborene Klagerin beantragte am 29.4.2016 befundgestutzt die Versorgung mit
zwei stationaren Liposuktionen im Bereich der Beine und der Oberarme. Die Beklagte beauftragte den Medizinischen Dienst der
Krankenversicherung (MDK) mit einer gutachtlichen Stellungnahme, informierte die Klagerin hierliber (Schreiben vom 29.4.2016) und lehnte
den Antrag nach negativer MDK-Stellungnahme ab (Bescheid vom 19.5.2016; Bekanntgabe am 21.5.2016; Widerspruchsbescheid vom
7.10.2016). Wahrend des Widerspruchsverfahrens erfolgte die erste stationare Liposuktion, wahrend des Klageverfahrens die zweite. Die
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Klagerin hat daflr die Erstattung von insgesamt 9384,68 Euro begehrt. Das SG hat die Klage abgewiesen (Urteil vom 20.6.2017). Das LSG
hat unter Bezugnahme auf das Urteil des erkennenden Senats vom 24.4.2018 (B 1 KR 13/16 R - BSGE 125, 262 = SozR 4-2500 § 137e Nr 1)
die Berufung der Klagerin zuriickgewiesen. Die Voraussetzungen eines Kostenerstattungsanspruchs nach § 13 Abs 3 SGB V seien nicht
erflllt. Stationare Liposuktionen gehdrten nicht zum Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV); sie erfillten das auch
fur den Anspruch auf Krankenhausbehandlung nach § 39 SGB V geltende Qualitatsgebot des § 2 Abs 1 Satz 3 SGB V nicht. § 137c Abs 3
SGB V senke das Qualitatsgebot nicht ab. Auch aus § 2 Abs 1a und § 13 Abs 3a Satz 7 SGB V ergebe sich kein Kostenerstattungsanspruch
(Urteil vom 27.11.2018).

Mit ihrer Revision rlgt die Klagerin eine Verletzung des § 137c Abs 3 Satz 1 SGB V und des Art 3 Abs 1 GG. GKV-Versicherte hatten in der
stationaren Versorgung immer schon dann Anspruch auf Behandlungs- und Untersuchungsmethoden, wenn diese das Potential einer
erforderlichen Behandlungsalternative béten. Dies folge aus Wortlaut und Entstehungsgeschichte des § 137c Abs 3 SGB V.

4
Die Klagerin beantragt,

die Urteile des Bayerischen Landessozialgerichts vom 27. November 2018 und des Sozialgerichts Wirzburg vom 20. Juni 2017 sowie den
Bescheid der Beklagten vom 19. Mai 2016 in der Gestalt des Widerspruchsbescheides vom 7. Oktober 2016 aufzuheben und die Beklagte

zur Zahlung von 9384,68 Euro zu verurteilen,

hilfsweise,

das Urteil des Bayerischen Landessozialgerichts vom 27. November 2018 aufzuheben und die Sache zur erneuten Verhandlung und
Entscheidung an das Landessozialgericht zurlickzuverweisen.

Die Beklagte beantragt,

die Revision zurlickzuweisen.

Sie halt die angefochtene Entscheidung flr zutreffend.

Die Revision der Klagerin ist im Sinne der Aufhebung und Zuruckverweisung begrindet (§ 170 Abs 2 Satz 2 SGG). Der Senat kann nicht
abschliefend dariber entscheiden, ob der Klagerin ein Anspruch auf Erstattung der Kosten der von ihr selbst bezahlten stationaren
Liposuktionsbehandlungen zusteht.

Das LSG hat einen Kostenerstattungsanspruch aufgrund der Genehmigungsfiktion gemals § 13 Abs 3a Satz 7 SGB V auf der Grundlage der
von ihm getroffenen - den Senat bindenden - Feststellungen zutreffend verneint. Als Rechtsgrundlage fiir den geltend gemachten Anspruch
kommt deshalb nur § 13 Abs 3 Satz 1 Fall 2 SGB V in Betracht. Voraussetzung dafir ist, dass die Klagerin im Zeitpunkt der
Selbstbeschaffung - wie von ihr behauptet - Anspruch auf die Liposuktionsbehandlungen als Naturalleistungen nach § 39 Abs 1 SGB V hatte
(vgl zB BSG vom 7.11.2006 - B 1 KR 24/06 R - BSGE 97, 190 = SozR 4-2500 § 27 Nr 12, RdNr 11 mwN - LITT; BSG vom 17.12.2019 - B1 KR
18/19 R - BSGE 129, 290 = SozR 4-2500 § 138 Nr 3, RdNr 8, stRspr). Die Krankenhausbehandlung umfasst im Rahmen des
Versorgungsauftrags des Krankenhauses alle Leistungen, die im Einzelfall nach Art und Schwere der Krankheit fiir die medizinische
Versorgung der Versicherten im Krankenhaus notwendig sind (§ 39 Abs 1 Satz 3 SGB V). Dies setzt hier voraus, dass die Liposuktionen dem
maflgeblichen Qualitatsgebot entsprachen, die vollstationare Leistungserbringung erforderlich war (§ 39 Abs 1 Satz 2 SGB V) und die
Leistungen insgesamt wirtschaftlich (§ 12 Abs 1 SGB V) erbracht wurden. Ob diese Voraussetzungen im Zeitpunkt der Selbstbeschaffung der
Liposuktionen durch die Klagerin vorlagen, kann der Senat auf der Grundlage der vom LSG getroffenen Feststellungen nicht entscheiden.
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Die Liposuktion als Behandlungsmethode war im Zeitpunkt der Behandlung der Klagerin nicht durch einen Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses (GBA) vom GKV-Leistungskatalog ausgenommen (dazu 1). Die Kldgerin hatte weder einen Anspruch auf
ermessensfehlerfreie Entscheidung Uber ihre Beriicksichtigung beim Auswahlverfahren flr die Teilnahme an einer Erprobung der
Liposuktion im Rahmen eines Verfahrens nach § 137e SGB V (dazu 2.) noch hatte sie einen Anspruch auf Grund einer sonstigen Richtlinie
(RL) des GBA (dazu 3.). Die Liposuktion genlgt nicht den allgemeinen Qualitatsanforderungen des § 2 Abs 1 Satz 3 SGB V (dazu 4.). Die
Voraussetzungen des § 2 Abs 1a SGB V hat das LSG zutreffend verneint; insoweit verzichtet der Senat auf weitere Ausflihrungen. In Betracht
kommt aber ein Anspruch nach MaBgabe des § 137c Abs 3 SGB V, der das allgemeine Qualitatsgebot partiell einschrankt (dazu 5.).

10

1. Der Anspruch der Klagerin auf die von ihr selbst beschafften Liposuktionsbehandlungen war nicht bereits auf Grund einer negativen RL
des GBA ausgeschlossen.

11

Der GBA (iberprift auf Antrag Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die zu Lasten der gesetzlichen KKn im Rahmen einer
Krankenhausbehandlung angewandt werden oder angewandt werden sollen, darauf, ob sie fir eine ausreichende, zweckmaRige und
wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter Berlicksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse
erforderlich sind (§ 137c Abs 1 Satz 1 SGB V). Ergibt die Uberpriifung, dass der Nutzen einer Methode nicht hinreichend belegt ist und sie
nicht das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, insbesondere weil sie schadlich oder unwirksam ist, erlasst der GBA
eine entsprechende RL, wonach die Methode nicht mehr zu Lasten der KKn erbracht werden darf (§ 137c Abs 1 Satz 2 SGB V). Eine solche
- negative - RL hat der GBA zur Liposuktionsbehandlung bislang nicht erlassen.

12

2. Die Klagerin hatte, als sie die Liposuktionen durchfiihren lieR, gegen die Beklagte auch keinen Anspruch auf ermessensfehlerfreie
Entscheidung Uber ihre Berlcksichtigung beim Auswahlverfahren flr die Liposuktion im Rahmen der Teilnahme an einer Erprobungs-
Richtlinie (Erp-RL) nach § 137e SGB V.

13

Ergibt die Uberpriifung, dass der Nutzen einer Methode noch nicht hinreichend belegt ist, sie aber das Potential einer erforderlichen
Behandlungsalternative bietet, beschlieBt der GBA eine Erp-RL nach § 137e SGB V (§ 137c Abs 1 Satz 3 SGB V). Aufgrund einer solchen RL
wird die Untersuchungs- oder Behandlungsmethode in einem befristeten Zeitraum im Rahmen der Krankenbehandlung zu Lasten der KKn
erbracht (§ 137e Abs 1 Satz 2 SGB V). § 137e Abs 2 SGB V regelt die ndheren Bedingungen der Leistungserbringung. Versicherte haben
Anspruch auf ermessensfehlerfreie Entscheidung uber ihre Berticksichtigung beim Auswahlverfahren fir die Teilnahme an einer Erp-RL nach
§ 137e SGB V (vgl BSG vom 24.4.2018 - B 1 KR 13/16 R - BSGE 125, 262 = SozR 4-2500 § 137e Nr 1, RdNr 27 ff; BSG vom 28.5.2019 - B 1 KR
32/18 R - SozR 4-2500 § 137¢ Nr 13 RdNr 37 ff).

14

Diese Voraussetzungen waren im Zeitpunkt der Liposuktionsbehandlungen der Klagerin (6. bis 9.9.2016; 25. bis 27.1.2017) nicht erfullt,
denn es fehlte damals noch an der erforderlichen Erp-RL. Der GBA hat seine nach § 94 Abs 2 Satz 1 SGB V im Bundesanzeiger
bekanntzugebende RL "zur Erprobung der Liposuktion zur Behandlung des Lipédems" erst am 18.1.2018 mit Wirkung zum 10.4.2018
erlassen (<Erprobungs-Richtlinie Liposuktion - Erp-RL Liposuktion>, BAnz AT 9.4.2018 B1; zum Wirksamwerden einer RL vgl BSG vom
19.2.2002 -B 1 KR 16/00 R - SozR 3-2500 § 92 Nr 12 S 70 = juris RdNr 21). Im Behandlungszeitpunkt lag nur ein sektoreniibergreifender
Antrag auf Einleitung eines Bewertungsverfahrens nach §§ 135 Abs 1 und 137c Abs 1 SGB V zur Bewertung der Liposuktion bei Lipddem vor,
den die Patientenvertretung am 20.3.2014 gemaR § 140f SGB V gestellt und den der GBA mit Beschluss vom 22.5.2014 angenommen hatte
(vgl BAnz AT 1.4.2015 B4).

15

3. Die Klagerin konnte vor den Liposuktionsbehandlungen ihren Anspruch auch nicht auf die Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung
des GBA stltzen.
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16

Anlage | der RL zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus ist durch Beschluss des GBA vom 19.9.2019 gedndert
worden. Deren Nr 14 sieht vor, dass die Liposuktion bei Lipddem im Stadium Ill zu den Methoden gehért, die fir die Versorgung mit
Krankenhausbehandlung erforderlich sind (vgl RL Methoden Krankenhausbehandlung, BAnz AT 06.12.2019 B2, iVm der RL iber MaBnahmen
zur Qualitatssicherung nach § 136 Abs 1 Satz 1 Nr 2 SGB V bei Verfahren der Liposuktion bei Lip6dem im Stadium Ill, BAnz AT 06.12.2019
B4). Diese Anderung trat jedoch erst mit Wirkung vom 7.12.2019 in Kraft und findet vorliegend somit zeitlich keine Anwendung. Auf den
Auspragungsgrad des Lipddems der Klagerin kommt es insofern nicht an.

17

4. Die durchgefiihrten Liposuktionen entsprachen nicht dem allgemeinen Qualitatsgebot nach § 2 Abs 1 Satz 3 SGB V.

18

Nach § 2 Abs 1 Satz 3 SGB V haben Qualitat und Wirksamkeit der Leistungen dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen
Erkenntnisse zu entsprechen und den medizinischen Fortschritt zu berlicksichtigen. Dies erfordert fiir die Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden den vollen Nutzennachweis im Sinne eines evidenzgestiitzten Konsenses der groBen Mehrheit der einschlagigen
Fachleute (stRspr; ndher dazu BSG vom 28.5.2019 - B 1 KR 32/18 R - SozR 4-2500 § 137¢ Nr 13 RdNr 21 mwN; BSG vom 19.3.2020 - B 1 KR
20/19 R - BSGE 130, 73 - SozR 4-2500 § 12 Nr 18, RdNr 15 mwN). Die Liposuktionsbehandlungen der Klagerin entsprachen im Zeitpunkt
ihrer Durchfihrung 2016/2017 diesem MaRstab nicht (ebenso bereits BSG vom 24.4.2018 - B1 KR 13/16 R - BSGE 125, 262 = SozR 4-2500
§ 137e, Nr 1 RdNr 25f; BSG vom 24.4.2018 - B1 KR 10/17 R - BSGE 125, 283 = SozR 4-2500 § 137c¢ Nr 10, RdNr 26f).

19

5. Ob die Klagerin einen Anspruch auf die Liposuktionen nach MaBgabe des § 137c Abs 3 SGB V hatte, kann mangels ausreichender
Tatsachenfeststellung des LSG nicht abschlieBend beurteilt werden. Der Anspruch scheitert nicht schon daran, dass die Liposuktionen im
maBgeblichen Zeitpunkt der Behandlung nicht den Anforderungen an das allgemeine Qualitatsgebot des § 2 Abs 1 Satz 3 SGB V
entsprachen. § 137c Abs 3 SGB V schrankt dieses partiell ein (dazu a). Die gesetzlichen Reglungen zur Erprobung neuer Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden und der in den Gesetzesmaterialien zum Ausdruck kommende Wille des Gesetzgebers machen jedoch deutlich, dass
bei der Anwendung solcher Methoden die Teilhabe an medizinischen Innovationen und der Patientenschutz in einen angemessenen
Ausgleich gebracht werden sollen. Dies gebietet es, bei noch nicht existenten Erp-RLn den Anspruch auf Potentialleistungen auf die Falle
schwerwiegender Erkrankungen nach Ausschdpfung der Standardtherapien zu beschrénken (dazu b). Im Ubrigen gelten die allgemeinen
Begrenzungen des Anspruchs auf vollstationdre Behandlung (dazu c).

20

a) § 137c SGB V ist hier in seiner am 23.7.2015 in Kraft getretenen Fassung des Art 1 Nr 64 Buchst b des Gesetzes zur Starkung der
Versorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-Versorgungsstarkungsgesetz - GKV-VSG) vom 16.7.2015 (BGBI | 1211; Art 20
Abs 1 GKV-VSG) auf das Leistungsgeschehen im Jahr 2016 zeitlich anwendbar.

21

aa) Nach § 137¢ Abs 3 SGB V idF des GKV-VSG dirfen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, zu denen der GBA bisher keine
Entscheidung nach § 137c Abs 1 SGB V getroffen hat (vgl dazu oben 1. bis 3.), im Rahmen einer Krankenhausbehandlung angewandt
werden, wenn sie das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative bieten und ihre Anwendung nach den Regeln der arztlichen
Kunst erfolgt, die Behandlungsalternative also insbesondere medizinisch indiziert und notwendig ist. Dies gilt sowohl fir Methoden, fir die
noch kein Antrag nach Abs 1 Satz 1 gestellt worden ist, als auch fiir Methoden, deren Bewertung nach Abs 1 - wie hier bei Durchfithrung der
Liposuktionen 2016/2017 - noch nicht abgeschlossen ist, insbesondere fur die der GBA auch noch keine Erp-RL beschlossen hat (dazu

oben 2.).

22
bb) Die Regelungen nach § 137c Abs 3 SGB V Uber Anspriiche auf Leistungen, die das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative

haben, eréffnet den Versicherten einen vom allgemeinen Qualitadtsgebot abweichenden Anspruch auf Krankenhausbehandlung nach einem
abgesenkten Qualitatsgebot, dem Potentialmalstab.

23
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Der Senat gibt seine bisherige Rechtsprechung auf, soweit er auBerhalb von Erp-RLn fiir den Anspruch Versicherter auf
Krankenhausbehandlungen auch nach Inkrafttreten des § 137c Abs 3 SGB V flr die dabei eingesetzten Methoden den vollen
Nutzennachweis im Sinne eines evidenzgestiitzten Konsenses der groRen Mehrheit der einschlagigen Fachleute verlangt hat (Aufgabe von:
BSG vom 19.12.2017 - B 1 KR 17/17 R - BSGE 125, 76 = SozR 4-5562 § 6 Nr 1, RdNr 23 <obiter dictum>; BSG vom 24.4.2018 - B1 KR
13/16 R - BSGE 125, 262 = SozR 4-2500 § 137e Nr 1 <Liposuktion>; BSG vom 24.4.2018 - B1 KR 10/17 R - BSGE 125, 283 = SozR 4-2500
§ 137c Nr 10 <Liposuktion>; BSG vom 18.12.2018 - B1 KR 11/18 R - BSGE 127, 188 = SozR 4-2500 § 137e Nr 2, RdNr 12
<Proteomanalyse>; BSG vom 28.5.2019 - B 1 KR 32/18 R - SozR 4-2500 § 137c Nr 13 <Liposuktion>; BSG vom 8.10.2019 - B 1 KR 3/19 R -
BSGE 129, 171 = SozR 4-2500 § 2 Nr 14, RdNr 14 <obiter dictum>; BSG vom 8.10.2019 - B 1 KR 4/19 R - SozR 4-2500 § 12 Nr 16, RdNr 15
<obiter dictum>; bisher schon fiir die MaBgeblichkeit des Potentialmalstabs anstelle des allgemeinen Qualitdtsgebots Felix, MedR 2016, 93,
96, Orlowski, GesR 2017, 1, 3; Stallberg, NZS 2017, 332, 336 f; Plitter in Dettling/Gerlach, Krankenhausrecht, 2. Aufl 2018, § 137¢ SGB V
RdNr 10; Schneider, SGb 2018, 705, 714; Knispel, jurisPR-SozR 25/2020 Anm 1; Wélk in Katzenmeier, Festschrift fiir Dieter Hart, 2020, 705,
715 ff; Leopold in Hauck/Noftz, SGB V, § 137c RdNr 82, Stand Dezember 2019; vgl insgesamt zum Streitstand und seiner bisherigen
Entwicklung Bockholdt in Hauck/Noftz, SGB V, § 109 RdNr 172 ff mit zahlreichen wN, Stand Mai 2020).

24

cc) Die partielle Einschrankung des allgemeinen Qualitatsgebots des § 2 Abs 1 Satz 3 SGB V durch § 137c Abs 3 SGB V folgt aus dem
Wortlaut der Regelung sowie ihrer Entstehungsgeschichte und befindet sich im Einklang mit dem Regelungssystem des SGB V.

25

(1) Nach dem Wortlaut der Regelung dirrfen Krankenhauser fiir Versicherte auch Leistungen erbringen, die nur das Potential einer
erforderlichen Behandlungsalternative haben, das heilst Leistungen, deren Methoden noch nicht dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse entsprechen. Krankenhauser durfen die Potentialleistungen auch dann erbringen, wenn die Versicherten nicht
an einer Erp-RL teilnehmen, ja sogar dann, wenn eine solche noch nicht existiert oder noch nicht einmal ein Bewertungsverfahren nach

§ 137c Abs 1 Satz 1 SGB V eingeleitet wurde.

26

Der Entstehungsgeschichte des § 137¢ Abs 3 SGB V, die den Wortlaut der Norm unterstreicht, kommt flr das Verstandnis der Vorschrift
zentrale Bedeutung zu. Seit Einfliigung des § 137e SGB V durch das GKV-Versorgungsstrukturgesetz (GKV-VStG) vom 22.12.2011 zum
1.1.2012 (BGBI | 2983) kann der GBA zur Uberpriifung von Methoden, die nicht dem Qualitiatsgebots entsprechen, aber das Potential einer
erforderlichen Behandlungsalternative besitzen, Erp-RLn erlassen. Zugleich hat das GKV-VStG § 137¢ Abs 1 und 2 SGB V an die Méglichkeit,
Erp-RLn erlassen zu kénnen, textlich angepasst. Das BSG hat hierzu entschieden, dass dieser friheren Gesetzesfassung auferhalb der
Teilnahme an Erp-RLn eine Einschrankung des Qualitatsgebots nicht mit hinreichender Deutlichkeit zu entnehmen ist (vg/ BSG vom
21.3.2013-B3 KR 2/12 R - BSGE 113, 167 = SozR 4-2500 § 137c Nr 6, RdNr 22; BSG vom 17.12.2013 - B 1 KR 70/12 R - BSGE 115, 95

= S0zR 4-2500 § 2 Nr 4, RdNr 19; BSG vom 19.12.2017 - B1 KR 17/17 R - BSGE 125, 76 = SozR 4-5562 § 6 Nr 1, RdNr 21 ff; BSG vom
8.10.2019-B 1 KR 4/19 R - SozR 4-2500 § 12 Nr 16 RdNr 15). Der Gesetzgeber hat auf diese Rechtsprechung reagiert und mit dem GKV-VSG
ab 23.7.2015 einen Abs 3 in § 137c SGB V eingefugt. Damit hat er hinreichend deutlich gemacht, dass es sich bei dieser Vorschrift um eine
partielle Einschrankung des allgemeinen Qualitatsgebots (§ 2 Abs 1 Satz 3 SGB V) flrr den Bereich der Krankenhausbehandlung handelt. Im
GKV-VSG-Entwurf der Bundesregierung wird zusammenfassend formuliert: "Im neuen Absatz 3 wird daher nun ausdricklich geregelt, dass
innovative Methoden, fiir die der Gemeinsame Bundesausschuss noch keine Entscheidung getroffen hat, im Rahmen einer nach § 39
erforderlichen Krankenhausbehandlung zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen erbracht werden kénnen" (BT-Drucks 18/4095 S 122).
Auch der zustandige Ausschuss hat an dieser Begriindung festgehalten (vgl BT-Drucks 18/5123 S 135).

27

Die Gesetzesmaterialien gehen nicht nur davon aus, dass die Krankenhauser Potentialleistungen erbringen "durfen", sondern auch davon,
dass mit diesem "Durfen" ein Rechtsanspruch (§ 38 SGB I) der Versicherten auf solche Leistungen korrespondiert. Dies entspricht dem
Regelungssystem und der Rechtsprechung des Senats zum Leistungsanspruch Versicherter. Welche Leistungen die KKn allgemein in Natur
als Sach- oder Dienstleistung zu erbringen haben, bemisst sich grundsatzlich nach dem Zusammenspiel von Leistungs- und
Leistungserbringungsrecht (stRspr; so ausdrticklich BSG vom 2.9.2014 -B 1 KR 3/13 R - BSGE 117, 1 = SozR 4-2500 § 28 Nr 8, RdNr 14
mwN). § 137c Abs 3 SGB V formt den Anspruch Versicherter auf Krankenhausbehandlung (§ 27 Abs 1 Satz 2 Nr 5, § 39 SGB V) naher aus und
modifiziert bereichsspezifisch zugleich das allgemeine Qualitatsgebot des § 2 Abs 1 Satz 3 SGB V.

28

(2) Das Gesetz zur Errichtung des Implantateregisters Deutschland und zu weiteren Anderungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
(Implantateregister-Errichtungsgesetz - EIRD) vom 12.12.2019 (BGBI | 2494) stellt das in § 39 Abs 1 Satz 1 und § 137c Abs 3 Satz 1 SGB V
nochmals erganzend klar, ohne dass damit eine substantielle Anderung des Regelungsgehalts der Ausgangsfassung des § 137c Abs 3 SGB V
verbunden ware (vgl BT-Drucks 19/13589 S 64 und 65). Krankenhausbehandlung "umfasst auch Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden, zu denen der Gemeinsame Bundesausschuss bisher keine Entscheidung nach § 137c Absatz 1 getroffen hat und die
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das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative bieten" (§ 39 Abs 1 Satz 1 SGB V idF des EIRD). Potentialleistungen "durfen im
Rahmen der Krankenhausbehandlung angewandt und von den Versicherten beansprucht werden" (§ 137c Abs 3 Satz 1 SGB V idF des EIRD).

29

dd) Diese Auslegung verstoRt entgegen der vom Senat bisher vertretenen Auffassung auch nicht gegen den allgemeinen Gleichheitssatz
(vgl BSG vom 24.4.2018 - B1 KR 13/16 R - BSGE 125, 262 = SozR 4-2500 § 137e Nr 1, RdNr 20; BSG vom 24.4.2018 - B 1 KR 10/17 R - BSGE
125, 283 = SozR 4-2500 § 137c¢ Nr 10, RdNr 22). Zu Unrecht ist der Senat dabei davon ausgegangen, dass faktische Versorgungsliicken im
Inland im Falle von Potentialleistungen nicht durch Auslandsbehandlungen geschlossen werden kdnnen. Soweit Versicherte Anspruch auf die
Anwendung des Potentialmalstabs anstelle des allgemeinen Qualitatsgebots bei Krankenhausbehandlungen haben, gilt diese Erweiterung
ihrer Leistungsanspriiche auch im Rahmen aller sonstigen Regelungen, die auf das Qualitatsgebot Bezug nehmen (zB § 13 Abs 5, § 18 Abs 1
SGB V). Auch diese Regelungen werden durch den Potentialmalstab modifiziert, soweit eine stationare Behandlung Versicherter erforderlich
ist.

30

b) Der PotentialmafBstab des § 137c Abs 3 SGB V gilt fir Leistungen, die das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative bieten
(dazu aa). Der Anwendungsbereich von Potentialleistungen ist zur Gewahrleistung eines ausreichenden Patientenschutzes fiir den Fall einer
noch nicht existierenden Erp-RL wegen des transitorischen, auf eine abschlieBende Kldrung ausgerichteten Methodenbewertungsverfahrens
eng auszulegen (dazu bb). Versicherte haben danach vor Erlass einer Erp-RL Anspruch auf neue Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden, wenn es um innovative Methoden zur Behandlung einer schwerwiegenden Erkrankung geht, fur die im Einzelfall
keine andere Standardbehandlung verfigbar ist (dazu cc).

31

aa) Ein auf § 137¢ SGB V gestltzter Anspruch setzt voraus, dass die begehrte Leistung das Potential einer erforderlichen
Behandlungsalternative iS des § 137c Abs 1 Satz 2 und 3 SGB V bieten muss. Die daran zu stellenden Anforderungen hat der GBA in seiner
Verfahrensordnung konkretisiert (2. Kap § 14 Abs 3 und 4 der Verfahrensordnung des GBA; s ferner BSG vom 18.12.2018-B1 KR 11/18R -
BSGE 127, 188 = SozR 4-2500 § 137e Nr 2, RdNr 32 f mwN; BSG vom 11.9.2019 - B 6 KA 17/18 R - SozR 4-2500 § 137e Nr 4 RdNr 69 f). Die
dort festgeschriebenen MaRstabe sind auch fur die Auslegung des § 137c Abs 3 SGB V heranzuziehen.

32

bb) Die gesetzlichen Reglungen zur Erprobung neuer Behandlungsmethoden ermdglichen den Versicherten die Teilhabe an medizinischen
Innovationen, raumen dabei aber auch dem Patientenschutz einen breiten Raum ein (dazu 1). Diesem ist auch bei der Auslegung des § 137c
Abs 3 SGB V angemessen Rechnung zu tragen (dazu 2).

33

(1) Eine Erp-RL ist das Ergebnis eines strukturierten GBA-Bewertungsverfahrens. Davor besteht immer die Mdglichkeit, dass der GBA
rechtmagig die Durchfiihrung einer Erp-RL ablehnt, weil die neue Methode doch kein hinreichendes Potential aufweist. Erst die auf dem
Bewertungsverfahren aufbauende Erp-RL steckt evidenzbasiert den Rahmen ab, innerhalb dessen zu erwarten ist, dass in dem sich
anschliefenden Erprobungsverfahren weitere medizinisch-wissenschaftliche Erkenntnisse generiert werden kdnnen. Der Patientenschutz
wird wahrend der Erprobungsverfahren noch weiter verstarkt. Denn an Erprobungsverfahren werden besondere personelle, sachliche und
sonstige qualitatssichernde Anforderungen gestellt (§ 137e Abs 2 Satz 1 und 2 SGB V), die den daran teilnehmenden Versicherten ein
"geschutztes Setting" einschlieRlich einer wissenschaftlichen Begleitung bieten. Dies erdffnet einerseits im Hinblick auf das Ziel, neue
Erkenntnisse zu gewinnen, erweiterte therapeutische Handlungsspielraume. Andererseits besteht auch die Mdglichkeit bei sich
abzeichnenden Gefahrdungen schnell zu intervenieren, etwa wenn Komplikationen bei einzelnen Teilnehmern auftreten, die dann
umgehend bei den anderen Teilnehmern Berucksichtigung finden kénnen.

34

Dies trifft auf Behandlungen, die nicht dem allgemeinen Qualitadtsgebot entsprechen, dann nicht zu, wenn es - wie hier - mangels einer
Erp-RL schon an konkreten Vorgaben des GBA fiir einen auf gesicherten und unabhangig bewerteten Erkenntnissen beruhenden
Potentialbereich einer Methode fehlt. Es fehlt damit auch an einem zeitnah einzuleitenden Erprobungsverfahren und ist nicht absehbar, ob
und wann ein solches eingeleitet werden wird. Es gibt in diesen Fallen keine (vorlaufigen) Erkenntnisse aus einem Erprobungsverfahren, die
allgemein kommuniziert werden kénnen.
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(2) Der Gesetzgeber hat in § 137¢ SGB V sachliche, personelle und sonstige Anforderungen an die Erbringung von Potentialleistungen nicht
vorgegeben. Er hat jedoch kompensatorisch mit dem GBA-Verfahren eine institutionelle Absicherung der Erprobung einer Methode mit
Potential vorgesehen, die er als normativen Regelfall versteht. Diese kompensatorische Absicherung weist die Richtung auch fur die Zeit vor
Erlass einer Erp-RL. Auch insofern kann auf Qualitatsanforderungen nicht weitgehend verzichtet werden.

36

Dem PotentialmaBstab kommt zudem hinsichtlich einer neuen Methode nur eine zeitlich begrenzte Bedeutung zu. Potentialleistungen haben
im Hinblick auf die im Gesetz angelegte Klarung einer endgdiltigen Etablierung oder aber eines Ausschlusses aus der Versorgung zu Lasten
der GKV transitorischen Charakter. Die Formulierungen in § 137c¢ Abs 3 SGB V "bisher keine Entscheidung nach Absatz 1 getroffen",
"Methoden, fir die noch kein Antrag nach Absatz 1 Satz 1 gestellt wurde" und "Methoden, deren Bewertung nach Absatz 1 noch nicht
abgeschlossen ist" machen deutlich, dass der Gesetzgeber auch in Absatz 3 von einer grundsatzlich zu treffenden Entscheidung des GBA
Uber die Wirksamkeit der jeweils neuen Methode ausgeht (iE ebenso Wahl in jurisPK-SGB V, 4. Aufl 2020, § 39 RdNr 109; Propp in BeckOK
Sozialrecht, § 137¢ SGB V RdNr 33, Stand 1.3.2021). Auch Potentialleistungen sind in ein strukturiertes System der Qualitatssicherung
eingebettet, das im Regelfall auf eine Entscheidung des GBA uber die Wirksamkeit neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
ausgerichtet ist. § 137c Abs 1 Satz 4 SGB V stellt zudem ausdricklich auf das allgemeine Qualitdtsgebot als Prifmalstab fur die Aufnahme
der erprobten neuen Methode in den GKV-Leistungskatalog ab. Wahrend allerdings fur zwei von drei Fallgruppen die abschlieBende
Entscheidung des GBA zwingend vorgegeben ist, namlich dann, wenn ein Bewertungsverfahren - wie hier - bereits eingeleitet (Fallgruppe 1)
oder eine Erp-RL sogar schon beschlossen wurde (Fallgruppe 2), fehlt es fiir eine dritte Fallgruppe an ausdrtcklichen
Sicherheitsvorkehrungen oder auch nur einem strukturierten Verfahren, das auf eine abschlieBende Bewertung der Potentialmethode
hinauslaufen kénnte. Auch in der Fallgruppe 1 fehlt es bis zum Erlass einer Erp-RL geraume Zeit an den oben benannten Sicherungen.
Gerade das Bewertungsverfahren der Liposuktion zur Behandlung des Lipédems zeigt anschaulich die erhebliche Zeitspanne, die
verstreichen kann, bis es Uberhaupt zum Erlass einer Erp-RL kommt.

37

Es gibt jedoch keinen sachlichen Grund anzunehmen, vor Erlass einer Erp-RL bei bestimmten, als Potentialleistungen bezeichneten
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden auf angemessene MaBnahmen zum Schutz der Versicherten zu verzichten.

38

Dies ergibt sich mit hinreichender Klarheit auch aus der Begriindung des GKV-VSG-Entwurfs zu § 137¢ SGB V (BT-Drucks 18/4095 S 121):
"Der Gemeinsame Bundesauschuss ist in einem solchen Fall <Methode mit Potential vorhanden> grundsatzlich verpflichtet, eine Erprobung
zu initiieren, um die fir eine fundierte Entscheidung erforderlichen Erkenntnisse zu generieren. Bis zum Vorliegen dieser Erkenntnisse und
einer abschlieBenden Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses bleibt es dabei, dass die Methode im Krankenhaus angewandt
werden kann, insbesondere damit sie zur Versorgung der typischerweise schwerer erkrankten Versicherten mit besonderem Bedarf nach
innovativen Behandlungsalternativen weiterhin zur Verfligung steht. Insoweit handelt es sich um eine Konkretisierung des allgemeinen
Qualitatsgebots des § 2 Absatz 1 Satz 2 <gemeint ist Satz 3>."

39

Die Gesetzesbegriindung beschreibt sehr deutlich die Unsicherheit tber die Eignung der noch zu berprifenden Methode. In welcher Weise
das allgemeine Qualitatsgebot im Spannungsfeld von innovativen, aber noch nicht gesicherten Methoden und Patientenschutz zu
konkretisieren ist, bleibt aber auch nach der Gesetzesbegriindung offen. Der Umstand, dass eine Methode mit Potential zu Lasten der GKV
"angewandt werden kann", bedeutet noch nicht, dass sie - die Standardmethoden gleichsam beiseite schiebend - jederzeit angewandt
werden darf. Dem steht auch entgegen, dass der Gesundheitsausschuss die in § 137c Abs 3 Satz 1 SGB V Gesetz gewordene Formulierung
empfohlen hat, dass die Anwendung der Methode mit Potential nach den Regeln der arztlichen Kunst erfolgen, sie insbesondere medizinisch
indiziert und notwendig sein muss. Diese Regelung hat nicht nur haftungsrechtliche Bedeutung, sondern soll auch der Sicherstellung der
Wirtschaftlichkeit der Behandlung entsprechend § 12 Abs 1 SGB V dienen (zum Ganzen vgl BT-Drucks 18/5123 S 135).

40

cc) Im Widerstreit zwischen Innovation und Patientenschutz ist bei fehlenden kompensatorischen Sicherungen in Gestalt des
GBA-Verfahrens dem Patientenschutz Vorrang einzuraumen. Potentialleistungen dirfen demnach vor Erlass einer Erp-RL nur dann
angewendet werden, wenn die Abwagung von Chancen und Risiken zugunsten der Potentialleistung ausfallt. Dies ist dann der Fall, wenn im
einzelnen Behandlungsfall eine schwerwiegende Erkrankung vorliegt (vgl zu den Anforderungen hieran BSG vom 19.3.2002 - B 1 KR

37/00 R - BSGE 89, 184, 191 = SozR 3-2500 § 31 Nr 8 S 36, dort zum Off-Label-Use), fir die nach dem jeweiligen Behandlungsziel eine
Standardtherapie nicht oder nicht mehr verflgbar ist.
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Der Gesetzgeber selbst hat in der Gesetzesbegriindung zum Ausdruck gebracht, dass die Regelung vordringlich fiir schwerer erkrankte
Versicherte mit einem besonderen Bedarf an innovativen Behandlungsalternativen gedacht ist (vgl BT-Drucks 18/4095 S 121).

42

Nach dem Wortlaut des § 137¢ SGB V muss es sich zudem bei der neuen Methode um eine "erforderliche" Behandlungsalternative handeln.
An dieser "Erforderlichkeit" fehlt es, solange eine Standardtherapie zur Verfiigung steht und Risiken existieren, die sich aus dem Einsatz
innovativer Methoden (nur) mit dem Potential, nicht aber mit der Gewissheit einer erforderlichen Behandlungsalternative flr die Patienten
ergeben kdnnen. Dies gilt jedenfalls dann, wenn sie nicht hinreichend durch eine vorlaufige Einschatzung des GBA sowie durch besondere
Anforderungen an die Struktur- und Prozessqualitat abgesichert sind. Eine andere Standardtherapie ist dann nicht verfiigbar, wenn alle in
Betracht kommenden Standardbehandlungen kontraindiziert sind oder sich als unwirksam erwiesen haben. § 137c¢ Abs 3 Satz 1 SGB V
verlangt, dass die Potentialleistungen medizinisch indiziert und notwendig sein missen. Das damit insgesamt angesprochene
Wirtschaftlichkeitsgebot des § 12 Abs 1 SGB V erfordert bei mehreren zur Verfligung stehenden Behandlungsalternativen, den Weg des
gesicherten Nutzens zu wahlen. Das Individualinteresse der Versicherten an einer wirkungsvollen und qualitatsgesicherten Behandlung und
an einem Schutz vor vermeidbaren Gesundheitsgefahren korrespondiert insofern mit dem 6ffentlichen Interesse an einem
verantwortungsvollen Umgang mit den beschrankten Mitteln der Beitragszahler (vgl Hauck in Festschrift fiir Wolfhard Kothe, 2016, 577,
592; vgl auch BVerfG vom 16.7.2004 - 1 BvR 1127/01 - SozR 4-2500 § 135 Nr 2 = juris RdNr 25; Quaas in Quaas/Zuck/Clemens,
Medizinrecht, 4. Aufl 2018, § 9 RdNr 22).

43

¢) Kann danach bereichsspezifisch der Potentialmalstab zur Anwendung kommen, gelten die tUbrigen Voraussetzungen des Anspruchs auf
Krankenhausbehandlung uneingeschrankt. Insbesondere ist auch weiterhin ein Anspruch auf vollstationare Krankenhausbehandlung nach

§ 39 Abs 1 Satz 2 SGB V nur dann gegeben, wenn die Aufnahme durch das Krankenhaus erforderlich ist, weil das Behandlungsziel nicht
durch teilstationare, vor- und nachstationdre oder ambulante Behandlung einschlieBlich hauslicher Krankenpflege erreicht werden kann. Ist
eine ambulante Behandlung aus medizinischen Griinden nicht ausgeschlossen, besteht kein Anspruch auf eine vollstationare Behandlung.
Dies gilt auch dann, wenn zur Erreichung des Behandlungsziels mehr Behandlungsschritte in einem langeren Zeitraum erforderlich sind als
bei vollstationarer Behandlung. Insbesondere darf das durch § 135 SGB V statuierte Verbot mit Genehmigungsvorbehalt im Bereich der
ambulanten Versorgung nicht durch die "Flucht" in die Krankenhausbehandlung umgangen werden. Eine ambulante
Krankenhausbehandlung nach § 115b SGB V in der hier anzuwendenden Fassung scheidet jedenfalls aus, weil die Liposuktion (Operationen-
und Prozedurenschlissel <2016 und 2017> 5-911.1) nicht Gegenstand des Katalogs ambulant durchfihrbarer Operationen war.
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6. Da keine Feststellungen zu den Anspruchsvoraussetzungen vorliegen, ist die Sache an das LSG zurlickzuverweisen. Es hat der bisherigen,
nunmehr aufgegebenen Rechtsprechung folgend und daher von seinem Standpunkt aus zutreffend, keine weiteren Tatsachen festgestellt.
Diese Feststellungen muss es nachholen.

45

7. Die Kostenentscheidung bleibt dem LSG vorbehalten.
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