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l. Was hat ,Nikolaus® gesagt?

1. Sachverhalt und Verfahrensgang

- Bf. (geb. 1987, gesetzlich krankenversichert) leidet an genetisch
bedingter Duchenne scher Muskeldystrophie (DMD)

- DMD: nur bei Mannern mit Haufigkeit 1 : 3500; Manifestation in den
ersten Lebensjahren; Verlust der Gehfahigkeit, Ateminsuffizienz,
Wirbelsaulen-deformierungen, Funktionseinschrankungen der
Gelenke, Herzmuskelerkrankungen; progredienter Verlauf; stark
verklrzte Lebenserwartung
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l. Was hat ,Nikolaus® gesagt?

- (Schul-)Medizin kennt keine Heilungsmdglichkeit, sondern
behandelt symptomorientiert (Cortison, Operation,
Krankengymnastik)

- Bf. seit 9/1992 in Behandlung bei niedergelassenem
Allgemeinmediziner (kein Vertragsarzt): Thymuspeptide,
Zytoplasma, Homoopathie, Bioresonanztherapie
(,immunbiologische Methode®); Kosten bis Ende 1994: 10.000 DM

- KK lehnt Antrag auf Erstattung dieser Kosten ab

- Klage beim SG Luneburg: (-)
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l. Was hat ,Nikolaus® gesagt?

Berufung beim LSG Nds. (+):

Recht auf Wahl besonderer Therapierichtungen aus
Personlichkeitsrecht und Art. 14 GG

diese Einrichtungen unterliegen nicht der Gblichen Qualitats-,
sondern nur einer immanenten Plausibilitatsprifung

konkretes Behandlungsverfahren ist plausibel

NUB-Richtlinien kbnnen Leistungsanspruch nicht ausschliel3en, well
(nur) Teil des Leistungserbringungsrechts und zudem ohne
hinreichende gesetzliche Grundlage

Vorrang des Leistungsrechts

Ablehnung der Bioresonanztherapie als ,Mystik" ist nicht akzeptabel
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l. Was hat ,Nikolaus® gesagt?

- Revision zum BSG; BSGE 81, 54 (-):
Verbot mit Erlaubnisvorbehaltin § 135 SGB V

kein Vorrang des Leistungsrechts; Leistungsanspruch als
,Rahmenrecht”

verfassungsrechtlich unbedenkliche Bindungswirkung der (NUB-
)Richtlinien

weder Anerkennung noch willktrliche Nicht-Befassung
(,Systemmangel”)

konkretes Verfahren entspricht nicht dem allgemeinen Stand der
medizinischen Erkenntnisse und hat auch im Ubrigen in
Fachdiskussion keine Anerkennung gefunden

- Verfassungsbeschwerde; BVerfGE 115, 25 — ,Nikolaus® (+)
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l. Was hat ,Nikolaus® gesagt?

2. Argumentation und Ergebnis von ,Nikolaus*
a) Prufungsmalistabe

- Art. 21 GG IVm Sozialstaatsprinzip

Rechtfertigungsbedurftigkeit der Pflichtversicherung; keine
Unverhaltnismaliigkeit von Beitrag und Leistung; kein Anspruch auf
bestimmte Leistungen, aber Rechtfertigungsbedurftigkeit von
Leistungsausschliussen; keine Mittel fir zusatzliche eigene Vorsorge

- Art. 211 1 GG (,darUber hinaus auch®)

,objektivrechtliche Pflicht, sich schutzend und fordernd vor die
Rechtsguter des Art. 2 11 1 GG zu stellen”

insbesondere bei lebensbedrohlicher oder regelmaliig todlicher
Erkrankung; ,Hochstwert Leben®



Institut fiir Sozialrecht
Ruhr-Universitit Bochum

l. Was hat ,Nikolaus® gesagt?

b) Grundsatze zulassiger Anspruchseinschrankungen

Leistungskatalog und Wirtschaftlichkeitsgebot (88 11, 12 SGB V)
Konkretisierung des Leistungsanspruchs durch Vertragséarzte
Jfinanzwirtschaftliche Erwagungen”

Verfahren zur Uberprifung neuer Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden

keine Stellungnahme zur demokratischen Legitimation der
Bundesausschusse bzw. des G-BA!
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l. Was hat ,Nikolaus® gesagt?

c) Verfassungswidrigkeit der BSG-Rechtsprechung

- BSG-Rspr, dass es auf Durchsetzung einer Methode in der
medizinischen Praxis ankomme, wenn keine Anerkennung und kein
,Systemmangel” vorliegen, verletzt Grundrechte

- Anspruch auf nicht anerkannte Methode, wenn
fir eine lebensbedrohliche oder regelmaliig tddliche Erkrankung

eine allgemein anerkannte, medizinischem Standard entsprechende
Behandlung nicht zur Verfligung steht

und eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf Heilung oder auf
eine spurbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf
besteht.
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l. Was hat ,Nikolaus® gesagt?

d) Rechtsfolgen

Sozialgerichte mussen jeweils ,prufen, ob es (...) ernsthafte
Hinweise auf einen nicht ganz entfernt liegenden Erfolg der Heilung
oder auch nur auf eine spurbare positive Einwirkung auf den
Krankheitsverlauf im konkreten Einzelfall gibt®

Hinweise auf ,individuellen Wirkungszusammenhang® aus:

,<Gesundheitszustand des Versicherten im Vergleich mit dem
Zustand anderer, in gleicher Weise erkrankten, aber nicht mit der in
Frage stehenden Methode behandelter Personen (...) sowie auch
mit dem solcher Personen, die bereits auf diese Weise behandelt
wurden oder behandelt werden®

Jfachlichen Einschatzung der Wirksamkeit der Methode im
konkreten Einzelfall durch die Arzte des Erkrankten (...), die die
Symptome seiner Krankheit behandeln®

,wissenschaftlichen Diskussion®
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Il. Was passierte danach?

1. Das konkrete Verfahren
- Zurlckverweisung an das BSG
- aber: keine Entscheidung, sondern Vergleich KK — Bf. im Marz 2006

2. Die Folgerechtsprechung

- Uber 150 Verfahren mit Gber 200 Entscheidungen
(vgl. http://www.ruhr-uni-bochum.de/ifs/nikolaus
INikolausRechtsprechung08.08.2011.pdf)



Prof. Dr. Stefan Huster

Emtscheidungen der Sozialgerichte, die auf den Nikolaus-Beschluss des BYerfG vom 06.12.2005, Az.: 1 BvR 347/98 Beawg nehmen.
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Il. Was passierte danach?

a) Hinreichender Schweregrad (,lebensbedrohliche oder regelmaliig todliche
Erkrankung®)

-  BSG: ,schwerwiegende Erkrankung® reicht nicht aus; ,notstandsahnliche
Situation”

- gleichgestellt: nicht kompensierbarer Verlust eines wichtigen Sinnesorgans
oder einer wichtigen Koérperfunktion

- tw. weitergehend Instanzgerichte: z.B. MS oder kein Sonnenlicht ohne
schwerste Hauterkrankungen; Verzicht auf das Erfordernis der
lebensbedrohlichen Krankheit (SG Dusseldorf)

- nur bei Behandlung der Grunderkrankung? nur bei substantieller
Lebensverlangerung, nicht bei Verbesserung der Lebensqualitat? (BSG v.
13.10.2010 - Off Label Use in der Palliativmedizin)

- zeitliche Dimension der Todesgefahr: ,.zur Lebenserhaltung bestehender
akuter Handlungsbedarf” (BSG)? Oder auch wenn sich Todeseintritt erst in
einigen Jahren realisierte (BVerfG v. 6.2.2007)?
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Il. Was passierte danach?

b) Alternativlosigkeit (,allgemein anerkannte, medizinischem Standard
entsprechende Behandlung nicht zur Verfugung steht")

- wenn Therapie mit gleichem oder besserem Erfolg nicht vorhanden
Ist oder nicht angewendet werden kann (BSG)
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Il. Was passierte danach?

Hinreichende Erfolgsaussicht (,nicht ganz entfernt liegende Aussicht
auf Heilung oder auf eine spurbare positive Einwirkung auf den
Krankheitsverlauf®)

Erfordernis ,ernster Hinweise®; Abstufung nach Schwere der
Erkrankung

ganz entfernte Hoffnung nicht ausreichend
auch Berlcksichtigung der Risiken der Malshahme?
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Il. Was passierte danach?

d) Rechtslage bei ablehnender Entscheidung des G-BA

- BSG 2006: ,Nikolaus®-Grundséatze sind nur bis zu einer
ablehnenden Entscheidung des G-BA anwendbar

-  BVerfGE 2007 und einige SG/LSG: Mdglichkeit der Anwendung
auch nach dieser Entscheidung
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Il. Was passierte danach?

3. Rechtsanderungen

a) G-BA Januar 2011: Verfahrensordnung sowie Richtlinien Methoden
Krankenhausbehandlung und vertragsarztliche Versorgung

- VerfO G-BA:
Nach 813 Absatz 1 Satz 1 wird folgender Satz 2 eingefigt:

,Bei der Bewertung einer Methode bleibt unberucksichtigt, ob diese
Im besonderen Einzelfall nach den im Leitsatz des vom
Bundesverfassungsgericht aufgestellten Voraussetzungen (BVerfG,
Beschluss vom 6. Dezember 2005 — 1 BvR 347/98) zur Anwendung
kommen kann.”
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Il. Was passierte danach?

- Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung (entsprechend
Richtlinie Krankenhausbehandlung):

82 der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zu Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden der vertragsarztlichen Versorgung wird wie folgt gedndert:

(...)
2. Nach Absatz 1 wird der folgende Absatz 2 angeflgt:

»(2) Der Ausschluss einer Methode — gemal Anlage Il — lasst die Leistungserbringung bei
Vorliegen der im Leitsatz des Beschlusses des Bundesverfassungsgerichts vom 6. Dezember
2005 (Az. 1 BVR 347/98) aufgeflhrten Voraussetzungen unberihrt. Demzufolge kann eine
Patientin oder ein Patient mit einer lebensbedrohlichen oder regelmaRig todlichen Erkrankung
oder zumindest wertungsmalig vergleichbaren Erkrankung fir die eine allgemein anerkannte,
dem medizinischen Standard entsprechende Behandlung nicht zur Verfligung steht, eine von ihr
oder ihm gewahlte, arztlich angewandte Behandlungsmethode trotz des Ausschlusses von der
gesetzlichen Krankenversicherung beanspruchen, wenn eine nicht ganz entfernt liegende
Aussicht auf Heilung oder auf eine spirbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf
besteht. 3Die Arztin oder der Arzt hat die Entscheidung zur Anwendung einer Methode nach Satz
2 sowie die entsprechende Aufklarung, einschlie3lich der Information, dass es sich um eine nach
8135 SGB V ausgeschlossene Methode handelt, und das Einverstandnis der Patientin oder des
Patienten zu dokumentieren.”
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Il. Was passierte danach?

b) Versorgungsstrukturgesetz (Art. 1 Nr. 1 Gesetzentwurf vom
September 2011) :

1. Nach § 2 Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingeflgt:

,(1a) Versicherte mit einer lebensbedrohlichen oder in der Regel
todlichen Erkrankung oder mit einer zumindest wertungsmalig
vergleichbaren Erkrankung, fur die eine allgemein anerkannte, dem
medizinischen Standard entsprechende Leistung nicht zur
Verflgung steht, kobnnen auch eine von Absatz 1 Satz 3
abweichende Leistung beanspruchen, wenn eine nicht ganz entfernt
liegende Aussicht auf Heilung oder auf eine spurbare positive
Einwirkung auf den Krankheitsverlauf besteht.”



Institut fiir Sozialrecht
Ruhr-Universitit Bochum

l1l. Was bedeutet das alles?

1. NUB-Problem vs. grundsatzlicher verfassungsrechtlicher
Ansatz

2. NUB-Problem

- individueller Wirksamkeitsnachweis” schwacht Evidenzbasierung.
Aber: Welche Evidenz ist verfligbar?

- letztlich Frage eines abgemilderten Evidenzmalistabs in ,harten®
Fallen

- zwelfelhaft, ob sich das aus den Grundrechten ableiten lasst. Aber
als flexibles Instrument in aul3ergewohnlichen Fallen
(,Harteklausel®) vielleicht akzeptabel

- nur wenige positive Entscheidungen des BSG
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l1l. Was bedeutet das alles?

3. grundsatzlicher verfassungsrechtlicher Ansatz
a) Schutzpflicht?

b) Ubergehen der institutionellen Frage zugunsten unmittelbarer
grundrechtlicher Leistungsansprtche

- aufgrund gerichtstaktischer Uberlegungen ,Flucht in die
Grundrechte?

- gelten die Grundsatze von ,Nikolaus® unabhangig davon, ob die
Sozialgerichte, der G-BA oder der Gesetzgeber
Evidenzanforderungen als Leistungsvoraussetzungen aufstellen?

c) Kosten?
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l1l. Was bedeutet das alles?

d) Der ,Hochstwert Leben®: Welche Leistungspflichten und -ansprtiche
folgen unmittelbar aus den Grundrechten?

-  BVerfG folgt kompromisslos der ,rule of rescue”: jedenfalls bei
lebensbedrohenden Krankheiten (Ausweitungstendenzen in Rspr.
und Lit.!) sind Leistungseinschrankungen in der GKV aufgrund
ungesicherten Nutzens kaum mehr moglich

- dann auch nicht bei sehr geringem Nutzen und/oder sehr
schlechtem Kosten-Nutzen-Verhaltnis?!

- aber: verbieten die Grundrechte wirklich die Entscheidung der
Solidargemeinschaft, z.B. flir eine durchschnittliche
Lebensverlangerung von drei Monaten keine sechsstelligen
Summen auszugeben?

- Grundproblem: originare ,,absolute” Leistungsanspruche? Oder
derivative Anspriche auf Teilhabe an Standardversorgung?
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l1l. Was bedeutet das alles?

e) Thesen:

Eine Begrenzung der (Opportunitats-)Kosten der medizinischen
Versorgung darf nicht durch absolute individuelle
Leistungsansprtche verhindert werden.

Verfassungsrechtlich geboten ist aber eine (sozial)
diskriminierungsfreie Ausgestaltung dieser Begrenzungen.

Zur Bewaltigung dieser Aufgabe tragt ,Nikolaus® nichts bei.
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Stefan Huster

Gesundheits-
gerechtigkeit

Sparen, umverteilen, vorsorgen

»Wer an einer solidarischen medizinischen
Versorgung festhalten will,

darf diese zivilisatorische Errungenschaft
nicht leichtfertig aufs Spiel setzen.«




