Leitsatz
zum Beschluss des Ersten Senats
vom 6. Dezember 2005
-1 BVR 347/98 -

Es ist mit den Grundrechten aus Art. 2 Abs. 1 GG in Verbindung mit dem Sozial-
staatsprinzip und aus Art. 2 Abs. 2 Satz 1 GG nicht vereinbar, einen gesetzlich
Krankenversicherten, fur dessen lebensbedrohliche oder regelmaRig todliche Er-
krankung eine allgemein anerkannte, medizinischem Standard entsprechende Be-
handlung nicht zur Verfugung steht, von der Leistung einer von ihm gewahlten, arzt-
lich angewandten Behandlungsmethode auszuschliel3en, wenn eine nicht ganz
entfernt liegende Aussicht auf Heilung oder auf eine splrbare positive Einwirkung
auf den Krankheitsverlauf besteht.
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BUNDESVERFASSUNGSGERICHT
-1 BVR 347/98 -

Im Namen des Volkes

In dem Verfahren

uber
die Verfassungsbeschwerde

des Herrn F...

- Bevollmachtigte: Rechtsanwalte Berner, Fischer & Partner,
Andreaswall 2, 27283 Verden -

gegen das Urteil des Bundessozialgerichts vom 16. September 1997 - 1 RK 28/95

hat das Bundesverfassungsgericht - Erster Senat — unter Mitwirkung

des Prasidenten Papier,

der Richterin Haas,

der Richter Homig,

Steiner,

der Richterin Hohmann-Dennhardt,
und der Richter Hoffmann-Riem,
Bryde,

Gaier

am 6. Dezember 2005 beschlossen:

1. Das Urteil des Bundessozialgerichts vom 16. September 1997 - 1 RK 28/95 -
verletzt den Beschwerdefuhrer in seinen Grundrechten aus Artikel 2 Absatz 1
des Grundgesetzes in Verbindung mit dem Sozialstaatsprinzip und aus Artikel
2 Absatz 2 Satz 1 des Grundgesetzes. Es wird aufgehoben. Die Sache wird
an das Bundessozialgericht zurtickverwiesen.

2. Die Bundesrepublik Deutschland hat dem Beschwerdefuhrer seine notwendi-
gen Auslagen zu erstatten.

Griinde:

A.

Die Verfassungsbeschwerde betrifft die Leistungspflicht der gesetzlichen Kranken-
versicherung fur so genannte neue Behandlungsmethoden in Fallen einer lebensbe-
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drohlichen oder regelmalig tédlichen Erkrankung im Rahmen der ambulanten arztli-
chen Versorgung.

1. Die gesetzliche Krankenversicherung in Deutschland, der gegenwartig etwa
62 Millionen Menschen als Pflichtversicherte und knapp neun Millionen Menschen
als freiwillige Versicherte angehoren, beruht auf dem Grundkonzept, dass Menschen
bei Eintritt von Krankheit unabhangig von der Hohe ihrer am Prinzip der individuellen
Leistungsfahigkeit ausgerichteten Beitrage eine bedarfsgerechte medizinische Ver-
sorgung erhalten. Die Versicherten tragen gemeinschaftlich das sich individuell ent-
faltende Risiko der Krankheit. Innen wird nach dem die gesetzliche Krankenversiche-
rung pragenden Sachleistungsprinzip ein Anspruch auf Gewahrung freier arztlicher
Behandlung gewahrt.

Die fur das Leistungsrecht der gesetzlichen Krankenversicherung maf3gebliche Vor-
schrift des § 2 des Funften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) in der Fassung des
Gesetzes vom 19. Juni 2001 (BGBI | S. 1046) hat, soweit hier von Interesse, folgen-
den Wortlaut:

Leistungen

(1) Die Krankenkassen stellen den Versicherten die im Dritten Kapitel genannten
Leistungen unter Beachtung des Wirtschaftlichkeitsgebots (§ 12) zur Verfugung, so-
weit diese Leistungen nicht der Eigenverantwortung der Versicherten zugerechnet
werden. Behandlungsmethoden, Arznei- und Heilmittel der besonderen Therapie-
richtungen sind nicht ausgeschlossen. Qualitat und Wirksamkeit der Leistungen ha-
ben dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse zu entspre-
chen und den medizinischen Fortschritt zu berlcksichtigen.

(2) Die Versicherten erhalten die Leistungen als Sach- und Dienstleistungen, soweit
dieses oder das Neunte Buch nichts Abweichendes vorsehen. Uber die Erbringung
der Sach- und Dienstleistungen schlie3en die Krankenkassen nach den Vorschriften
des Vierten Kapitels Vertrage mit den Leistungserbringern.

(3)und (4) ...

Zu § 2 Abs. 1 Satz 3 SGB V fiihrt die Gesetzesbegrindung (BTDrucks 11/2237, S.
157) aus:

Der "allgemein anerkannte Stand der medizinischen Kenntnisse" schlief3t Leistun-
gen aus, die mit wissenschaftlich nicht anerkannten Methoden erbracht werden.
Neue Verfahren, die nicht ausreichend erprobt sind, oder Aul3enseitermethoden
(paramedizinische Verfahren), die zwar bekannt sind, aber sich nicht bewahrt ha-
ben, I6sen keine Leistungspflicht der Krankenkasse aus. Es ist nicht Aufgabe der
Krankenkassen, die medizinische Forschung zu finanzieren. Dies gilt auch dann,
wenn neue Methoden im Einzelfall zu einer Heilung der Krankheit oder Linderung
der Krankheitsbeschwerden fuhren.
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Nach § 11 Abs. 1 Satz 1 Nr. 4 SGB V haben Versicherte Anspruch auf Leistungen
zur Behandlung einer Krankheit. § 27 Abs. 1 Satz 1 SGB V bestimmt im Zusammen-
hang mit den Vorschriften, die diesen Leistungsanspruch konkretisieren, dass Versi-
cherte Anspruch auf Krankenbehandlung haben, wenn sie notwendig ist, um eine
Krankheit zu erkennen, zu heilen, ihre Verschlimmerung zu verhuten oder Krank-
heitsbeschwerden zu lindern. Nach § 27 Abs. 1 Satz 2 SGB V gehort zur Krankenbe-
handlung unter anderem die arztliche Behandlung (Nr. 1). Die arztliche Behandlung
umfasst die Tatigkeit des Arztes, die zur Verhltung, Friherkennung und Behandlung
von Krankheiten nach den Regeln der arztlichen Kunst ausreichend und zweckmafig
ist (§ 28 Abs. 1 Satz 1 SGB V).

Nach dem in § 12 Abs. 1 SGB V geregelten Wirtschaftlichkeitsgebot mussen die
Leistungen ausreichend, zweckmallig und wirtschaftlich sein; sie durfen das Mal} des
Notwendigen nicht Uberschreiten. Leistungen, die nicht notwendig oder unwirtschaft-
lich sind, kdnnen Versicherte nicht beanspruchen, durfen die Leistungserbringer nicht
bewirken und die Krankenkassen nicht bewilligen. Dem entspricht, soweit es um die
Beziehungen zwischen den Krankenkassen und den Arzten als Leistungserbringern
geht, § 70 SGB V. Nach § 13 Abs. 1 SGB V darf die Krankenkasse anstelle der
Sach- oder Dienstleistung Kosten nur erstatten, soweit es das SGB V oder das
SGB IX vorsehen. § 13 Abs. 3 Satz 1 SGB V trifft eine fur den vorliegenden Fall wich-
tige Regelung zur Kostenerstattung. Konnte die Krankenkasse eine unaufschiebbare
Leistung nicht rechtzeitig erbringen oder hat sie eine Leistung zu Unrecht abgelehnt
und sind dadurch Versicherten fiur die selbstbeschaffte Leistung Kosten entstanden,
sind diese von der Krankenkasse in der entstandenen Hohe zu erstatten, soweit die
Leistung notwendig war. Mit der Durchbrechung des Sachleistungsgrundsatzes tragt
§ 13 Abs. 3 SGB V dem Umstand Rechnung, dass die gesetzlichen Krankenkassen
eine umfassende Versorgung ihrer Mitglieder sicherstellen missen (vgl. BSGE 81,
54 <56>).

2. a) Nach § 92 Abs. 1 Satz 1 Halbsatz 1 SGB V beschliel3t der Gemeinsame Bun-
desausschuss, der seit dem Gesetz zur Modernisierung der gesetzlichen Kranken-
versicherung vom 14. November 2003 (BGBI | S. 2190) an die Stelle der bisherigen,
im Zeitpunkt der hier angegriffenen Entscheidung des Bundessozialgerichts zustan-
digen Bundesausschisse getreten ist, die zur Sicherung der arztlichen Versorgung
erforderlichen Richtlinien tber die Gewahr flr eine ausreichende, zweckmafige und
wirtschaftliche Versorgung der Versicherten. Er wird durch die Kassenarztlichen Bun-
desvereinigungen, die Deutsche Krankenhausgesellschaft, die Bundesverbande der
Krankenkassen, die Deutsche Rentenversicherung Knappschaft-Bahn-See und die
Verbande der Ersatzkassen gebildet (§ 91 Abs. 1 Satz 1 SGB V). Nach § 92 Abs. 1
Satz 2 Nr. 5 SGB V soll er Richtlinien beschlieen tber die Einfihrung neuer Unter-
suchungs- und Behandlungsmethoden. Daflr sieht § 135 Abs. 1 SGB V ein beson-
deres Verfahren vor. Die Vorschrift lautet wie folgt:

Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden dirfen in der vertragsarztlichen
und vertragszahnarztlichen Versorgung zu Lasten der Krankenkassen nur erbracht
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werden, wenn der Gemeinsame Bundesausschuss auf Antrag einer Kassenarztli-
chen Bundesvereinigung, einer Kassenarztlichen Vereinigung oder eines Spitzen-
verbandes der Krankenkassen in Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 5 Empfeh-
lungen abgegeben hat Uber

1. die Anerkennung des diagnostischen und therapeutischen Nutzens der neuen
Methode sowie deren medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit - auch im
Vergleich zu bereits zu Lasten der Krankenkassen erbrachte Methoden - nach dem
jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse in der jeweiligen Therapierich-
tung,

2. die notwendige Qualifikation der Arzte, die apparativen Anforderungen sowie An-
forderungen an Malinahmen der Qualitatssicherung, um eine sachgerechte Anwen-
dung der neuen Methode zu sichern, und

3. die erforderlichen Aufzeichnungen uber die arztliche Behandlung.

Der Gemeinsame Bundesausschuss uUberprift die zu Lasten der Krankenkassen er-
brachten vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Leistungen daraufhin, ob sie
den Kriterien nach Satz 1 Nr. 1 entsprechen. Falls die Uberprifung ergibt, dass die-
se Kriterien nicht erflllt werden, dirfen die Leistungen nicht mehr als vertragsarztli-
che oder vertragszahnarztliche Leistungen zu Lasten der Krankenkassen erbracht
werden.

b) Gegenwartig gilt die "Richtlinie zur Bewertung medizinischer Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden" (BUB-Richtlinie) in der Fassung vom 1. Dezember 2003. Sie
istam 23. Marz 2004 veroffentlicht worden (Bundesanzeiger Nr. 57) und am 24. Marz
2004 in Kraft getreten. In verschiedenen Anlagen werden einerseits die anerkannten
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden (Anlage A) und andererseits die Metho-
den aufgelistet, die nicht als vertragsarztliche Leistungen zu Lasten der Krankenkas-
sen erbracht werden durfen (Anlage B). Die Richtlinie des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses definiert Untersuchungs- und Behandlungsmethoden als neu, wenn sie
noch nicht als abrechnungsfahige arztliche Leistungen im "Einheitlichen Bewertungs-
malstab fur die arztlichen Leistungen" (EBM) enthalten sind. Er ist Bestandteil der
Bundesmantelvertrage nach § 87 Abs. 1 Satz 1 SGB V und enthalt ein abgeschlos-
senes Leistungsverzeichnis. Nur die dort genannten Leistungspositionen kdbnnen von
den Arzten mit der Kassenarztlichen Vereinigung abgerechnet werden.

c) Fur das Recht des SGB V vertritt das Bundessozialgericht in inzwischen standi-
ger Rechtsprechung (vgl. BSGE 78, 70 <75 ff.>; 81, 54 <59 ff.>) die Auffassung, das
Gesetz inkorporiere die Richtlinie unmittelbar in den Bundesmantelvertrag und die
Gesamtvertrage. Die Vorschriften des § 92 Abs. 1 Satz 1 SGB V Uber das Leistungs-
erbringungsrecht und die leistungsrechtliche Vorschrift des § 12 Abs. 1 SGB V stiin-
den in einem unmittelbaren sachlogischen Zusammenhang. Die Richtlinie binde den
Vertragsarzt, prazisiere aber auch den Umfang der Leistungspflicht der Krankenkas-
sen gegenuber den Versicherten. Der Umfang der zu gewahrenden Krankenversor-
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gung im Verhaltnis von Versicherten zu Krankenkassen sei kein anderer als im Ver-
haltnis der arztlichen Leistungserbringer zu den Kassenarztlichen Vereinigungen und
wiederum zu den Krankenkassen. GemafR § 135 Abs. 1 Satz 1 SGB V in seiner Aus-
legung durch die Rechtsprechung des Bundessozialgerichts steht gesetzlich Kran-
kenversicherten ein Leistungsanspruch auf neue medizinische Behandlungsmetho-
den gegen ihre Krankenkasse nur dann zu, wenn der zustandige Bundesausschuss
(jetzt: Gemeinsamer Bundesausschuss) die jeweilige Methode "zugelassen" hat.
Daran sind die Gerichte der Sozialgerichtsbarkeit gebunden. Grundsatzlich dirfen
sie nach der hdchstrichterlichen Rechtsprechung im einzelnen Leistungsfall nur dann
prufen, ob eine neue Behandlungsmethode medizinisch notwendig, zweckmafdig und
wirtschaftlich ist, wenn im Zusammenhang mit dem Verfahren vor dem Bundesaus-
schuss Fehler aufgetreten sind, die ein so genanntes Systemversagen begriinden.

1. Der im Juli 1987 geborene Beschwerdeflhrer war im streitgegenstandlichen Zeit-
raum von 1992 bis 1994 in der Barmer Ersatzkasse als Familienangehdriger (§ 10
SGB V) versichert. Er leidet an der Duchenne'schen Muskeldystrophie (englische
Abkurzung: DMD). Es handelt es dabei um eine so genannte progressive Muskeldys-
trophie. Darunter werden sehr variable Muskelerkrankungen zusammengefasst, die
durch einen pathologischen Umbau des Gewebes mit erheblichen Funktionsstorun-
gen gekennzeichnet sind. Die DMD ist die haufigste Form der progressiven Muskel-
dystrophien. Sie wird x-chromosomal-rezessiv vererbt. DMD tritt ausschlie3lich beim
mannlichen Geschlecht auf, und zwar mit einer Haufigkeit von 1 zu 3.500. Die Krank-
heit manifestiert sich in den ersten Lebensjahren; ihr prognostizierter Verlauf ist pro-
gredient. Mit dem Verlust der Gehfahigkeit ist normalerweise zwischen dem zehnten
und zwodlften Lebensjahr zu rechnen; es tritt zunehmende Ateminsuffizienz auf. Die
Krankheit aullert sich auch in Wirbelsaulendeformierungen, Funktions- und Bewe-
gungseinschrankungen von Gelenken sowie in Herzmuskelerkrankungen. Die Le-
benserwartung ist stark eingeschrankt. Die Krankheit geht nach den heutigen Er-
kenntnissen auf das Dystrophin-Gen =zurlick. Ublicherweise wird nur eine
symptomorientierte Behandlung (Cortisonpraparate, Operationen, Krankengymnas-
tik) durchgefiihrt. Bislang gibt es keine wissenschaftlich anerkannte Therapie, die ei-
ne Heilung oder eine nachhaltige Verzégerung des Krankheitsverlaufs bewirken kann
(vgl. http://www.duchenne-forschung.de/richtli1.htm [http://www.duchenne-
forschung.de/richtli1.htm]).

Seit September 1992 befindet sich der Beschwerdeflhrer in Behandlung bei Dr. B.,
Facharzt flr Allgemeinmedizin, der Uber keine Zulassung zur vertragsarztlichen Ver-
sorgung verfugt. Bei dieser Behandlung werden neben Thymuspeptiden, Zytoplasma
und homdopathischen Mitteln hochfrequente Schwingungen ("Bioresonanztherapie")
angewandt. Bis Ende 1994 hatten die Eltern des Beschwerdeflhrers daflr einen Be-
trag von 10.000 DM aufgewandt. Die Arzte der Orthopadischen Klinik der Techni-
schen Hochschule A. hielten den bisherigen Krankheitsverlauf flr gunstig. Seit
Herbst 2000 ist der Beschwerdefluhrer, der eine 6ffentliche Schule besucht, auf einen
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Rollstuhl angewiesen, zunachst flir Wegstrecken aulRerhalb des Hauses, seit Frih-
jahr 2001 aber auch im Haus. Eine mitbetreuende Arztin stufte seinen Gesundheits-
zustand trotz des Verlustes der Gehfahigkeit im Vergleich zu anderen Betroffenen als
gut ein.

2. Der Antrag auf Ubernahme der Kosten fiir die Therapie bei Dr. B. wurde von der
zustandigen Krankenkasse abgelehnt. Im Widerspruchsverfahren hat die Kranken-
kasse Stellungnahmen des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung Nie-
dersachsen eingeholt. Die Kinderarztin Dr. F. vertrat in ihrer Stellungnahme nach Ak-
tenlage die Auffassung, Muskeldystrophien seien nicht heilbar, aber behandelbar.
Ein Therapieerfolg der von Dr. B. angewandten Methoden sei wissenschaftlich nicht
nachgewiesen. Nach Auffassung der Facharztin fur Neurologie, Kinder- und Jugend-
psychiatrie Dr. W.-V. Uberwog im damaligen Stadium der Erkrankung die altersbe-
dingte motorische Weiterentwicklung gegentber dem progredienten Krankheitsver-
lauf. Die Behandlung durch Dr. B. sei fur die Besserung des Zustandes nicht kausal.

3. Die gegen das klageabweisende Urteil des Sozialgerichts eingelegte Berufung
hatte Erfolg (NZS 1996, S. 74). Das Landessozialgericht holte einen Befundbericht
bei der Orthopadischen Klinik der Technischen Hochschule A. ein, bei der sich der
Beschwerdefihrer in regelmafligen Abstanden vorstellt. Die Klinik empfahl, die The-
rapie wegen der gunstigen Verlaufsform fortzusetzen. Ferner hérte das Gericht den
behandelnden Arzt Dr. B. in der mundlichen Verhandlung als sachverstandigen Zeu-
gen. Das Landessozialgericht hob das Urteil des Sozialgerichts auf und verurteilte
die beklagte Krankenkasse, dem Beschwerdeflhrer die ab Marz 1993 entstandenen
Kosten flr die Therapie des Dr. B. zu erstatten. Das SGB V sehe keine Begrenzung
des Leistungsanspruchs des Versicherten auf die Schulmedizin vor. Aus § 2 Abs. 1
Satz 3 SGB V folge, dass ein gewisser Qualitatsstandard gewahrt sein musse. Auf
den allgemein anerkannten Stand der schulmedizinischen Erkenntnisse komme es
aber nicht an. Ansonsten wurde durch § 2 Abs. 1 Satz 3 SGB V die grundsatzliche
Einbeziehung der besonderen Therapierichtungen in die Versorgung weitgehend in
Frage gestellt. MalRgeblich kénne nur sein, ob die besondere Therapierichtung nach
ihrem eigenen Denkansatz plausibel sei. Dies sei hier der Fall.

Die Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen (im Folgen-
den: Bundesausschuss), die damals gegolten haben, seien nicht geeignet, den Leis-
tungsanspruch des Versicherten zu definieren. Der Ausschuss habe nicht die Kom-
petenz, das Leistungsrecht zu regeln. Daflr fehle es bereits an der gesetzlichen
Erméachtigung. Die im Leistungserbringungsrecht vorgesehenen Institutionen konn-
ten das Leistungsrecht schon deswegen nicht konkretisieren, weil deren Vorschriften
keine Verbindlichkeit gegenuber den Versicherten besal3en. Daruber hinaus habe
der Ausschuss uber drei der vier von Dr. B. zu einem Gesamtkonzept verbundenen
Einzeltherapien keine Stellungnahme abgegeben. Die Auffassung, der Versicherte
konne nur die Leistungen beanspruchen, Gber die der Ausschuss positiv entschieden
habe, finde im Gesetz keine Stutze. Soweit der Ausschuss das Bioresonanzverfah-
ren mit der Begrindung abgelehnt habe, es handle sich dabei um "Mystik", stelle dies
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kein akzeptables Ergebnis einer ernst zu nehmenden wissenschaftlichen Diskussion
dar. Eine die Therapie des Beschwerdeflihrers ausschlieliende Leistungsbegren-
zung ware im Ubrigen auch verfassungswidrig.

4. Auf die von der beklagten Krankenkasse eingelegte Revision hat das Bundesso-
zialgericht das Urteil des Landessozialgerichts aufgehoben und die Berufung gegen
das Urteil des Sozialgerichts zurlickgewiesen (BSGE 81, 54).

Die Voraussetzungen des § 13 Abs. 3 SGB V fir die Erstattung der Kosten der als
einheitliches Behandlungskonzept einzustufenden, aber nicht den bekannten beson-
deren Therapierichtungen (Homdopathie, Anthroposophie, Phytotherapie) zuzurech-
nenden Therapie durch Dr. B. seien nicht erfllt, weil die Krankenkasse die Leistung
nicht zu Unrecht abgelehnt habe. Ein Kostenerstattungsanspruch konne nur insoweit
bestehen, als die zur Anwendung gekommene Untersuchungs- oder Behandlungs-
methode zu den von den gesetzlichen Krankenkassen geschuldeten Leistungen ge-
hore.

Das sei aber nicht der Fall. Dass die in Streit stehenden Behandlungen nicht zum
Leistungsspektrum der gesetzlichen Krankenversicherung gehdrten, ergebe sich aus
§ 135 Abs. 1 SGB V in Verbindung mit den Richtlinien des Bundesausschusses uber
die EinfGhrung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, wie sie damals
gegolten haben. Fir neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden sehe § 135
Abs. 1 SGB V eine Art Verbot mit Erlaubnisvorbehalt vor. Neue Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden seien so lange von der Abrechnung zu Lasten der Kranken-
kasse ausgeschlossen, bis der Bundesausschuss sie als zweckmal3ig anerkannt ha-
be. Bei der streitgegenstandlichen Therapie handle es sich um eine neue Behand-
lungsmethode. Die hier angewandte Therapie - das Bundessozialgericht bezeichnet
sie als immunbiologische Therapie - sei bisher nicht Bestandteil des vertragsarztli-
chen Leistungsspektrums gewesen. Eine vorherige Anerkennung durch den Bundes-
ausschuss liege bezuglich dieser Therapie nicht vor.

Dem stehe nicht entgegen, dass sich § 135 Abs. 1 SGB V vordergriindig nicht mit
dem Verhaltnis zwischen Versicherten und Krankenkassen befasse. Der systemati-
sche Zusammenhang zwischen Leistungsrecht und Leistungserbringungsrecht fuhre
dazu, dass das Leistungsrecht gegenuber dem Leistungserbringungsrecht nicht vor-
rangig sei. Die Regelungen im Leistungsrecht gewahrten nur Rahmenrechte. Ein un-
mittelbar durchsetzbarer Anspruch werde nicht begriundet. Das Rahmenrecht werde
durch den Arzt konkretisiert, dessen Handlungsspielraum seinerseits durch die ge-
setzlichen Regelungen und damit auch durch die Richtlinien des Bundesausschus-
ses abgesteckt werde. Die Vorschriften des Vertragsarztrechts einschlieRlich der
Richtlinien des Bundesausschusses bestimmten den Leistungsanspruch fir Kran-
kenkassen, Leistungserbringer und Versicherte gleichermalien verbindlich. Unter
rechtsstaatlichen Gesichtspunkten sei es nicht zu beanstanden, dass § 135 Abs. 1
SGB V die flir die vertragsarztliche Behandlung freigegebenen neuen Methoden
nicht selbst nenne, sondern insoweit auf die Richtlinien verweise. Diese seien nun-
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mehr in die Bundesmantelvertrage und die Gesamtvertrage Uber die vertragsarzt-
liche Versorgung eingegliedert und nahmen an deren normativer Wirkung teil. Fur
die vertragsunterworfenen Krankenkassen und Vertragsarzte setzten sie unmittelbar
verbindliches, auRenwirksames Recht. Die im Schrifttum dagegen geaulRerten ver-
fassungsrechtlichen Einwande teile das Gericht nicht.

Angesichts der Verbindlichkeit der Richtlinien auch im Verhaltnis zum Versicherten
sei dem Versicherten, der sich eine vom Bundesausschuss nicht empfohlene Be-
handlung auf eigene Rechnung beschaffe, im Kostenerstattungsverfahren der Ein-
wand abgeschnitten, die Methode sei gleichwohl zweckmafig und in seinem konkre-
ten Fall wirksam gewesen oder lasse einen Behandlungserfolg zumindest als
moglich erscheinen. Etwas anderes gelte nur dann, wenn ein Systemmangel vorlie-
ge. Davon sei insbesondere auszugehen, wenn der Bundesausschuss innerhalb ver-
tretbarer Zeit noch keine Stellungnahme zu einer Behandlungsmethode abgegeben
habe, etwa weil er eine solche aus willkurlichen Erwagungen blockiere oder verzoge-
re. Anhaltspunkte dafur bestinden im vorliegenden Fall nicht.

Allerdings habe der Beschwerdeflhrer bislang keine Gelegenheit gehabt, hierzu
Stellung zu nehmen, weil es nach der bisherigen Rechtsauffassung des Bundessozi-
algerichts darauf nicht angekommen sei. Eine Zurlickverweisung an das Berufungs-
gericht sei jedoch entbehrlich, weil bereits jetzt davon ausgegangen werden konne,
dass die Methode von Dr. B. nicht dem allgemein anerkannten Stand der medizini-
schen Erkenntnisse entspreche. Fur die immunbiologische Therapie lagen Wirksam-
keitsnachweise nicht vor. Allerdings stol’e ein Wirksamkeitsnachweis flir eine Be-
handlung der DMD auf erhebliche Schwierigkeiten. Letztlich kdnne der Verlauf der
Krankheit weder erklart noch gezielt beeinflusst werden; nach dem allgemein aner-
kannten Stand der medizinischen Erkenntnisse komme bestenfalls eine symptomati-
sche Behandlung in Frage. Beschrankten sich die Einwirkungsmaoglichkeiten aner-
kannter Behandlungsmethoden wie hier auf eine mehr oder weniger voribergehende
und nur begrenzt objektivierbare Unterdrickung der Krankheitssymptome, genuge
es nicht, sich zur Ablehnung der Kostenerstattung fur noch nicht empfohlene Metho-
den auf den fehlenden oder mangelhaften Wirksamkeitsnachweis zu berufen. Mal}-
stab kdnne dann nur entweder die naturwissenschaftlich-medizinische Prifung oder
die Bewertung der Methode durch die Verwaltung und die Gerichte sein oder die
Feststellung, ob der neuen Methode in der medizinischen Fachdiskussion bereits ein
solches Gewicht zukomme, dass eine Uberprifung und Entscheidung durch den
Bundesausschuss veranlasst gewesen ware.

Dieser letztgenannte Prufungsansatz richte sich nicht an medizinischen Kategorien
aus, sondern an der tatsachlichen Verbreitung in der Praxis und in der fachlichen Dis-
kussion. Daran sei hier anzuknupfen. Es konne nicht Sinn eines Gerichtsverfahrens
sein, die Erkenntnisse der medizinischen Wissenschaft voranzutreiben oder in wis-
senschaftlichen Auseinandersetzungen Position zu beziehen. Eine Behandlungsme-
thode sei dann erstattungsfahig, wenn sie in der medizinischen Fachdiskussion eine
breite Resonanz gefunden habe und von einer erheblichen Anzahl von Arzten ange-
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wandt werde. Die von Dr. B. eingesetzte Behandlungsmethode erflille diese Voraus-
setzungen nicht.

5. Gegen dieses Urteil richtet sich die Verfassungsbeschwerde. Der Beschwerde-
fuhrer rgt die Verletzung von Art. 2 Abs. 1 in Verbindung mit Art. 1 Abs. 1 sowie von
Art. 2 Abs. 2 Satz 1, Art. 14 Abs. 1 und Art. 103 Abs. 1 GG.

Pflichtleistungen der gesetzlichen Krankenversicherung unterlagen dem Eigen-
tumsschutz des Art. 14 GG. Sie seien ein Aquivalent eigener Arbeit und Leistung.
Aus Art. 14 Abs. 1 GG folge ein verfassungsrechtlich garantierter Anspruch des Ver-
sicherten auf Gewahrung von Krankenbehandlung im Fall von Krankheit. Die Rege-
lungen des SGB V seien als Inhaltsbestimmung zu sehen. § 2 Abs. 1 Satz 3und § 12
Abs. 1 SGB V begrenzten die Leistungsanspriiche auf solche Behandlungen, die
nach Qualitat und Wirksamkeit dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen
Erkenntnisse entsprachen und darlber hinaus das Wirtschaftlichkeitsgebot beachte-
ten. Weiter gehende Einschrankungen durch die Richtlinien des Bundesausschusses
seien nicht moglich. Eine entsprechende normative Wirkung lasse sich weder
einfach-rechtlich noch verfassungsrechtlich begrtinden.

Somit durfe das Begehren des Beschwerdefuhrers nur am Mal3stab des § 2 Abs. 1
Satz 3 SGB V gemessen werden. Dabei sei der jeweilige Stand der wissenschaftli-
chen Erkenntnisse in der jeweiligen Therapierichtung maf3geblich. Das Landessozial-
gericht habe in seinem Urteil, an dessen tatsachliche Feststellungen das Bundesso-
zialgericht gebunden sei, festgestellt, dass die Behandlung des Beschwerdefuhrers
uber eine solche so genannte Binnenanerkennung verfuge. Aus Art. 2 Abs. 1 in Ver-
bindung mit Art. 1 Abs. 1 GG resultiere das Recht des Beschwerdefuhrers, selbstbe-
stimmt Uber seine Behandlung zu entscheiden. Da die Richtlinien des Bundesaus-
schusses nicht =zur verfassungsmaligen Ordnung gehdrten, konne ein
Leistungsanspruch nicht von einer Anerkennung durch sie abhangig gemacht wer-
den. Aus Art. 2 Abs. 2 Satz 1 GG folge, dass bei der Ausfiullung des Rahmenrechts
auf Krankenbehandlung solche MaRnahmen zu berucksichtigen seien, die zumindest
geeignet seien, die Verschlimmerung einer Krankheit zu verhiten oder Krankheitsbe-
schwerden zu lindern. Das treffe nach den Feststellungen des Landessozialgerichts
auf die Behandlung des Beschwerdefuhrers zu.

Auch sei Art. 103 Abs. 1 GG verletzt. Soweit nunmehr das Bundessozialgericht
auch auf die Verbreitung der Methode abstelle, sei dies fir den Beschwerdeflihrer
vollig Uberraschend gewesen. Da die Kriterien in dem Urteil erstmals festgelegt wor-
den seien, hatten weder das Berufungsgericht noch er selbst Veranlassung gehabt,
dazu Stellung zu nehmen. Der Rechtsstreit hatte daher zur weiteren Sachverhalts-
aufklarung an das Berufungsgericht zurtickverwiesen werden mussen.

Zur Verfassungsbeschwerde haben die Bundesregierung, der AOK-
Bundesverband, die Barmer Ersatzkasse als Beklagte des Ausgangsverfahrens und
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der Verband der privaten Krankenversicherung Stellung genommen. Der Bundes-
ausschuss und der Gemeinsame Bundesausschuss haben ihnen vom Bundesver-
fassungsgericht gestellte Fragen beantwortet.

1. Die Bundesregierung sieht sowohl die bedarfsgerechte Verteilung der begrenz-
ten Mittel als auch die finanzielle Stabilitat der gesetzlichen Krankenversicherung ge-
fahrdet, wenn neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der vertragsarztli-
chen Versorgung anerkannt wirden, deren Nutzen wissenschaftlich nicht belegt sei.
Mit § 2 Abs. 1 Satz 3 SGB V verfolge das Gesetz neben dem gesundheitspolitischen
Ziel der Qualitatsverbesserung insbesondere das finanzpolitische Ziel der Kosten-
dampfung. Nur bei dessen konsequenter Verfolgung sei gewahrleistet, dass allen
Versicherten eine dem medizinisch-technischen Fortschritt entsprechende medizini-
sche Versorgung zur Verfugung gestellt werden konne. Es durfe nicht sein, dass die
Solidargemeinschaft der Versicherten mit den Kosten einer Behandlung belastet war-
de, deren medizinischer Nutzen nicht belegt sei.

Das gelte auch dann, wenn die Wirksamkeit im Einzelfall nachgewiesen oder zu-
mindest sehr wahrscheinlich sei. Bei der Bewertung eines lediglich im Einzelfall ein-
gesetzten Verfahrens kdnne eine positive Veranderung sowohl wegen als auch trotz
der ergriffenen Mallhahme eingetreten sein; es sei nicht moglich, beobachtete Wir-
kungen auf die durchgefuhrte Mallnahme zurickzuflihren. Jede Aussage Uber die
Wirksamkeit einer Behandlungsmethode erfordere einen Vergleich; denn nur so las-
se sich beurteilen, ob der beobachtete klinisch relevante Effekt auf die medizinische
Intervention zurlickzufiihren oder ob er als Spontanverlauf oder Placebo-Effekt zu
werten sei. Eine solche Einzelfallbetrachtung wirde in eine Therapiebeliebigkeit
munden.

2. Nach Auffassung des AOK-Bundesverbands, der sich auch im Namen der Ubri-
gen Spitzenverbande der Krankenkassen geauflert hat, verletze die angegriffene
Entscheidung des Bundessozialgerichts den Beschwerdefuhrer weder in Grundrech-
ten noch in grundrechtsahnlichen Rechten.

Aus Art. 2 Abs. 2 Satz 1 GG ergebe sich kein verfassungsrechtlicher Anspruch ge-
gen die Krankenkasse auf Bereitstellung bestimmter Gesundheitsleistungen. Zwar
folge aus ihm eine objektiv-rechtliche Pflicht des Staates, sich schitzend und for-
dernd vor das Rechtsgut des Art. 2 Abs. 2 Satz 1 GG zu stellen. Angesichts des wei-
ten Gestaltungsspielraums bei der Erfullung der Schutzpflichten kénne aber nur ge-
pruft werden, ob die 6ffentliche Gewalt Vorkehrungen zum Schutz der Grundrechte
treffe, die nicht vollig ungeeignet oder unzulanglich seien.

Die Richtlinien des Bundesausschusses beschrankten den Leistungsanspruch des
Versicherten nicht, sondern konkretisierten ihn lediglich. Unmittelbar aus dem Gesetz
ergebe sich kein Leistungsanspruch. Dieser werde in den meisten Fallen erst durch
die zwischen Krankenkassen und Leistungserbringern geschlossenen Vertrage und
Richtlinien konkret ausgestaltet. § 135 Abs. 1 SGB V gestalte unmittelbar das Leis-
tungsrecht. Das Bundessozialgericht gehe in der angegriffenen Entscheidung gerade
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nicht davon aus, die Richtlinien des Bundesausschusses verkorperten Akte autono-
mer Rechtsetzung im Rahmen einer Satzungsautonomie. Vielmehr qualifiziere es sie
als untergesetzliche Rechtsnormen und damit als materielles Recht eigener Art. Ei-
nen numerus clausus zulassiger Rechtsetzungsformen sehe das Grundgesetz nicht
vor. Weitere Typen untergesetzlicher Rechtsnormen seien jedenfalls unter bestimm-
ten Voraussetzungen zulassig; zu ihnen gehorten auch die Richtlinien des Bundes-
ausschusses. Sie seien Teil eines historisch gewachsenen umfassenden Gefiges
untergesetzlicher Normen der gemeinsamen Selbstverwaltung zwischen Kranken-
kassen und Arzten, dessen Wurzeln bis in die vorkonstitutionelle Zeit zuriickreichten.

3. Die Barmer Ersatzkasse sieht den Beschwerdefuhrer nicht in Grundrechten oder
grundrechtsgleichen Rechten verletzt. Der Bundesausschuss sei paritatisch mit Ver-
tretern der Arzte und der Krankenkassen, zwei weiteren unparteiischen Mitgliedern
sowie einem ebenfalls unparteiischen Vorsitzenden besetzt. Die Prufung von Be-
handlungsmethoden, die bisher noch nicht Gegenstand der vertragsarztlichen Ver-
sorgung gewesen seien, erfolge unter Berticksichtigung des allgemein anerkannten
Standes der medizinischen Erkenntnis. Eine Ablehnung durch den Bundesaus-
schuss bedeute zugleich auch, dass die abgelehnte AuRenseitermethode nicht zur
notwendigen Krankenbehandlung gehore, so dass die Versicherten nach MalRgabe
des § 27 SGB V keinen Anspruch gegenuber der Krankenkasse hatten. Die Richtlini-
en stellten somit aulenwirksames Recht dar. Der Bundesausschuss sei hierflr auch
verfassungsrechtlich ausreichend legitimiert.

4. Nach Auskunft des Verbandes der privaten Krankenversicherung sind in der pri-
vaten Krankenversicherung, sowohl in der Voll- als auch in der Zusatzversicherung,
nach den einschlagigen Musterbedingungen Kosten alternativer Behandlungsmetho-
den in jedem Krankheitsfall dann erstattungsfahig, wenn sie sich in der Praxis als
ebenso Erfolg versprechend bewahrt hatten wie schulmedizinische Verfahren und
wenn die Alternativmethode keine hoheren Kosten verursache. Dartber hinaus seien
die Kosten alternativer Behandlungsmethoden dann zu erstatten, wenn es sich um
unheilbare Erkrankungen handle, fir die keine schulmedizinischen Methoden oder
Arzneimittel zur Verfligung stiinden. Dies dirfte nach Einschatzung des Verbandes
nur vergleichsweise selten der Fall sein, weil die schulmedizinischen Behandlungs-
formen nicht nur die Heilung, sondern auch die Linderung, Besserung und Verhinde-
rung einer Verschlechterung umfassten. Im Ubrigen miisse auch die Heilbehandlung
nach alternativen Methoden auf einem nach medizinischen Erkenntnissen nachvoll-
ziehbaren Ansatz beruhen, der die prognostizierte Wirkungsweise auf das angestreb-
te Behandlungsziel zu erklaren vermoge. Dabei reiche es aus, wenn die Erreichung
des Behandlungsziels mit einer nicht nur ganz geringen Erfolgsaussicht mdglich er-
scheine.

Fir das Vorliegen dieser Voraussetzungen sei der Versicherungsnehmer nachweis-
pflichtig. Dabei durfte die Berufung auf die "Binnenanerkennung" abzulehnen sein,
weil mit diesem Verfahren die medizinische Wirksamkeit und Notwendigkeit jeder
neuen Alternativmethode zwangslaufig bejaht wirde. Vielmehr misse eine objektive
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Bewertung der Erforderlichkeit moglich sein und die medizinische Notwendigkeit ei-
ner Heilbehandlung vom Standpunkt der Schulmedizin aus beurteilt werden. Dabei
seien noch nicht abschlieRend gesicherte Erkenntnisse mit zu berlcksichtigen. Ne-
ben den Ublichen Versicherungen gebe es im Ubrigen Spezialtarife, die bestimmte
Leistungen aus dem Spektrum der besonderen Therapierichtungen ausdrtcklich zu-
sagten.

5. Der Bundesausschuss und der Gemeinsame Bundesausschuss haben auf die
Fragen des Bundesverfassungsgerichts eingehend geantwortet und insbesondere
ausgefuhrt: Eine Kostenubernahme durch die gesetzliche Krankenversicherung in
Fallen, in denen eine nicht allgemein wissenschaftlich anerkannte Methode im kon-
kreten Fall Wirkung zeige, werde nicht befurwortet. Der Wirkungsnachweis im Einzel-
fall sei nicht zu fuhren. Der vermeintliche Erfolg einer Therapie stelle sich oftmals nur
als positive Krankheitsentwicklung heraus, die kurze Zeit spater durch einen Ruckfall
in die alten Leiden beendet werde. Selbst wenn eine Krankheit als ausgeheilt gelten
konne, sei es nicht mdglich nachzuweisen, dass der Heilerfolg auf die gewahlte Be-
handlungsmethode zurlckzuflhren sei. Das liege daran, dass Krankheiten in vielen
Fallen in einem nicht vorhersehbaren
oder rekonstruierbaren Spontanverlauf heilten. Bekannt sei auch die Wirkung von
Behandlungen ohne medizinisch-physischen Ursachenzusammenhang (Placebo-
Effekt).

Wadrde sich die Ansicht durchsetzen, die Krankenkassen seien auch bei Wirkung ei-
ner Methode im Einzelfall zur Kostentragung verpflichtet, sdhe man sich mit dem
Grundproblem konfrontiert, dass sich die Wirkung einer Therapie allenfalls ex post
feststellen lasse, Arzt und Patient aber vor dem Behandlungsbeginn die geeignete
Therapie bestimmen mussten. Eine Kostenerstattung aufgrund eines Wirksamkeits-
nachweises im Einzelfall wirde die medizinisch unverantwortliche Entscheidung fur
unerforschte, riskante Methoden mit geringer Wirkungswahrscheinlichkeit bei Auftre-
ten eines eher zufalligen Behandlungserfolgs belohnen. Zudem ware der Patient, bei
dem die Methode zufallig nicht angeschlagen habe, finanziell benachteiligt. Des Wei-
teren wurden unkontrollierte Heilversuche zu Lasten der gesetzlichen Krankenversi-
cherung unterstitzt. Schlie3lich wirde eine Flut von Rechtsstreiten dartiber ausge-
I6st, ob ein Behandlungserfolg vorliege und was die Ursache flr ihn gewesen sei.

B.

Die Verfassungsbeschwerde ist begrindet. Das Urteil des Bundessozialgerichts be-
ruht auf einer Auslegung der leistungsrechtlichen Vorschriften des § 1 Satz 1, § 2
Abs. 1, § 11 Abs. 1 Satz 1 Nr. 4 und § 27 Abs. 1 Satz 1 SGB V, die mit Art. 2 Abs. 1
GG in Verbindung mit dem Sozialstaatsprinzip (Art. 20 Abs. 1, Art. 28 Abs. 1 Satz 1
GG) sowie mit Art. 2 Abs. 2 Satz 1 GG nicht vereinbar ist.

l
1. a) Vorrangiger Mal3stab fur die verfassungsrechtliche Prufung ist Art. 2 Abs. 1
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GG in Verbindung mit dem grundgesetzlichen Sozialstaatsprinzip.

Das Grundrecht der allgemeinen Handlungsfreiheit ist betroffen, wenn der Gesetz-
geber Personen der Pflichtversicherung in einem System der sozialen Sicherheit un-
terwirft (vgl. BVerfGE 29, 221 <235 f.>; 29, 245 <254>; 29, 260 <266 f.>; 109, 96
<109 f.>; stRspr). Dies gilt auch fur die Begriundung der Pflichtmitgliedschaft mit Bei-
tragszwang in der gesetzlichen Krankenversicherung.

Auch Regelungen, die das offentlich-rechtliche Sozialversicherungsverhaltnis, vor
allem in Bezug auf die Beitrage der Versicherten und die Leistungen des Versiche-
rungstragers, naher ausgestalten, sind am Grundrecht des Art. 2 Abs. 1 GG zu mes-
sen (vgl. BVerfGE 75, 108 <154>; 97, 271 <286 f.>; 106, 275 <304 f.>). Sein Schutz-
bereich wird berthrt, wenn der Gesetzgeber durch die Anordnung von
Zwangsmitgliedschaft und Beitragspflicht in einem o6ffentlich-rechtlichen Verband der
Sozialversicherung die allgemeine Betatigungsfreiheit des Einzelnen durch Ein-
schrankung ihrer wirtschaftlichen Voraussetzungen nicht unerheblich einengt (vgl.
BVerfGE 97, 271 <286>). Ein solcher Eingriff bedarf der Rechtfertigung durch eine
entsprechende Ausgestaltung der ausreichenden solidarischen Versorgung, die den
Versicherten fur deren Beitrag im Rahmen des Sicherungszwecks des Systems zu
erbringen ist. Fur die Hinterbliebenenrenten der gesetzlichen Rentenversicherung
hat das Bundesverfassungsgericht Art. 2 Abs. 1 GG als verfassungsrechtlichen Mal3-
stab herangezogen, wenn der Gesetzgeber gesetzlich zugesagte und beitragsfinan-
zierte Leistungen dieses Versicherungszweigs wesentlich vermindert (vgl. BVerfGE
97, 271 <286>). In Bezug auf die gesetzliche Krankenversicherung ist verfassungs-
gerichtlich entschieden, dass eine gesetzliche Regelung das Grundrecht der allge-
meinen Handlungsfreiheit des Versicherten berthrt, wenn die Freiheit zur Auswahl
unter Arznei- und Hilfsmitteln, die ihm als Sachleistung zur Verfigung gestellt wer-
den, eingeschrankt wird (vgl. BVerfGE 106, 275 <304 f.>).

Der in einem System der Sozialversicherung Pflichtversicherte hat typischerweise
keinen unmittelbaren Einfluss auf die Hohe seines Beitrags und auf Art und Ausmal}
der ihm im Versicherungsverhaltnis geschuldeten Leistungen. In einer solchen Kon-
stellation der einseitigen Gestaltung der Rechte und Pflichten der am Versicherungs-
verhaltnis Beteiligten durch Gesetz (vgl. § 31 SGB 1) und durch die auf ihm beruhen-
den Rechtsakte der Leistungskonkretisierung, schutzt das Grundrecht aus Art. 2
Abs. 1 GG den beitragspflichtigen Versicherten vor einer Unverhaltnismafigkeit von
Beitrag und Leistung. Daraus lasst sich in der gesetzlichen Krankenversicherung
zwar kein verfassungsrechtlicher Anspruch auf bestimmte Leistungen der Kranken-
behandlung ableiten. Jedoch sind gesetzliche oder auf Gesetz beruhende Leistungs-
ausschlisse und Leistungsbegrenzungen daraufhin zu prufen, ob sie im Rahmen des
Art. 2 Abs. 1 GG gerechtfertigt sind. Gleiches gilt, wenn die gesetzlichen Leistungs-
vorschriften - wie hier - durch die zustandigen Fachgerichte eine flr den Versicherten
nachteilige Auslegung und Anwendung erfahren.

b) Bei der ndheren Bestimmung und Entfaltung der dargestellten Schutzfunktion

14/21

49

50

51

52



des Art. 2 Abs. 1 GG kommt dem grundgesetzlichen Sozialstaatsprinzip maf3gebli-
che Bedeutung zu. Der Schutz des Einzelnen in Fallen von Krankheit ist in der so-
zialstaatlichen Ordnung des Grundgesetzes eine Grundaufgabe des Staates. Ihr ist
der Gesetzgeber nachgekommen, indem er durch Einfuhrung der gesetzlichen Kran-
kenversicherung als o6ffentlich-rechtlicher Pflichtversicherung flr den Krankenschutz
eines Groliteils der Bevolkerung, Sorge getragen und die Art und Weise der Durch-
fuhrung dieses Schutzes geregelt hat (vgl. BVerfGE 68, 193 <209>). In Konkretisie-
rung des Sozialstaatsprinzips richtet er die Beitrage an der - regelmaRig durch das
Arbeitsentgelt oder die Rente bestimmten - wirtschaftlichen Leistungsfahigkeit des
einzelnen Versicherten (§ 226 SGB V) und nicht am individuellen Risiko aus (vgl.
BVerfGE 103, 172 <185>), ist ferner auf Stabilitat der Beitragssatze bedacht (§ 71
SGB V), wirkt auf Beitragssenkungen hin (§ 220 Abs. 4 SGB V) und nimmt auch bei
der Ausgestaltung der Verpflichtung zur Erbringung von Zuzahlungen zu gesetzli-
chen Leistungen (vgl. § 61 SGB V) auf die soziale Situation des Einzelnen Ruicksicht
(§ 62 SGB V). Damit geht der Gesetzgeber davon aus, dass den Versicherten re-
gelmalig erhebliche finanzielle Mittel fur eine zusatzliche selbstandige Vorsorge im
Krankheitsfall und insbesondere flr die Beschaffung von notwendigen Leistungen
der Krankenbehandlung auRerhalb des Leistungssystems der gesetzlichen Kranken-
versicherung nicht zur Verfligung stehen.

In der sozialen Krankenversicherung sind abhangig Beschaftigte mit mittleren und
niedrigen Einkommen sowie Rentner pflichtversichert (vgl. BVerfGE 103, 172
<185>). Die gesetzliche Krankenversicherung erfasst nach der gesetzlichen Typisie-
rung jedenfalls die Personengruppen, die wegen ihrer niedrigen Einklnfte eines
Schutzes fur den Fall der Krankheit bedurfen, der durch Zwang zur Eigenvorsorge er-
reicht werden soll (vgl. BVerfGE 102, 68 <89>). Mit dieser Versicherungsform wird
auch einkommensschwachen Bevdlkerungsteilen ein voller Krankenversicherungs-
schutz zu moderaten Beitragen ermdglicht (vgl. BVerfGE 103, 172 <185>). Es bedarf
daher einer besonderen Rechtfertigung vor Art. 2 Abs. 1 GG in Verbindung mit dem
Sozialstaatsprinzip, wenn dem Versicherten Leistungen fur die Behandlung einer
Krankheit und insbesondere einer lebensbedrohlichen oder regelmafig todlichen Er-
krankung durch gesetzliche Bestimmungen oder durch deren fachgerichtliche Ausle-
gung und Anwendung vorenthalten werden.

Dabei macht es grundsatzlich keinen Unterschied, ob es um den Leistungsan-
spruch eines Versicherten oder - wie hier - einer nach § 10 SGB V mitversicherten
Person (vgl. dazu BVerfGE 107, 205 <206 f.>) geht. Der Beitrag wird zwar in diesem
Fall vom Versicherten gezahlt, der dadurch jedoch seiner Pflicht zum Unterhalt nach-
kommt, zu dem auch der Aufwand fir einen angemessenen Krankenversicherungs-
schutz gehdrt (vgl. BVerfGE 107, 205 <217>).

c) Malistab fur die Beurteilung der Verfassungsmaligkeit des Leistungsrechts der
gesetzlichen Krankenversicherung und seiner fachgerichtlichen Auslegung und An-
wendung im Einzelfall sind dartber hinaus auch die Grundrechte auf Leben und kor-
perliche Unversehrtheit aus Art. 2 Abs. 2 Satz 1 GG. Zwar folgt aus diesen Grund-
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rechten regelmafig kein verfassungsrechtlicher Anspruch gegen die Krankenkassen
auf Bereitstellung bestimmter und insbesondere spezieller Gesundheitsleistungen
(vgl. BVerfGE 77, 170 <215>; 79, 174 <202>; BVerfG, Beschlisse der 2. Kammer
des Ersten Senats vom 5. Marz 1997, NJW 1997, S. 3085; MedR 1997, S. 318
<319> und vom 15. Dezember 1997, NJW 1998, S. 1775 <1776>). Die Gestaltung
des Leistungsrechts der gesetzlichen Krankenversicherung hat sich jedoch an der
objektiv-rechtlichen Pflicht des Staates zu orientieren, sich schitzend und férdernd
vor die Rechtsguter des Art. 2 Abs. 2 Satz 1 GG zu stellen (vgl. BVerfGE 46, 160
<164>; BVerfG, Beschluss der 2. Kammer des Ersten Senats vom 15. Dezember
1997, a.a.0.; Beschluss der 1. Kammer des Ersten Senats vom 22. November 2002,
NJW 2003, S. 1236 <1237>; Beschluss der 3. Kammer des Ersten Senats vom 19.
Marz 2004, NJW 2004, S. 3100 <3101>). Insofern konnen diese Grundrechte in be-
sonders gelagerten Fallen die Gerichte zu einer grundrechtsorientierten Auslegung
der malRgeblichen Vorschriften des Krankenversicherungsrechts verpflichten (vgl.
BVerfG, Beschluss der 2. Kammer des Ersten Senats vom 14. August 1998, NJW
1999, S. 857 f.).

Dies gilt insbesondere in Fallen der Behandlung einer lebensbedrohlichen oder re-
gelmalig todlichen Erkrankung. Denn das Leben stellt einen Hochstwert innerhalb
der grundgesetzlichen Ordnung dar (vgl. BVerfGE 39, 1 <42>; BVerfG, Beschluss der
1. Kammer des Ersten Senats vom 11. August 1999, NJW 1999, S. 3399 <3401>).
Behordliche und gerichtliche Verfahren mussen dieser Bedeutung und der im Grund-
recht auf Leben enthaltenen grundlegenden objektiven Wertentscheidung (vgl.
BVerfGE 39, 1 <41>; BVerfG, Beschluss der 3. Kammer des Ersten Senats vom
19. Marz 2004, NJW 2004, S. 3100 <3101>) gerecht werden und sie bei der Ausle-
gung und Anwendung der mal3geblichen Vorschriften des Krankenversicherungs-
rechts berlcksichtigen (vgl. BVerfGE 53, 30 <65>; zur Frage eines originaren Leis-
tungsanspruchs aus Art.2 Abs. 2 Satz1 GG vgl. auch Schmidt-Allmann,
Grundrechtspositionen und Legitimationsfragen im o6ffentlichen Gesundheitswesen,
2001, S. 23 ff. m.w.N.).

2. a) Danach ist es verfassungsrechtlich nicht zu beanstanden, dass die gesetzliche
Krankenversicherung den Versicherten Leistungen nach Maligabe eines allgemei-
nen Leistungskatalogs (§ 11 SGB V) nur unter Beachtung des Wirtschaftlichkeitsge-
bots (§ 12 SGB V) zur Verfligung stellt, soweit diese Leistungen nicht der Eigenver-
antwortung der Versicherten zugerechnet werden (§2 Abs.1 Satz1 SGBYV).
Gleiches gilt fir die Entscheidung des Gesetzgebers, die nahere Konkretisierung der
durch unbestimmte Gesetzesbegriffe festgelegten Leistungsverpflichtung im Einzel-
fall im Rahmen der kassenarztlichen Vorgaben, insbesondere der kassenarztlichen
Vertrage (§§ 82 ff., 87, 125, 127, 131 SGB V), vor allem den Arzten vorzubehalten
(vgl. § 15 Abs. 1 Satz 1 SGB V; BSGE 73, 271), die an der vertragsarztlichen Versor-
gung teilnehmen (§ 95 SGB V; vgl. auch BVerfGE 106, 275 <277, 303, 308>). Dem
Arzt kommt dabei nicht nur die Feststellung des Eintritts des Versicherungsfalls
Krankheit zu, sondern auch und gerade die von ihm zu verantwortende Einleitung,
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Durchfiihrung und Uberwachung einer den Zielen des § 27 Abs. 1 SGB V gerecht
werdenden Behandlung (vgl. BSGE 82, 158 <161 f.>). Es steht auch mit dem Grund-
gesetz im Einklang, wenn der Gesetzgeber vorsieht, dass die Leistungen der gesetz-
lichen Krankenversicherung ausreichend, zweckmafig und wirtschaftlich zu sein ha-
ben und nicht das Mal} des Notwendigen Uberschreiten dirfen (§ 12 Abs. 1 Satz 1
SGB V).

b) Der Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung darf auch von fi-
nanzwirtschaftlichen Erwagungen mitbestimmt sein (vgl. BVerfGE 68, 193 <218>; 70,
1 <26, 30>). Gerade im Gesundheitswesen hat der Kostenaspekt flr gesetzgeberi-
sche Entscheidungen erhebliches Gewicht (vgl. BVerfGE 103, 172 <184>). Dem Ge-
setzgeber ist es im Rahmen seines Gestaltungsspielraums grundsatzlich erlaubt, den
Versicherten Uber den Beitrag hinaus zur Entlastung der Krankenkassen und zur
Starkung des Kostenbewusstseins in der Form von Zuzahlungen zu bestimmten
Leistungen zu beteiligen, jedenfalls, soweit dies dem Einzelnen finanziell zugemutet
werden kann (vgl. BVerfGE 70, 1 <30>; BVerfG, Beschluss der 2. Kammer des Ers-
ten Senats vom 7. Marz 1994, NJW 1994, S. 3007). Die gesetzlichen Krankenkassen
sind nicht von Verfassungs wegen gehalten, alles zu leisten, was an Mitteln zur Er-
haltung oder Wiederherstellung der Gesundheit verfugbar ist (vgl. auch BVerfG, Be-
schluss der 2. Kammer des Ersten Senats vom 5. Marz 1997, NJW 1997, S. 3085).

c) Es ist dem Gesetzgeber schliellich nicht von Verfassungs wegen verwehrt, zur
Sicherung der Qualitat der Leistungserbringung, im Interesse einer Gleichbehand-
lung der Versicherten und zum Zweck der Ausrichtung der Leistungen am Gesichts-
punkt der Wirtschaftlichkeit ein Verfahren vorzusehen, in dem neue Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden in der vertragsarztlichen Versorgung auf ihren diagnosti-
schen und therapeutischen Nutzen sowie ihre medizinische Notwendigkeit und Wirt-
schaftlichkeit nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse sach-
verstandig gepruft werden, um die Anwendung dieser Methoden zu Lasten der
Krankenkassen auf eine fachlich-medizinisch zuverlassige Grundlage zu stellen.

Ob fur die Erfullung dieser Aufgabe das nach § 135 SGB V vorgesehene Verfahren
der Entscheidung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss verfassungsrechtli-
chen Anforderungen genugt (vgl. auch BVerfG, Beschluss der 3. Kammer des Ersten
Senats vom 19. Marz 2004, NJW 2004, S. 3100 <3101>), ist hier nicht zu entschei-
den. Das Bundessozialgericht hat in dem mit der Verfassungsbeschwerde angegrif-
fenen Urteil zur Begrindung seiner Entscheidung im Ergebnis allein darauf abge-
stellt, dass die umstrittene Behandlungsmethode nicht dem allgemein anerkannten
Stand der medizinischen Forschung entspreche und keine erfahrungsgeman wirksa-
me Methode sei. Davon hat die verfassungsrechtliche Beurteilung auszugehen. Das
Bundesverfassungsgericht hat daher keinen Anlass zu prufen, ob die Rechtspre-
chung des Bundessozialgerichts zur demokratischen Legitimation der Bundesaus-
schusse und des Gemeinsamen Bundesausschusses und zur rechtlichen Qualitat
der von ihnen erlassenen Richtlinien als auRenwirksamen untergesetzlichen Rechts-
satzen (vgl. dazu BSGE 78, 70 <74 ff.>; 81, 54 <59 ff.>; 81, 73 <76 ff.>) mit dem
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Grundgesetz in Einklang steht (siehe dazu aus dem umfangreichen Schrifttum Axer,
Normsetzung der Exekutive in der Sozialversicherung, 2000, S. 119 ff., 153 ff.; Han-
lein, Rechtsquellen im Sozialversicherungsrecht, 2001, S. 454 ff.; Schnapp, in: von
Waulffen/Krasney <Hrsg.>, Festschrift 50 Jahre Bundessozialgericht, 2004, S. 497 ff.;
Hase, MedR 2005, S. 391; Rixen, Sozialrecht als 6ffentliches Wirtschaftsrecht, 2005,
S. 176 ff., jeweils m.w.N.).

3. Das angegriffene Urteil des Bundessozialgerichts genlgt jedoch nicht den Anfor-
derungen aus Art. 2 Abs. 1 GG in Verbindung mit dem Sozialstaatsprinzip sowie aus
Art. 2 Abs. 2 Satz 1 GG und verletzt den Beschwerdeflhrer in seinem Recht auf eine
Leistungserbringung durch die gesetzliche Krankenversicherung, die dem Schutz
seines Lebens gerecht wird.

a) Nicht zu entscheiden ist dabei, ob die Annahme des Bundessozialgerichts, we-
gen des eindeutigen Wortlauts des § 135 Abs. 1 SGB V sei die Anwendung einer
neuen Behandlungsmethode durch die Leistungserbringer im System der gesetzli-
chen Krankenversicherung von der vorherigen Anerkennung durch den Bundesaus-
schuss abhangig (vgl. BSGE 81, 54 <57 ff.>; 86, 54 <56>; BSG SozR 4-2500 § 135
Nr. 1), mit dem Grundgesetz auch in den Fallen vereinbar ist, in denen die medizini-
sche Wissenschaft wegen der Eigenart der lebensbedrohlichen oder regelmafig tod-
lichen Krankheit Uber eine wissenschaftlich gesicherte, an Gesichtspunkten der sta-
tistischen Evidenz, gegebenenfalls auch niedrigerer Evidenzstufen bei seltenen
Krankheiten (vgl. § 20 Abs. 2 Satz 3 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bun-
desausschusses in der Fassung vom 20. September 2005), ausgerichtete Therapie
auf der Grundlage klinischer oder sonstiger Studien nicht oder noch nicht verflgt (vgl.
auch BVerfG, Beschluss der 3. Kammer des Ersten Senats vom 19. Marz 2004, NJW
2004, S. 3100 <3101>). Denn das Bundessozialgericht stellt in Fallen, in denen - wie
hier - eine solche Anerkennung nicht vorliegt und auch kein Fall eines so genannten
Systemmangels (vgl. BSGE 81, 54 <65 f.>; 86, 54 <60 ff.>; 88, 51 <61 f.>) gegeben
ist, entscheidend darauf ab, ob sich die Methode in der medizinischen Praxis durch-
gesetzt hat. Ist dies nicht der Fall, dann lehnt das Gericht, wie in der angegriffenen
Entscheidung, die Annahme einer gesetzlichen "Versorgungslicke" ab, die durch ei-
ne richterliche Entscheidung im Einzelfall zu schlieRen ware. Damit wird - wie sich
aus der weiteren Rechtsprechung des Bundessozialgerichts zeigt - die Ubernahme
von Kosten durch die gesetzlichen Krankenkassen auch in den Fallen einer lebens-
bedrohlichen oder vorhersehbar tédlich verlaufenden Krankheit ausgeschlossen, fur
die eine dem allgemein anerkannten medizinischen Standard entsprechende Be-
handlungsmethode nicht existiert (vgl. BSGE 86, 54 <66>), der behandelnde Arzt je-
doch eine Methode zur Anwendung bringt, die nach seiner Einschatzung im Einzelfall
den Krankheitsverlauf positiv zu Gunsten des Versicherten beeinflusst.

b) Dies steht nicht im Einklang mit dem Grundgesetz.

aa) Es ist mit Art. 2 Abs. 1 GG in Verbindung mit dem grundgesetzlichen Sozial-
staatsprinzip nicht vereinbar, den Einzelnen unter den Voraussetzungen des § 5
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SGB V einer Versicherungspflicht in der gesetzlichen Krankenversicherung zu unter-
werfen und fur seine an der wirtschaftlichen Leistungsfahigkeit ausgerichteten Bei-
trage die notwendige Krankheitsbehandlung gesetzlich zuzusagen, ihn andererseits
aber, wenn er an einer lebensbedrohlichen oder sogar regelmaRig tédlichen Erkran-
kung leidet, flr die schulmedizinische Behandlungsmethoden nicht vorliegen, von
der Leistung einer bestimmten Behandlungsmethode durch die Krankenkasse aus-
zuschliel3en und ihn auf eine Finanzierung der Behandlung auf3erhalb der gesetzli-
chen Krankenversicherung zu verweisen. Dabei muss allerdings die vom Versicher-
ten gewahlte andere Behandlungsmethode eine auf Indizien gestltzte, nicht ganz
fern liegende Aussicht auf Heilung oder wenigstens auf eine splrbare positive Ein-
wirkung auf den Krankheitsverlauf versprechen. Ein solcher Fall ist hier gegeben.
Fur die Behandlung der Duchenne'schen Muskeldystrophie steht gegenwartig allein
ein symptomatisches Therapiespektrum zur Verfligung, zu dem auch operative Mal}-
nahmen gehdren. Eine unmittelbare Einwirkung auf die Krankheit und ihren Verlauf
mit gesicherten wissenschaftlichen Methoden, ist noch nicht moglich (vgl.
http://www.duchenne-forschung.de/richtli1.htm [http://www.duchenne-forschung.de/

richtli1.htm]).

bb) Die angegriffene Auslegung der leistungsrechtlichen Vorschriften des SGB V
durch das Bundessozialgericht ist in der extremen Situation einer krankheitsbeding-
ten Lebensgefahr auch nicht mit der Schutzpflicht des Staates fur das Leben aus
Art. 2 Abs. 2 Satz 1 GG zu vereinbaren. Ubernimmt der Staat mit dem System der
gesetzlichen Krankenversicherung Verantwortung fur Leben und koérperliche Unver-
sehrtheit der Versicherten, so gehort die Vorsorge in Fallen einer lebensbedrohlichen
oder regelmaRig tédlichen Erkrankung unter den genannten Voraussetzungen zum
Kernbereich der Leistungspflicht und der von Art. 2 Abs. 2 Satz 1 GG geforderten
Mindestversorgung (vgl. auch Wiedemann, in: Umbach/Clemens <Hrsg.>, Grundge-
setz, Bd. I, 2002, Art. 2 Rn. 376; Di Fabio, in: Maunz/Durig, Grundgesetz, Bd. |, Art. 2
Abs. 2 Rn. 94 <Bearbeitungsstand:

Februar 2004>; Schmidt-ABmann, NJW 2004, S. 1689 <1691>).

c) Die im Streitfall vom Versicherten angerufenen Sozialgerichte haben in solchen
Fallen, gegebenenfalls mit sachverstandiger Hilfe, zu prifen, ob es flr die vom Arzt
nach gewissenhafter fachlicher Einschatzung vorgenommene oder von ihm beab-
sichtigte Behandlung ernsthafte Hinweise auf einen nicht ganz entfernt liegenden Er-
folg der Heilung oder auch nur auf eine spurbare positive Einwirkung auf den Krank-
heitsverlauf im konkreten Einzelfall gibt (vgl. auch Schulin, in: Schulin <Hrsg.>,
Handbuch des Sozialversicherungsrechts, Bd. 1: Krankenversicherungsrecht, 1994,
§ 6 Rn. 22). Solche Hinweise auf einen individuellen Wirkungszusammenhang kon-
nen sich aus dem Gesundheitszustand des Versicherten im Vergleich mit dem Zu-
stand anderer, in gleicher Weise erkrankten, aber nicht mit der in Frage stehenden
Methode behandelter Personen ergeben sowie auch mit dem solcher Personen, die
bereits auf diese Weise behandelt wurden oder behandelt werden. Insbesondere bei
einer langer andauernden Behandlung kénnen derartige Erfahrungen Folgerungen
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fur die Wirksamkeit der Behandlung erlauben. Weitere Bedeutung kommt der fach-
lichen Einschatzung der Wirksamkeit der Methode im konkreten Einzelfall durch die
Arzte des Erkrankten zu, die die Symptome seiner Krankheit behandeln. Hinweise
auf die Eignung der im Streit befindlichen Behandlung kénnen sich auch aus der wis-
senschaftlichen Diskussion ergeben; in Bezug auf die Duchenne'sche Muskeldystro-
phie liegen inzwischen weltweit Beitrage vor.

Auf die Wirksamkeit einer Behandlungsmethode im Einzelfall jedenfalls bei seltenen
Krankheiten abzustellen, ist auch dem Recht der gesetzlichen Krankenversicherung
nicht fremd. Nach § 31 Abs. 1 Satz 4 SGB V kann der Vertragsarzt Arzneimittel, die
aufgrund der Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V von der Versorgung
ausgeschlossen sind, ausnahmsweise dennoch in medizinisch begrindeten Einzel-
fallen verordnen. Auch das Bundessozialgericht hat sich in seiner juingeren Recht-
sprechung bei einer Krankenbehandlung mit Arzneimitteln einer Einzelfallbetrach-
tung unter bestimmten Voraussetzungen nicht verschlossen. Nach seiner Auffassung
sind Mallnahmen zur Behandlung einer Krankheit, die so selten auftritt, dass ihre
systematische Erforschung praktisch ausscheidet, vom Leistungsumfang der gesetz-
lichen Krankenversicherung nicht allein deshalb ausgeschlossen, weil der zustandige
Bundesausschuss dafur keine Empfehlung abgegeben hat (vgl. BSGE 93, 236
<244 ff.>).

Da das mit der Verfassungsbeschwerde angegriffene Urteil gegen Verfassungs-
recht verstoRt, ist es gemal § 95 Abs. 2 BVerfGG aufzuheben. Ob es noch weitere
Grundrechte des Beschwerdeflhrers verletzt, kann vorliegend dahinstehen. Die Sa-
che ist an das Bundessozialgericht zuriickzuverweisen, das auf der Grundlage der in
dieser Entscheidung entwickelten Grundsatze neu Uber die Revision der beklagten
Krankenkasse zu befinden haben wird.

Ml
Die Kostenentscheidung beruht auf § 34 a Abs. 2 BVerfGG.

Papier Haas Homig

. Hohmann- ,
Steiner Dennhardt Hoffmann-Riem
Bryde Gaier
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