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Tenor:

Die Klage wird abgewiesen. Kosten sind nicht zu erstatten.

Tatbestand:

Die Klagerin begehrt von der Beklagten zuletzt die Erstattung von Kosten flr ambulant 2
durchgefuhrte Liposuktionen an Ober — und Unterschenkeln i.H.v. 11.990 EUR.

Die am 00.00.0000 geborene Klagerin ist bei der Beklagten freiwillig gesetzlich 3
krankenversichert.

Erstmals im Jahr 2016 wurde bei der Klagerin ein Lipddem diagnostiziert. Im Frihjahr 2017 4
unterzog sich die Klagerin nach einer Gewichtsabnahme von 110 kg nach bariatrischen
Operationen in den Jahren 2013 und 2015 einer Bodylift-Operation am Bauch und den
Extremitaten. Im weiteren Verlauf kam es an den Beinen zu einer Vermehrung des
Fettgewebes. Bei der Klagerin besteht nunmehr ein schmerzhaftes Lipddem an den Armen
im Stadium Il und an den Beinen im Stadium Il oder IlI.

Am 24.09.2018 beantragte sie bei der Beklagten eine Lipo-Dekompression der Arme und 5
Beine, wie diese von der Lipoclinik | beschrieben werde. Damit nahm sie Bezug auf ein
beigefligtes "Fachéarztliches Gutachten" vom 13.06.2018 "zur Vorlage beim Medizinischen
Dienst" des Facharztes fir Plastische Chirurgie und Asthetische Chirurgie, Chirurgie Dr. X
aus der Lipoclinik. - die bzw. deren Behandler nicht zur Leistungserbringung fir die
Gesetzliche Krankenversicherung (GKV) zugelassen sind. Mit der arztlichen Stellungnahme
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wurde die Kostenuibernahme fiir medizinisch als notwendig erachtete ambulante
Liposuktionen beantragt. Bis zur erneuten Entscheidung des Gemeinsamen
Bundesausschusses (G-BA) im Jahr 2022 tber die Aufnahme der operativen Behandlung
des Lipédems in den Leistungskatalog der GKV fehle eine entsprechende Abrechnungsziffer
im Einheitlichen Bewertungsmalfstab (EBM). Die Rechnungsstellung misse sich daher an
der Gebiihrenordnung fiir Arzte (GoA) orientieren. Bei der Diagnose eines Lipédems beider
Beine und Arme im Stadium Il und Darstellung der Krankheitsvorgeschichte sowie des
klinischen Befundes wurde die Schlussfolgerung gezogen, bei der Klagerin sei eine (erneute)
Therapie durch Lipo-Dekompressionen im Bereich der Beine und gegebenenfalls der Arme
indiziert. Der Befund mache zunachst 3-4 Operationen an Unter- und Oberschenkeln
erforderlich. Ob die Arme mittelfristig einen operationsbedurftigen Befund entwickelten sei
derzeit nicht absehbar. Entsprechend den Leitlinien der Fachgesellschatt fur plastische
Chirurgie werde die Klagerin nach der ambulanten Operation mehr als 10 Stunden in einer
anasthesiologischen Tagesklinik tberwacht. Es werde um Kostentibernahme fir die
genannte Anzahl medizinisch notwendiger Operationen gebeten. Dem arztlichen Antrag
beigefligt waren Kostenvoranschlage und eine Bescheinigung der Arztin fir
Dermatologie/Phlebologie T. (4/2018), die ein Lipédem Stadium 11l der Beine erkannte. Eine
Liposuktion sei dringend anzuraten.

Mit Bescheid vom 04.10.2018 lehnte die Beklagte den Antrag der Klagerin ab. Der G-BA
habe die beantragte Behandlung bisher nicht als ambulante Leistung anerkannt.

Hiergegen legte die Klagerin am 24.10.2018 Widerspruch ein. Die Liposuktion sei fur sie die
letzte Chance einer Heilung. Ihr sei bekannt, dass die Leistung nicht zum Leistungskatalog
der Krankenversicherung gehdre, bitte jedoch, die wirtschaftlichen Vorteile fir die Beklagte zu
bedenken.

Am 12.12.2018 und 24.04.2019 liel3 die Klagerin die Liposuktion an den Ober- und
Unterschenkeln beidseits in Lipoclinik fir insgesamt 11.990 EUR durchfuhren wie von Dr. X
dargestellt.

Die Beklagte holte eine Stellungnahme des MDK Bayern vom 10.01.2019 ein. Auch in
fortgeschrittenen Stadien mit bereits eingetretener Odembildung kénne mithilfe einer
komplexen physikalischen Entstauungstherapie bei den meisten Patienten eine Besserung
der Beschwerden bis hin zur Beschwerdefreiheit erzielt werden. Es sei nicht anzunehmen,
dass nach Durchfihrung von Liposuktionen keinerlei weitere Behandlungen dieser Art mehr
notig sein wirden. Die sozialmedizinische Expertengruppe 7 des Medizinischen Dienstes des
Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen (MDS) habe in einem Gutachten vom
06.10.2011 (aktualisiert am 15.01.2015) nach ausfuhrlicher Literaturrecherche und
—bewertung Stellung genommen. Hiernach lie3en sich keine Hinweise auf Belege eines
Nutzens im Sinne der 88 2 und 12 Sozialgesetzbuch Finftes Buch - Gesetzliche
Krankenversicherung (SGB V) oder ein Systemversagen ableiten. Das vom G-BA mit
Beschluss vom 22.05.2014 eingeleitete Bewertungsverfahren zur Methodenbewertung der
Liposuktion bei Lipddem sei bis zum 30.09.2022 ausgesetzt, da der Nutzen fir die Methode
Liposuktion bei Lipéddem nicht hinreichend belegt sei. Bei der Evidenzrecherche hatten sich
nur wenige Studien der zweitniedrigsten Evidenzstufe IV gefunden. Die Ergebnisse der
Erprobungsstudie, die derzeit geplant werde, bleibe abzuwarten. Hochstrichterlich sei
entschieden worden, dass Liposuktionen zum gegenwartigen Zeitpunkt weder im ambulanten
noch im stationaren Bereich zulasten der GKV erfolgen kénnten. Eine sozialmedizinische
Positivdarstellung der beantragten Methode sei daher nicht mdglich.
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Mit Widerspruchsbescheid vom 03.06.2019 wies die Beklagte den Widerspruch der Klagerin
als unbegriindet zurtick. Die von der Klagerin ausgewahlten Arzte der Lipoclinik nAhmen nicht
an der vertragsarztlichen Versorgung teil. Allein aus diesem Grund heraus sei eine
Kostentragung bzw. Kostenbeteiligung an der begehrten MaRnahme nicht méglich. Die Lipo-
Dekompression gehore nicht zu den von der GKV zu erbringenden Leistungen. Neue
Untersuchungs— und Behandlungsmethoden — wie die Liposuktion bei Lipédem - seien nur
von der Leistungspflicht der GKV umfasst, wenn der G-BA eine positive Empfehlung
abgegeben habe. Ohne diese kénne eine Leistungspflicht der Krankenkassen
ausnahmsweise dann bestehen, wenn die fehlende Anerkennung einer neuen
Behandlungsmethode darauf zuriickzuftihren sei, dass das Verfahren vor dem G-BA trotz
Erfullung der fur eine Uberprufung notwendigen formalen und inhaltlichen Voraussetzungen
nicht oder nicht zeitgerecht durchgefthrt worden sei (Systemversagen). Es gebe jedoch
keinerlei Hinweise darauf, dass das derzeit laufende Bewertungsverfahren nicht mit der
gebotenen Sorgfalt durchgefihrt werde.

Hiergegen hat die Klagerin durch ihren Bevollmachtigten am 15.07.2019 Klage erhoben.
Zunachst ist die Klage auch auf eine Versorgung des Lipédems der Arme mit
Liposuktionsoperationen gerichtet worden. Insoweit die Klage in der mtndlichen Verhandlung
zurickgenommen worden.

Hinsichtlich des geltend gemachten Kostenerstattungsanspruches ist zunachst ausgefihrt
worden, dieser richte sich nach § 137c Abs. 3 SGB V. Die diesbezugliche Rechtsprechung
des Bundessozialgerichtes (BSG) zur Ablehnung einer Leistungspflicht der GKV fur
stationare Liposuktionen missachte die gesetzliche Bestimmung.

Zuletzt wird eingeraumt, dass die Liposuktion an den Beinen ambulant erfolgt ist und es
grundsatzlich einer positiven Empfehlung des G-BA bedtirfe, die bis dato nicht vorliege. Ein
Anspruch ergebe sich aber aus einem Systemversagen. Die Frist des 8§ 187c Absatz 1 S. 6
SGB V sei bei dem Bewertungsverfahren des G-BA nicht eingehalten. Es sei nicht ersichtlich,
dass das Verfahren bis zum Zeitpunkt des Fristablaufes im Mai 2017 nennenswert geférdert
worden wére oder Erkenntnisse erbracht hatte. Aul3erdem zeigten die jingsten Beschlisse
des G-BA vom 19.09.2019, nach denen ab 2020 das Lip6édem im Stadium Il zulasten der
GKV mit Liposuktion versorgt werden durfe, und deren Begriindung, dass bereits zu den
Zeitpunkten der operativen Versorgung der Klagerin der G-BA verpflichtet gewesen ware,
eine positive Empfehlung abzugeben.

Der Bevollmachtigte der Klagerin beantragt,

die Beklagte unter Aufhebung ihres Bescheides vom 04.10.2018 in Gestalt des
Widerspruchsbescheides vom 03.06.2019 zu verurteilen, der Klagerin Kosten fur
durchgefiihrte Liposuktionen an Ober- und Unterschenkeln in Hohe von insgesamt 11.990,00
EUR zu erstatten.

Der Vertreter der Beklagten beantragt,
die Klage abzuweisen.
Er bezieht sich wesentlich auf die Griinde der angefochtenen Entscheidung.

Wegen der weiteren Einzelheiten des Sach- und Streitverhaltnisses wird auf die Gerichtsakte
und die beigezogene Verwaltungsakte der Beklagten verwiesen.
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Entscheidungsgriinde:
A. 21

Klagegegenstand ist zuletzt allein das Begehren der Erstattung der Kosten fir bereits 22
durchgefiihrte Lipo-Dekompressionen (Liposuktionen) in einer privatarztlichen Klinik/Praxis
an den unteren Extremitaten der Klagerin.

B. 23

Der Klageantrag ist als kombinierte Anfechtungs- und Leistungsklage nach 8§ 54 Abs. 4 24
Sozialgerichtsgesetz (SGG) statthaft (vgl. Landessozialgericht fir das Land Nordrhein-

Westfalen, Urteil vom 19. Juli 2018 — L 16 KR 660/17 —, Rn. 25, juris) und zulassig aber
unbegriindet.

Der angefochtene Bescheid vom 04.10.2018 in Gestalt des Widerspruchsbescheides vom 25
03.06.2019 ist rechtmafig und verletzt die Klagerin nicht in ihren Rechten (8§ 54 Abs. 1 S. 2
SGG).

I. Ein Kostenerstattungsanspruch nach § 13 Abs. 3a S. 7 SGB V SGB V aufgrund einer 26
Genehmigungsfiktion nach 8 13 Abs. 3a S. 6 SGB V scheidet aus. Voraussetzung ware, dass

die Beklagte Uber den Antrag der Klagerin nicht spatestens bis zum Ablauf von drei Wochen

nach Antragstellung entschieden hatte (8 13 Abs. 3a Satz 1 Alt.1 SGB V). Den Antrag der

Klagerin vom 24.09.2018 hat die Beklagte indes bereits mit Bescheid vom 04.10.2018

abgelehnt. Es bestehen keine Anhaltspunkte dafir, dass der Bescheid der Klagerin nicht bis

zum 15.10.2018 (Ablauf der Dreiwochenfrist) zugegangen (vgl. BSG, Urteil vom 11. Juli 2017

- B 1 KR 26/16 R —, BSGE 123, 293-302, SozR 4-2500 § 13 Nr 36, Rn. 29) ware.

II. Der auf Kostenerstattung gerichtete Anspruch ergibt sich nicht auch nicht aus der hiernach 27
allein in Betracht kommenden Anspruchsgrundlage des 8 13 Abs. 3 Satz 1 Alt. 2 SGB V (zum
offenkundigen Ausscheiden des § 13 Abs. 3 S. 1 Alt. 1 SGB V: SG Aachen, Urteil vom 21.
November 2017 — S 13 KR 257/17 —, Rn. 16, juris). Danach sind Versicherten fur eine
selbstbeschaffte Leistung entstandene Kosten von der Krankenkasse in der entstandenen
Hohe zu erstatten, wenn sie eine notwendige Leistung zu Unrecht abgelehnt hat. Der
Kostenerstattungsanspruch reicht allerdings insofern nicht weiter als ein entsprechender
Sachleistungsanspruch als er voraussetzt, dass die selbstbeschaffte Behandlung zu den
Leistungen gehdrt, welche die Krankenkassen allgemein in Natur als Sach- oder
Dienstleistung zu erbringen haben (vgl. zur standigen hochstrichterlichen Rechtsprechung
etwa BSG, Urteil vom 11. Juli 2017 — B 1 KR 30/16 R —, BSGE 124, 1-9, SozR 4-2500 § 27
Nr 29, Rn. 8 m.w.N.). Mal3geblicher Beurteilungszeitpunkt ist — wenn, wie vorliegend eine
abgeschlossene Behandlung vorliegt - jener der Selbstbeschaffung der Leistung (BSG, Urteill
vom 08. Mérz 1995 — 1 RK 8/94 —, SozR 3-2500 § 31 Nr 3, SozR 3-2500 § 13 Nr 6; Noftz in:
Hauck/Noftz, SGB, 07/19, § 13 SGB V, Rn. 24).

Die Klagerin hatte jedoch keinen Anspruch auf die bei der Beklagten beantragte Liposuktion 28
an den Beinen, als sie sich die Leistung selbst beschaffte.

1. Zutreffend fuhrt die Beklagte im Widerspruchsbescheid zunachst aus, ein 29
Leistungsanspruch scheide schon deshalb aus, weil die von der Klagerin ausgewahlten Arzte
Lipoclinik I nicht an der vertragsarztlichen Versorgung (8 95 SGB V) teilnahmen.
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Zwar ist auf der Rechtsfolgenseite des § 13 Abs. 3 SGB V die Kostenerstattung auch fiir eine
privatarztliche Inanspruchnahme eines Leistungserbringers ohne kassenarztliche Zulassung/
Zulassung i. S. d. § 108 SGB V mdglich (BSG, Urteil vom 11. September 2012 — B 1 KR 3/12
R —, BSGE 111, 289-301, SozR 4-2500 § 27 Nr 23, Rn. 33 m.w.N.). Die begehrte Leistung
darf aber nicht von vornherein auf eine privatarztliche Leistungserbringung gerichtet sein, da
ein entsprechender Sachleistungsanspruch — als Voraussetzung der Tatbestandsseite des §
13 Abs. 3 SGB V - nicht besteht (Noftz in: Hauck/Noftz, SGB, 07/19, § 13 SGB V, Rn. 44
m.w.N.; unter dem Gesichtspunkt der fehlenden Kausalitat zwischen Leistungsablehnung und
Selbstbeschaffung: BSG, Urteil vom 11. September 2012 — B 1 KR 3/12 R —, BSGE 111, 289-
301, SozR 4-2500 § 27 Nr 23, Rn. 35; BSG, Urteil vom 04. April 2006 — B 1 KR 5/05 R —,
BSGE 96, 161-169, SozR 4-2500 § 13 Nr 8, Rn. 24; Hessisches Landessozialgericht, Urteil
vom 22. Mai 2014 — L 8 KR 7/11 —, Rn. 38, juris). Grundséatzlich werden die beanspruchbaren
Sachleistungen durch Arzte und Psychotherapeuten bzw. Krankenh&user, die zur
vertragsarztlichen Versorgung in der GKV zugelassen sind, erbracht (88 95, 108 SGB V).
Andere Behandler dirfen nur in Notféllen — ein solcher ist im Falle eines elektiven Eingriffes
wie den vorliegenden nicht gegeben (vgl. BSG, Urteil vom 23. Juni 2015 - B 1 KR 20/14 R —,
BSGE 119, 141-150, SozR 4-2500 § 108 Nr 4, Rn. 13 m.w.N.) - in Anspruch genommen
werden (8 76 Abs. 1 Satz 2 SGB V).

Die LipoClinik I nimmt indes nicht an der vertragsarztlichen Versorgung teil und ist kein
Plankrankenhaus i. S. d. § 108 SGB V (SG Aachen, Urteil vom 21. November 2017 — S 13
KR 257/17 —, Rn. 17, juris; SG Aachen, Urteil vom 25. Juni 2019 — S 13 KR 257/17, nicht
veroffentlicht, unter Vertretung der Klagerseite durch den hiesigen Klagerbevollmachtigten).
Bereits der Antrag der Klagerin vom 24.09.2018 war nach dem malf3geblichen
Empfangerhorizont (88 133, 154 Blurgerliches Gesetzbuch - BGB) aber gerade auf die
Erbringung der Leistung durch die privatarztliche LipoClinik | erichtet, nicht auf eine
(ambulante) Sachleistung im Leistungssystem der GKV schlechthin - gestitzt durch das dem
Antrag beigefligte "Gutachten" aus der LioClinik. Daflr spricht, dass die Klagerin in ihrem
Antragsschreiben ausdrucklich Bezug auf den beigefuigten Behandlungsplan der LipoClinik
nimmt. Dr. X beantragt in dem "facharztlichen Gutachten zur Vorlage beim Medizinischen
Dienst" eine Kostenlbernahme als Einzelfallentscheidung fiir die medizinisch notwendigen,
ambulanten Operationen. Deren im Weiteren beschriebene Planung ist auf eine Behandlung
in der LipoClinik | gerichtet. Entsprechend schlief3t das Schreiben nochmals mit der Bitte um
Kostenlibernahme fir die genannte Anzahl der Operationen unter Beifligung eines
Kostenvoranschlages der LipoClinik.

2. Daruiber hinaus scheitert ein Anspruch auf Kostenerstattung fur die im Dezember 2018 und
April 2019 durchgefiihrten Liposuktionsbehandlungen daran, dass der G-BA die neue
Methode der Liposuktion — zum Zeitpunkt der Leistungserbringung - nicht positiv empfohlen
hat (a) und kein Ausnahmefall vorliegt, in welchem dies entbehrlich gewesen ware (b).

(a) (1) Die an der Klagerin durchgefuhrten Lipo-Dekompressionen an den Unter- und
Oberschenkeln stellten eine ambulante, keine stationare Behandlung dar. Die Operationen
wurden durchgefuhrt wie in der Stellungnahme des Dr. X geplant. Darin wird explizit die
medizinische Notwendigkeit ambulanter Operationen in Form von Lipo-Dekompressionen, d.
h "wasserstrahlassistierten Liposuktionen” (vgl. Witte/Heck, Kongress, 4/2018, S. 2) erlautert,
(fur die es an einer Abrechnungsziffer im EBM fehle). Soweit die mehr als 10-stiindige
Uberwachung in einer anasthesiologischen Tagesklinik erfolgt ist, ist damit insofern — wie
seitens des Klagerbevollmachtigten zunachst angenommen - keine stationéare
Krankenhausbehandlung i. S. d. § 39 Abs. 1 S. 1 Var. 1-4 SGB V angesprochen. Die
mehrstiindige, selbst intensive postoperative Uberwachung in einer Tagesklinik begriindet
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keine stationare-, insbesondere keine voll- oder teilstationdre Behandlung, sie entspricht auch
in dem vorliegend fir erforderlich erachteten zeitlichen Rahmen vielmehr dem typischen
Erscheinungsbild einer ambulanten Operation. Soweit die tagesklinische- eine teilstationare
Behandlung darstellen kann, ist in Abgrenzung zur ambulanten Behandlung die Erstreckung
auf einen langeren Zeitraum, also in jedem Fall Gber einen Tag hinaus, wesensimmanent
(vgl. grundlegend: BSG, Urteil vom 04. Mérz 2004 — B 3 KR 4/03 R —, BSGE 92, 223-232,
SozR 4-2500 8 39 Nr 1, Rn. 23 — 28; ferner: BSG, Urteil vom 19. September 2013 — B 3 KR
34/12 R —, SozR 4-2500 § 39 Nr 20, Rn. 11-15; BSG, Urteil vom 28. Februar 2007 — B 3 KR
17/06 R —, SozR 4-2500 § 39 Nr 8, Rn. 16- 21; Wahl in: Schlegel/Voelzke, jurisPK-SGB V, 3.
Aufl. 2016, 8 39 SGB V, Rn. 34 m.w.N.; Becker, in: Becker/Kingreen, SGB V, 6. Aufl. 2018, §
39, Rn. 17,19 f).

(2) Der Anspruch eines Versicherten auf ambulante (vertrags)arztliche Behandlung nach § 27
Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 SGB V unterliegt den sich aus 8 2 Abs. 1 und § 12 Abs. 1 SGB V
ergebenden Einschrankungen. Er umfasst folglich nur solche Leistungen, die zweckmalig
und wirtschaftlich sind und deren Qualitat und Wirksamkeit dem allgemein anerkannten Stand
der medizinischen Erkenntnisse entsprechen. Dies ist bei neuen Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden in der vertragsarztlichen Versorgung gemaf § 135 Abs. 1 Satz 1 SGB
V nur dann der Fall, wenn der G-BA in Richtlinien nach 8 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 5 SGB V eine
positive Empfehlung Gber den diagnostischen und therapeutischen Nutzen der Methode
abgegeben hat. Durch Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 5i.V.m. § 135 Abs. 1 SGB V
wird namlich nicht nur geregelt, unter welchen Voraussetzungen die zur vertragsarztlichen
Versorgung zugelassenen Leistungserbringer (Arzte, Zahnarzte u.s.w.) neue Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden zu Lasten der Krankenkassen erbringen und abrechnen durfen.
Vielmehr wird durch diese Richtlinien auch der Umfang der den Versicherten von den
Krankenkassen geschuldeten ambulanten Leistungen verbindlich festgelegt (st. Rspr, vgl. z.
B. BSG, Urteil vom 02. September 2014 — B 1 KR 11/13 R —, BSGE 117, 10-21, SozR 4-2500
8§ 13 Nr 32, Rn. 13; BSG, Urteil vom 07. November 2006 — B 1 KR 24/06 R —, BSGE 97, 190-
203, SozR 4-2500 § 27 Nr 12, Rn. 12; Ihle in: Schlegel/Voelzke, jurisPK-SGB V, 3. Aufl.
2016, 8 135 SGB V, Rn. 10 m.w.N.; Flint, in: Hauck/Noftz, SGB V Stand 11/2012, 8§ 135, Rn.
5, 10). Arztliche "Behandlungsmethoden” sind medizinische Vorgehensweisen, denen ein
eigenes theoretisch-wissenschatftliches Konzept zugrunde liegt, das sie von anderen
Therapieverfahren unterscheidet und das ihre systematische Anwendung in der Behandlung
bestimmter Krankheiten rechtfertigen soll (vgl. BSG, Urteil vom 07. Mai 2013 — B 1 KR 44/12
R —, BSGE 113, 241-250, SozR 4-2500 § 13 Nr 29, Rn. 15; BSG, Urteil vom 17. Februar
2010 - B 1 KR 10/09 R —, SozR 4-2500 § 27 Nr 18, Rn. 21; lhle in: Schlegel/Voelzke, jurisPK-
SGB V, 3. Aufl. 2016, § 135 SGB V, Rn. 21 m.w.N.). Darum geht es bei der von der Klagerin
in Anspruch genommen Liposuktion zweifelsfrei (BSG, Urteil vom 16. Dezember 2008 — B 1
KR 11/08 R —, SozR 4-2500 8§ 13 Nr 19, Rn. 14; BSG, Urteil vom 11. Juli 2017 - B 1 KR 1/17
R —, SozR 4-2500 § 13 Nr 37, Rn. 20; vgl. BSG, Urteil vom 24. April 2018 - B 1 KR 13/16 R
—, BSGE (vorgesehen), SozR 4-2500 § 137e Nr 1, Rn. 25f.; BSG, Urteil vom 24. April 2018 —
B 1 KR 10/17 R —, BSGE (vorgesehen), SozR 4-2500 § 137c Nr 10, Rn. 19; BSG, Beschluss
vom 15. Juli 2015 - B 1 KR 23/15 B —, Rn. 5, juris). "Neu" ist eine Methode, wenn sie zum
Zeitpunkt der Leistungserbringung nicht als abrechnungsfahige arztliche Leistung im
Einheitlichen Bewertungsmafstab fiir vertragsarztliche Leistungen (EBM-A) enthalten ist (st.
Rspr., z. B. BSG, Urteil vom 27. September 2005 — B 1 KR 28/03 R —, Rn. 17, juris; BSG,
Urteil vom 16. September 1997 — 1 RK 28/95 —, BSGE 81, 54-73, SozR 3-2500 § 135 Nr 4,
Rn. 21).

Die Lipsouktion war zum Zeitpunkt der Operationen und ist auch bislang nicht im EBM-A
abgebildet. Die insofern erforderliche positive Stellungnahme des G-BA hatte dieser im
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Zeitpunkt der bei der Klagerin durchgefiihrten Operationen nicht abgegeben. Da er bei der
Prufung nach 88 135, 137 Buchst. ¢ SGB V (Einleitung des Verfahrens mit Beschluss vom
22. Mai 2014; https://www.g-ba.de/downloads/39-261-1993/2014-05-22 135-137¢c-SN
Antragsannahme Liposuktion-bei-Lip%C3%B6dem.pdf, abgerufen am 11.11.2019; BAnzAT
01.04.2015), zu dem Ergebnis gelangt ist, dass die Liposuktion zwar das Potenzial einer
erforderlichen Behandlungsalternative bietet, ihr Nutzen aber nicht hinreichend belegt ist
(https://www.g-ba.de/institution/presse/pressemitteilungen/698/, abgerufen am 22.01.2019),
hatte er auf Grundlage des § 137 Buchst. e SGB V am 18.01.2018 lediglich eine Richtlinie zur
Erprobung der Liposuktion beim Lipddem (Erp-RL Lipddem) beschlossen (https://www.g-
ba.de/downloads/39-261-3202/2018-01-18 Erp-RL Liposuktion BAnz.pdf, abgerufen am
22.01.2019; Veroffentlichung im Bundesanzeiger gem. 8 94 Abs. 2 SGB V nach Prufung
gem. Abs. 1 SGB V: BAnz AT 09.04.2018 B1). Demnach sollen die notwendigen
Erkenntnisse zur abschlieRenden Bewertung durch eine Studie einer unabhangigen
wissenschaftlichen Institution nach Mal3gabe der Richtlinie gewonnen werden (8 1 S. 2 der
Richtlinie, 8 137e Abs. 5 S. 1 SGB V). Die nédhere Ausgestaltung des Studiendesigns ist im
Rahmen der Richtlinie der wissenschatftlichen Institution aufgegeben (8 1 S. 3 SGB V der
Richtlinie), die nach Abschluss des europaweiten Vergabeverfahrens (https://www.g-
ba.de/institution/sys/suche/?suchbegriff=liposuktion+vergabeverfahren&kategorie=pressemitteilungen&sc
abgerufen am 11.11.2019) beauftragt wird (hierzu: BSG, Urteil vom 24. April 2018 — B 1 KR
13/16 R —, BSGE (vorgesehen), SozR 4-2500 § 137e Nr 1, Rn. 31, 34 ff.).

Soweit der G-BA mit Beschlissen vom 19.09.2019 einer bis Ende 2024 befristeten 36
Leistungserbringung der Liposuktion sowohl im stationéren als auch im ambulanten Bereich,
beschrankt auf das Lipédem im Stadium 1ll, zu Lasten der GKV den Weg bereitet hat, kann

die Klagerin hieraus — ungeachtet der Frage, ob das Lipédem an den unteren Extremitaten
praoperativ das Stadium Il erreichte (anders der Bericht der LipoClinik I: Stadium Il) - keinen
Kostenerstattungsanspruch ableiten. Die entsprechende Richtlinie "Methoden

vertragsarztliche Versorgung: Liposuktion bei Lipddem im Stadium 11" (https://www.g-
ba.de/downloads/39-261-3960/2019-09-19 MVV-RL Liposuktion-Lipoedem-Ill.pdf; abgerufen

am 11.11.2019) war zum mal3geblichen Zeitpunkt der Leistungserbringung nicht vorhanden,
bislang steht ihr Wirksamwerden nach 8§ 94 SGB V noch aus.

b) Ausnahmefalle, in denen es keiner Empfehlung des G-BA bedurft hatte, liegen nicht vor. 37
(1) Entgegen der Ansicht des Bevollméachtigten der Klagerin folgt eine Ausnahme vom in § 38
135 Abs. 1 SGB V statuierten Verbot mit Erlaubnisvorbehalt nicht aus einem

Systemversagen.

(aa) Nach der Rechtsprechung des Bundessozialgerichts kann eine Leistungspflicht der 39

Krankenkasse ausnahmsweise dann bestehen, wenn die fehlende Anerkennung einer neuen
Behandlungsmethode darauf zuriickzuftihren ist, dass das Verfahren vor dem G-BA trotz
Erfullung der fiir eine Uberpriifung notwendigen formalen und inhaltlichen Voraussetzungen
willkrlich oder aus sachfremden Erwagungen nicht oder nicht zeitgerecht durchgefihrt
wurde ("Systemversagen") (BSG, Urteil vom 07. Mai 2013 — B 1 KR 44/12 R —, BSGE 113,
241-250, SozR 4-2500 8§ 13 Nr 29, Rn. 18 m.w.N.; BSG, Urteil vom 19. Marz 2002 — B 1 KR
36/00 R —, SozR 3-2500 § 138 Nr 2, SozR 3-2500 8§ 27 Nr 16, Rn. 33; lhle in:
Schlegel/Voelzke, jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 135 SGB V, Rn. 30). Diese Durchbrechung
beruht darauf, dass in solchen Fallen die in 8 135 Abs. 1 SGB V vorausgesetzte
Aktualisierung der Richtlinien rechtswidrig unterblieben ist und deshalb die Méglichkeit
bestehen muss, das Anwendungsverbot erforderlichenfalls auf andere Weise zu tberwinden (
vgl. BSG, Urteil vom 16. September 1997 — 1 RK 28/95 —, BSGE 81, 54-73, SozR 3-2500 §



135 Nr 4). Ein derartiger Systemmangel liegt vor, wenn das Verfahren vor dem G-BA von den
antragsberechtigten Stellen bzw. dem G-BA selbst Gberhaupt nicht, nicht zeitgerecht oder
nicht ordnungsgemal durchgefiihrt wurde. Denn grundsatztlich zahlen, wie die ausdrickliche
Erwahnung des medizinischen Fortschritts in § 2 Abs. 1 Satz 3 SGB V belegt, auch neue
medizinische Verfahren zum Leistungsumfang der Krankenversicherung. Soweit sie sich als
zweckmal3ig und wirtschaftlich erweisen, durfen sie den Versicherten nicht vorenthalten
werden. Dem muss das Verfahren vor dem G-BA gerecht werden. Es muss gewahrleisten,
dass bei Vorlage der fur die Beurteilung der Wirksamkeit, Zweckmafigkeit und
Wirtschaftlichkeit benétigten Unterlagen in vertretbarer Zeit eine Entscheidung tber die
Anerkennung der neuen Methode erreicht werden kann (BSG, Urteil vom 16. September
1997 — 1 RK 28/95 —, BSGE 81, 54-73, SozR 3-2500 § 135 Nr 4, Rn. 35).

Selbst wenn aus willktrlichen oder sachfremden Erwagungen das Bewertungsverfahren nicht
oder nicht zeitgerecht durchgefiihrt worden ist, begriindet dies allein noch nicht eine
Leistungspflicht der GKV, da die zum Systemversagen entwickelten Grundsatze keine
Sanktion darstellen, sondern lediglich den dem Versicherten bei ordnungsgemalier
Verfahrensweise zustehenden Anspruch durchsetzen sollen. Es bedarf daher dariiber hinaus
der Feststellung, dass tatsachlich eine Versorgungslicke besteht, also der G-BA (unter
Ubernahme seines Beurteilungsspielraumes - vgl. dazu BSG, Urteil vom 06. Mai 2009 — B 6
A 1/08 R —, BSGE 103, 106-134, SozR 4-2500 § 94 Nr 2, Rn. 69) verpflichtet gewesen waére,
eine positive Empfehlung fir die in Rede stehende Behandlungs- oder
Untersuchungsmethode abzugeben (Engelhard, SGb 2006, S. 132 ff.; lhle in:
Schlegel/Voelzke, jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 135 SGB V, Rn. 30). Der Versicherte hat
einen Anspruch auf Kostenerstattung gegen seine Krankenkasse, wenn dessen Nutzlichkeit,
d. h. Wirksamkeit (Noftz in: Hauck/Noftz, SGB, 04/19, § 2 SGB V, Rn. 57) und Qualitat (Noftz
in: Hauck/Noftz, SGB, 04/19, 8 2 SGB V, Rn. 54) (vgl. 8§ 2 Abs. 1 S. 3 SGB V) (Flint in:
Hauck/Noftz, SGB, 11/12, § 135 SGB V, Rn. 66, 68) und Wirtschaftlichkeit der MalRnahme
dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprechen, der sich in
zuverlassigen wissenschaftlich nachprifbaren Aussagen niedergeschlagen hat (BSG, Urtell
vom 03. April 2001 — B 1 KR 40/00 R —, BSGE 88, 62-75, SozR 3-2500 § 27a Nr 3, SozR 3-
2500 8§ 135 Nr 18, Rn. 26 m.w.N.; BSG, Urteil vom 16. September 1997 — 1 RK 28/95 —,
BSGE 81, 54-73, SozR 3-2500 § 135 Nr 4, Rn. 38; BSG, Urteil vom 05. Juli 1995 — 1 RK 6/95
—, BSGE 76, 194-203, SozR 3-2500 § 27 Nr 5, Rn. 25). Die Wirksamkeit der neuen
Untersuchungs- oder Behandlungsmethode muss grundsatzlich in einer fir die sichere
Beurteilung ausreichenden Zahl von Behandlungsfallen aufgrund wissenschaftlich
einwandfrei gefuhrter Statistiken belegt werden (BSG, Urteil vom 28. Marz 2000 — B 1 KR
11/98 R —, BSGE 86, 54-66, SozR 3-2500 § 135 Nr 14, Rn. 22). Nur ausnahmsweise, wenn
ein Wirksamkeitsnachweis wegen der Art oder des Verlaufs der Erkrankung oder wegen
unzureichender wissenschaftlicher Erkenntnisse auf erhebliche Schwierigkeiten sto3t, darf
darauf abgestellt werden, ob sich die Methode in der medizinischen Praxis durchgesetzt hat
(BSG, Urteil vom 28. Marz 2000 - B 1 KR 11/98 R —, BSGE 86, 54-66, SozR 3-2500 § 135 Nr
14, Rn. 23 m.w.N.; Roters, in: KassKkomm/Roters, 105. EL August 2019, SGB V § 12 Rn.
37m.w.N.).

bb) Mit dem Vorbringen zum Vorliegen eines Systemversagens kann die Klagerin - nach
hdchstrichterlicher und obergerichtlicher Rechtsprechung (BSG, Urteil vom 24. April 2018 — B
1 KR 10/17 R —, BSGE (vorgesehen), SozR 4-2500 § 137c Nr 10, Rn. 10;
Landessozialgericht fur das Land Nordrhein-Westfalen, Urteil vom 19. Juli 2018 — L 16 KR
660/17 —, Rn. 27, juris, Landessozialgericht Baden-Wiurttemberg, Urteil vom 17. April 2018 —
L 11 KR 2695/16 —, Rn. 41, juris), der sich die Kammer anschlief3t, daher nicht durchdringen,
soweit sie mit ihrem Bevollméchtigten der Auffassung ist, unter Berticksichtigung der Frist in
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§ 137c Abs. 1 S. 6 SGB V, der eine Dauer von drei Jahren fir die Durchfihrung des
gesamten Bewertungsverfahrens bis zum Abschluss vorsehe, kdnne die Behandlung der
Angelegenheit durch den G-BA nur als verzogernd angesehen werden. Nicht der Zeitpunkt
des Beginns des Bewertungsverfahrens im Mai 2014, sondern dessen Handhabung in der
Folgezeit rechtfertige die Annahme eines Systemversagens. Es sei nicht ansatzweise
ersichtlich, warum erst mit Beschluss vom 20.07.2017 das Beratungsverfahren zur Richtlinie
zur Erprobung gemalf § 137c SGB V eingeleitet worden sei. Dies habe schon Jahre zuvor
geschehen kdnnen (vgl. zu Wechselwirkungen zwischen den Verfahren nach § 137 c und §
135 SGB V: BSG, Urteil vom 07. Mai 2013 — B 1 KR 44/12 R —, BSGE 113, 241-250, SozR 4-
2500 8 13 Nr 29, Rn. 25)

Zwar mag bei der Beurteilung der Verfahrensdauer die durch das Gesetz zur Starkung der
Versorgung in der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-VSG; BGBI 2015 Teil I Nr. 30, S
1211) eingefuhrte Regelfrist fur ein Methodenbewertungsverfahren von drei Jahren (8 137 ¢
Abs.1S. 6 Hbs. 1 SGB V. d.abdem 01.05.2019 gultigen Fassung bzw. § 135 Abs. 1 S. 5
SGB V) zu beriicksichtigen sein (lhle in: Schlegel/Voelzke, jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, §
135 SGB V, Rn. 30). Es ist aber nicht zu verkennen, dass der Gesetzgeber des GKV-VSG
(ungeachtet der Frage der Ruckwirkung fur laufende Bewertungsverfahren) an eine
Versaumung dieser Frist gerade nicht die Rechtsfolge einer Leistungserbringung zulasten der
GKYV knupft, anders als es der Gesetzgeber des Gesetzes zur Starkung des Wettbewerbs in
der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-WSG) zuvor hinsichtlich einer
Beschlussfassung nach Vorliegen der fur die Entscheidung erforderlichen Auswertung der
wissenschaftlichen Erkenntnisse getan hat (§ 135 Abs. 1 S. 6-7 SGB V i. d. ab dem
01.05.2019 gultigen Fassung).

Ein moglicher Systemmangel liegt eben nicht (allein) in der Verfahrensdauer, sondern — wie
dargelegt - in der willkirlichen oder sachfremden Verzdgerung der Entscheidung. Die
gesetzlich vorgesehene Abweichung (Hbs. 2 "es sei denn", dass auch bei Straffung des
Verfahrens im Einzelfalls eine langere Verfahrensdauer erforderlich ist") bei einer im Einzelfall
auch bei Straffung des Verfahrens erforderlichen langeren Verfahrensdauer kommt dabei
insbesondere in Betracht, wenn die Bewertung der Methode besondere Schwierigkeiten
aufweist oder — wie im Falle der Bewertung der Liposuktion bei Lipddem - eine umfangreiche
Erprobung der neuen Methode nach § 137e SGB V erforderlich ist (vgl. BT-Drs. 18/1095, S.
121, zu Nr. 62 und Nr. 64; Ihle in: Schlegel/Voelzke, jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 137c
SGB V, Rn. 20; Ihle in: Schlegel/Voelzke, jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 135 SGB V, Rn.
30).

Wann von einer nicht zeitgerechten Entscheidung, also von einer unangemessenen
Verfahrensdauer auszugehen ist, hangt hiernach — trotz des gesetzgeberischen Anliegens
der Beschleunigung - im Ergebnis entscheidend weiterhin allgemein von den
Begleitumstanden ab, insbesondere etwa der Komplexitat der Materie (vgl. BT-Drs. 18/1095,
S. 121; BSG, Urteil vom 19. Mérz 2002 — B 1 KR 36/00 R —, SozR 3-2500 § 138 Nr 2, SozR
3-2500 8§ 27 Nr 16, Rn. 33; BSG, Urteil vom 03. April 2001 — B 1 KR 22/00 R —, BSGE 88, 51-
62, SozR 3-2500 § 27a Nr 2, SozR 3-2500 8§ 135 Nr 17, Rn. 25). Dem G-BA wird dabei ein
weiter Beurteilungsspielraum zugestanden (BSG, Urteil vom 19. Méarz 2002 - B 1 KR 36/00 R
—, SozR 3-2500 § 138 Nr 2, SozR 3-2500 § 27 Nr 16, Rn. 33).

Unter Beachtung dessen liegen weder Anhaltspunkte daflr vor, dass die antragsberechtigten
Stellen aus willktrlichen oder sachfremden Erwagungen nicht friiher einen Antrag im Hinblick
auf die Behandlung von Lip6édem mittels Liposuktion gestellt haben (so auch BSG, Beschluss
vom 10. Mai 2012, Az. B 1 KR 78/11 B -, Rn. 6, juris), noch fur eine willkiirlich oder durch
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sachfremde Erwagungen begriundete verzogerte Bewertungsverfahrensfihrung durch den G-
BA.

Auf Antrag der Patientenvertreter vom 20.03.2014 hat der G-BA am 22.05.2014 beschlossen, 46
ein Bewertungsverfahren nach 88 135 Abs. 1 und 137c SGB V zur Liposuktion bei Lip6dem
einzuleiten und den Unterausschuss "Methodenbewertung" mit der Durchfiihrung der
Bewertung beauftragt. Mit rechtlich einwandfreien (ausftihrlich: BSG, Urteil vom 24. April
2018 - B 1 KR 13/16 R —, BSGE 125, 262-283, SozR 4-2500 § 137e Nr 1, Rn. 28 ff.)
Beschlissen vom 20.07.2017 (Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung: Liposuktion
bei Lipddem; Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung: Liposuktion bei Lip6dem)
(abrufbar unter www.g-ba.de) hat der G-BA auf Grundlage des § 137e SGB V die Aussetzung
des Bewertungsverfahrens beschlossen, um eine Erprobungsstudie durchzufihren. Die
entsprechende sektoribergreifende Erprobungsrichtlinie hat der G-BA am 18.01.2018 in nicht
zu beanstandender Weise (ausfuhrlich: BSG, a.a.0.) beschlossen. Mit zum Wirksamwerden
noch durch das Bundesministerium fiir Gesundheit zu prifenden und im Bundesanzeiger zu
veroffentlichenden (8 94 SGB V) Beschliissen vom 19.09.2019 hat der G-BA zuletzt
Richtlinien zur befristeten Erforderlichkeit der Liposuktion fir die Versorgung mit
Krankenhausbehandlung, zur Anerkennung der Liposuktion als Untersuchungs- und
Behandlungsmethode in der vertragsarztlichen Versorgung und tber Mal3hahmen zur
Qualitatssicherung nach § 136 Ab. 1 S. 1 Nr. 2 SGB V bei Verfahren der Liposuktion bei
Lipédem im Stadium Il beschlossen (samtlich unter www.g-ba abrufbar)

Die zusammenfassenden Dokumentationen in den Tragenden Grinden der Beschlisse zum 47
Beratungsverfahren nach 88 135 Abs. 1, 137 ¢ SGB V, wie sie gem. 8§ 94 Abs. 2S. 1 SGB V
auf der Seite des G-BA im Internet veroffentlicht sind, deuten dabei in keiner Weise
daraufhin, dass der Ablauf des Verfahrens willkiirlich oder aus sachfremden Erwagungen
verzogert worden wére. Vielmehr ist zu erkennen, dass der G-BA die Studienlage sowie die
Ergebnisse der Expertenbefragung und des Stellungnahme- und Anhdrungsverfahrens und
die Position der Patientenvertretung ausfihrlich ausgewertet und daraus die vertretbaren
Schlussfolgerungen sowohl hinsichtlich des Potentials als auch der Planbarkeit einer
Erprobungsstudie und ihrer Ausgestaltung gezogen hat (BSG, Urteil vom 24. April 2018 - B 1
KR 13/16 R —, BSGE 125, 262-283, SozR 4-2500 § 137e Nr 1, Rn. 46). Dabei wird eine
erhohte Komplexitat der vorzunehmenden Methodenbewertung deutlich, die in der
Feststellung der Notwendigkeit sowie der Planung und Durchfiihrung einer Erprobung nach §
137e SGB V Ausdruck findet, die auch durch die Beschliisse vom 19.09.2019 nicht tangiert
wird (vgl. etwa die Tragenden Griinde zum Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses (ber eine Anderung der Richtlinie Methoden vertragsarztliche
Versorgung: Lipédem im Stadium 1II).

Der G-BA hatte als Grundlage seiner Entscheidung die Studienlage zunachst vollstandig zu 48
ermitteln und zu bertcksichtigen. Der Unterausschuss Methodenbewertung hat nach
Aufnahme des Auftrages mit der Durchfihrung der Nutzenbewertung durch den G-BA im
Marz 2015 insoweit das Bewertungsverfahren angekindigt und erste Einschatzungen
eingeholt sowie die Abteilung Fachberatung Medizin des G-BA mit der Durchfihrung der
systematischen Literaturrecherche und Auswertung der wissenschaftlichen Erkenntnisse
beauftragt (siehe B-3 der zusammenfassenden Dokumentation zum Beratungsverfahren
nach 88 135 Abs. 1, 137c SGB V). Er hat sich auf die relevanten und verfiigbaren
Fachveroffentlichungen und zwei (im Wesentlichen deckungsgleiche) Leitlinien, insbesondere
die S1-Leitlinie 037/012: Lipddem der Deutschen Gesellschaft fiir Phlebologie
(http://mww.awmf.org/uploads/tx szleitlinien/037-0121 S1 Lipoedem 2016-01.pdf, abgerufen
am 11.11.2019), gestutzt (A-1.2.2.1, A-2.2.2.1 und B-3 der zusammenfassenden



Dokumentation zum Beratungsverfahren nach 88 135 Abs. 1, 137¢c SGB V). Den
abschlielenden Bericht hat die Abteilung Fachberatung Medizin am 08.07.2015 vorgelegt.
Daraufhin hat der G-BA ein Expertengesprach durchgefuhrt (B-5 der zusammenfassenden
Dokumentation zum Beratungsverfahren nach 88 135 Abs. 1, 137c SGB V). Der Bericht der
Abteilung Fachberatung Medizin ist daraufhin im selben Monat (November 2015) finalisiert
worden. AnschlieRend sind das umfangreiche Stellungnahmeverfahren gemaf 88 91 Abs. 5,
5a;91 Abs.5a, 92 Abs. 7d S. 1 SGB V durchgefiihrt und die eingegangenen schriftlichen
und im Rahmen der durchgefiihrten Anhérungen abgegebenen mindlichen Stellungnahmen
berlcksichtigt worden (vgl. hierzu die Zusammenfassende Dokumentation
Beratungsverfahren nach 8§ 135 Abs. 1, 137 ¢ SGB V vom 27.11.2017, Teil D) (Juni bis
Oktober 2016). Nach Auswertung der Stellungnahmen ist ab April 2017 das weitere
Vorgehen beraten worden. Dies mundete in den Beschlissen aus dem Juli 2017 mit der
Einleitung des Beratungsverfahrens zur Erprobungs—Richtlinie gemaf 8 137e SGB V (vgl. die
Tragenden Grinde zum Beschluss des G-BA Uber eine Richtlinie zu Erprobung der
Liposuktion bei Lipddem B-6). Im Juli 2017 wurde eine themenbezogene Arbeitsgruppe
eingerichtet und beauftragt. Bis zum Beschluss der Erprobungs-Richtlinie im Januar 2018
mussten eine weitere Anhdérung gemal’ des Ersten Kapitels § 10 der Verfahrensordnung des
G-BA durchgefihrt und die schriftlichen und mindlichen Stellungnahmen vor einer
Beschlussempfehlung an das Plenum durch den Unterausschuss Methoden-Bewertung
gewdurdigt werden. Insofern geht die Annahme des Klager — Bevollméchtigten ersichtlich fehl,
es sei nicht zu erkennen, dass das Bewertungsverfahren zwischen Mai 2014 und Juli 2017
betrieben worden ware. Die Erprobungsstudie befindet sich aktuell in der Vorbereitungsphase
und soll die ersten Patientinnen noch im vierten Quartal 2019 einschliel3en. Unabhangig
davon hatte G-BA im Februar 2019 beschlossen, das Verfahren gemal 88 135 Abs. 1, 137c
SGB V zur Bewertung der Methode Liposuktion beim Lip6édem fur Patientinnen im Stadium Il
vor Ablauf der Aussetzungsfrist wiederaufzunehmen, um letztlich die bereits angesprochenen
Beschlisse vom 19.09.2019 zu fassen (vgl. die Tragenden Grinde zum Beschuss des
gemeinsamen Bundesausschusses tber eine Anderung der Richtlinie Methoden
vertragsarztliche Versorgung: Liposuktion bei Lipédem Stadium IIl).

cc) Dessen ungeachtet scheitert ein Leistungsanspruch aufgrund eines Systemmangels 49
daran, dass Wirksamkeit der neuen Behandlungsmethode Liposuktion bei Lipédem nach den
Darlegungen des G-BA in den Tragenden Griinden zu den Beschlussen tiber eine Anderung
der Richtlinie "Methoden Krankenhausbehandlung: Liposuktion bei Lipddem™ und Richtlinie
"Methoden vertragsarztliche Versorgung: Liposuktion bei Lipddem™ vom 20.07.2017 bislang
nicht in einer fur die sichere Beurteilung ausreichenden Zahl von Behandlungsféllen aufgrund
wissenschaftlich einwandfrei gefuhrter Statistiken belegt werden kann und ein Ausnahmefall
der dargelegten Art, der es ausnahmsweise ausreichen lieRe, dass sich die Methode in der
medizinischen Praxis durchgesetzt hat, nicht gegeben ist (Landessozialgericht fur das Land
Nordrhein-Westfalen, Urteil vom 19. Juli 2018 — L 16 KR 660/17 —, Rn. 27, juris;
Landessozialgericht fir das Land Nordrhein-Westfalen, Urteil vom 12. Juli 2018 — L 16 KR
680/17 —, Rn. 31, juris, Hessisches Landessozialgericht, Urteil vom 29. Januar 2015 - L 8 KR
339/11 —, Rn. 48, juris; Landessozialgericht fur das Land Nordrhein-Westfalen, Beschluss
vom 21. Januar 2019 — L 11 KR 605/17 —, Rn. 29, juris). Daran &ndern — entgegen der
Ansicht des Bevollméachtigten der Klagerin - auch die Beschlisse des G-BA vom 19.09.2019
bzw. deren Begrindung nichts.

Nach der insoweit nachvollziehbaren Rechtsprechung des BSG (BSG, Urteil vom 24. April 50
2018 — B 1 KR 13/16 R —, BSGE 125, 262-283, SozR 4-2500 § 137e Nr 1, Rn. 42 - 43) steht

die Gesamtbewertung des Nutzens im Versorgungskontext durch den G-BA bei seinen
Beschlissen vom 20.07.2018 (und des Beschlusses vom 18.01.2019) in Einklang mit den



gesetzlichen Vorgaben. Einfachgesetzlicher Mal3stab ist dabei, ob die neue Methode fir eine
ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter
Bericksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse
erforderlich ist (8 137c Abs. 1 S. 1 SGB V, 8§ 135 Abs.1 Nr. 1 SGBV, 892 Abs. 1 S. 2 Nr. 5
SGB V). Dem G-BA ist dabei in § 91 Abs. 4 Nr. 1 SGB V die Schaffung einer einheitlichen
Verfahrensordnung u.a. zur Definition der Anforderungen an eine "wissenschaftliche
sektoreniubergreifende Bewertung des Nutzens, der Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit
von MalBhahmen als Grundlage fur Beschlisse" aufgetragen (BSG, Urteil vom 06. Mai 2009 —
B 6 A1/08 R —, BSGE 103, 106-134, SozR 4-2500 § 94 Nr 2, Rn. 58). Danach ist der Nutzen
einer Methode durch qualitativ angemessene Unterlagen zu belegen. Dies sollen, soweit
moglich, Unterlagen der Evidenzstufe | mit patientenbezogenen Endpunkten (z.B. Mortalitat,
Morbiditat, Lebensqualitat) sein. Soweit qualitativ angemessene Unterlagen dieser
Aussagekraft nicht vorliegen, erfolgt die Nutzen-Schaden-Abwagung einer Methode aufgrund
gualitativ angemessener Unterlagen niedrigerer Evidenzstufen. Die Anerkennung des
medizinischen Nutzens einer Methode auf Grundlage von Unterlagen einer niedrigeren
Evidenzstufe bedarf jedoch - auch unter Bertcksichtigung der jeweiligen medizinischen
Notwendigkeit - zum Schutz der Patientinnen und Patienten umso mehr einer Begriindung, je
weiter von der Evidenzstufe | abgewichen wird. Dafir ist der potentielle Nutzen einer
Methode, insbhesondere gegen die Risiken der Anwendung bei Patientinnen oder Patienten
abzuwagen, die mit einem Wirksamkeitsnachweis geringerer Aussagekraft einhergehen (vgl.
VerfO G-BA 2. Kap 8§ 13 Abs. 2; zur Klassifizierung und Bewertung von Unterlagen vgl. VerfO
G-BA 2. Kap 8§ 11 Abs 3, 5 bis 7). Die Auswertung der Unterlagen besteht aus einer
Evidenzklassifizierung und einer Qualitatsbewertung (vgl. VerfO G-BA 2. Kap 8§ 11 Abs. 1).
Das BSG hat erklart, dies entspreche den durch es in aus den einfachrechtlichen Vorschriften
aufgestellten Anforderungen (BSG, Urteil vom 24. April 2018 — B 1 KR 13/16 R —, BSGE 125,
262-283, SozR 4-2500 § 137e Nr 1, Rn. 11, 42; vgl. Roters, in: KassKkomm/Roters, 105. EL
August 2019, SGB V § 135 Rn. 9 m.w.N.), wie sie das BSG an die allgemeinen Grundsatze in
82 Abs. 1 S. 3 SGB V an Wirksamkeit und Qualitat der Leistungserbringung stellt (BSG,
Urteil vom 17. Dezember 2013 — B 1 KR 70/12 R —, BSGE 115, 95-105, SozR 4-2500 § 2 Nr
4, Rn. 14 zitiert von BSG, Urteil vom 24. April 2018 — B 1 KR 13/16 R —, BSGE 125, 262-283,
SozR 4-2500 § 137e Nr 1, Rn. 42; Plagemann in: Schlegel/Voelzke, jurisPK-SGB V, 3. Aufl.
2016, 8 2 SGB V, Rn. 49), mit denen die 88 135 Abs. 1 und 137c SGB V im systematischen
Zusammenhang stehen (lhle in: Schlegel/Voelzke, jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 135 SGB
V, Rn. 8; Ihle in: Schlegel/Voelzke, jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 137c SGB V, Rn. 6).
Insofern entspricht das Verfahren des G-BA auch der Rechtsprechung des BSG im Rahmen
der Begriindung eines Kostenerstattungsanspruches trotz fehlender positiver Bewertung bzw.
hat dem zu entsprechen (vgl. z. B. BSG, Urteil vom 17. Dezember 2013 - B 1 KR 70/12 R —,
BSGE 115, 95-105, SozR 4-2500 § 2 Nr 4, Rn. 21).

Nach diesen Mal3staben sieht der G-BA nach der Rechtsprechung des BSG (BSG, Urteil vom
24. April 2018 — B 1 KR 13/16 R —, BSGE 125, 262-283, SozR 4-2500 § 137e Nr 1, Rn. 43)
gesetzeskonform die Voraussetzungen eines hinreichenden Nutzenbelegs flr die Liposuktion
bei Lipédem als nicht erflllt an. Die wenigen gefundenen Studien entsprechen nach
vertretbarer Einschétzung des G-BA der Evidenzklasse IV. Der G-BA bewertet vertretbar die
darin beschriebenen Ergebnisse in ihrer Ergebnissicherheit als nicht ausreichend, um daraus
bereits einen Nutzen ableiten zu kdnnen. Er sieht fur die Bewertung des Nutzens vielmehr
Ergebnisse aus einer randomisierten kontrollierten Studie als erforderlich und die
Durchfiihrung einer solchen Studie als moglich an (Tragende Griinde zur Erp-RL Liposuktion
S 3) (Zu einem entsprechenden Ergebnis kommt die Sozialmedizinische Expertengruppe 7
des Medizinischen Dienstes des GKV-Spitzenverbandes, "Gutachten Liposuktion bei Lip- und
Lymphddemen” mit Stand vom 6.10.2011 (aktualisiert am 15.01.2015) nach ausfuhrlicher

51



Literaturrecherche und —bewertung (abrufbar unter www.mds-ev.de)).

Soweit der G-BA mit seinem Beschluss vom 19.09.2019 (ber eine Anderung der Richtlinie
"Methoden vertragsarztliche Versorgung: Liposuktion bei Lipédem Stadium IlI" nun eine
befristete positive Empfehlungi. S. d. § 135 Abs. 1 S. 1,892 Abs. 1 S. 2 Nr. 5 SGB V fiir die
(ambulante) Liposuktion bei Lipédem Stadium Il abgibt, vermag dies der Klagerin — auch im
Rahmen der Erorterung eines Systemmangels — schon unter zeitlichen Auspizien - nicht zur
Seite zu stehen. Erweist sich die Bewertung der Sicherung des in seinen Anforderungen
dargelegten Qualitatsgebotes eine neue Behandlungsmethode betreffend aufgrund spéterer
Erkenntnisse und Erfahrungen doch als positiv, so ist dem allein fir zukunftige
Behandlungsfélle durch eine entsprechende Empfehlung Rechnung zu tragen; fir bereits
abgeschlossene Behandlungen kann sie eine — zu dieser Zeit rechtskonform erfolgte —
Bewertung nicht ersetzen (vgl. BSG, Beschluss vom 08. Februar 2000 — B 1 KR 18/99 B —,
SozR 3-2500 § 135 Nr 12, SozR 3-2500 § 13 Nr 20).

Wollte man dies mit der Klagerseite anders sehen, bliebe die RechtméRigkeit der Beschliisse
vom 19.09.2019, u. a. des Beschlusses uiber eine Anderung der Richtlinie "Methoden
vertragsarztliche Versorgung: Liposuktion bei Lipédem im Stadium 111", zu hinterfragen, die
Beachtung der einfachgesetzlichen Vorgaben der 88 135 Abs. 1 S. 1 Nr. 1, 92 Abs. 1 S. 2 Nr.
5 SGB V (vgl. entsprechend § 137c Abs. 1 S. 1 SGB V - BSG, Urteil vom 06. Mai 2009 — B 6
A 1/08 R —, BSGE 103, 106-134, SozR 4-2500 § 94 Nr 2, Rn. 46, 56; BSG, Urteil vom 24.
April 2018 - B 1 KR 13/16 R —, BSGE 125, 262-283, SozR 4-2500 § 137e Nr 1, Rn. 35) bzw.
der 8 2 Abs. 1 S. 3 SGB V. Die Kammer kann hingegen offen lassen, ob sich die jlingsten
Beschlisse am Mal3stab der Erforderlichkeit der Behandlungsmethode fir eine
ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter
Berucksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse
orientieren, d. h. die Voraussetzungen des Wirksamkeits- und Qualitatsgeboti. S. d. § 2 Abs.
1 S. 3 SGB V beachten. Bedenken entstehen initial immerhin, als in den Tragenden Griinden
der Entscheidung keine neuen medizinisch-wissenschaftlichen Erkenntnisse und Erfahrungen
als Begruindung fur die in der befristeten Zulassung zum Ausdruck kommende Anderung der
Bewertung der neuen Methode angefiihrt werden, sondern primar in der Entscheidung des
BSG vom 24.04.2018 (BSG, Urteil vom 24. April 2018 - B 1 KR 13/16 R —, BSGE 125, 262-
283, SozR 4-2500 § 137e Nr 1; ferner BSG, Urteil vom 24. April 2018 — B 1 KR 10/17 R —,
BSGE (vorgesehen), SozR 4-2500 § 137c Nr 10 - zusammenfassend zum Prifungsmafistab)
eine "substantielle Anderung der Rahmenbedingungen gegeniiber der Beschlussfassung
vom 20.07.2017" erkannt wird. Mit der zitierten Entscheidung hatte das BSG die Auffassung
vertreten, dass — trotz Einfuhrung des § 137c Abs. 3 SGB V zum 23.07.2015 mit dem Gesetz
zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-
Versorgungsstarkungsgesetz — GKV-VSG) vom 16. Juli 2015 — Liposuktionen auch stationar
(wie ambulant) bislang nicht zulasten der GKV erbracht werden durften, weil sie nicht dem
Qualitatsgebot gentigten. Eine Behandlungsmethode gehére grundsatzlich erst dann zum
Leistungsumfang der GKV, wenn die Erprobung abgeschlossen sei und Uber Qualitat und
Wirkungsweise der neuen Methode zuverlassige, wissenschaftlich nachpriifbare Aussagen
gemacht werden kdnnen (BSG, Urteil vom 24. April 2018 — B 1 KR 13/16 R —, BSGE 125,
262-283, SozR 4-2500 § 137e Nr 1, Rn. 17). Unabhangig vom o. a. Urteil des BSG ist
allerdings schon lange geklart, dass die Erforderlichkeit einer Krankenhausbehandlung nicht
dadurch begriindet werden kann, dass eine Behandlung ambulant nicht zulasten der GKV
erbracht werden darf, sondern sich allein nach individuellen medizinischen Griinden richtet
(grundlegend: BSG, Beschluss des Grof3en Senates des BSG vom 25. September 2007 —
GS 1/06 —, BSGE 99, 111-122, SozR 4-2500 8§ 39 Nr 10, Rn. 15 ff.; vgl. jingst im
Zusammenhang mit Liposuktionen und offenbar sogar als Anspruchserfordernis fur die
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Teilnahme an Studie aufgrund der Erp-RL Liposuktion: BSG, Urteil vom 24. April 2018 - B 1
KR 13/16 R —, BSGE (vorgesehen), SozR 4-2500 § 137e Nr 1, Rn. 30; zuvor: BSG, Urteil
vom 16. Dezember 2008 — B 1 KR 11/08 R —, SozR 4-2500 § 13 Nr 19, Rn. 17 f. Wahl in:
Schlegel/Voelzke, jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, 8 39 SGB V, Rn. 50 f. Brandts in:
Kasskomm, SGB V, Stand 09/2018, § 39 Rn. 47 {.). Insofern "entfiel" ersichtlich nicht erst
generell mit dem zitierten Urteil des BSG vom 24.04.2018 die Behandlungsoption der
Liposuktion fur Patientinnen mit Lipéddem Statdium IIl. Der G-BA verweist zudem in den
Tragenden Grinden vom 19.09.2019 bezuglich der Bewertung des medizinischen Nutzens
auf die Begriindung seiner Beschliisse vom 20.07.2017 (Ziffer 2.2 der Tragenden Griinde
vom 19.09.2019). Auf dieser Grundlage sehe er auch weiterhin die Erforderlichkeit der
Schaffung weiterer Erkenntnisse fir eine abschlie3ende Bewertung der Methode. Er halte
insofern an der von ihm beschlossenen Erprobung nach § 137e SGB V fest, dessen
Voraussetzung eben ist, dass sich der Nutzen, die Wirksamkeit einer Methode i. S. d. § 2
Abs. 1 S. 3 SGB V mangels aussagekraftiger wissenschaftlicher Unterlagen noch nicht
belegen (oder ablehnen) lasst (vgl. BSG, Urteil vom 24. April 2018 - B 1 KR 13/16 R —,
BSGE 125, 262-283, SozR 4-2500 § 137e Nr 1, Rn. 43, 44). Die unzureichende
Nutzenevidenz sucht der G-BA sodann durch eine Betonung der medizinischen
Notwendigkeit (wohl infolge der zuvor angesprochenen BSG- Rechtsprechung) zu
tberwinden (s. Ziffer 2.2. letzter Absatz, Ziffer 2.3 der Tragenden Grinde vom 19.09.2019)
(siehe zur Relation Roters NZS 2007, 176 (178)), der indes Nutzen bzw. Wirksamkeit und
Qualitat grds. vorausliegen. Eine Methode grds. (von Seltenheitsfallen angesehen, vgl. auch
Roters, a.a.0.) nur dann entsprechend dem fiir 8§ 135 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 SGB V wie fir 8
137c¢c SGB V mal3geblichen allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse
erforderlich, wenn ihr Nutzen hinreichend belegt ist (BSG, Urteil vom 19. Dezember 2017 — B
1 KR 17/17 R —, BSGE 125, 76-91, SozR 4-5562 § 6 Nr 1, Rn. 15; BSG, Urteil vom 06. Mai
2009 - B 6 A 1/08 R —, BSGE 103, 106-134, SozR 4-2500 § 94 Nr 2, Rn. 70; Flint in:
Hauck/Noftz, SGB, 11/12, § 135 SGB V, Rn. 74). Der Widerspruch in der Beschlusslage des
G-BA, inwieweit eine Methode zugleich die dargelegten Anforderungen an Wirksamkeit und
Qualitat (befristet) erfullen kdnnen soll, gleichzeitig aber auch fur die begunstigte Indikation
(Lipodem Stadium III) weiterhin in ihrem entsprechenden Nutzen der Erprobung bedurftig
sein kann ist moglicherweise nicht rechtlich, sondern allein politisch auflésbar.

(2) Soweit der G-BA das Liodem im Stadium Il als mdglichen Seltenheitsfall von den anderen
Stadien differenziert (vgl. Ziffer 2.3 der Tragenden Grinde zum Beschluss des G-BA uber
eine Anderung der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung: Liposuktion bei
Lipédem im Stadium Il vom 19.09.2019) ist anzumerken, dass ein solcher eine Ausnahme
vom Erfordernis der positiven Empfehlung (bei einheitlichem Mal3stab des Wirksamkeits- und
Qualitatsgebotes muss entsprechendes fiir eine Empfehlung selbst gelten) nur dann méglich
ist, wenn sich eine Krankheit und ihre Behandlung einer systematischen Erforschung
entziehen (vgl. bereits aa) a. E.; vgl. dazu ferner BSG, Urteil vom 19. Oktober 2004 — B 1 KR
27/02 R —, BSGE 93, 236-252, SozR 4-2500 § 27 Nr 1, Rn. 30; BSG, Urteil vom 27. Méarz
2007 - B 1 KR 17/06 R —, Rn. 17, juris). Ein solcher Seltenheitsfall liegt aber ersichtlich nicht
vor. Das Lipédem insgesamt ist keine seltene Erkrankung. Ihre Behandlung wird — das
Stadium Il eingeschlossen (vgl. 8 3 Abs. 1 der Richtlinie des G-BA zur Erprobung der
Liposuktion zur Behandlung des Lipédems (Erp-RL Liposuktion) - insbesondere im Rahmen
der durch den G-BA aufgrund der in Auftrag zu gebenden Studie systematisch erforscht (vgl.
88 4, 6 der Erp-RL Liposuktion). Hieran halt der G-BA in der der Begrindung seiner jingsten
Beschlisse ausdricklich fest.

(3) Zu keinem anderen Ergebnis fuhrt schliel3lich eine verfassungskonforme Auslegung (Art.
2 Abs. 1i.V.m. dem Sozialstaatsprinzip und Art. 2 Abs. 2 Satz 1 Grundgesetz) der 88 92 Abs.
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1S.2Nr.5iV.m. 135 Abs. 1 S. 1 SGB V aufgrund des Beschlusses des
Bundesverfassungsgericht vom 6.12.2005 (BVerfG, Beschluss vom 06. Dezember 2005 — 1
BVR 347/98 —, BVerfGE 115, 25-51- sog. "Nikolausbeschluss"). Die verfassungskonforme
Auslegung setzt u.a. voraus, dass eine lebensbedrohliche oder regelmafiig tédlich
verlaufende oder eine zumindest wertungsmafig damit vergleichbare Erkrankung vorliegt
(vgl. BSG, Urteil vom 04. April 2006 — B 1 KR 7/05 R —, BSGE 96, 170-182, SozR 4-2500 §
31 Nr 4, Rn. 30; BSG, Urteil vom 26. September 2006 — B 1 KR 1/06 R —, BSGE 97, 112-125,
SozR 4-2500 8§ 31 Nr 5, Rn. 26; Hauck, NJW 2007, S. 1320 ff.; Ihle in: Schlegel/Voelzke,
jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 135 SGB V, Rn. 32). Daran fehlt es. Mit dem Kriterium einer
Krankheit, die zumindest mit einer lebensbedrohlichen oder regelmaliig todlich verlaufenden
Erkrankung in der Bewertung vergleichbar ist, ist eine strengere Voraussetzung umschrieben,
als sie etwa mit dem Erfordernis einer "schwerwiegenden" Erkrankung fur die Er6ffnung des
sog Off-Label-Use (vgl. BSG, Urteil vom 26. September 2006 — B 1 KR 1/06 R —, BSGE 97,
112-125, SozR 4-2500 § 31 Nr 5, Rn. 17) formuliert ist (zur auch in diesem Rahmen
beachtlichen Anforderungen an die Wirksamkeitsnachweise i. S. d. Qualitatsgebotes BSG,
Urteil vom 28. Februar 2008 — B 1 KR 15/07 R —, SozR 4-2500 § 13 Nr 16, Rn. 21). Einen
solchen Schweregrad erreichte nach dem gesamten Vorbringen ersichtlich das - wenn auch
schmerzhafte — Lipédem der Klagerin nicht (vgl. BSG, Urteil vom 16. Dezember 2008 - B 1
KR 11/08 R —, SozR 4-2500 § 13 Nr 19, Rn. 15).

C. 56

Die Kostenentscheidung beruht auf § 193 SGG. 57
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