BUNDESSOZIALGERICHT

Im Namen des Volkes

Urteil

in dem Rechtsstreit

BSGAz.: B1KR9/25R
Thiringer LSG 11.04.2024 - L 2 KR 683/21
SG Altenburg 25.06.2021 - S 13 KR 1817/19

Klager und Revisionsbeklagter,

Prozessbevollmachtigte: s ,

gegen

AOK Bayern - Die Gesundheitskasse,
Carl-Wery-Stral3e 28, 81739 Munchen,

Beklagte und Revisionsklagerin.

Der 1. Senat des Bundessozialgerichts hat auf die mindliche Verhandlung vom

28. Januar 2026 durch den Vorsitzenden Richter Dr. Estelmann, den Richter

Dr. Bockholdt unddieRichterin Dr. Matthadus sowie die ehrenamtlichen Richter
Rattey und Prof.Dr. Schubert

fur Recht erkannt:

Auf die Revision der Beklagten werden die Urteile des Thiringer Landessozialgerichts vom
11. April 2024 und des Sozialgerichts Altenburg vom 25. Juni 2021 aufgehoben.

Die Klage wird abgewiesen.

Der Klager tragt die Kosten des Rechtsstreits.

Der Streitwert fiir das Revisionsverfahren wird auf 61 446 Euro festgesetzt.

ECLI:DE:BSG:2026:280126UB1KR925R0
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Grinde:

Die Beteiligten streiten Uber die Erstattung der im Rahmen einer stationdren Krankenhausbe-

handlung aufgewendeten Kosten eines Arzneimittels.

Das Krankenhaus des Klagers behandelte vom 9.11.2018 bis 14.1.2019 eine an einem
Non-Hodgkin-Lymphom erkrankte Versicherte der beklagten Krankenkasse vollstationar. Die
Versicherte erhielt eine Chemotherapie mit hochdosiertem Methotrexat (MTX). Nachdem eine
verzogerte MTX-Ausscheidung nicht auf andere Weise hatte behoben werden kénnen und
dadurch ein lebensbedrohlicher Zustand eingetreten war, verabreichten die behandelnden Arzte
ihr einmalig das Medikament Voraxaze mit dem Wirkstoff Glucarpidase, um den MTX-Spiegel
abzubauen. Dieses Medikament war seinerzeit in Europa nicht zugelassen und verfugte lediglich
Uber eine Zulassung in den USA. Der Klager rechnete den Behandlungsfall gegenliber der
Beklagten nach MaRRgabe der DRG-Fallpauschale A13C in Héhe von 77 929,34 Euro ab. Diesen
Betrag beglich die Beklagte vollstandig. Darliber hinaus forderte der Klager von der Beklagten
erfolglos die Erstattung der fir das Medikament Voraxaze aufgewendeten Kosten in Héhe von
61 446 Euro.

Das SG hat die Beklagte zur Zahlung dieses Betrages nebst Zinsen verurteilt. Das LSG hat die
Berufung der Beklagten zuriickgewiesen. Korrespondierend mit dem Leistungsanspruch der Ver-
sicherten ergebe sich ein Zahlungsanspruch des Klagers aus § 137c Abs 3 SGB V. Die Voraus-
setzungen dieser Vorschrift lagen vor. Das Medikament sei vom Gemeinsamen Bundesaus-
schuss (GBA) mit Beschluss vom 6.10.2022 in die Arzneimittelrichtlinie aufgenommen worden;
der medizinische Zusatznutzen gelte durch die Zulassung als belegt. Die Verabreichung habe
nicht der Behandlung der mit der Fallpauschale verguteten Krebsbehandlung der Versicherten
gedient, sondern der Behandlung des seltenen Leidens einer toxischen MTX-Plasmakonzentra-

tion bzw dazu, dem Risiko einer MTX-Toxizitat zu begegnen (Urteil vom 11.4.2024).

Die Beklagte rugt sinngemaf die Verletzung von § 109 Abs 4 Satz 3, § 137c Abs 3 SGB V, § 2
Abs 1 Satz 1, Abs 2 Satz1, §6 Abs 2, § 7 Abs 1 Satz 1, Abs 2 Satz1, §9 Abs 1 Nr1 und § 6
Abs 1 KHEnNtgG, § 17b Abs 1 Satz 1 KHG. Die Gabe des Medikaments Voraxaze sei keine neue
Behandlungsmethode gewesen und mit der Fallpauschale bereits vergitet worden. Eine dartber
hinausgehende Vergltung ermdgliche lediglich § 6 Abs 2 Satz 1 KHEntgG in Form einer zeitlich
befristeten Vereinbarung von Entgelten fir neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
(NUB-Entgelte). Eine solche Vereinbarung habe im Abrechnungsjahr 2018 fir Voraxaze nicht

existiert.
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Die Beklagte beantragt,
die Urteile des Thiiringer Landessozialgerichts vom 11. April 2024 und des Sozialgerichts

Altenburg vom 25. Juni 2021 aufzuheben und die Klage abzuweisen.

Der Klager beantragt,

die Revision zurlickzuweisen.

Sie halt die angefochtene Entscheidung flr zutreffend.

Die zulassige Revision der beklagten Krankenkasse ist begriindet (§ 170 Abs 2 Satz 1 SGG). Zu
Unrecht hat das SG der Klage stattgegeben und das LSG die dagegen gerichtete Berufung

zurtckgewiesen.

Die von dem Klager erhobene (echte) Leistungsklage ist im hier bestehenden Gleichordnungs-
verhaltnis zulassig (stRspr; vgl BSG vom 16.12.2008 - B 1 KN 1/07 KR R - BSGE 102, 172 =
SozR 4-2500 § 109 Nr 13, RdNr 9 mwN; BSG vom 16.8.2021 - B 1 KR 18/20 R - BSGE 133, 24
= SozR 4-2500 § 2 Nr 17, RdNr 7 mwN), aber unbegriindet. Dem Klager steht der mit der Klage
geltend gemachte Anspruch auf Erstattung der Kosten fiir das Medikament Voraxaze gegen die

Beklagte nicht zu. Aus diesem Grund scheidet auch ein Zinsanspruch aus.

Der Klager hatte fur die erforderliche Krankenhausbehandlung der Versicherten dem Grunde
nach einen Vergitungsanspruch gegen die Beklagte (hierzu 1.). Der Anspruch der Versicherten
auf Krankenhausbehandlung umfasste auch die Verabreichung des Medikaments Voraxaze
(hierzu 2.). Die Kosten hierflir sind jedoch in dem vorliegenden Fall mit der Fallpauschale abge-
golten. Der Klager hat keinen Anspruch auf ein Zusatzentgelt (hierzu 3.). Das dem zugrunde lie-
gende Vergltungssystem ist mit dem GG vereinbar. Fir den Klager hatte jedenfalls die Moglich-
keit bestanden, auf Pflegesatzebene mit den Kostentragern ein zeitlich befristetes, fallbezogenes
NUB-Entgelt nach MalRgabe des § 6 Abs 2 KHEntgG zu vereinbaren (hierzu 4.).

1. Rechtsgrundlage des von dem Klager wegen der vollstationdren Behandlung der Versicherten
geltend gemachten Verglitungsanspruchs ist § 109 Abs 4 Satz 3 SGB V iVm § 7 KHEntgG und
§ 17b KHG (vgl BSG vom 8.11.2011 - B 1 KR 8/11 R - BSGE 109, 236 = SozR 4-5560 § 17b
Nr 2, RdNr 13, 15f; BSG vom 19.3.2020 - B 1 KR 20/19 R - BSGE 130, 73 = SozR 4-2500 § 12
Nr 18, RdNr 11 mwN). Das Gesetz regelt in diesen Vorschriften die Hohe der Vergitung der
zugelassenen Krankenhauser bei stationarer Behandlung gesetzlich Krankenversicherter und
setzt das Bestehen des Vergltungsanspruchs als Gegenleistung fir die Erfillung der Pflicht,
erforderliche Krankenhausbehandlung nach § 39 SGBV zu gewahren (§ 109 Abs 4 Satz 2
SGB V), dem Grunde nach als Selbstverstandlichkeit voraus (vgl BSG vom 19.3.2020, aaO,
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RdNr 11). Der Anspruch wird auf Bundesebene durch Normsetzungsvertrdge (Normenvertrage)

konkretisiert.

Die Zahlungsverpflichtung einer Krankenkasse entsteht unabhangig von einer Kostenzusage
unmittelbar mit Inanspruchnahme der Leistung durch den Versicherten kraft Gesetzes, wenn die
Versorgung in einem zugelassenen Krankenhaus durchgefiihrt wird, den Versorgungauftrag nicht
Uberschreitet und iS von § 39 Abs 1 Satz 2 SGB V erforderlich und wirtschaftlich ist (stRspr; vgl
zB BSG vom 8.11.2011 - B 1 KR 8/11 R - BSGE 109, 236 = SozR 4-5560 § 17b Nr 2, RdNr 13,
151, BSG vom 19.11.2019 - B 1 KR 33/18 R - SozR 4-2500 § 109 Nr 77 RdNr 10, 12 mwN).

Diese Voraussetzungen waren nach dem Gesamtzusammenhang der unangegriffenen, den
Senat bindenden Feststellungen des LSG (§ 163 SGG) in Bezug auf die vorliegend durchgefihrte
stationare Behandlung dem Grunde nach erfillt.

2. Die Versicherte hatte im Rahmen der Krankenhausbehandlung einen Anspruch auf das Medi-

kament Voraxaze.

Der Anspruch auf Krankenhausbehandlung umfasst gemaf § 39 Abs 1 Satz 3 SGB Vim Rahmen
des Versorgungsauftrags des Krankenhauses alle Leistungen, die im Einzelfall nach Art und
Schwere der Krankheit fur die medizinische Versorgung der Versicherten im Krankenhaus not-

wendig sind, unter anderem auch die Versorgung mit Arzneimitteln.

Die Gabe des Medikaments Voraxaze war nach den bindenden Feststellungen des LSG (§ 163
SGG) zur Behandlung der Versicherten erforderlich. Dem Leistungsanspruch stand nicht entge-
gen, dass das Medikament zum damaligen Zeitpunkt in Deutschland und Europa nicht zugelas-
sen war. Versicherte kbnnen Versorgung mit einem verschreibungspflichtigen Fertigarzneimittel
zulasten der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) zwar grundsétzlich nur beanspruchen,
wenn eine arzneimittelrechtliche Zulassung flr das Indikationsgebiet besteht, in dem es ange-
wendet werden soll. Die arzneimittelrechtliche Zulassung kann sich aus innerstaatlichem Recht
oder aus dem EU-Recht ergeben, aber nicht allein aus auslandischem Recht (stRspr; vgl zB BSG
vom 29.6.2023 - B 1 KR 35/21 R - BSGE 136, 185 = SozR 4-2500 § 2 Nr 22, RdNr 10 mwN). Von
diesen Beschrankungen regelt jedoch § 2 Abs 1a SGB V eine Ausnahme. Danach kdnnen
Versicherte mit einer lebensbedrohlichen oder regelmafig tddlichen Erkrankung oder mit einer
zumindest wertungsmafig vergleichbaren Erkrankung, flr die eine allgemein anerkannte, dem
medizinischen Standard entsprechende Leistung nicht zur Verfigung steht, auch eine von den
allgemeinen Qualitats- und Wirksamkeitsanforderungen des § 2 Abs 1 Satz 3 SGB V abwei-
chende Leistung beanspruchen, wenn eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf Heilung oder
auf eine spurbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf besteht (vgl dazu zuletzt etwa
BSG, aaO, RdNr 21 ff; ferner BSG vom 16.8.2021 - B 1 KR 29/20 R - SozR 4-2500 § 2 Nr 18
RdNr 13 ff; BSG vom 20.3.2024 - B 1 KR 36/22 R - BSGE 137, 289 = SozR 4-2500 § 2 Nr 23,

RdNr 27 ff, jeweils mwN). Diese Voraussetzungen waren vorliegend erflllt, was zwischen den
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Beteiligten auch unstreitig ist. Nach Fehlschlagen der leitliniengerechten Therapie bestand bei
der Versicherten aufgrund der verzdgerten Ausscheidung des MTX akute Lebensgefahr. Dieser
konnte allein durch die Verabreichung des in den USA zugelassenen Arzneimittels Voraxaze
begegnet werden, dessen Einfuhr im Rahmen eines Einzelimports (§ 73 Abs 3 AMG) zulassig
war. Die nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf Heilung ergab sich daraus, dass Voraxaze Uber
eine Zulassung der US-amerikanischen Food and Drug Administration flr genau diesen Anwen-

dungsbereich verflugte.

3. Die Versorgung der Versicherten mit Voraxaze unterfiel den mit der DRG-Fallpauschale abge-
goltenen allgemeinen Krankenhausleistungen (dazu a bis d). Der Klager hat keinen Anspruch auf
eine dariber hinausgehende Vergitung fir die Gabe des Medikaments Voraxaze im Wege eines
grundsatzlich nach § 7 Abs 1 Satz1 Nr2, 3, 5 und 6 KHEntgG mdglichen Zusatzentgelts
(dazu e).

a) Nach § 39 Abs 1 Satz 3 Halbsatz 1 SGB V umfasst die Krankenhausbehandlung im Rahmen
des Versorgungsauftrags des Krankenhauses alle Leistungen, die im Einzelfall nach Art und
Schwere der Krankheit fir die medizinische Versorgung der Versicherten im Krankenhaus not-
wendig sind (siehe bereits RdNr 15). Korrespondierend hiermit regelt § 2 Abs 2 Satz 1 KHEntgG,
dass allgemeine Krankenhausleistungen die Krankenhausleistungen sind, die unter Berlicksich-
tigung der Leistungsfahigkeit des Krankenhauses im Einzelfall nach Art und Schwere der Krank-
heit fur die medizinisch zweckmaRige und ausreichende Versorgung des Patienten notwendig
sind. Hierzu zahlt neben arztlicher Behandlung, Krankenpflege, Versorgung mit Heil- und Hilfs-
mitteln sowie Unterkunft und Verpflegung ausdrucklich auch die medizinisch erforderliche Ver-
sorgung mit Arzneimitteln (§ 2 Abs 1 Satz 1 KHEntgG). Krankenhausleistungen kénnen unter-
stutzende und ergénzende Leistungen sein wie Laboruntersuchungen oder radiologische Unter-
suchungen, aber auch eigenstandige Behandlungsleistungen fiir mitgebrachte oder interkurrente
Erkrankungen (vgl BSG vom 29.8.2023 - B 1 KR 18/22 R - BSGE 136, 243 = SozR 4-5562 § 8
Nr 14, RdNr 14).

b) Das Krankenhaus, das einen Versicherten zur vollstationaren Behandlung aufgenommen hat,
ist zu einer umfassenden und einheitlichen Gesamtleistung verpflichtet und darf sich nicht etwa
einzelnen Leistungen aus Kostengrinden entziehen (vg/ BSG vom 12.11.2013 -B 1 KR
22/12 R - BSGE 115, 11 = SozR 4-2500 § 69 Nr 9, RdNr 16; BSG vom 29.8.2023 - B 1 KR
18/22 R - BSGE 136, 243 = SozR 4-5562 § 8 Nr 14, RdNr 15; BSG vom 22.2.2024 - B 3 KR
16/22 R - BSGE 137, 262 = SozR 4-2500 § 133 Nr 8, RdNr 23). Von diesem Grundsatz der

Gesamtbehandlungsverantwortung des Krankenhauses regelte das Gesetz im entscheidungser-

heblichen Zeitraum der streitigen Behandlung nur eine abschlielende und nicht analogiefahige
Ausnahme fir bestimmte Falle der Dialyse (§ 2 Abs 2 Satz 3 KHEntgG idF des Fallpauschalen-
gesetzes vom 23.4.2002 <BGBI | 1412>; vgl BSG vom 29.8.2023 - B 1 KR 18/22 R - BSGE 136,
243 = SozR 4-5562 § 8 Nr 14, RdNr 16; BSG vom 22.2.2024 - B 3 KR 15/22 R - BSGE 137, 262
=SozR 4-2500 § 133 Nr 8, RdNr 23), nicht jedoch fir Arzneimittel. Insofern ist es unerheblich, ob
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die im Streit stehende Medikamentengabe der Behandlung des Non-Hodgkin-Lymphoms diente
oder der Behandlung der MTX-Plasmakonzentration bzw dazu, dem Risiko einer MTX-Toxizitat

zu begegnen.

c) Die voll- und teilstationaren Leistungen der DRG-Krankenhduser werden gemal § 1 Abs 1
KHEnNtgG nach dem KHEntgG iVm dem KHG vergutet. Nach § 17b Abs 1 Satz 1iVm § 17 Abs 1a
KHG giltin DRG-Krankenhausern fir die allgemeinen Krankenhausleistungen ein durchgangiges
leistungsorientiertes pauschalierendes Vergutungssystem. Allgemeine Krankenhausleistungen
werden nach § 7 Abs 1 Satz 1 KHEntgG (in der hier mal3geblichen Fassung des Krankenhaus-
strukturgesetzes vom 10.12.2015, BGBI | 2229) gegeniiber den Patienten oder ihren Kostentra-

gern mit folgenden Entgelten abgerechnet:

Fallpauschalen nach dem auf Bundesebene vereinbarten Entgeltkatalog (§ 9 KHEntgG),
Zusatzentgelte nach dem auf Bundesebene vereinbarten Entgeltkatalog (§ 9 KHEntgG),
gesonderte Zusatzentgelte nach § 6 Abs 2a KHEntgG,

Zu- und Abschlage nach § 17b Abs 1a KHG und nach dem KHEntgG,

Entgelte fir besondere Einrichtungen und fir Leistungen, die noch nicht von den auf Bun-

o bk 0N~

desebene vereinbarten Fallpauschalen und Zusatzentgelten erfasst werden (§ 6 Abs 1
KHEntgG),

6. Entgelte fir neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die noch nicht in die Ent-
geltkataloge nach § 9 Abs 1 Satz 1 Nr 1 und 2 KHEntgG aufgenommen worden sind (§ 6
Abs 2 KHEntgG),

7. Pflegezuschlag nach § 8 Abs 10 KHEntgG.

Der Katalog nennt die fur allgemeine Krankenhausleistungen abrechenbaren Entgelte abschlie-
Rend. Entgelte, die in dieser Vorschrift nicht aufgefiihrt sind, dirfen nicht abgerechnet werden
(vgl hierzu eingehend BSG vom 25.6.2024 - B 1 KR 12/23 R - BSGE 138, 192 = SozR 4-2500
§ 112 Nr 11, RdNr 24 ff mwN). Zentrales Element dieses Vergutungssystems sind die DRG-Fall-
pauschalen (vgl Starzer in Spickhoff, Medizinrecht, 4. Aufl 2022, § 7 KHEntgG RdNr 3).

d) Unter Zugrundelegung dieser gesetzlichen Vorgaben ergab sich im streitgegenstandlichen
Behandlungsfall die von dem Klager abgerechnete und von der Beklagten beglichene DRG
A13C. Der Klager erhielt diese Vergltung als Pauschale von der Beklagten unabhangig von ihren

tatsachlich entstandenen Kosten fir den Behandlungsfall.

e) Dagegen liegen die Voraussetzungen flr eine erganzende Vergutung der Arzneimittelgabe
durch ein Zusatzentgelt nicht vor. Nach § 17b Abs 1 Satz 1 bis 3 KHG hat das zu schaffende
durchgangige, leistungsorientierte und pauschalierende Vergltungssystem Komplexitaten und
Komorbiditaten abzubilden. Sein Differenzierungsgrad soll praktikabel sein. Hieraus folgt, dass
der gesamte Behandlungsfall moéglichst durch eine Fallpauschale vergitet werden soll. Zusatz-

entgelte werden fur Arzneimittel (und sonstige Leistungen) nur ausnahmsweise gewahrt und nur
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in den im KHG und KHEntgG ausdrticklich benannten Konstellationen (hierzu unter aa bis dd),

von denen hier keine einschlagig ist (hierzu unter ee).

aa) Soweit dies zur Erganzung der Fallpauschalen in eng begrenzten Ausnahmefallen erforder-
lich ist, kdbnnen die Vertragsparteien auf Bundesebene gemal § 17b Abs 1 Satz 7 und 8 KHG
dem Grunde und der Hohe nach Zusatzentgelte fir Leistungen, Leistungskomplexe oder Arznei-
mittel vereinbaren, was insbesondere fir die Behandlung von Blutern mit Blutgerinnungsfaktoren
gelten soll, aber auch fir eine Dialyse, wenn die Behandlung des Nierenversagens nicht Haupt-
leistung ist. Die Vertragsparteien auf Bundesebene legen in § 5 Abs 1 Fallpauschalenvereinba-
rung (FPV) iVm Anlage 2 und 5 des Fallpauschalen-Katalogs jahrlich fest, fir welche Leistungen
in welcher Hohe gesonderte Zusatzentgelte vergiitet werden. Sie gelten fiir das erbringende
Krankenhaus mit dem Inkrafttreten einer Pflegesatzvereinbarung nach § 11 KHEntgG unmittel-

bar.

bb) Fir Leistungen die mit den DRG-Fallpauschalen und bundeseinheitlichen, fest bepreisten
Zusatzentgelten noch nicht sachgerecht vergtitet werden kénnen, bestimmen § 17b Abs 1 Satz 9
KHG und § 6 Abs 1 KHENntgG, dass die Vertragsparteien nach § 18 Abs 2 KHG iVm § 11 Abs 1
Satz 1 KHEntgG, also die einzelnen Krankenhduser mit den Sozialleistungstragern, in eng
begrenzten Ausnahmefallen krankenhausindividuelle Zusatzentgelte vereinbaren koénnen.
Voraussetzung fur die Vereinbarung eines solchen Zusatzentgelts ist, dass die jeweilige Leistung
nach Feststellung der Vertragsparteien auf Bundesebene (§ 9 KHEntgG) von der Anwendung der
DRG-Fallpauschalen und der Zusatzentgelte nach § 17b Abs 1 Satz 7 KHG ausgenommen ist.
Die Vertragsparteien legen gemaR § 5 Abs 2 FPV in Anlage 4 und 6 des Fallpauschalen-Katalogs
fest, um welche Leistungen es sich hierbei handelt. Fir diese Leistungen koénnen die

Krankenhduser sodann individuelle Zusatzentgelte vereinbaren.

cc) Gemal § 6 Abs 2 KHENtgG sollen die Vertragsparteien nach § 11 KHEntgG fir die Vergltung
neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die mit den Fallpauschalen und den auf Bun-
desebene vereinbarten Zusatzentgelten (§ 7 Satz 1 Nr 1 und 2 KHEntgG) noch nicht sachgerecht
vergutet werden koénnen und die nicht gemall §137c SGBV von der Finanzierung
ausgeschlossen worden sind, zeitlich befristete, fallbezogene Entgelte oder Zusatzentgelte
aullerhalb des Erlésbudgets nach § 4 Abs 2 KHEntgG und der Erléssumme nach § 4 Abs 3
KHENtgG vereinbaren (NUB-Entgelte). Es handelt sich somit um einen Unterfall des § 6 Abs 1
KHENtgG, speziell bezogen auf neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden (vgl Gierth in
Dietz/Bofinger, Krankenhausfinanzierungsgesetz, Bundespflegesatzverordnung und Folgerecht,
§ 6 KHEntgG Ziff Ill.1., Stand Mai 2021).

dd) In eng begrenzten Ausnahmefallen kdnnen gemal § 6 Abs 2a KHEntgG die Vertragsparteien
nach § 11 KHEntgG schlieBlich flr Leistungen, die den Fallpauschalen und Zusatzentgelten aus
den Entgeltkatalogen nach § 7 Abs 1 Satz1 Nr 1 und 2 KHEntgG zwar zugeordnet, mit ihnen

jedoch nicht sachgerecht vergtitet werden, im Rahmen der Erléssumme nach § 4 Abs 3 KHEntgG
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ein gesondertes Zusatzentgelt vereinbaren, wenn diese Leistungen aufgrund einer Spezialisie-
rung nur von sehr wenigen Krankenhausern mit Uberregionalem Einzugsgebiet erbracht werden
(Nr 1), aufgrund der Komplexitat der Behandlung die Behandlungskosten die Héhe der DRG-Ver-
gltung einschlieBlich der Zusatzentgelte um mindestens 50 vom Hundert Gberschreiten (Nr 2)
und das Krankenhaus sich an den MalRnahmen nach den §§ 136 und 136b SGB V beteiligt (Nr 3).

ee) Fur die Gabe des Medikaments Voraxaze wurde fir das Jahr 2018 kein Zusatzentgelt ver-
einbart. Weder ist es in den Anlagen 2 und 5 FPV fur bundeseinheitliche Zusatzentgelte enthalten
noch in der Liste der nach den Feststellungen der Vertragsparteien nach § 9 KHEntgG von der
Anwendung der DRG-Fallpauschalen und Zusatzentgelte ausgenommenen Leistungen in
Anlage 4 und 6 FPV. Der Klager hat mit der Beklagten auch kein zeitlich befristetes, fallbezoge-
nes Zusatzentgelt nach MaRgabe des § 6 Abs 2 KHENtgG vereinbart. Schliel3lich lagen auch die
Voraussetzungen des § 6 Abs 2a KHENtgG fiir hochspezialisierte Krankenhauser nicht vor.

4. Dieses Vergutungssystem mit seinen moglichen erheblichen wirtschaftlichen Belastungen fir
Krankenhaustrager begegnet keinen rechtlichen Bedenken hinsichtlich seiner Vereinbarkeit mit

hdéherrangigem Recht.

Da das Vergiitungssystem als solches zwischen grundrechtsfahigen und - wie hier - nicht grund-
rechtsfahigen Krankenhaustragern keine Unterscheidung trifft, ist der Prifungsmalstab anzule-
gen, der fur grundrechtsfahige Krankenhaustrager gilt, insbesondere also der sich aus Art 12
Abs 1 GG ergebende Malstab fir Berufsausibungsregelungen, die Tarife oder - wie
hier - tarifahnliche Vergutungsstrukturen zum Gegenstand haben. Die Etablierung einer unter-
schiedlichen Vergltungsstruktur im Sinne einer blofRen Teilverfassungswidrigkeit oder einer
verfassungskonformen Auslegung fir die grundrechtsfahigen Krankenhaustrager ware mit der
Grundkonzeption der gesetzlichen Vergutungsregelungen des KHG und des KHEntgG nicht

vereinbar.

Der Gesetzgeber darf die freie Berufsaustibung nur im Interesse des Gemeinwohls und nur zur
Lésung solcher Sachaufgaben beschranken, die ein Tatigwerden des Gesetzgebers lberhaupt
zu rechtfertigen vermoégen und der Wertordnung des GG nicht widersprechen. Er muss den Ein-
griff in das Grundrecht mit sachgerechten und verniinftigen Erwagungen des Gemeinwohls
begrinden kénnen und darf seine Rechtsetzungsmacht nicht zu sachfremden Zwecken miss-
brauchen. Das vom Gesetzgeber eingesetzte Mittel muss geeignet und erforderlich sein, um den
erstrebten Zweck zu erreichen. Das Mittel ist geeignet, wenn mit seiner Hilfe der gewlnschte
Erfolg gefordert werden kann; es ist erforderlich, wenn der Gesetzgeber nicht ein anderes, gleich
wirksames aber das Grundrecht nicht oder doch weniger fiihlbar einschrankendes Mittel hatte
wahlen konnen. Bei einer Gesamtabwagung zwischen der Schwere des Eingriffs und dem
Gewicht und der Dringlichkeit der ihn rechtfertigenden Griinde muss die Grenze der Zumutbarkeit
noch gewahrt sein. Je empfindlicher die Berufsaustubenden in ihrer Berufsfreiheit beeintrachtigt

werden, desto starker missen die Interessen des Gemeinwohls sein, denen diese Regelung zu
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dienen bestimmt ist (BVerfG vom 16.3.1971 - 1 BvR 52/66 ua - BVerfGE 30, 292, 316 = juris
RdNr 63 ff). Zu den Gemeinwohlbelangen von hoher Bedeutung, die Vorrang vor der
ungehinderten Berufsausiibungsfreiheit haben, zahlt die bedarfsgerechte und leistungsfahige
Krankenversorgung der Bevdlkerung sowie sozial tragbare Krankenhauskosten, dies schon
wegen ihrer Auswirkungen auf die Stabilitdt der GKV (BVerfG vom 12.6.1990 -1 BvR
355/86 - BVerfGE 82, 209, 230 mwN = juris RdNr 82).

Berufsaustibungsregelungen kénnen aber nicht nur dann verfassungswidrig sein, wenn sie in
ihrer generellen Wirkung auf die betroffene Berufsgruppe den Grundsatz der Verhaltnismaiigkeit
verletzen. Sie missen auch die Ungleichheiten bertiicksichtigen, die typischerweise innerhalb des
Berufes bestehen, dessen Auslibung geregelt wird. Werden durch eine Berufsausiibungsrege-
lung, die im Ganzen verfassungsrechtlich nicht zu beanstanden ist, innerhalb der betroffenen
Berufsgruppe nicht nur einzelne, aus dem Rahmen fallende Sonderfélle, sondern bestimmte,
wenn auch zahlenmafig begrenzte, Gruppen typischer Falle ohne zureichende sachliche Griinde
wesentlich starker belastet, dann kann Art 12 Abs 1 GG iVm Art 3 Abs 1 GG verletzt sein (BVerfG
vom 16.3.1971 -1 BvR 52/66 ua- BVerfGE 30, 292, 327 = juris RdNr91). Ein Grund-
rechtsverstol} ist jedoch dann nicht gegeben, wenn das Regelungssystem den Betroffenen effek-

tive Moglichkeiten eroffnet, diese Belastungen abzuwenden. So liegt der Fall hier.

Der Klager hatte es in der Hand gehabt, die Belastung abzuwenden. Fur den Fall, dass die Gabe
des Medikaments Voraxaze mit den DRG-Fallpauschalen nicht sachgerecht abgebildet war, hatte
fur den Klager die Moéglichkeit bestanden, auf der Pflegesatzebene mit den Kostentragern fur das
Medikament ein zeitlich befristetes, fallbezogenes NUB-Entgelt nach MalRgabe des § 6 Abs 2
KHENtgG zu vereinbaren (siehe dazu bereits RANr 26).

Es handelte sich bei der Gabe des Medikaments im Zeitpunkt der streitigen Behandlung um eine
neue Behandlungsmethode im Sinne der Vorschrift (hierzu a und b). Der Vereinbarung eines
NUB-Entgelts stand nicht entgegen, dass Voraxaze 2018 in Deutschland und der EU nicht zuge-
lassen war (dazu c) und das Institut fur das Entgeltsystem im Krankenhaus GmbH (InEK) den
Wirkstoff Glucarpidase seinerzeit mit dem NUB-Status 2 bewertet hatte (hierzu d). Bei Vorliegen
der Voraussetzungen des § 6 Abs 2 KHEntgG hatte fiir den Klager ein schiedsstellenfahiger und
ggf gerichtlich durchsetzbarer Anspruch auf Abschluss einer NUB-Vereinbarung bestanden

(dazu e).

a) 2018 handelte es sich bei Voraxaze um eine Behandlungsmethode iS des § 6 Abs 2 KHEntgG.

Der Begriff der Methode ist hier weiter zu verstehen als in §§ 135, 137¢c SGB V. Erfasst ist jede
(neue) medizinische Leistung (so zutreffend Gierth in Dietz/Bofinger, Krankenhausfinanzierungs-
gesetz, Bundespflegesatzverordnung und Folgerecht, § 6 KHEntgG Ziff I1l.3, Stand Mai 2021; vgl
auch Starzer in Spickhoff, Medizinrecht, 4. Aufl 2022, § 6 KHEntgG RdNr 3). Dieser muss kein

eigenes theoretisch-wissenschaftliches Konzept zugrunde liegen und sie muss auch nicht das
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Potential einer erforderlichen Behandlungsmethode aufweisen (so die stRspr zu §§ 135, 137¢
SGB V, vgl zB BSG vom 23.7.1998 - B 1 KR 19/96 R - BSGE 82, 233, 237 = SozR 3-2500 § 31
Nr5 S 19 = juris RdNr 17, BSG vom 3.2.2010 - B 6 KA 37/08 R - SozR 4-2500 § 106 Nr 26
RdNr 31; BSG vom 7.5.2013 - B 1 KR 44/12 R - BSGE 113, 241 = SozR 4-2500 § 13 Nr 29,
RdNr 15; BSG vom 8.7.2015 - B3 KR 5/14 R - SozR 4-2500 § 33 Nr 47 RdNr 32; BSG vom
19.10.2023 - B 1 KR 16/22 R - BSGE 137, 69 = SozR 4-2500 § 135 Nr 32, RdNr 23; BSG vom
12.6.2025 - B3 KR 12/23 R - SozR 4 (vorgesehen) RdNr 14, jeweils mwN). Bei Medikamenten
bedarf es auch nicht zwingend einer arzneimittelrechtlichen Zulassung auf nationaler oder
gemeinschaftsrechtlicher Ebene. Dies folgt aus dem Regelungszweck des § 6 Abs 2 KHEntgG.

aa) Der Sinn und Zweck des § 6 Abs 2 KHEntgG besteht darin, ein Verfahren zur Verfigung zu
stellen, 6konomisch noch nicht sachgerecht im Fallpauschalen-Katalog abgebildete Leistungen
zu verguten (vgl BSG vom 19.12.2017 - B 1 KR 17/17 R - BSGE 125, 76 = SozR 4-5562 § 6 Nr 1,
RdNr 29; BSG vom 8.10.2019 - B 1 KR 2/19 R - SozR 4-5562 § 6 Nr 3 RdNr 33), um die zugige
Inanspruchnahme medizinischer Innovationen zu gewahrleisten (vgl BT-Drucks 16/11429 S 43;
OVG Nordrhein-Westfalen vom 20.3.2023 - 13 A 678/21 - juris RdNr 65 ff; Plischel, KH 2024, 23,
23; Felix, MedR 2018, 466, 467; vgl ferner BVerwG vom 5.12.2019 - 3 C 28.17 - juris RdNr 20 f
sowie die Prdambel der NUB-Vereinbarung). Es handelt sich um reines Preisrecht, welches die
MaBstabe zur Ermittlung der Hoéhe der Krankenhausvergiitung sowie Einzelheiten ihrer Abrech-
nung betrifft, nicht aber den Rechtsgrund fir die Pflicht, die Entgelte zu zahlen (vgl BSG vom
19.12.2017 - B 1 KR 17/17 R- BSGE 125, 76 = SozR 4-5562 § 6 Nr 1, RdNr 24; BSG vom
8.10.2019 - B 1 KR 2/19 R - SozR 4-5562 § 6 Nr 3 RdNr 33; OVG fiir das Land Nordrhein-
Westfalen vom 20.3.2023 - 13 A 678/21 - juris RdNr 60; ferner BSG vom 25.10.2016 - B 1 KR
6/16 R - SozR 4-2500 § 109 Nr 59 RdNr 14; Hauck, KrV 2017, 177, 178). Die Vorschrift regelt
daher nur die Mdglichkeit, preisrechtliche Vereinbarungen tUber Zusatzentgelte zu treffen, besagt
aber nichts dazu, ob die betreffende NUB-Leistung dem Qualitdtsgebot genlgt oder ungeachtet
dessen ausnahmsweise erbracht werden darf. Ob tatsachlich ein Anspruch des Krankenhauses
auf Abrechnung des Zusatzentgelts besteht, ist vielmehr im jeweiligen Abrechnungsfall individuell
zu klaren (vgl BSG vom 19.12.2017 und 8.10.2019, jeweils aaO).

bb) Die §§ 135, 137c SGB V dienen demgegenuber der Sicherung der Qualitat der arztlichen
Versorgung; sie sollen grundsatzlich vermeiden, dass fragwurdige Leistungen zulasten der GKV
erbracht werden (BT-Drucks 15/1525 S 126). Zwar soll auch § 137c Abs 3 SGB V die Teilhabe
der Versicherten am medizinischen Fortschritt gewahrleisten, indem er den typischerweise
schwerer erkrankten Versicherten in der stationdren Versorgung mit besonderem Bedarf nach
innovativen Behandlungsalternativen vielversprechende Heilungs- und Behandlungschancen
zeitnah auch auferhalb von Studien gewahrt, auch wenn deren Nutzen noch nicht auf hohem
Evidenzlevel belegt ist (BT-Drucks 18/5123 S 135). Die Norm ist aber auf neue Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden zur Behandlung schwerwiegender, die Lebensqualitat auf
Dauer nachhaltig beeintrachtigender Erkrankungen beschrankt, bei denen keine andere Stan-

dardbehandlung verfigbar ist und die das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative
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bieten (BSG vom 25.3.2021 - B 1 KR 25/20 R - BSGE 132, 67 = SozR 4-2500 § 137c Nr 15;
RdNr 30 ff; BSG vom 26.4.2022 - B 1 KR 20/21 R - SozR 4-2500 § 137c¢ Nr 17 RdNr 16; BSG
vom 18.8.2022 - B 1 KR 29/21 R - juris RdNr 19; BSG vom 13.12.2022 - B 1 KR 33/21 R - BSGE
135, 198 = SozR 4-2500 § 137¢c Nr 18, RdNr 21).

cc) Im Falle der Beschrankung des § 6 Abs 2 KHEntgG auf einen ebenso engen Anwendungs-
bereich wirde die Norm einen bedeutenden Teil der Innovationen nicht abdecken, auf die auch
im Rahmen der GKV ein Anspruch bestehen kann. Dies gilt insbesondere fur Arzneimittel, denen
kein eigenes theoretisch-wissenschaftliches Konzept zugrunde liegt und deren blofe Applika-
tion - auch mit Blick auf die speziellen Regelungen im Arzneimittelzulassungsrecht - regelmafig
keine neue Behandlungsmethode im Sinne der §§ 135, 137c SGB V darstellt (vgl hierzu BSG
vom 13.12.2016 - B 1 KR 1/16 R - BSGE 122, 170 = SozR 4-2500 § 31 Nr 28, RdNr 23; BSG
vom 20.3.2024 - B 1 KR 36/22 R - BSGE 137, 289 = SozR 4-2500 § 2 Nr 23, RdNr 13 ff). Solche
Arzneimittel machen jedoch einen wesentlichen Teil der nach § 6 Abs 2 KHEntgG festgelegten
NUB-Entgelte aus (siehe die Informationen des InEK nach § 6 Abs 2 KHEntgG fiir 2018; vgl auch
Kersting/Hoffmann/Irps, f&w 2017, 330, 331). Ebenfalls nicht beriicksichtigt waren Leistungen
nach § 2 Abs 1a SGB V unterhalb der Evidenzgrenzen fiir Potentialbehandlungen fir Versicherte
mit einer lebensbedrohlichen oder regelmaRig tdédlichen oder wertungsmafig hiermit vergleich-
baren Erkrankung oder fiir Leistungen in so genannten Seltenheitsfallen, bei denen das festge-
stellte Krankheitsbild aufgrund seiner Singularitdt medizinisch nicht erforschbar ist (vgl dazu BSG
vom 19.10.2004 - B 1 KR 27/02 R - BSGE 93, 236 = SozR 4-2500 § 27 Nr 1, RdNr 24 = juris
RdNr 31; BSG vom 19.3.2020 - B 1 KR 22/18 R - juris RdNr 28 mwN).

Auch von den Vertragsparteien auf Bundesebene und dem InEK wird § 6 Abs 2 KHEntgG in die-
sem weiten Sinne verstanden. Sowohl in der Vereinbarung zu § 6 Abs 2 Satz 3 KHEntgG vom
17.12.2004 (im Folgenden: NUB-Vereinbarung) als auch in den jahrlichen Aufstellungen der
Informationen nach § 6 Abs 2 KHEntgG des InEK wird von Methoden/Leistungen gesprochen. In
den Listen finden sich diverse Medikamente ohne Nennung eines spezifischen, dahinterstehen-
den Therapiekonzepts (fiir das Jahr 2018 siehe zB Nr 1 bis 4, 6 bis 31, 33 bis 49 der Informatio-
nen nach § 6 Abs 2 KHEntgG).

dd) Sofern in der urspriinglichen Entwurfsbegrindung zu § 6 Abs 2 KHEntgG davon ausgegan-
gen wurde, dass die Vertragsparteien auf Bundesebene bei Meldung eines krankenhausindividu-
ellen NUB-Entgelts zwingend ein Bewertungsverfahren nach § 137c SGB V veranlassen (siehe
BT-Drucks 14/6893 S 44, vgl auch - zu § 6 Abs 2 BPflV - BT-Drucks 17/8986 S 41), konnte sich
dies danach nur auf solche "innovative(n) Leistungen" (BT-Drucks 14/6893 S 43) beziehen,
denen tatsachlich auch ein eigenes theoretisch-wissenschaftliches Konzept zugrunde liegt. Hier-
von riickte der Gesetzgeber unter Ubernahme der Empfehlung des Ausschusses fiir Gesundheit
(BT-Drucks 14/7824 S 34) ab. Die Regelung wurde im weiteren Gesetzgebungsverfahren jedoch
dahingehend geédndert, dass die Vertragsparteien auf Bundesebene eine Bewertung durch den

GBA veranlassen "kénnen". Sie sollen jeweils selbst entscheiden kdénnen, ob sie eine solche
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Prufung fir erforderlich halten (siehe BT-Drucks 14/7862 S 10 und S 22; vgl dazu eingehend BSG
vom 8.10.2019 - B 1 KR 2/19 R - SozR 4-5562 § 6 Nr 3 RdNr 33).

b) Voraxaze war zum Zeitpunkt der Behandlung der Versicherten der Beklagten auch "neu" iS
des § 6 Abs 2 KHEntgG. Die Bewertung, wie lange eine Leistung in diesem Sinne als "neu"
anzusehen ist, muss ebenfalls nach dem speziellen finanzierungsrechtlichen Zweck des § 6
Abs 2 KHEntgG (siehe dazu RdNr 37) beurteilt werden (vgl Becker/Heitzig in Priitting,
Medizinrecht, 7. Aufl 2025, § 6 KHEntgG, RdNr 12). Eine Finanzierung per krankenhausin-
dividueller NUB-Vereinbarung soll erméglicht werden, solange die Leistung im Fallpauschalen-
katalog und in der diesem zugrunde liegenden Kalkulation nicht abgebildet oder durch den GBA
gemal § 137c Abs 1 Satz 2 SGB V ausgeschlossen ist (vgl BT-Drucks 14/6893 S 43 f; Starzer
in Spickhoff, Medizinrecht, 4. Aufl 2022, KHEntgG § 6 RdNr 3). Nicht mehr "neu" ist eine Leistung
deshalb erst dann, wenn die Vertragsparteien - unterstiitzt durch das InEK - ihre Aufnahme in
den Katalog der bundeseinheitlichen oder der unbepreisten Zusatzentgelte geprtft haben. Dies
war in Bezug auf das Medikament Voraxaze bzw den Wirkstoff Glucarpidase im Jahr 2018 nicht
der Fall. Dieser wurde noch im Jahr 2022 vom InEK mit dem NUB-Status 1 bewertet, also als
Methode/Leistung, welche die Kriterien der NUB-Vereinbarung erfillt (Informationen des InEK
nach § 6 Abs 2 KHEntgG fiir 2022, abrufbar unter www.g-drg.de; zur Bewertung im Jahr 2018 mit
dem NUB-Status 2 siehe unten RdNr 45).

c¢) Einer mdglichen Vereinbarung als NUB-Entgelt stand nicht entgegen, dass seinerzeit eine
Zulassung fur Voraxaze in Deutschland und der EU nicht bestand. Die Zulassung eines Medika-
ments war - jedenfalls in der bis zum 19.7.2021 geltenden Fassung des KHEntgG - keine

Voraussetzung fir eine NUB-Vereinbarung nach § 6 Abs 2 KHEntgG.

Das InEK und die Vertragsparteien der NUB-Vereinbarung prifen entsprechend dem preisrecht-
lichen Zweck des § 6 Abs 2 KHEntgG (siehe RdNr 37) weder, ob die in Rede stehende neue
Leistung wirksam ist, noch, ob hierauf im Rahmen der GKV grundsatzlich ein Anspruch besteht.
Gepruft wird ausschlieBlich, ob die neue Leistung bereits durch die vorhandenen DRG-
Fallpauschalen sachgerecht abgebildet wird (vg/ BSG vom 8.10.2019 - B 1 KR 2/19 R - SozR
4-5562 § 6 Nr3 RdNr 33; OVG Nordrhein-Westfalen vom 20.3.2023 - 13 A 678/21 - juris
RdNr 33 ff; Vollméller in BeckOK KHR, KHEntgG, § 6 RdNr 6, Stand 1.11.2025; Clemens MedR
2012, 769, 772). HierfUr wird untersucht, ob die plausiblen Mehrkosten bei Erbringung der
angefragten Methode/Leistung im Verhaltnis zu den typischerweise bei diesen Fallen vergtteten
DRGs von relevanter Héhe waren (siehe "Aufstellung der Informationen nach § 6 Abs. 2
KHENtgG fiir 2018", abrufbar unter www.g-drg.de). Von der Vereinbarung eines Zusatzentgelts
ausgeschlossen sind gemaf § 6 Abs 2 Satz 1 Halbsatz 2 KHEntgG lediglich Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden iS des §137¢c SGBV, zu denen der GBA bereits eine negative
Entscheidung getroffen hat (§ 1737c Abs 1 Satz 3 SGB V). Ob und inwieweit fir die ab dem
20.7.2021 geltende Fassung des § 6 Abs 2 KHEntgG mit Blick auf den neu eingefigten Satz 10
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(Gesundheitsversorgungsweiterentwicklungsgesetz vom 11.7.2021, BGBI | 2754) eine andere

Auslegung geboten ist, kann hier dahinstehen.

d) Dass der Wirkstoff Glucarpidase im Jahr 2018 vom InEK noch mit dem NUB-Status 2 bewertet
war, stand der Vereinbarung eines krankenhausindividuellen NUB-Entgelts ebenfalls nicht ent-
gegen. Das InEK verbindet zwar mit dem NUB-Status 2 die Einschatzung, dass die angefragten
Methoden bzw Leistungen den Kriterien der NUB-Vereinbarung nicht genligten (siehe "Aufstel-
lung der Informationen nach §6 Abs. 2 KHEntgG fir 2018" des InEK, abrufbar unter
www.g-drg.de) und dafiir die Vereinbarung eines krankenhausindividuellen Entgelts gemaR § 6
Abs 2 KHENntgG nicht zulassig sei (fir 2018 abrufbar unter unter www.g-drg.de/archiv/drg-
systemjahr-2018-datenjahr-2016#sm10, jeweils in der Rubrik "NUB" mit dem PDF Information
zur Aufstellung NUB 2018). Die im Auftrag der Vertragsparteien auf Bundesebene (dazu aa)
durch das InEK erteilte Information fiir den Wirkstoff Glucarpidase ist fir die Vertragsparteien der

Entgeltvereinbarung aber nicht verbindlich (dazu bb).

aa) Voraussetzung der Vereinbarung eines NUB-Entgelts ist nach § 6 Abs 2 Satz 1 KHEntgG,
dass die Methoden bzw Leistungen mit den Fallpauschalen und Zusatzentgelten nach § 7 Satz 1
Nr 1 und 2 KHENntgG noch nicht sachgerecht vergltet werden kénnen. Dazu hatte das Kranken-
haus vor der Vereinbarung des NUB-Entgelts nach § 6 Abs 2 Satz 3 KHEntgG in der bis
31.12.2019 geltenden Fassung eine Information der Vertragsparteien auf Bundesebene einzuho-
len (idF des § 6 Abs 2 Satz 3 KHEntgG ab 1.1.2020 hat das Krankenhaus unmittelbar eine
Information des InEK einzuholen). Die Vertragsparteien auf Bundesebene hatten mit § 1 Abs 1
Satz 2 NUB-Vereinbarung das InEK mit dieser Prifung beauftragt. Es hatte zu prifen, ob fir das
anfragende Krankenhaus in den vergangenen Jahren die Mdglichkeit bestanden hatte, eine
sachgerechte Vergutung fir die angefragten Methoden/Leistungen durch Beteiligung am
strukturierten Dialog zu erreichen (zur Delegation der Priifung an das InEK vgl BSG vom
19.12.2017 - B 1 KR 17/17 R - BSGE 125, 76 = SozR 4-5562 § 6 Nr 1, RdNr 29). War das nicht
der Fall, war davon auszugehen, dass eine sachgerechte Integration in das DRG-Fallpauscha-
lensystem frihestens ab dem Folgejahr mdglich war. Bis zu einer sachgerechten Integration war

die Vereinbarung eines krankenhausindividuellen Entgelts nach § 6 Abs 2 KHEntgG zulassig.

bb) Die "in Vertretung der Vertragsparteien" von diesen an das InEK delegierte Bewertung der
sachgerechten Vergltung der Methode (§ 6 Abs 2 Satz 3 KHEntgG) mit den bereits vereinbarten
Fallpauschalen und Zusatzentgelten ist fur die Vertragsparteien nach § 11 KHEntgG rechtlich
aber nicht verbindlich; sie haben sie nach § 6 Abs 2 Satz 4 KHEntgG lediglich zu berlcksichtigen
(vgl BSG vom 19.12.2017 - B 1 KR 17/17 R - BSGE 125, 76 = SozR 4-5562 § 6 Nr 1, RdNr 29;
Gierth in Dietz/Bofinger, Krankenhausfinanzierungsgesetz, Bundespflegesatzverordnung und
Folgerecht, § 6 KHEntgG Ziff. lll.6., Stand Mai 2021; aA Felix in MedR 2012, 777, 780;
Becker/Heitzig in Priitting, Medizinrecht, 7. Aufl 2025, § 6 KHEntgG RdNr 19). Das InEK als das
von den Vertragsparteien auf Bundesebene mit der Einfliihrung, Weiterentwicklung und Pflege

des neuen Vergitungssystems beauftragte Institut verflugt Uber die zur Beantwortung der Frage
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der sachgerechten Verglitung notwendigen Informationen und ist dazu auch fachlich am
qualifiziertesten (vgl Becker/Heitzig aaO; Gierth aaO). Diese Umstande mdgen eine faktische
Bindung an die Bewertung des InEK bewirken, kbnnen mangels einer ausdrlcklichen gesetzli-
chen Regelung den Anspruch des Krankenhauses auf Vereinbarung eines NUB-Entgelts bei
Vorliegen der Voraussetzungen des § 6 Abs 2 Satz 1 KHEntgG aber nicht beschneiden. Die Ver-
einbarung des NUB-Entgelts ist durch die Anrufung der Schiedsstelle (§ 13 KHEntgG) auch
erzwingbar (BSG vom 8.10.2019 - B 1 KR 2/19 R - SozR 4-5562 § 6 Nr 3 RdNr 33).

e) Bei Vorliegen der Voraussetzungen des § 6 Abs 2 KHEntgG besteht flir Krankenhduser im
Rahmen ihres Versorgungsauftrags regelhaft ein schiedsstellenfahiger Rechtsanspruch auf Ver-
einbarung bzw Festsetzung der Entgelte (vgl BSG vom 8.10.2019- B 1 KR 2/19 R - SozR 4-5562
§ 6 Nr 3 RdNr 33; OVG fiir das Land Nordrhein-Westfalen vom 20.3.2023 - 13 A 678/21 - juris
RdNr 56 f unter Hinweis auf das vorgenannte Urteil des Senats; Vollméller in BeckOK KHR,
KHEntgG § 6 RdNr 3, Stand 1.11.2025). Eine im Gesetzgebungsverfahren angedachte Ein-
schrankung auf die in besonderem Male betroffenen Krankenhauser der Maximal- oder Schwer-
punktversorgung (vgl BT-Drucks 14/6893 S 43 f) hat im Gesetzeswortlaut keinen Niederschlag
gefunden (vgl BT-Drucks 14/7862 S 22; vgl dazu auch BSG, aaO; OVG fiir das Land Nordrhein-
Westfalen, aaO, RdNr 50 ff).

5. Die Kostenentscheidung beruht auf § 197a Abs 1 Satz 1 Teilsatz 1 SGG iVm § 154 Abs 1
VwGO. Die Streitwertfestsetzung folgt aus § 197a Abs 1 Satz 1 Teilsatz 1 SGG iVm § 63 Abs 2
Satz 1, § 52 Abs 1 und 3 Satz 1 sowie § 47 Abs 1 Satz 1 GKG.
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