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Niederschrift

iiber die Fachkonferenz Leistungs- und Beziehungsrecht am 25.09.2019 in Berlin

1. § 24d SGB V - Arztliche Betreuung und Hebammenhilfe,
§ 24e SGB V - Versorgung mit Arznei-, Verband-, Heil- und Hilfsmitteln,
§ 27 SGB V - Krankenbehandlung,
§ 27a SGB V - Kiinstliche Befruchtung,
§ 31 SGB V - Arznei- und Verbandmittel, Verordnungsermachtigung;

hier: Erstattungsfihigkeit von progesteronhaltigen Arzneimitteln nach positivem Schwan-
gerschaftsnachweis

Sachstand:

GemadR § 27 Abs. 1 Satz 1 SGB V haben Versicherte Anspruch auf Krankenbehandlung, wenn sie
notwendig ist, um eine Krankheit zu erkennen, zu heilen, ihre Verschlimmerung zu verhiiten oder
Krankheitsbeschwerden zu lindern. Die Krankenbehandlung umfasst u. a. die drztliche Behandlung
nach § 28 SGB V sowie die Versorgung mit Arzneimitteln nach § 31 SGB V (§ 27 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3
SGB V).

Krankheit im Sinne von § 27 Abs. 1 Satz 1 SGB V ist nach standiger Rechtsprechung des Bundes-
sozialgerichts (BSG, z. B. Urteile vom 15.03.2018 - B 3 KR 12/17 R-, vom 11.05.2017 - B 3 KR
30/15 R- und vom 08.03.2016 - B 1 KR 35/15 R -) ein regelwidriger - also von der Norm bzw.
vom Leitbild des gesunden Menschen abweichender - Kérper- oder Geisteszustand, der drztlicher
Behandlung bedarf oder - zugleich oder ausschlieRlich - Arbeitsunfahigkeit zur Folge hat. Krank-
heitswert im Rechtssinne kommt allerdings nicht jeder korperlichen UnregelmaRigkeit zu. Erfor-
derlich ist vielmehr, dass der Versicherte in seinen Korperfunktionen beeintrachtigt wird oder dass

er an einer Abweichung vom Regelfall leidet, die entstellend wirkt.

Nach § 31 SGB V haben Versicherte Anspruch auf die Versorgung mit apothekenpflichtigen Arznei-
mitteln, soweit die Arzneimittel nicht nach § 34 SGB V oder durch Richtlinien des Gemeinsamen
Bundesausschusses (G-BA) nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V ausgeschlossen sind. Nach § 31
Abs. 3 Satz 1 SGB V leisten Versicherte, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, an die abgebende
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Stelle zu jedem zulasten der gesetzlichen Krankenversicherung verordneten Arzneimittel als Zu-
zahlung den sich nach § 61 Satz 1 SGB V ergebenden Betrag, jedoch jeweils nicht mehr als die

Kosten des Mittels.

Dariiber hinaus umfassen die Leistungen der Krankenbehandlung nach § 27a Abs. 1 SGB V auch
medizinische MaRnahmen zur Herbeifiihrung einer Schwangerschaft (kinstliche Befruchtung),

wenn

1. diese MaRnahmen nach arztlicher Feststellung erforderlich sind,

2. nach arztlicher Feststellung eine hinreichende Aussicht besteht, dass durch die MaRnahmen
eine Schwangerschaft herbeigefiihrt wird,

3. die Personen, die die MaBnahmen beanspruchen wollen, miteinander verheiratet sind,

4. ausschlieBlich Ei- und Samenzellen der Ehegatten verwendet werden und

5. sich die Ehegatten vor Durchfiihrung der MaRnahmen von einem Arzt, der die Behandlung
nicht selbst durchfiihrt, iber eine solche Behandlung unter Berlicksichtigung ihrer medizi-
nischen und psychosozialen Gesichtspunkte haben unterrichten lassen und der Arzt sie an
einen der Arzte oder eine der Einrichtungen iiberwiesen hat, denen eine Genehmigung nach
§ 121a SGB V erteilt worden ist.

Vor Beginn der Behandlung ist der Krankenkasse ein Behandlungsplan zur Genehmigung vorzule-
gen (§ 27a Abs. 3 Satz 2 SGB V). Die Krankenkasse Gibernimmt nach § 27a Abs. 3 Satz 3 SGBV 50
v. H. der mit dem Behandlungsplan genehmigten Kosten der MaRnahmen, die bei ihrem Versicher-

ten durchgefiihrt werden.

Die medizinischen Einzelheiten zu Voraussetzungen, Art und Umfang der MaRnahmen werden in
den Richtlinien des G-BA iiber arztliche MaRnahmen zur kiinstlichen Befruchtung (,Richtlinien tiber
kiinstliche Befruchtung®) bestimmt (§ 27a Abs. 4 SGBV i. V. m. § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 10 SGB V).

Wahrend einer Schwangerschaft sowie bei und nach der Entbindung haben Versicherte Anspruch
auf drztliche Betreuung sowie auf Hebammenhilfe i. S. des § 24d SGB V. Einzelheiten hierzu sind in
den Richtlinien des G-BA Ulber die arztliche Betreuung wahrend der Schwangerschaft und nach der
Entbindung (,Mutterschafts-Richtlinien“, § 27a Abs. 5 SGB Vi. V. m. § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 4 SGB V)
geregelt. Danach umfasst die drztliche Betreuung solche MaBnahmen, welche der Uberwachung des

Gesundheitszustandes der Schwangeren bzw. Wochnerinnen dienen, soweit sie nicht arztliche Be-
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handlung i. S. des § 28 Abs. 1 SGB V darstellen. Dazu gehdren u. a. auch medikamentdse MaRnah-
men und Verordnungen von Verband- und Heilmitteln gemaR § 24e SGB V, die in Abschnitt G
geregelt werden (vgl. Abschnitt Allgemeines, Pkt. 7 der Mutterschafts-Richtlinien).

Im Rahmen der kiinstlichen Befruchtung (assistierte Reproduktion [ART]) werden bei medizinischer
Notwendigkeit progesteronhaltige Arzneimittel zur Unterstitzung der Lutealphase verordnet. Pro-
gesteron ist ein Gelbkdrperhormon, welches innerhalb der ART die endometriale Rezeptivitdt (Emp-
fanglichkeit) fiir die Implantation des Embryos steigern soll, da sich bei zu niedrigem Progesteron-
spiegel die (befruchtete) Eizelle nicht in die Gebarmutter einnistet bzw. dort nicht verbleibt. Durch
progesteronhaltige Arzneimittel wird der zu geringe Progesteronspiegel ausgeglichen. Aus ver-
schiedenen in der AMIS-Datenbank des DIMDI hinterlegten Fachinformationen zu progesteronhal-
tigen Arzneimittel geht hervor, dass eine Weiterbehandlung nach Feststellung der Schwangerschaft
gefordert wird; die Dauer der Weiterbehandlung unterscheidet sich dabei (ldngstens bis zur 12.
Schwangerschaftswoche). GemaR Ziffer 5.1 der Fachinformation zum progesteronhaltigen Arznei-
mittel Protulex® halt Progesteron die Schwangerschaft nach der Implantation eines Embryos auf-

recht.

Im Jahr 2015 richteten Pharmahersteller die Frage an den GKV-Spitzenverband, auf Basis welcher
Rechtsgrundlage progesteronhaltige Arzneimittel (z. B. Protulex®) erstattungsfahig sind, wenn
diese ab dem Zeitpunkt eines positiven Schwangerschaftstests zur Pravention eines Friithabortes bis

maximal zur 12. Schwangerschaftswoche arztlich verordnet werden.

Seinerzeit wurde durch den GKV-Spitzenverband die Rechtsauffassung vertreten, dass die Verord-
nung progesteronhaltiger Arzneimittel im Rahmen der ART bis zum Vorliegen eines positiven
Schwangerschaftstests (i.d.R. positiver beta-HCG-Nachweis am 30. Zyklustag) im Rahmen des
§ 27a SGB V vorzunehmen ist und die Voraussetzungen zur Kostenlibernahme des § 27a SGB V
gelten. Insofern erfolgt eine Kosteniibernahme in Hohe von 50 v. H. der Kosten durch die Kranken-
kassen. Nach hochstrichterlicher Rechtsprechung des BSG erstreckt sich der Begriff der ,kiinstlichen
Befruchtung" nur auf MaBRnahmen, die dem einzelnen Zeugungsakt entsprechen und unmittelbar
der Befruchtung dienen. MaRnahmen in diesem Sinne ersetzen einen einzelnen (singuldren) Zeu-
gungsakt durch einen einzelnen/konkreten kiinstlichen Befruchtungsversuch (vgl. BSG, Urteil vom
22.03.2005-B 1 KR 11/03 R -, juris, Rn. 15). Laut BSG lassen sich die MaRnahmen zur kiinstlichen
Befruchtung im Wesentlichen in drei Behandlungsbereiche einteilen. Hierzu gehoren 1. MaRnahmen
unmittelbar am Korper der Frau, 2. MaRnahmen unmittelbar am Koérper des Mannes und 3. extra-

korporale MaRnahmen. Zu den MaBRnahmen, die unmittelbar am Korper der Frau erfolgen, gehdren
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die Hormonbehandlung der Frau mit dem Ziel der Heranreifung mehrerer Eizellen, die operative
Eizellgewinnung mittels Follikelpunktion und der Embryotransfer (Verbringen der befruchteten Ei-
zellen in den weiblichen Korper) nach Beendigung der Befruchtung (vgl. BSG, Urteil vom 22.03.2005
-B1KR11/03R -, a.a. 0., Rn. 17). Daher endet mit Feststellung der Schwangerschaft - sofern
Uberhaupt eine Leistungspflicht zur kiinstlichen Befruchtung bestanden hat - die Verordnungsfa-
higkeit im Rahmen des § 27a SGB V. Die arzneimittelrechtlich zuldssige und medizinisch notwen-
dige Weiterbehandlung nach Feststellung einer Schwangerschaft zur Vermeidung eines Aborts (bis
maximal zur 12. Schwangerschaftswoche) fallt auch nicht unter die Vorschrift der §§ 24d und 24e
SGB V, da die Behandlung ab diesem Zeitpunkt der Aufrechterhaltung der Schwangerschaft durch
die Verhinderung eines Aborts dient. Damit liegt eine krankhafte Beschwerde (Krankheit) vor, die
Uiber das bei dem Zustand der Schwangerschaft gewdhnliche MaR hinausgeht. Insofern handelt es
sich um eine Krankenbehandlung im Sinne des § 27 SGB V, wozu auch die Versorgung mit Arznei-
mitteln nach § 31 SGB V gehort.

Aktuell berichten Pharmahersteller, dass Krankenkassen bei der Erstattung von progesteronhalti-
gen Arzneimitteln (z. B. Protulex®) nach positivem Schwangerschaftsnachweis hiervon abweichend
verfahren und die Erstattung derartiger Arzneimittel weiterhin nach § 27a SGB V vornehmen, da die
Behandlung im Rahmen der kiinstlichen Befruchtung begonnen wurde. Dabei werde die Auffassung
vertreten, dass die fiir die gesamte Behandlungsdauer benoétigte Menge an Arzneimittel nach den
Regularien des § 27a SGB V zu verordnen und zu erstatten sei. Eine Verordnung als Krankenbe-
handlung nach § 27 SGB V werde ausgeschlossen. Vereinzelt sollen Krankenkassen darauf verwie-
sen haben, dass der Einsatz als Krankenbehandlung nur im Rahmen eines Off-Label Use mdglich

sei.

Eine Beratung im Kreise der Fachkonferenz Leistungs- und Beziehungsrecht war daher angezeigt.

Besprechungsergebnis:

Die Besprechungsteilnehmerinnen und Besprechungsteilnehmer vertreten einheitlich die Auffas-
sung, dass die Verordnung und Kosteniibernahme progesteronhaltiger Arzneimittel (z. B. Pro-
tulex®) bei medizinischer Notwendigkeit nach arzneimittelrechtlichen Vorgaben im Rahmen einer
kiinstlichen Befruchtung unter den Voraussetzungen des § 27a SGB V bis zum Vorliegen eines po-
sitiven Schwangerschaftstests (i.d.R. positiver beta-HCG-Nachweis am 30. Zyklustag) moglich ist.

D.h. Krankenkassen erstatten versicherten Frauen 50 v. H. der Kosten.
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Nach Auffassung der Besprechungsteilnehmerinnen und Besprechungsteilnehmer endet der Leis-
tungsanspruch nach § 27a SGB V mit Feststellung einer Schwangerschaft. Neben dem Gesetzes-
wortlaut von § 27a SGB V (,Herbeifiihrung einer Schwangerschaft'), hochstrichterlicher Rechtspre-
chung (BSG, Urteil vom 22.03.2005 - B 1 KR 11/03 R) spricht hierfiir § 27a Abs. 5 SGB V i. V. m.
dem Abschnitt ,Umfang der MaRnahmen“ der Richtlinien lber kiinstliche Befruchtung aus dem
keine Behandlung zu entnehmen ist, die liber den Zeitpunkt der festgestellten Schwangerschaft

hinausgeht.

Dariiber hinaus fillt die arzneimittelrechtlich zuldssige und medizinisch notwendige Weiterbehand-
lung mit progesteronhaltigen Arzneimitteln nach Feststellung einer Schwangerschaft auch nicht
unter die Vorschrift des § 24e SGB V, da in den Fallen eines bestehenden Progesteronmangels keine
durch eine Schwangerschaft bedingte, liber das gewdhnlich verbundene MaR nicht hinausgehende
Schwangerschaftsbeschwerde vorliegt, sondern es sich vielmehr um eine (behandlungsbediirftige
und -fahige) Krankheit im Sinne des § 27 SGB V handelt. Demnach ist eine Verordnung und Kos-
tenlibernahme progesteronhaltiger Arzneimittel ab dem Zeitpunkt der Feststellung der Schwanger-
schaft im Rahmen der arzneimittelrechtlichen Vorgaben bei medizinischer Notwendigkeit nur als
Krankenbehandlung nach § 27 SGB V mdoglich, wozu auch die Versorgung mit Arzneimitteln nach
§ 31 SGB V gehort. Hierbei spielt es keine Rolle, ob der Progesteronmangel auf krankheits- oder
therapiebedingte Zustinde zuriickzufiihren ist. Ebenso unerheblich ist, ob kryokonservierte (im-
pragnierte) Eizellen verwendet wurden bzw. ob der kiinstliche Befruchtungsversuch tiberhaupt von

der GKV getragen wurde.
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