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Teil 1: Ergebnisse des Rechtsgutachtens

Die Bestimmungen des Sozialgesetzbuchs V (SGB V) Uiber die Rechtsetzung des Gemeinsamen
Bundesausschusses (G-BA) missen reformiert werden. Denn der G-BA besitzt fiir den Erlass
von allgemeinverbindlichen Richtlinien, die sog. AuRenseiter (Versicherte sowie nicht im G-BA
reprasentierte Leistungserbringer) mit einer gewissen Intensitat betreffen, keine verfassungs-
rechtlich hinreichende demokratische Legitimation. Der in dem nachfolgenden Rechtsgutach-
ten unterbreitete Reformvorschlag einer Allgemeinverbindlicherklarung der Richtlinien durch
das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) setzt dort an, wo das Legitimationsproblem zu
verorten ist: nicht bei den Richtlinien selbst, sondern nur bei ihrer Allgemeinverbindlichkeit.
Durch diese minimalinvasive Reform kann die demokratische Legitimation der Rechtsetzung
der Gemeinsamen Selbstverwaltung gestarkt werden, ohne deren bewahrte Strukturen und

Entscheidungsverfahren zu schwachen.

Rechtsgrundlagen und Fragestellung des Rechtsgutachtens ergeben sich aus Teil 2 dieser Un-

tersuchung. Teil 3 enthalt das eigentliche Rechtsgutachten, dessen wesentliche Ergebnisse

wie folgt zusammengefasst werden konnen:

A. Zusammenfassung von Abschnitt A.: Bestandsaufnahme der fachgesetzlichen Rege-
lungsstrukturen

1. Das Bundesverfassungsgericht stellt die demokratische Legitimation der Gremien der Ge-
meinsamen Selbstverwaltung nicht institutionell, sondern nur funktionell in Frage. MaR-
geblich fiir die verfassungsrechtliche Bewertung ist danach, wer in welcher Intensitat
durch die Auslibung der dem G-BA gesetzlich zugewiesenen konkreten Regelungsbefug-

nisse betroffen ist.

2. Diein der Entscheidung des Bundesverfassungsgerichts vom 10. 11. 2015 fiir maligeblich
erklarte ,Betroffenheit” bezieht sich auf die Ausiibung von Staatsgewalt, die nach Art. 20
Abs. 2 S. 2 GG demokratischer Legitimation bedarf. Sie ist aber zugleich eine grundrechtli-
che Kategorie. Das verfassungsrechtlich notwendige Legitimationsniveau muss namlich

umso hoher sein, je intensiver hoheitliche MalRnahmen die Grundrechte berihren.




3. Die Versicherten sind von der untergesetzlichen Rechtsetzung durch die Gemeinsame
Selbstverwaltung in einem grundrechtlichen Sinne betroffen. Schranken die Richtlinien
des G-BA Leistungen ein, die mit einer gewissen Evidenz fiir die Heilung oder Linderung
relevant sind, so greifen sie in Art. 2 Abs. 1i. V. m. Art. 20 Abs. 1 GG ein. Dieser Eingriff
kann zwar verfassungsrechtlich gerechtfertigt werden, setzt aber eine hinreichend kon-

krete parlamentsgesetzliche Rechtsgrundlage voraus (Parlamentsvorbehalt, s. 5.).

4. Aufgrund des Zusammenhangs zwischen demokratischer und grundrechtlicher Betroffen-
heit betreffen die Richtlinien nur diejenigen Leistungserbringer als sog. AuRRenseiter, deren
Organisationen nicht im G-BA vertreten sind; das sind alle nicht im G-BA reprasentierten
Leistungserbringer sowie nicht zugelassene Arzte. Hingegen ist die Rechtsetzung im Ver-

hiltnis zu den zugelassenen Arzten und Krankenhiusern mitgliedschaftlich legitimiert.

5. Grundrechtseingriffe miissen durch eine parlamentsgesetzliche Rechtsgrundlage gedeckt
sein. Dieser sog. Parlamentsvorbehalt verlangt aber nicht nur ein Gesetz im formellen
Sinne, sondern er bezieht sich auch auf die notwendige Regelungsdichte: Das Gesetz muss
umso genauer und differenzierter sein, je intensiver die Grundrechte betroffen sind. Der
Gesetzgeber darf aber die Detailsteuerung der Exekutive tUberlassen und dabei auch sach-
verstandige Akteure hinzuziehen, die tiber die reine Beratung hinaus auch Normkonkreti-
sierungs- und Kontrollaufgaben tGibernehmen diirfen. Allerdings miissen diese unabhangig
und neutral sein, staatlicher Mitwirkung und Aufsicht unterstellt sein und in Verfahren be-

schlielSen, die Transparenz und Verfahrensteilhabe der Betroffenen sicherstellen.

6. Der G-BAist ein solcher sachverstandiger Akteur, fiir den die unter 5. genannten Vorgaben
malRgebend sind. Seine Rechtsetzungskompetenzen werden im Abschnitt A. Il. des 3. Teils
umfassend nach einem einheitlichen Gliederungskonzept zusammengestellt und analy-
siert. Die wesentlichen Ergebnisse sind im Abschnitt A. Ill. zusammengefasst, auf den auch
hier verwiesen wird. Knapp zusammengefasst lauten die Kernaussagen dieser Zusammen-

fassung:

» Die Rechtsgrundlagen fur die Rechtsetzung des G-BA sind teilweise nicht kohéarent,

weil ein klares Konzept dafiir fehlt, in welchen Fallen mit welcher Regelungsdichte und




an welchem Regelungsstandort konkretisierende Vorgaben fiir die Rechtsetzung auf-
gestellt werden. Auch erweckt der gesetzessystematische Standort des G-BA-Rechts in
den §§ 91-94 SGB V den falschen Eindruck einer allein vertragsarztrechtlichen Institu-

tion.

Die Richtlinien benennen ihre parlamentsgesetzlichen Grundlagen regelmaRig nicht o-
der jedenfalls nicht vollstandig. Es empfiehlt sich daher, den G-BA gesetzlich zu ver-
pflichten, die einschldgige Rechtsgrundlage anzugeben. Das erleichterte die Prifung,
ob die Einzelregelungen durch die Ermachtigungsgrundlage gedeckt sind und hatte
eine mit dem verfassungsrechtlichen Zitiergebot (Art. 19 Abs. 1 S. 2 GG) vergleichbare
Warn- und Besinnungsfunktion. Eine solche Regelung entsprache auch den Vorgaben

fir den Erlass von Rechtsverordnungen (Art. 80 Abs. 1 S. 3 GG).

Die Rechtsgrundlagen im SGB V sehen nur punktuelle Mitwirkungsbefugnisse des BMG
bei der untergesetzlichen Rechtsetzung vor, ohne dass dahinter ein nachvollziehbares

Konzept erkennbar ware.

Es ist zwar im Einzelfall moglich, die parlamentsgesetzlichen Rechtsgrundlagen
dadurch zu verdichten, dass einzelne Bestimmungen aus den Richtlinien in das Gesetz
,hochgezogen” werden. Ein tauglicher Losungsweg ist das gleichwohl nicht, denn (1)
wird ein geringer legitimatorischer Mehrwert mit noch mehr Unibersichtlichkeit er-
kauft, (2) bleibt in jedem Falle die Rechtsunsicherheit, ob verfassungsrechtlich ,geni-
gend” geregelt wurde, (3) reduzieren zu detaillierte gesetzliche Vorgaben den G-BA auf
den Gesetzesvollzug und untergraben damit das Konzept fachkundiger Beratung und
(4) erzeugen gesetzliche Bestimmungen zwar sachlich-inhaltliche Legitimation, aber

nicht die hier fehlende personell-organisatorische Legitimation (dazu B.).




B. Zusammenfassung von Abschnitt B.: Verfassungsrechtliche MaRstabe fiir die demokra-
tische Legitimation der Rechtsetzung durch den G-BA

1. Demokratische Legitimation i. S. v. Art. 20 Abs. 2 S. 2 GG wird sachlich-inhaltlich durch die
Gesetzesbindung und durch Aufsicht und Weisung libergeordneter staatlicher Stellen und
personell-organisatorisch tiber Wahlen und Ernennungsakte durch personell legitimierte
Amtstrager erzeugt. Sachlich-inhaltliche und personelle Legitimation stehen in einem
wechselbeziglich kompensationsfahigen Verhaltnis zueinander. Es muss nur insgesamt

ein bestimmtes Legitimationsniveau erreicht werden.

2. Das verfassungsrechtliche Legitimationskonzept ist offen auch fir die Ausiibung von
Staatsgewalt durch rechtlich verselbstandigte Verwaltungstrager, insbesondere im Rah-
men der sog. funktionalen Selbstverwaltung. Die personelle Legitimation der Amtswalter
wird dann nicht durch das Gesamtvolk, sondern mitgliedschaftlich durch das ,,Verbands-
volk” erzeugt. Auch diese autonome Legitimation hebt aber den mit der personell-organi-
satorischen Legitimation erzeugten Zusammenhang zwischen Person und Amt nicht auf.
Wenn nicht das Gesamtvolk, sondern ein durch Sachnahe und/oder Fachverstand geprag-
tes Teilvolk die notwendige Legitimation spendet, kann es auch nur dieses Teilvolk, nicht
aber das Gesamtvolk binden, will es sich nicht mit seinen eigenen Pramissen in Wider-
spruch setzen und eine Fremdverwaltung fiir Nichtbetroffene etablieren. Vor diesem Hin-
tergrund ist die Entscheidung des Bundesverfassungsgerichts vom 10. 11. 2015 konse-
guent. Es hat friiheren Versuchen, den G-BA in das funktionale Legitimationsmodell zu in-

tegrieren, die Grundlage entzogen.

3. Die Mitglieder des Beschlussgremiums des G-BA sind personell-organisatorisch legitimiert,
wenn und soweit die dem G-BA gesetzlich zugewiesenen Aufgaben und Entscheidungswir-
kungen mit dem mitgliedschaftlichen Substrat korrespondieren. Die personelle und die
organisatorische Komponente auch des autonomen Legitimationsmodells werden aber
auseinandergerissen, wenn dem G-BA Aufgaben zugewiesen werden, die Gber den Kreis
derihn legitimierenden Mitglieder hinausreichen. Daher besteht im Verhaltnis zu den Ver-

sicherten und den nicht im G-BA reprasentierten Leistungserbringern keine personell-or-




ganisatorische Legitimation. Der Versuch namentlich des Bundessozialgerichts, die Kran-
kenkassen als Legitimationsspender im Verhaltnis zu den Versicherten zu konstruieren,

hat sich damit erledigt.

Es ist verfassungsrechtlich ungeklart, ob der Totalausfall der personell-organisatorischen
Legitimation im Verhaltnis zu den Versicherten und den nicht im G-BA vertretenen Leis-
tungserbringern durch sachlich-inhaltliche Legitimationsspender kompensiert werden
kann. Die Streitfrage muss hier nicht beantwortet werden, denn auch diejenigen, die eine
Kompensation der nicht vorhandenen personell-organisatorischen Legitimation durch ge-
setzliche Detailsteuerung Gberhaupt fir zuldssig halten, kniipfen dies an die Bedingung,
dass die angeleitete Behorde keine relevanten Entscheidungsspielraume mehr hat — ein
Modell, das dem Konzept der fachlichen Beratung durch den G-BA diametral entgegen-

stiinde.

In Rechtsprechung und Literatur wird versucht, die fehlende personell-organisatorische
Legitimation des G-BA (iber zwei Alternativmodelle zu kompensieren: die Tradition und/o-
der die Funktion der Gemeinsamen Selbstverwaltung als Ort von Interessenausgleich und

Blndelung von Sachkunde. Beide Ansatze sind untauglich:

a) Das Argument namentlich des Bundessozialgerichts, das Regelungskonzept der Richt-
linien sei bereits in den 30er Jahren des 20. Jahrhunderts entstanden und daher bei
der Schaffung des Grundgesetzes bereits vorhanden gewesen, ist sozialrechtshisto-
risch nicht richtig. Keine Tradition hat insbesondere die AuBenverbindlichkeit der
Richtlinien, die indes das eigentliche verfassungsrechtliche Problem bildet. Diese Au-
Renverbindlichkeit hat erst das Bundessozialgericht selbst im Methadon-Urteil 1996
,angeordnet” — unter Hinweis auf eine vermeintliche Tradition. Tatsadchlich hat es aber
in dieser Entscheidung mit der Tradition gebrochen, auf die es sich beruft: Denn die
Richtlinien sind als solche bezeichnet worden, um gerade die fehlende AuBenwirkung

deutlich zu machen, schon seinerzeit mit verfassungsrechtlicher Begriindung.

b) Auch unter den Aspekten des Interessenausgleichs und der Aktivierung von Sachkunde

lasst sich das personell-organisatorische Legitimationsdefizit nicht kompensieren.




Wenn es um Interessensausgleich ginge, dirften nach der Rechtsprechung des Bun-
desverfassungsgerichts nicht Einzelinteressen gleichheitswidrig beglinstigt werden;
das ist aber aufgrund des Ausschlusses der Versicherten und der nicht im G-BA vertre-
tenen Leistungserbringer gerade das Kardinalproblem der Gemeinsamen Selbstver-
waltung. Der Hinweis auf die Sachkunde scheint dem apolitischen und technokrati-
schen Konzept einer Output-Legitimation anzuhangen, das Legitimation vorrangig aus
der von demokratischer Einflussnahme abgekapselten Vernunft von Experten ableitet.
Dieses Konzept spielt technokratische Kompetenz gegen demokratische Legitimation
aus. Aber es ist auch in der Sache falsch, weil es keine einzige Norm im Sozialgesetz-
buch V gibt, die den Mitgliedern des Beschlussgremiums im G-BA diesen Sachverstand

abverlangt.

C. Zusammenfassung von Abschnitt C.: Starkung der demokratischen Legitimation der
Rechtsetzungstatigkeit des G-BA

1. Eine Reform der Rechtsetzung des G-BA ist unerlasslich, um die notwendige Rechtssicher-

heit im Krankenversicherungsrecht zu gewahrleisten. An sie sind im Wesentlichen drei An-

forderungen zu stellen:

>

Sie muss das verfassungsrechtliche Problem an der Wurzel fassen, d. h. sie muss nicht
die sachliche-inhaltliche Legitimation der untergesetzlichen Rechtsetzung verbessern,
sondern die personell-organisatorische Legitimation. Es bedarf daher keiner weiteren
Verdichtung der parlamentsgesetzlichen Anleitung, sondern einer Starkung der perso-

nell-organisatorischen Legitimation der untergesetzlichen Rechtsetzung.

Sie muss die Fachlichkeit der Entscheidungen der Gemeinsamen Selbstverwaltung si-
chern und die Allgemeinverbindlichkeit der untergesetzlichen Rechtsetzung gewahr-

leisten.

Sie muss Pfadabhangigkeiten berlicksichtigen und daher nach Méglichkeit minimalin-

vasiv wirken.

2. Esist nicht ratsam, die personell-organisatorische Legitimation des G-BA selbst dadurch zu

starken, dass mit den Vertretern der Patienten und/oder Versicherten eine ,Dritte Bank”




geschaffen wird. Dagegen spricht erstens, dass auch die Patienten-/Versichertenvertreter
personell legitimiert sein missten (was sie im derzeitigen Modell des § 140f Abs. 2 SGB V)
nicht sind), zweitens, dass auch alle anderen Drittbetroffenen (also insbesondere die nicht-
arztlichen Leistungserbringer) in den G-BA einbezogen werden miussten, drittens, dass
dann der G-BA nicht mehr effektiv arbeiten kénnte und viertens und ganz grundsatzlich,
dass damit die Fehlvorstellung nur noch weiter kultiviert wiirde, das 6ffentliche Gesund-

heitswesen sei eine ,Selbstverwaltungsangelegenheit” einzelner Interessengruppen.

Auch verbessert es die personelle Legitimation nicht, wenn, wie jlingst vorgeschlagen,
zwar die Anzahl der Unparteiischen im G-BA erhéht wird und diese allein stimmberechtigt
sind, wenn diese dann aber nicht durch das BMG, sondern durch die Tragerorganisationen

bestimmt werden.

Eine Reform sollte aus den unter 2. genannten Griinden nicht die personelle Legitimation
des G-BA verbreitern, sondern die Verantwortung der (personell legitimierten) unmittel-
baren Staatsverwaltung flr die untergesetzliche Rechtsetzung starken. Es gibt dazu im We-

sentlichen drei Reformvorschlage:

» Der G-BA wird in eine Bundesoberbehdrde im Geschéaftsbereich des BMG umgewan-
delt und erldsst den Inhalt der Richtlinien als Rechtsverordnung. Dieser Vorschlag
wirde zwar den Anforderungen der Fachlichkeit und der personellen Legitimation der
Rechtsetzung gleichermalien gerecht, bedeutete aber einen erheblichen Bruch mit der
Selbstverwaltungstradition, denn die Amtstrager der Bundesoberbehorde G-BA wiir-
den nicht mehr von den Selbstverwaltungspartnern, sondern durch den zustandigen
Minister ernannt. Dieser Vorschlag wird damit zwar den beiden ersten unter 1. formu-
lierten Anforderungen gerecht, berlicksichtigt aber die Pfadlogik des Gesundheitswe-

sens nicht.

» Das BMG wird gesetzlich zur untergesetzlichen Rechtsetzung durch Rechtsverordnung
und zugleich zur Subdelegation dieser Befugnis auf den G-BA ermachtigt, der den In-
halt der bisherigen Richtlinien als Rechtsverordnung erldsst. Ob eine solche Subdele-

gation auf einen Trager aulRerhalb der unmittelbaren Staatsverwaltung nach Art. 80

-10 -



Abs. 1S. 4 GG Uberhaupt zuldssig ist, ist bislang nicht geklart, weil es einen solchen Fall
in der Staatspraxis, soweit ersichtlich, bislang nicht gegeben hat. Diese Frage kann aber
offen bleiben, weil dieser Vorschlag keinen Gewinn an personell-organisatorischer Le-
gitimation erzeugt. Er wiirde sich vom derzeitigen, verfassungsrechtlich unhaltbaren
Rechtszustand nur dadurch unterscheiden, dass zwischen den parlamentarischen Ge-
setzgeber und die untergesetzliche Rechtsetzung durch den G-BA das BMG trate, das
zum Erlass einer Rechtsverordnung und zugleich zu deren Delegation ermachtigt wird.
Legitimatorisch ware dadurch noch nichts gewonnen, weil nach wie vor der G-BA die
grundrechtswesentlichen Entscheidungen ohne substantielle inhaltliche Vorsteuerung
durch das BMG trafe. Anders ware es nur, wenn das BMG bereits in ,,seiner” Rechts-
verordnung die wesentliche inhaltliche Vorsteuerung Gibernahme und dem G-BA ledig-
lich die Konkretisierung in den nicht grundrechtswesentlichen Details tiberlieBe. Dann
kdnnte es die Rechtsverordnung allerdings auch gleich selbst erlassen (s. den nachfol-
genden Punkt), denn die Gestaltungsspielraume des G-BA waren in diesem Modell aus

legitimatorischen Griinden nicht mehr sonderlich groR.

» Das BMG erlasst den Inhalt der vom G-BA fachlich vorbereiteten Richtlinien, deren
Rechtswirkungen auf eine Entscheidungsvorbereitung ohne AuRenwirkung zuriickge-
nommen werden, als Rechtsverordnung. Die Rechtsverordnungsldésung geniigt allen
unter 1. genannten Anforderungen. Der G-BA behalt die Zustandigkeit, die Richtlinien
auf fachlicher Grundlage zu erarbeiten; ihre demokratische Legitimation erhalten sie
sodann durch die Uberfiihrung in eine Rechtsverordnung. Es handelt sich zumindest

um die zweitbeste Losung des Legitimationsproblems.

4. Eigener Losungsvorschlag: Allgemeinverbindlicherklarung der Richtlinien des G-BA durch

das BMG
a) Bausteine des Konzepts:

(1) Der G-BA beschlieft nach Anhorung der Betroffenen wie bislang die Richtlinien.
Diese haben aber keine AuBenwirkung, binden also zunachst nur die Tragerorgani-

sationen und deren Mitglieder.

-11 -



(2) Der G-BA lbermittelt die Richtlinien an das BMG. Dort findet zunéchst die libliche
rechtsaufsichtliche Prifung statt. Soweit die Richtlinien die Rechtspositionen der
nur zur Stellungnahme berechtigten AuBenseiter (Versicherte, nicht im G-BA re-
prasentierte Leistungserbringer) betreffen, findet eine fachaufsichtliche Zweckma-
Rigkeitsprifung statt. Fir die Frage der demokratischen Legitimation ist die Unter-
scheidung zwischen Rechts- und Fachaufsicht von erheblicher Bedeutung: Die
Rechtsaufsicht kontrolliert lediglich die Gesetzesbindung und ist daher primar ein
Instrument zur Gewahrleistung sachlich-inhaltlicher Legitimation. Im Rahmen der
Fachaufsicht hat die Aufsichtsbehorde hingegen eigene Mitentscheidungsbefug-
nisse, indem sie auch tber die (politische) ZweckmaRigkeit der Entscheidung des
Selbstverwaltungstragers befindet. Diese Mitgestaltungsbefugnisse erzeugen die
notwendige personell-organisatorische Legitimation fir diejenigen Entscheidun-
gen, die nicht nur den Kreis der eigenen Angelegenheiten betreffen. Der G-BA steht
damit keinesfalls umfassend unter Fachaufsicht; diese reicht nur so weit, wie dies
zur Legitimation der Richtlinien im Verhaltnis zu Versicherten und nicht im G-BA
vertretenen Leistungserbringern erforderlich ist. Im Ubrigen ist nur eine Rechtsauf-

sicht zulassig.

(3) Das BMG erklart die Richtlinien nach der aufsichtsrechtlichen Priifung fiir allge-
meinverbindlich. Das Instrument der Allgemeinverbindlicherklarung verleiht im Ta-
rifvertragsrecht (§ 5 TVG) dem Tarifvertrag die flr die Bindung auch der AuRensei-
ter notwendige normative Wirkung und dient damit spezifisch den Interessen der
AuBenseiter. Anders als im Tarifvertragsrecht ist das Ministerium befugt, den Inhalt
der Richtlinien im Rahmen der der Allgemeinverbindlicherklarung vorgeschalteten
rechts- und fachaufsichtlichen Priifung zu modifizieren; das ist auch verfassungs-
rechtlich zuldssig, weil die Tragerorganisationen der Gemeinsamen Selbstverwal-
tung anders als die Tarifvertragsparteien nicht durch Art. 9 Abs. 3 GG geschiitzt

sind.
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b) Vorteile gegenliber der Rechtsverordnungslésung (s. oben 3.):

(1) Das Konzept der ministeriellen Allgemeinverbindlicherklarung orientiert sich an der
Pfadlogik des Verbdnderechts. Die Richtlinien bleiben ein Rechtsprodukt der Ge-
meinsamen Selbstverwaltung, das durch die Allgemeinverbindlicherklarung ledig-
lich die notwendige AuBenwirkung erhadlt. Wahrend also im Rechtsverordnungs-
konzept das BMG selbst Recht setzt, verbreitert es durch eine Allgemeinverbindli-
cherklarung lediglich dessen Rechtswirkungen. Das hat Folgen namentlich fiir den
Rechtsschutz des G-BA: Wahrend er im Rechtsverordnungskonzept keine eigen-
standige Rechtsposition mehr hatte, kann er im hier favorisierten Konzept als Tra-
ger von Selbstverwaltungsrechten Uberschreitungen der Rechts- oder Fachaufsicht

seitens des BMG sozialgerichtlich geltend machen.

(2) Die Losung Uber eine ministerielle Allgemeinverbindlicherkldrung ist wesentlich
einfacher, denn es muss mit § 94 SGB V im Wesentlichen nur eine einzige Norm
geandert werden. Das belegt, dass dieses Konzept der Anforderung eines moglichst

minimalinvasiven Eingriffs am besten gerecht wird.

Regelungsvorschlag: Das Reformkonzept wird im 3. Teil im Abschnitt C. lll. ndher dar-
gestellt. Unter dem Gliederungspunkt 3. finden sich dort konkrete Regelungs- und For-
mulierungsvorschlage, die nicht nur das Reformkonzept umsetzen, sondern auch wei-
tere Erkenntnisse zur Verbesserung der Regelungssystematik aus den vorangegange-
nen Abschnitten einbeziehen. Daraus ist der Vorschlag eines neuen Titels innerhalb
des Allgemeinen Teils des Leistungserbringungsrechts entstanden (§§ 72-83 SGB V-
neu). Der Kern des Reformkonzepts findet sich ausformuliert in § 75 SGB V-neu im Un-

terabschnitt d).
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Teil 2: Rechtsgrundlagen und Fragestellung

Gegenstand des Rechtsgutachtens sind die Zustdandigkeiten des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses (G-BA) zur Konkretisierung des im Sozialgesetzbuch V (SGB V) geregelten Rechts der
Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV), die verfassungsrechtlichen Anforderungen an die
untergesetzliche Rechtsetzung und die Ausarbeitung eines Reformvorschlages zur Starkung

der demokratischen Legitimation der Normkonkretisierung im Recht der GKV.

1. GemaR §91 Abs. 1S.1SGB V bilden die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen, die Deut-
sche Krankenhausgesellschaft und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen einen Ge-

meinsamen Bundesausschuss. Dieser ist gemaR § 91 Abs. 1 S. 2 SGB V rechtsfahig.

2. Der G-BA besteht gemaB § 91 Abs. 2 S. 1 SGB V aus 13 Mitgliedern: Jeweils finf Mitglieder
werden vom Spitzenverband Bund der Krankenkassen und von den Verbanden der Leis-
tungserbringer (Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung: 1; Kassenarztliche Bundesverei-
nigung und Deutsche Krankenhausgesellschaft: jeweils 2) nach MalRgabe ihres Satzungs-
rechts benannt (sog. Tragerorganisationen). Der unparteiische Vorsitzende und die beiden
weiteren unparteiischen Mitglieder (sowie jeweils zwei Stellvertreter) werden dem Bun-
desministerium fir Gesundheit (BMG) nach § 91 Abs. 2 S. 2 SGB V von den Mitgliedsver-
bdanden gemeinsam vorgeschlagen. Das BMG (ibermittelt die Vorschlage gemaR § 91
Abs. 2 S. 4 SGB V an den Gesundheitsausschuss des Deutschen Bundestages, der nach na-
herer Maligabe von § 91 Abs. 2 S. 5-7 SGB V entscheidet. Als unparteiische Mitglieder und
deren Stellvertreter kommen nach § 91 Abs. 2 S. 3 SGB V nur Personen in Betracht, die im
vorangegangenen Jahr nicht bei den Tragerorganisationen, bei deren Mitgliedern, bei Ver-
bdanden von deren Mitgliedern oder in einem Krankenhaus beschaftigt oder selbst als Ver-

tragsarzt, Vertragszahnarzt oder Vertragspsychotherapeut tatig waren.

Dariber hinaus haben nach § 140f Abs. 2 S. 1 SGB V Patientenvertreter ein Mitberatungs-
recht im G-BA, das nach § 140f Abs. 2 S. 2 SGB V auch ein Recht zur Anwesenheit bei der
Beschlussberatung umfasst. Sie sind aber nicht stimmberechtigt. Die hdchstens finf

(§ 140f Abs. 2 S. 3 SGB V) Patientenvertreter werden gemal} § 140f Abs. 2 S. 4 SGB V ein-
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vernehmlich von den in § 2 der PatBeteiligungsV! genannten vier Organisationen (Deut-
scher Behindertenrat, die Bundesarbeitsgemeinschaft der Patientinnenstellen, die Deut-
sche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen und der Verbraucherzentrale Bundesver-

band) benannt.

Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlieBt nach § 92 Abs. 1S. 1 SGB V die zur Sicherung
der arztlichen Versorgung erforderlichen Richtlinien iber die Gewahr flr eine ausrei-
chende, zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten. Dementspre-
chend enthélt § 92 Abs. 1 S. 2 SGB V einen (nicht abschlieRenden) Katalog von Regelungs-
gegenstanden, der durch diverse Spezialermachtigungen im Leistungs- und Leistungser-
bringungsrecht konkretisiert wird.? Basierend auf diesen Rechtsgrundlagen hat der G-BA
unzihlige Richtlinien erlassen.? Sie werden ergdnzt und konkretisiert durch Kollektivver-
trage vorwiegend im Bereich der arztlichen und der Krankenhausbehandlung und teil-
weise auch durch einseitige Rechtsetzungsakte des Spitzenverbands Bund der Kranken-

kassen (§ 217a SGB V).

Die untergesetzliche Rechtsetzung mit ihren verwaltungsrechtlich nur begrenzt anschluss-
fahigen Handlungsformen pragt das Recht der gesetzlichen Krankenversicherung seit sei-
nen Anfingen.* Historisch basiert es auf der Selbstverwaltung von Krankenkassen und Arz-
ten, die unter weitgehender Zurilickdrangung des Staates die fiir ihre Zusammenarbeit not-
wendigen Bedingungen kollektiv und allgemeinverbindlich aushandeln. Staatliche Behor-
den beschrinken sich auf die aus verfassungsrechtlichen Griinden notwendige Aufsicht,®
die mit Ricksicht auf die Gestaltungsspielrdaume der Selbstverwaltungspartner weitge-

hend eine Kontrolle der Recht-, nicht aber der ZweckméRigkeit beinhaltet.®

1 Verordnung zur Beteiligung von Patientinnen und Patienten in der Gesetzlichen Krankenversicherung (Patien-
tenbeteiligungsverordnung — PatBeteiligungsV) v. 19. 12. 2003, BGBI. |, 2753.

2 Dazu Schmidt-De Caluwe, in: Becker/Kingreen (Hrsg.), SGB V. Gesetzliche Krankenversicherung, 5. Aufl. 2017, §
92 Rn. 3.

3 vgl. die Aufstellung bei Schmidt-De Caluwe, in: Becker/Kingreen (Hrsg.), SGB V. Gesetzliche Krankenversiche-
rung, 5. Aufl. 2017, § 92 Rn. 42.

4 Kdsbauer, Die Neuordnung der Rechtsbeziehungen zwischen Arzten und Krankenkassen durch das Berliner Ab-
kommen vom 23. 12. 1913, 2015, S. 36ff.

5> BVerfGE 6, 104 (118).

6 Zur Aufsicht Giber den G-BA BSGE 103, 106 (115ff.).
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Auch die parlamentsgesetzliche Steuerung ist dementsprechend nicht sonderlich dicht:
Die im 3. Abschnitt des SGB V aufgefiihrten Anspruchsgrundlagen (§§ 20ff. SGB V, insbe-
sondere die bei Krankheit einschlagigen §§ 27ff. SGB V) begriinden nach Meinung des Bun-
dessozialgerichts keine Leistungsrechte im Vollsinne, sondern sind ausfillungsbediirftige
Rahmenrechte.” Das Gesetz beschrénkt sich insoweit weitgehend auf die allgemeinen Vor-
gaben, dass die Leistungen dem ,Stand der medizinischen Erkenntnisse” (§ 2 Abs. 1 S. 3
SGB V) entsprechen und ,,ausreichend, zweckmaRig und wirtschaftlich” (§ 12 Abs. 1 S. 1

SGB V) sein miissen.

Die Ausfiillung dieses Rahmens erfolgt durch untergesetzliche Rechtsetzung, allerdings
weitgehend nicht in den lblichen Handlungsformen der staatlichen Verwaltung (Rechts-
verordnungen/Verwaltungsvorschriften), sondern durch Vereinbarungen im Rahmen der
Gemeinsamen Selbstverwaltung von Krankenkassen und Leistungserbringern sowie durch
die Selbstverwaltung der Krankenkassen. Die Richtlinien des G-BA sind in diesem auf das
Bundessozialgericht zuriickgehenden sog. Rechtskonkretisierungskonzept® die wichtigste
Rechtsquelle. Sie verdichten das gesetzliche Rahmenrecht zum durchsetzbaren Einzelan-
spruch® und vermitteln zugleich den ,unmittelbar sachlogischen Zusammenhang“1° zwi-
schen Leistungs- und Leistungserbringungsrecht: Denn der Umfang der zu gewahrenden
Krankenversorgung kann im Verhaltnis der Versicherten zu den Krankenkassen kein ande-
rer sein als im Verhaltnis der Leistungserbringer zu den Krankenkassen. Die Richtlinien ha-
ben also die Funktion, die Verpflichtung der Leistungserbringer zu einer medizinisch aus-
reichenden, zweckmaRigen und wirtschaftlichen Behandlungs- und Verordnungsweise mit
den Anspriichen der Versicherten zu koordinieren. Sie sind aus diesem Grunde nach § 91
Abs. 6 SGB V fiir alle Beteiligten (Versicherte, Krankenkassen, Leistungserbringer) verbind-

liches aulRenwirksames Recht. Leistungen, die in den Richtlinien nicht anerkannt sind, darf

7 BSGE 73, 271 (279ff.); 78, 70 (75ff.); 81, 54 (59ff.); 81, 73 (76ff.).

8. zur Genealogie der BSG-Rechtsprechung Kingreen, ZMGR 2010, 216 (217ff.).
9 BSGE 81, 54 (61).

10 BSGE 78, 70 (77).
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der Leistungserbringer daher nicht erbringen und der Versicherte grundsatzlich nicht be-

anspruchen.!!

5. Diese untergesetzliche Konkretisierung des Leistungs- und des Leistungserbringungsrechts
durch auRerhalb des Krankenversicherungsrechts nicht gelaufige Handlungsformen (Richt-
linien, Kollektivvertrage) wird seit etwa 20 Jahren kontrovers verfassungsrechtlich disku-
tiert.!? Dabei geht es vor allem um die Frage, ob der G-BA fur die allgemeinverbindliche
Rechtsetzung i. S. v. Art. 20 Abs. 2 GG hinreichend demokratisch legitimiert ist.’* Die Dis-

kussion wird wesentlich durch zwei Entscheidungen des Bundesverfassungsgerichts ge-
pragt:

a) Im sog. ,Nikolaus-Beschluss“** aus dem Jahre 2005 hat das Bundesverfassungsgericht
zwar die Frage der demokratischen Legitimation (Art. 20 Abs. 2 GG) des G-BA noch
offengelassen. Erstmals leitete es aber im Falle einer lebensbedrohlichen Erkrankung
unmittelbar aus Art. 2 Abs. 1i. V. m. Art. 20 Abs. 1 GG einen Leistungsanspruch auf
nicht vom G-BA anerkannte Methoden ab (hier: flir neue Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden in der vertragsarztlichen Versorgung nach § 135 Abs. 1 SGB V). Dieser
verfassungsunmittelbare Leistungsanspruch setzt voraus, dass bei einer lebensbedroh-
lichen oder regelmaRig todlichen Erkrankung eine anerkannte Standardmethode nicht
zur Verfligung steht und eine nicht ganz entfernte Aussicht auf Heilung oder Linderung
besteht.!> Mittlerweile ist der Anspruch einfach-rechtlich in § 2 Abs. 1a SGB V kodifi-

ziert worden.

11 Dazu und zu den Ausnahmen Becker/Kingreen, in: Becker/Kingreen (Hrsg.), SGB V. Gesetzliche Krankenversi-
cherung, 5. Aufl. 2017, § 11 Rn. 21.

2 Genau genommen seit dem 20. 3. 1996, als der 6. Senat des Bundessozialgerichts im sog. Methadon-Urteil
(BSGE 78, 70) die bisherige Einordnung der Richtlinien als Verwaltungsbinnenrecht zugunsten ihrer auRenrecht-
lichen Verbindlichkeit aufgegeben hat.

13 Zum Meinungsstand im Schrifttum vgl. einstweilen nur die knappe Zusammenstellung bei Schmidt-De Caluwe,
in: Becker/Kingreen (Hrsg.), SGB V. Gesetzliche Krankenversicherung, 5. Aufl. 2017, § 92 Rn. 9.

14 Kingreen, NJW 2006, 877 (880).

15 BVerfGE 115, 25 (49); den Ausnahmecharakter nunmehr noch stirker betonend: BVerfG, NJW 2017, 2096
(2097).
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b) In einem Beschluss vom 10. 11. 2015 ist das Bundesverfassungsgericht'® dann einen
wesentlichen Schritt weitergegangen. Zwar hat es eine Verfassungsbeschwerde einer
Versicherten, die einen Leistungsanspruch auf ein vom G-BA nicht als Arzneimittel an-
erkanntes Medizinprodukt geltend gemacht hatte (vgl. § 31 Abs. 1 S. 2 SGB V), als un-
zuldssig verworfen, duBerte sich aber erstmals kritisch zur Frage der demokratischen
Legitimation der Rechtsetzung durch den G-BA. Es halt die Zweifel an der demokrati-
schen Legitimation des G-BA fiir ,durchaus gewichtig”, betont aber zugleich, dass nicht
die VerfassungsmalRigkeit der Institution als solche in Frage stehe: ,Vielmehr bedarf es
konkreter Ausfiihrungen nicht nur zum Einzelfall, sondern auch zur Ausgestaltung der
in Rede stehenden Befugnis, zum Gehalt der Richtlinie und zur Reichweite der Rege-
lung auf an ihrer Entstehung Beteiligten oder auch unbeteiligte Dritte. Denn es ist nicht
ausgeschlossen, dass der Gemeinsame Bundesausschuss fiir eine Richtlinie hinrei-
chende Legitimation besitzt, wenn sie zum Beispiel nur an der Regelsetzung Beteiligte
mit geringer Intensitat trifft, wahrend sie fir eine andere seiner Normen fehlen kann,
wenn sie zum Beispiel mit hoher Intensitat Angelegenheiten Dritter regelt, die an de-
ren Entstehung nicht mitwirken konnten. MaRgeblich ist hierfiir insbesondere, inwie-
weit der Ausschuss fiir seine zu treffenden Entscheidungen gesetzlich angeleitet ist.“?’
Das Bundesverfassungsgericht hat diese Zweifel in der Folgerechtsprechung aufrecht-
erhalten.'® Demgegeniiber sehen die zustindigen Senate des Bundessozialgerichts

nach wie vor keine verfassungsrechtlichen Bedenken.'?

6. Das Bundesverfassungsgericht stellt damit nicht auf die Institution des G-BA ab, sondern
auf die konkreten Rechtsetzungsbefugnisse, die als Auslibung staatlicher Gewalt nach Art.
20 Abs. 2 S. 2 GG der demokratischen Legitimation bedarf. Das BMG hat den Unterzeichner
daher gebeten, ,die einzelnen gesetzlichen Regelungsbefugnisse des G-BA zum Erlass von

Richtlinien und anderen verbindlichen Entscheidungen fiir die Versorgung in der GKV* sys-

16 BVerfG, NJW 2016, 1505.

17 BverfG, NJW 2016, 1505 (1507).

18 BVerfG, NVwZ-RR 2017, 121 (122).

19 vgl. nur BSGE 2017, 65 (66f.) [= 6. Senat] mit Nachw. auf die Rechtsprechung des 1. und des 3. Senats.
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tematisch aufzuarbeiten und verfassungsrechtlich zu bewerten. Da das Bundesverfas-
sungsgericht besonderen Wert auf die , gesetzliche Anleitung” legt, ist vor allem zu analy-
sieren, ,,0b die gesetzlichen Grundlagen fiir den jeweiligen Regelungsauftrag ausreichen
bzw. wie diese zu erganzen waren, damit der G-BA fiir die jeweilige Regelung hinreichende
verfassungsrechtliche Legitimation besitzt und Regelungen ausgeschlossen werden, bei

denen diese fehlen wirde.”

Die systematische Aufarbeitung der Regelungsbefugnisse des G-BA und die Entfaltung des
verfassungsrechtlichen Rahmens erfolgt im folgenden Teil 3 in den Abschnitten A. und B.
In einem dritten Abschnitt C. wird ein alternativer Vorschlag zur Starkung der demokrati-
schen Legitimation des G-BA prasentiert, der die Selbstverwaltungsstrukturen intakt lasst

und die fachliche Unabhangigkeit des G-BA gewahrleistet.
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Teil 3: Rechtsgutachten

Das Rechtsgutachten gliedert sich in drei Abschnitte: Der erste Abschnitt (A.) ist vorwiegend
deskriptiv angelegt. Er arbeitet die einfachgesetzlichen Regelungsauftrage des G-BA auf und
definiert damit im verfassungsrechtlichen Sinne die Staatsgewalt, die fiir das Volk vom G-BA
ausgelbt wird (Art. 20 Abs. 2 S. 2 Hs. 2 GG). In einem zweiten Abschnitt (B.) werden die ver-
fassungsrechtlichen MaRstabe fiir die Ausiibung der Staatsgewalt durch den G-BA naher ent-
faltet, bevor auf der Grundlage der einfachgesetzlichen Analyse der Kompetenzen im ersten
Abschnitt die unterschiedlichen Optionen fiir eine Starkung der demokratischen Legitimation

des G-BA erortert werden (C.).
A. Bestandsaufnahme der fachgesetzlichen Regelungsstrukturen
I. Methodische Vorgehensweise

Der nachfolgende Abschnitt konzentriert sich auf die fachgesetzlichen gesundheitsrechtlichen
Regelungsstrukturen, d. h. die einfach-gesetzlichen Vorgaben im Sozialgesetzbuch V und de-
ren Konkretisierung durch die Richtlinien des G-BA und ggfs. das (kollektive) Vertragsrecht.
Die Aufarbeitung dieser Regelungsstrukturen unter Il. folgt einer einheitlichen Struktur, die im
Folgenden zundachst skizziert wird (1.). Zwischen den fachgesetzlichen Regelungsstrukturen
und den unter B. zu behandelnden verfassungsrechtlichen Vorgaben bestehen wechselseitige
Verschrankungen: Auf der einen Seite setzt die verfassungsrechtliche Prifung voraus, dass der
Prifungsgegenstand konkret benannt wird; auf der anderen Seite hangen die Schwerpunkt-
setzungen bei der Aufarbeitung des Fachrechts maligeblich von verfassungsrechtlichen Vor-

fragen ab, die daher unter 2. kurz angesprochen werden.
1. Struktur der Bestandsaufnahme

Die Darstellung der einfach-gesetzlichen Regelungsauftrage unter Il. orientiert sich am Richt-
linienkatalog in § 92 Abs. 1 S. 2 SGB V. Sie legt einen Schwerpunkt bei den versorgungsprak-
tisch besonders relevanten Versorgungsbereichen, anhand derer sich exemplarisch aufzeigen
lasst, welche Regelungsdichte die parlamentsgesetzliche Steuerung des Versorgungsgesche-

hens hat und wie das Zusammenspiel zwischen den gesetzlichen Grundlagen und dem unter-
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gesetzlichen Richtlinien- und Vertragsrecht ausgestaltet ist. Dabei ist jeweils zu klaren, in wel-
chem Umfang Dritte von der untergesetzlichen Rechtsetzung betroffen werden. Das Gutach-
ten beschrankt sich im Wesentlichen auf die Rechtsetzung durch den G-BA. Zwar ist es denk-
bar, dass auch das kollektive Vertragsrecht ausnahmsweise Rechtspositionen von AuRensei-
tern betrifft. Das Vertragsrecht beruht aber seinerseits auf den Richtlinien. Das rechtfertigt es,
die verfassungsrechtliche Untersuchung auf diese zu beschranken. Zum besseren Verstandnis
der einzelnen Versorgungsbereiche werden aber wichtige kollektivvertragliche Normen in den

darstellenden Teil integriert.
Die Versorgungsbereiche werden sodann in jeweils drei Schritten untersucht:

a) In einem ersten Schritt werden jeweils zunachst die gesetzlichen Grundlagen im Leistungs-
und Leistungserbringungsrecht benannt, die Befugnisse des G-BA begriinden. Darliber hinaus
wird der Inhalt der jeweils einschldagigen Richtlinien skizziert, die die gesetzlichen Befugnisnor-
men ausfillen (Rechtsgrundlagen; jeweils Ebene a)). Soweit die Stimmengewichtung im Be-
schlussgremium von § 91 Abs. 2 SGB V abweicht, wird darauf hingewiesen (vgl. § 91 Abs. 2a
SGB V).

b) Danach wird jeweils skizziert, wie die Versorgung im Zusammenspiel von gesetzlichen und
untergesetzlichen Regelungen konkretisiert wird (Normative Konkretisierung der Versorgung,
dazu jeweils b)). Die Darstellung unterscheidet sodann jeweils zwischen dem Leistungsrecht
(jeweils aa)) und dem Leistungserbringungsrecht (jeweils bb)) und analysiert auf dieser Grund-
lage, ob und inwieweit Dritte durch die untergesetzliche Normsetzung des G-BA mit einer ge-
wissen Intensitdt betroffen sind. Ein gewisses Indiz ist insoweit der Kreis der zur Stellung-

nahme berechtigten Organisationen.

c) In einem dritten Schritt wird sodann die Frage aufgeworfen, ob sich einzelne, fiir die Grund-
rechtsverwirklichung besonders wichtige Inhalte der Richtlinien in das Gesetz libernehmen
lieRen, um die sachliche Legitimation zu starken (Verdichtung der gesetzlichen Anleitung, dazu
jeweils c)). Malistab ist insoweit, ob die betreffenden Regelungsinhalte eine gewisse Bestan-

digkeit aufweisen und daher auch parlamentsgesetzlich geregelt werden kénnten oder ob sie
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aufgrund ihrer Abhangigkeit vom Stand der medizinischen Erkenntnisse zu volatil flr eine Aus-
lagerung aus dem untergesetzlichen Recht sind. Diese Frage ist von erheblicher Bedeutung,
denn hier wird sich zeigen, ob und inwieweit die Erwartung, dass sich die Legitimationsprob-

lematik durch starkere gesetzliche Steuerung I6sen lasst, realistisch ist oder nicht.

Die Bestandaufnahme wird mit einem Zwischenergebnis (Ill.) enden, das in die verfassungs-
rechtliche Analyse (B.) und die daraus abzuleitenden Optionen fiir eine Starkung der demo-

kratischen Legitimation des G-BA iberleitet (C.).
2. Verfassungsrechtliche Vorfragen

Die Notwendigkeit, vor der verfassungsrechtlichen Analyse die fachgesetzlichen gesundheits-
rechtlichen Regelungsstrukturen zu entfalten, ist in der Entscheidung des Bundesverfassungs-
gerichts vom 10. 11. 2015 angelegt. Das Bundesverfassungsgericht stellt namlich explizit auf
die ,in Rede stehende Befugnis”, den ,, Gehalt der Richtlinie” und die ,Reichweite der Regelung
auf an ihrer Entstehung Beteiligte oder auch unbeteiligte Dritte” ab und benennt in diesem
Zusammenhang auch die Intensitat der Betroffenheit als maRgebliches Kriterium.?° Es macht
damit deutlich, dass nicht die Institution des G-BA insgesamt in Frage steht, sondern die Aus-
Ubung der konkreten Befugnisse, und dass es insoweit darauf ankommt, wer in welcher Inten-
sitat durch die Ausibung dieser Befugnisse betroffen ist. Das ist eine verfassungsrechtliche
Fragestellung. Deshalb werden im Folgenden zur Vorbereitung der einfach-rechtlichen Be-
standsaufnahme zunachst einige verfassungsrechtliche Grundbegriffe geklart. Die Frage, wer
,Beteiligter” oder ,unbeteiligter Dritter” ist, lasst sich dabei noch vergleichsweise leicht be-
antworten, denn sie bemisst sich nach der Mitgliedschaft im G-BA. Unbeteiligte Dritte sind
danach die Versicherten sowie alle nicht im G-BA vertretenen Leistungserbringer.?! An-
spruchsvoller ist die Frage, welche Anforderungen an das ,,Betroffensein” zu stellen sind, wel-
che Bedeutung insoweit die Intensitat der Betroffenheit hat und welche Folgerungen daraus
gefs. fir die Zustandigkeitsverteilung zwischen gesetzlicher und exekutiver Normsetzung zu

ziehen sind. Dieser Fragestellung wird daher nachfolgend zunachst nachgegangen, weil sie fir

20 BVerfG, NJW 2016, 1505 (1507).
21 7ur Begriindung niher unten B. II.
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das Verstandnis der fachgesetzlichen Regelungsstrukturen von erheblicher Bedeutung ist. Auf
dieser Grundlage kénnen dann jeweils diejenigen Befugnisse herausgearbeitet werden, die
nach Maligabe des Beschlusses des Bundesverfassungsgerichts eine grundrechtliche Betrof-
fenheit auslosen. Zugleich kann geklart werden, ob sich die Problematik durch die Verlagerung

von Regelungsinhalten von der untergesetzlichen auf die gesetzliche Ebene 16sen lasst.
a) Grundbegriffe: Grundrechtliche Betroffenheit — demokratische Legitimation

Zwischen grundrechtlicher Betroffenheit und demokratischer Legitimation besteht ein un-
trennbarer Zusammenhang. Grundrechtseingriffe bediirfen der verfassungsrechtlichen Recht-
fertigung. Diese setzt zweierlei voraus: Erstens muss es fiir jeden Grundrechtseingriff eine hin-
reichende parlamentsgesetzliche Rechtsgrundlage geben (Parlamentsvorbehalt, dazu unten
c)) und zweitens muss der Eingriff verhaltnismaRig, d. h. geeignet, erforderlich und angemes-

sen sein.%2

Das Erfordernis einer hinreichenden parlamentsgesetzlichen Rechtsgrundlage gewahrleistet
die sachlich-inhaltliche Legitimation des Grundrechtseingriffs. Denn das Parlamentsgesetz er-
moglicht ,die inhaltliche Herleitung der Handlungen der Staatsorgane aus dem Willen des Vol-
kes.“?3 Aufgrund der Parlamentswahlen sind die Parlamentsabgeordneten zugleich unmittel-
bar personell legitimiert. Der parlamentarische Gesetzgeber kann zwar Rechtsetzungsbefug-
nisse delegieren. Aber das setzt erstens voraus, dass die grundrechtswesentlichen Fragen be-
reits im Parlamentsgesetz geregelt sind und zweitens, dass der Delegatar seinerseits personell
legitimiert ist. Das bedingt, dass jeder Amtswalter sein Handeln lber eine ununterbrochene

Legitimationskette auf das Volk zurlickfiihren kénnen muss.

Grundrechtliche Betroffenheit und das Erfordernis demokratischer Legitimation sind damit
konzeptionell unmittelbar aufeinander bezogen, denn der Grundrechtseingriff |6st die Not-
wendigkeit sachlicher Legitimation durch das Gesetz und personeller Legitimation aller zum

Grundrechtseingriff befugten Amtswalter aus.

22 ygl. zur Grundstruktur der Grundrechtspriifung Kingreen/Poscher, Grundrechte. Staatsrecht II, 33. Aufl. 2017,
Rn. 253ff.
B Dreier, in: Dreier (Hrsg.), Grundgesetz. Kommentar Bd. 2, 3. Aufl. 2015, Art. 20 (Demokratie) Rn. 112.
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Das demokratische Legitimationskonzept wird im Abschnitt B. naher entfaltet. Im Folgenden
werden die verfassungsrechtlichen Grundbegriffe auf die Problematik der demokratischen Le-

gitimation des G-BA heruntergebrochen.
b) Eingriff in Grundrechte

Das Bundesverfassungsgericht stellt in seiner Rechtsprechung zur notwendigen demokrati-
schen Legitimation aller Staatsgewalt?* einen konzeptionellen Zusammenhang zwischen dem
Demokratieprinzip (Art. 20 Abs. 2 GG) und den Grundrechten her:

»Das Legitimationsniveau muss umso hoher sein, je intensiver die in Betracht kom-
menden Entscheidungen die Grundrechte beriihren.“%

,Betroffenheit” meint daher im verfassungsrechtlichen Kontext: Eingriff in ein grundgesetzlich
verbirgtes Grundrecht. Die Frage der Betroffenheit hat hingegen nichts zu tun mit den Funk-
tionen, die das einfache Recht bestimmten Akteuren zuweist.?® Denn damit drehte man die
verfassungsrechtliche Begriindungslast um: Weil das einfache Recht neben den Krankenkas-
sen nur Arzten und Krankenh&usern Steuerungszustindigkeiten in der Gemeinsamen Selbst-
verwaltung zuweist, kdnnen auch nur diese betroffen sein. Ware das richtig, konnte der Ge-
setzgeber letztlich dariber disponieren, wer betroffen ist und wer nicht. Betroffenheit ist da-
her auch in der Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts eine verfassungsrechtliche

Kategorie, zuletzt in der Entscheidung vom 10. 11. 2015.

Es ist im Einzelfall nicht einfach, die Grenze zwischen ,,Betroffenen” und Nichtbetroffenen” zu
ziehen, aber das spricht nicht gegen sie. Denn diese Unterscheidung ist nicht nur in der Recht-
sprechung des Bundesverfassungsgerichts angelegt, sondern sie ist ein konstitutives Element
von Selbstverwaltung, in der Betroffene ihre eigenen Angelegenheiten (aber auch nur diese)
zu regeln befugt sind. Die Differenzierung zwischen eigenen und nicht eigenen Angelegenhei-
ten ist das Wesensmerkmal von Selbstverwaltung! Fir die verfassungsrechtliche Grenzzie-

hung ist zwischen Versicherten und Leistungserbringern zu unterscheiden:

24 Dazu noch ausfiihrlich im Abschnitt B.
25 BVerfGE 130, 76 (124).
26 So aber Kluth, GesR 2017, 205 (210).
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aa) Versicherte

Die wesentlichen Anforderungen an die Betroffenheit der Versicherten hat das Bundesverfas-
sungsgericht in seinen beiden einschlagigen Grundsatzentscheidungen zum G-BA herausgear-

beitet.

Im Nikolaus-Beschluss heif3t es, es sei mit Art. 2 Abs. 1i. V. m. Art. 20 Abs. 1 GG unvereinbar,
einerseits ,den Einzelnen unter den Voraussetzungen des § 5 SGB V einer Versicherungspflicht
in der gesetzlichen Krankenversicherung zu unterwerfen und fir seine an der wirtschaftlichen
Leistungsfahigkeit ausgerichteten Beitrdge die notwendige Krankheitsbehandlung gesetzlich
zuzusagen, ihn andererseits aber, wenn er an einer lebensbedrohlichen oder sogar regelmaRig
todlichen Erkrankung leidet, fiir die schulmedizinische Behandlungsmethoden nicht vorliegen,
von der Leistung einer bestimmten Behandlungsmethode durch die Krankenkasse auszu-
schlieflen [...]“. Voraussetzung fir den Leistungsanspruch sei lediglich eine ,,nicht ganz fernlie-
gende Aussicht [...] auf eine spurbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf [...]“.%’
Das Bundesverfassungsgericht erwahnt zwar erganzend auch Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG. ,Vorrangi-
ger MaRstab“?® ist aber Art. 2 Abs. 1i. V. m. Art. 20 Abs. 1 GG, der die Zwangsmitgliedschaft
und die im Beitragszwang liegenden Grundrechtseingriffe konditional mit dem Leistungsan-
spruch verknlipft. Das Bundesverfassungsgericht profiliert die gesetzliche Krankenversiche-
rung als geschlossenes System, in dem der Versicherte ,keinen unmittelbaren Einfluss auf die
Hohe seines Beitrags und auf Art und Ausmal der ihm im Versicherungsverhaltnis geschulde-
ten Leistungen“?® hat: ,In einer solchen Konstellation der einseitigen Gestaltung der Rechte
und Pflichten” schiitze Art. 2 Abs. 1 GG den beitragspflichtigen Versicherten vor einer Unver-

haltnismaRigkeit von Beitrag und Leistung.3°

In seiner Entscheidung vom 10. 11. 2015 halt das Bundesverfassungsgericht an der Anspruchs-

konstruktion tber Art. 2 Abs. 1i. V. m. Art. 20 Abs. 1 GG und Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG nicht nur

27 BVerfGE 115, 25 (49).

28 BVerfGE 115, 25 (41).

29 BVerfGE 115, 25 (42).

30 BverfGE 115, 25 (42f.); dazu erlduternd Steiner, in: Kingreen/Laux (Hrsg.), Gesundheit und Medizin im interdis-
ziplinaren Diskurs, 2008, S. 129 (139f.) sowie Viefmann, VSSR 2010, 105 (121ff.).
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fest, sondern erweitert sie ausdriicklich auch auf Entscheidungen unterhalb der Schwelle le-
bensbedrohlicher Erkrankungen. Diese Grundrechte vermittelten ,einen weitergehenden
subjektivrechtlichen Grundrechtsschutz“3': Den Versicherten stehe ,ein Anspruch auf eine
verfassungsmallige Ausgestaltung und auf eine grundrechtsorientierte Auslegung des Leis-
tungsrechts der gesetzlichen Krankenversicherung zu“. Wiirde daher ,eine zur Behandlung
einer Krankheit bendétigte Leistung in einem Entscheidungsprozess verweigert, der verfas-
sungsrechtlichen Anforderungen nicht genligt, waren Versicherte in ihren Grundrechten ver-
letzt“. Ein solcher Anspruch bestehe aber nur, wenn dargelegt werde, dass die begehrte Be-
handlungsmethode ,eine zumindest auf Indizien gestitzte, nicht ganz fernliegende Aussicht
auf Heilung oder wenigstens auf eine splirbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf”

biete.3?
Fur die Frage der Betroffenheit lasst sich daraus Folgendes ableiten:33

» Die Schutzbereiche von Art. 2 Abs. 1i. V. m. Art. 20 Abs. 1 GG umfassen sachlich auch
Anspriiche von GKV-Versicherten auf Gesundheitsleistungen, weil der Einzelne Mitglied in
einem Pflichtversicherungssystem sein muss, in dem er auf die Hohe seines Beitrags und
auf Art und AusmaR der ihm geschuldeten Leistungen keinen Einfluss hat.3* Wenn diese
Begrindung mit der Zwangsmitgliedschaft und den fehlenden Dispositionsmaoglichkeiten
des Einzelnen richtig ist, dann kann sie tatsachlich nicht nur fir lebensbedrohliche Erkran-
kungen gelten, weil sie sich ja auf das System insgesamt bezieht. Es geht insgesamt um
eine demokratisch legitimierte Konkretisierung des Leistungsinhalts. Der Nikolaus-An-
spruch knipft insoweit an das spater aus Art. 1 Abs. 1i. V. m. Art. 20 Abs. 1 GG entwickel-

ten Grundrecht auf Gewahrleistung eines menschenwiirdigen Existenzminimums an.3

» Die Ablehnung oder Einschrankung von Leistungen, die mit einer gewissen Evidenz fiir die
Heilung oder Linderung relevant sind, stellt einen Grundrechtseingriff dar. Die Versagung

von Leistungen, fir die es keine Evidenz gibt, ist allerdings kein Grundrechtseingriff und

31 BVerfG, NJW 2016, 1505 (1507).

32 BVerfG, NJW 2016, 1505 (1507).

33 Zum Folgenden bereits Kingreen, MedR 2017, 8 (10f.).
34 BVerfGE 115, 25 (42f.).

35 BVerfGE 125, 175 (222ff.).
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damit auch nicht regelungsbedirftig im Sinne des unter b) zu behandelnden Parlaments-

vorbehalts.

» Dieser Grundrechtseingriff kann verfassungsrechtlich gerechtfertigt werden. Das setzt
aber voraus, dass es fiir den Eingriff eine verfassungsrechtlich hinreichende gesetzliche
Ermachtigung gibt; hier stellt sich das Problem der sachlichen und personellen Legitima-

tion der in Grundrechte eingreifen Amtswalter. Darauf ist unter b) naher einzugehen.

Die Betroffenheit der Versicherten wird also namentlich durch belastende leistungsrechtliche
Entscheidungen des G-BA ausgelost. Fir Entscheidungen auBerhalb des Leistungsrechts gibt
es bislang keine einschlagige Rechtsprechung. Allerdings dirfte eine grundrechtliche Betrof-
fenheit insoweit regelmaRig zu verneinen sein. Das gilt insbesondere fiir alle allein an Leis-
tungserbringer gerichteten Bestimmungen,3® etwa im Rahmen der vertragsarztlichen Bedarf-
splanung oder etwa der Mindestmengen im Krankenhausrecht. Zwar betrifft jede leistungser-
bringungsrechtliche Bestimmung mittelbar auch immer die Versicherten, die etwa aufgrund
der Mindestmengenregelungen weitere Wege zu Krankenhdusern auf sich nehmen missen.
In Rechtsprechung und Literatur ist zwar anerkannt, dass sich aus dem Grundgesetz eine
Pflicht zur Gewahrleistung einer funktions- und leistungsfahigen Gesundheitsinfrastruktur
ergibt.3” Diese umfasst neben einem funktionsfahigen Versicherungssystem auch die Bereit-
stellung medizinischer Einrichtungen. Verfassungsrechtlich wurzelt diese Pflicht aber nicht in
den Grundrechten, sondern im Sozialstaatsprinzip,3 weil es nicht um den Schutz der Rechts-
guter Leben und Gesundheit in einer konkreten Gefiahrdungssituation geht,3° sondern allge-
mein darum, die tatsachlichen Bedingungen fir die praktische Wahrnehmung der Grund-

rechte zu schaffen.?® Die verfassungsrechtliche Verortung der Gesundheitsinfrastrukturver-

36 Dazu unten II. 11.

37 BVerfGE 40, 193 (209); aus dem Schrifttum etwa Ebsen, NDV 1997, 71 (72f.); Nettesheim, VerwArch 93 (2002),
315 (324f.) und Taupitz, in: Nagel/Fuchs (Hrsg.), Rationalisierung und Rationierung im deutschen Gesundheits-
wesen, 1998, S. 90ff.

38 BVerfGE 68, 193 (209); 115, 25 (43).

39 Hermes, Das Grundrecht auf Schutz von Leben und Gesundheit, 1987, S. 118f.

40 Es geht also nicht um das Grundrecht, sondern um die auBerhalb des Grundrechts angesiedelten Grundrechts-
voraussetzungen, dazu Isensee, in: Isensee/Kirchhof (Hrsg.), Handbuch des Staatsrechts Bd. 1V, 3. Aufl. 2011, §
190 Rn. 49ff.
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antwortung im Sozialstaatsprinzip ist deshalb wichtig, weil dieses weitaus mehr als die Grund-
rechte auf den Gesetzgeber verweist. Dieser wird zwar auf Ziele festgelegt; die Mittel zu deren
Erreichung sind ihm aber weitgehend selbst tiberlassen.*! Daraus folgt eine sehr weitgehende
Freiheit flr die Organisation des Gesundheitssystems: Zwar muss der Gesetzgeber sicherstel-
len, dass grundsatzlich jedermann Zugang zu einem Krankenversicherungssystem hat. Ferner
hat er eine Gewahrleistungsverantwortung fir leistungsfahige und flaichendeckende Versor-
gungsstrukturen. Aber der Einzelne hat aus den Grundrechten i. d. R. keinen Anspruch auf die

Schaffung einer konkreten MalRnahme der Gesundheitsinfrastruktur.
bb) Leistungserbringer

Grundrechtlich betroffen sein kénnen neben den Versicherten auch Leistungserbringer, und
zwar insbesondere in der Berufsfreiheit (Art. 12 Abs. 1 GG). Zu unterscheiden ist zwischen der

arztlichen und der nichtarztlichen Leistungserbringung:

Die zugelassenen Vertragsarzte und die Krankenhauser werden in den Organen der Gemein-
samen Selbstverwaltung durch ihre Verbande (Kassenarztliche Vereinigungen, Krankenhaus-
gesellschaften) mitgliedschaftlich vertreten. Schon fiir Krankenhdauser, die nicht Mitglieder der
Krankenhausgesellschaften sind, ist das zwar umstritten,*? aber derzeit praktisch wohl kaum
relevant. Problematisch ist aber jedenfalls der Status der nicht zugelassenen Vertragsarzte,
denn diese sind nicht nach § 95 Abs. 3 SGB V Mitglieder der Kassenarztlichen Vereinigungen.
Im Vertragsarztrecht steuert der G-BA aber, anders als ibrigens im Krankenhausrecht, liber
die Bedarfsplanungs-Richtlinie*® bereits das Zulassungsrecht; insoweit sind dann auch Grund-
rechtspositionen der zulassungswilligen Vertragsarzte betroffen, die als Nichtmitglieder der

Kassenéarztlichen Vereinigungen AuRenseiter sind.**

Dariber hinaus kann zwar auch bei der vertragsarzt- und krankenhausrechtlichen Rechtset-

zung im Einzelfall zweifelhaft sein, ob es eine hinreichend bestimmte gesetzliche Grundlage

41 Zur weitgehend Konkretisierungsbediirftigkeit des Sozialstaatsprinzips Kingreen, Das Sozialstaatsprinzip im
europaischen Verfassungsverbund, 2003, S. 15ff.

42 Dazu Hdnlein, Rechtsquellen im Sozialversicherungsrecht 2001, S. 399ff; vgl. auch Neumann, Freiheitsgeféhr-
dung im kooperativen Sozialstaat, 1992, 272: , heimliche Verkammerung®.

“vgl. unten Il. 11. a).

4 Niher dazu unten Il. 1. a).
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fur die untergesetzliche Rechtsetzung gibt.*> Das ist aber ein anderes, hier nicht relevantes
Problem. Denn diese Rechtsetzung richtet sich nur an Betroffene und kann daher nicht mit
der Begriindung angegriffen werden, dass das Recht setzende Organ fiir den konkreten

Rechtsakt im Verhiltnis zu den Arzten und/oder Krankenhiusern keine Legitimation hat.

Grundsatzlicher stellt sich das Legitimationsproblem bei den nichtarztlichen Leistungserbrin-
gern. Insoweit gibt es bislang keine speziell auf die Rechtsetzung durch die Gemeinsame
Selbstverwaltung bezogene Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts. Allerdings hat
das Bundesverfassungsgericht in den Festsetzungen von Festbetragen fir Hilfs- und Arznei-
mittel (§§ 35, 36 SGB V) durch die (friiheren) Spitzenverbande der Krankenkassen jedenfalls
keinen Eingriff in Art. 12 Abs. 1 GG gesehen. Hintergrund ist die, im Schrifttum mitunter kriti-
sierte,*® Sonderdoktrin bei Grundrechtseingriffen in Art. 12 Abs. 1 GG. Danach sind Eingriffe
in Art. 12 Abs. 1 GG nur solche Regelungen, die sich unmittelbar auf einen Beruf beziehen, und
solche berufsneutralen Regelungen, die aber eine objektiv berufsregelnde Tendenz haben
(also sich typischerweise auf einzelne Berufe besonders auswirken) oder aufgrund ihrer mit-
telbaren oder tatsachlichen Wirkungen wie ein Eingriff wirken.4” Im konkreten Fall meint das
Bundesverfassungsgericht, dass die ,zur Priifung gestellten Gesetzesnormen (§§ 35, 36 SGB
V) Uber die faktisch mittelbaren Folgen fiir Hersteller und Leistungserbringer hinaus” keine
berufsregelnde Tendenz haben. Die Auswirkungen auf deren Berufsausiibung seien blofRer Re-
flex der auf das System der gesetzlichen Krankenversicherung bezogenen Regelung.*® Auch
den die §§ 35, 36 SGB V ausfiihrenden Verbanden sei , keine (iber die Konkretisierung der
wirtschaftlichen Versorgung der Versicherten hinausgehende neue Aufgabe lbertragen wor-
den. Insbesondere gehort es nicht zu ihren Befugnissen, die Funktionsfahigkeit des Arznei-

oder Hilfsmittelmarktes als solche zu sichern.“*° Damit haben weder die §§ 35, 36 SGB V noch

45 Vgl. zu dieser etwa bei den Mindestmengen im Krankenhaus diskutierten Frage unten Il. 11. b) cc).

46 Manssen, in: von Mangoldt/Klein/Starck (Begr./Hrsg.), Grundgesetz. Kommentar, 6. Aufl. 2010, Art. 12 Rn.
75ff.; Ruffert, in: Epping/Hillgruber (Hrsg.), BeckOK-GG, Art. 12 [2016] Rn. 57.

47 vgl. zum Folgenden zusammenfassend etwa Jarass, in: Jarass/Pieroth, Grundgesetz. Kommentar, 14. Aufl.
2016, Art. 12 Rn. 14ff.

48 BVerfGE 106, 275 (299).

49 BVerfGE 106, 275 (300).
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die daran anknipfenden Entscheidungen der (friiheren) Krankenkassenverbande die Ten-
denz, gerade die Berufe der Hersteller von Arznei- und Hilfsmitteln zu regeln. Hingegen seien
wegen der Auswirkungen auf ihr Verordnungsverhalten die Berufsausiibungsfreiheit der Arzte

sowie die allgemeine Handlungsfreiheit der Versicherten bertihrt.>°

Diese Entscheidung konnte zu der Annahme fiihren, dass sich das Legitimationsproblem im
Verhaltnis zu den nichtarztlichen Leistungserbringern gar nicht stellt, weil sie nicht im grund-
rechtlichen Sinne betroffen sind. Allerdings ist die Rechtsprechung nicht frei von Kritik®! und
die Kategorie der berufsregelnden Tendenz nur schwach konturiert. Jedenfalls lasst sich nicht
generell sagen, dass untergesetzliche Regelungen nicht in die Berufsfreiheit nichtarztlicher
Leistungserbringer eingreifen. Das Bundesverfassungsgericht begriindet seine Entscheidung
namlich damit, dass die Spitzenverbande keine wesentlichen Gestaltungsbefugnisse hatten.
Das ist aber beim G-BA gerade anders. Dementsprechend haben selbst nach Meinung des
Bundessozialgerichts Entscheidungen lber die Aufnahme bzw. Nichtaufnahme von Hilfsmit-
teln in das Hilfsmittelverzeichnis fir die Hersteller von Hilfsmitteln eine objektiv berufsre-
gelnde Tendenz und missen sich deshalb an Art. 12 Abs. 1 GG messen lassen.>? Bei der Fest-
betragsfestsetzung folgt das Bundessozialgericht zwar dem Bundesverfassungsgericht inso-
weit, als es einen Eingriff in Art. 12 Abs. 1 GG verneint; es begriindet die Klagebefugnis aber
dann mit Art. 3 Abs. 1 GG>3 und kdénnte sie dariiber hinaus moglicherweise auch auf die allge-
meine Handlungsfreiheit (Art. 2 Abs. 1 GG) stiitzen. Die Festbetragsfestsetzung erzeugt mithin
eine grundrechtliche Betroffenheit, die die Notwendigkeit demokratischer Legitimation der
Festbetragsfestsetzungen auslost. Im Schrifttum wird sogar dartiber hinausgehend die Ansicht
vertreten, dass Art. 12 Abs. 1 GG stets einschlagig ist, wenn die Leistungserbringer in ihrer

Preisbildungsfreiheit betroffen werden.>* Zu beachten ist dariiber hinaus, dass gerade die

50 BVerfGE 106, 275 (304).

51 Kritisch etwa Axer, RPG 2013, 3 (8f.); Rixen, in: Schmehl/Wallrabenstein (Hrsg.), Steuerungsinstrumente im
Recht des Gesundheitswesens Bd. 1, 2005, S. 109 (115ff.). Ferner etwa aus grundrechtsdogmatischer Sicht Kahl,
Der Staat 43 (2004), 167ff. Méllers, NJW 2005, 1973 (1975).

52 BSGE 87, 105 (106f.); 119, 180 (189).

53 BSGE 107, 261 (265).

54 So etwa Butzer, in: Becker/Kingreen (Hrsg.), SGB V. Gesetzliche Krankenversicherung, 5. Aufl. 2017, § 36 Rn.
15 und Kluckert, NZS 2015, 931 (934f.).
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Richtlinien des G-BA oftmals unmittelbar die berufliche Tatigkeit einer konkret benannten
Gruppe von Leistungserbringern zum Gegenstand hat, so dass schon deshalb auch bei Zugrun-

delegung der Pramissen des Bundesverfassungsgerichts ein Eingriff zu bejahen ist.

Man kann damit festhalten, dass zwar im Einzelfall stets zu priifen ist, ob ein untergesetzlicher
Rechtsakt tatsachlich einen Eingriff in Art. 12 Abs. 1 GG im Sinne der Rechtsprechung des Bun-
desverfassungsgerichts darstellt. Aufgrund der sehr schwachen Direktionskraft der dogmati-
schen Figuren des Bundesverfassungsgerichts und der weitergehenden Rechtsprechung des
Bundessozialgerichts sollte man die grundrechtliche Betroffenheit der nichtarztlichen Leis-

tungserbringer aber im Zweifel bejahen.
c) Der Parlamentsvorbehalt

Grundrechtseingriffe bediirfen aufgrund des verfassungsrechtlichen Legitimationskonzepts>
einer parlamentsgesetzlichen Ermachtigung. Ein Eingriff, der ohne gesetzliche Grundlage er-
folgt, ist daher unabhangig davon, ob er inhaltlich gerechtfertigt, also insbesondere verhalt-

nismaRig ist, verfassungswidrig.

Der im Demokratie- wie im Rechtsstaatsprinzip (Art. 20 Abs. 2 und 3 GG) wurzelnde Parla-
mentsvorbehalt vermittelt die sachlich-inhaltliche Legitimation fiir Grundrechtseingriffe.>® Er
verlangt, dass der parlamentarische Gesetzgeber die ,wesentlichen Entscheidungen“>’ selbst
treffen muss und diese nicht der Exekutive Giberlassen darf. ,Wesentlich“ meint: , wesentlich
fur die Verwirklichung der Grundrechte“>®. Der Parlamentsvorbehalt stellt m. a. W. ,sicher,
dass die Grenzen zwischen zuldssigem und unzuldssigem Grundrechtsgebrauch, zwischen zu-
lassiger und unzulassiger Grundrechtseinschrankung nicht fallweise nach beliebiger Einschat-
zung von beliebigen Behorden oder Gerichten, sondern primar — in der Form eines allgemei-
nen Gesetzes — durch den Gesetzgeber gezogen werden.“>® Das Bundesverfassungsgericht

verknUpft den Parlamentsvorbehalt explizit auch mit der Ermdéglichung von Partizipation: Dem

55 Vgl. bereits oben a) und ausfiihrlicher unten B.

56 Zum Begriff bereits oben a) und ausfiihrlich unten B.
57 BVerfGE 45, 400 (417f.); 98, 218 (251).

8 BVerfGE 47, 46 (79).

59 BVerfGE 133, 112 (132).
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Parlamentsgesetz kommt namlich ,gegeniiber dem bloRen Verwaltungshandeln die unmittel-
barere demokratische Legitimation zu, und das parlamentarische Verfahren gewahrleistet ein
héheres MaR an Offentlichkeit der Auseinandersetzung und Entscheidungssuche und damit
auch gréRere Mdoglichkeiten eines Ausgleichs widerstreitender Interessen.”®® Der Parlaments-
vorbehalt soll daher ein Verfahren gewahrleisten, ,,das sich durch Transparenz auszeichnet
[...] und [...] den Betroffenen [...] Gelegenheit bietet, ihre Auffassungen auszubilden und zu

vertreten.“61

Der Parlamentsvorbehalt verlangt nicht nur, dass es parlamentsgesetzliche Grundlagen fir
Grundrechtseingriffe geben muss, sondern er bezieht sich auch auf die notwendige Rege-
lungsdichte. Auch insoweit ist die Wesentlichkeitsdoktrin relevant, wenn sie auch nur eine
grobe Faustformel enthalt: Danach muss das Gesetz umso genauer und differenzierter sein,
je intensiver die Grundrechte betroffen sind.®? So wird die Wesentlichkeit zugleich zum Krite-

rium rechtsstaatlicher Klarheit und Bestimmtheit.®3

Der Parlamentsvorbehalt ist kein parlamentsbezogener Totalvorbehalt.®* In dynamischen,
dem technischen Wandel unterworfenen Bereichen kann und muss er die Detailsteuerung der
Exekutive Uberlassen, die die gesetzgeberischen Vorgaben durch Rechtsverordnungen, Ver-
waltungsvorschriften etc. konkretisiert. Die Zustandigkeitsverteilung zwischen gesetzlicher
und untergesetzlicher Normsetzung spielt sich damit in einem Spannungsfeld ab: Auf der ei-
nen Seite spricht die Intensitat der grundrechtlichen Betroffenheit tendenziell fir eine detail-
lierte parlamentsgesetzliche Steuerung; auf der anderen Seite sind etwa bei fachmedizini-
schen Fragestellungen der Qualitatssicherung und Methodenbewertung flexible untergesetz-

liche Regelungsstrukturen unerlasslich.

Die durch den Parlamentsvorbehalt vermittelte sachlich-inhaltliche Legitimation ist zwar im

Einzelfall auch im Krankenversicherungsrecht schon relevant geworden, etwa bei der Frage,

60 BVerfGE 40, 237 (249).

61 BVerfGE 95, 267 (307f.); vgl. bereits BVerfGE 85, 386 (403).

62 vgl. BVerfGE 49, 168 (181); 59, 104 (114); 86, 288 (311).

8 Kingreen/Poscher, Grundrechte. Staatsrecht 1l, 33. Aufl. 2017, Rn. 319.
64 BVerfGE 68, 1 (109).

-32-



ob die gesetzlichen Grundlagen fir die in Art. 12 Abs. 1 GG eingreifenden Mindestmengenre-
gelungen hinreichend konkret die entsprechenden Voraussetzungen regeln.®> Die Frage der
demokratischen Legitimation des G-BA betrifft aber weniger die sachlich-inhaltliche Legitima-
tion durch das Gesetz, sondern es geht darum, ob der Gesetzgeber die Konkretisierung des
Leistungs- und Leistungserbringungsrechts dem G-BA (iberhaupt lberlassen durfte. Auch die
Amtswalter der Exekutive miissen namlich personell legitimiert sein. Das ist hier ein liber Ein-
zelfalle der moglicherweise unzureichenden gesetzlichen Steuerung hinausreichendes grund-
sdtzliches strukturelles Problem. Zwar kann die Verwaltung sachverstandige Akteure in die un-
tergesetzliche Normsetzung einbinden. Diese kénnen dann Uber die reine Beratung hinaus
mitunter auch Normkonkretisierungs- und Kontrollaufgaben tibernehmen.® Der Gesetzgeber
muss aber daflir sorgen, dass auch diese sachverstandigen Akteure unabhangig und neutral
sind, staatlicher Mitwirkung und Aufsicht unterstellt sind und in Verfahren beschlieRen, die
Transparenz und Verfahrensteilhabe der Betroffenen sicherstellen.®’ Es spricht also grund-
satzlich nichts dagegen, insbesondere das Leistungsrecht durch untergesetzliche Normen und
durch Einbeziehung sachverstandiger Beratung zu regeln, wenn die grundrechtswesentlichen
Entscheidungen durch personell legitimierte Amtswalter getroffen werden. Allein diese Frage

ist im Hinblick auf den G-BA umstritten.%8

65 Dazu BSG, NZS 2013, 536 und 544.

% Dazu die Typologie bei Vofkuhle, Beteiligung Privater an dffentlichen Aufgaben und staatliche Verantwortung,
VVDStRL 62 (2003), 266 (275ff.).

7 Dazu niher Kingreen, in: Kingreen/Laux (Hrsg.), Gesundheit und Medizin im interdisziplindren Diskurs, 2008,
S. 147 (170ff.).

%8 Niher dazu unten B. I.
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Il. Die Kompetenzen des G-BA®°

§ 92 Abs. 1 S. 1 SGB V formuliert allgemeine Anforderungen an die Richtlinien des G-BA, die
fir alle Leistungsbereiche mafigeblich sind. Danach beschlieBt er die zur Sicherung der arztli-
chen Versorgung erforderlichen Richtlinien tGber die Gewahr fiir eine ausreichende, zweckma-
Rige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten; dabei ist den besonderen Erfordernis-
sen der Versorgung behinderter oder von Behinderung bedrohter Menschen und psychisch
Kranker Rechnung zu tragen, vor allem bei den Leistungen zur Belastungserprobung und Ar-
beitstherapie; er kann dabei die Erbringung und Verordnung von Leistungen oder MaRnah-
men einschranken oder ausschliefen, wenn nach allgemein anerkanntem Stand der medizini-
schen Erkenntnisse der diagnostische oder therapeutische Nutzen, die medizinische Notwen-
digkeit oder die Wirtschaftlichkeit nicht nachgewiesen sind; er kann die Verordnung von Arz-
neimitteln einschranken oder ausschlieBen, wenn die UnzweckmaRigkeit erwiesen oder eine
andere, wirtschaftlichere Behandlungsmoglichkeit mit vergleichbarem diagnostischen oder

therapeutischen Nutzen verflgbar ist.

Die folgende Bestandsaufnahme der Kompetenzen des G-BA und der untergesetzlichen Recht-

setzung befindet sich auf dem Stand 15. 6. 2017.

1. Arztliche Behandlung, § 92 Abs. 1S. 2 Nr. 1 SGB V
a) Rechtsgrundlagen

aa) Sozialgesetzbuch V

Gemald §92 Abs. 1 S.2 Nr. 1 SGB V soll der G-BA Richtlinien erlassen tber die arztliche Be-
handlung sowie nach § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 5 SGB V (iber die Einfilhrung neuer Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden. Eine allgemeine Behandlungs-Richtlinie gibt es nicht, wohl aber
eine Richtlinie Gber neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, fiir die folgende ge-

setzliche Regelungen maligebend sind:

§ 135 Abs. 1 SGB V: 'Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden dirfen in
der vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Versorgung zu Lasten der Kran-

% Die Ausfiihrungen in diesem Abschnitt sind maRgeblich durch Johannes Thieme vorbereitet worden.
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kenkassen nur erbracht werden, wenn der Gemeinsame Bundesausschuss auf An-
trag eines Unparteiischen nach § 91 Abs. 2 Satz 1, einer Kassenarztlichen Bundes-
vereinigung, einer Kassenarztlichen Vereinigung oder des Spitzenverbandes Bund
der Krankenkassen in Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 5 Empfehlungen ab-
gegeben hat Uber 1. die Anerkennung des diagnostischen und therapeutischen
Nutzens der neuen Methode sowie deren medizinische Notwendigkeit und Wirt-
schaftlichkeit - auch im Vergleich zu bereits zu Lasten der Krankenkassen er-
brachte Methoden - nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkennt-
nisse in der jeweiligen Therapierichtung, 2. die notwendige Qualifikation der
Arzte, die apparativen Anforderungen sowie Anforderungen an MaRnahmen der
Qualitatssicherung, um eine sachgerechte Anwendung der neuen Methode zu si-
chern, und 3. die erforderlichen Aufzeichnungen Uber die arztliche Behandlung.
’Der Gemeinsame Bundesausschuss Uberprift die zu Lasten der Krankenkassen
erbrachten vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Leistungen daraufhin,
ob sie den Kriterien nach Satz 1 Nr. 1 entsprechen. 3Falls die Uberpriifung ergibt,
dass diese Kriterien nicht erfillt werden, diirfen die Leistungen nicht mehr als ver-
tragsarztliche oder vertragszahnarztliche Leistungen zu Lasten der Krankenkassen
erbracht werden. “Die Beschlussfassung liber die Annahme eines Antrags nach
Satz 1 muss spatestens drei Monate nach Antragseingang erfolgen. >Das sich an-
schlieBende Methodenbewertungsverfahren ist in der Regel innerhalb von spates-
tens drei Jahren abzuschlieRen, es sei denn, dass auch bei Straffung des Verfah-
rens im Einzelfall eine ldngere Verfahrensdauer erforderlich ist. ®Hat der Gemein-
same Bundesausschuss in einem Verfahren zur Bewertung einer neuen Untersu-
chungs- und Behandlungsmethode nach Ablauf von sechs Monaten seit Vorliegen
der fur die Entscheidung erforderlichen Auswertung der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse noch keinen Beschluss gefasst, konnen die Antragsberechtigten nach
Satz 1 sowie das Bundesministerium fir Gesundheit vom Gemeinsamen Bundes-
ausschuss die Beschlussfassung innerhalb eines Zeitraums von weiteren sechs Mo-
naten verlangen. "'Kommt innerhalb dieser Frist kein Beschluss zustande, darf die
Untersuchungs- und Behandlungsmethode in der vertragsarztlichen oder ver-
tragszahnarztlichen Versorgung zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden.

§ 137e Abs. 1, 2 S. 1-2 SGB V: (1) 'Gelangt der Gemeinsame Bundesausschuss bei
der Priifung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden nach § 135 oder §
137c zu der Feststellung, dass eine Methode das Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative bietet, ihr Nutzen aber noch nicht hinreichend belegt ist,
kann der Gemeinsame Bundesausschuss unter Aussetzung seines Bewertungsver-
fahrens eine Richtlinie zur Erprobung beschliefen, um die notwendigen Erkennt-
nisse fiir die Bewertung des Nutzens der Methode zu gewinnen. 2Aufgrund der
Richtlinie wird die Untersuchungs- oder Behandlungsmethode in einem befriste-
ten Zeitraum im Rahmen der Krankenbehandlung oder der Friiherkennung zulas-
ten der Krankenkassen erbracht.
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(2) 'Der Gemeinsame Bundesausschuss regelt in der Richtlinie nach Absatz 1 Satz
1 die in die Erprobung einbezogenen Indikationen und die sachlichen, personellen
und sonstigen Anforderungen an die Qualitat der Leistungserbringung im Rah-
men der Erprobung. %Er legt zudem Anforderungen an die Durchfiihrung, die wis-
senschaftliche Begleitung und die Auswertung der Erprobung fest.

bb)Richtlinien

(1) Richtlinie zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden der vertragsarztlichen Versor-
gung (Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung, MVV-RL) in der Fassung vom
17. Januar 2006 veroffentlicht im Bundesanzeiger 2006 Nr. 48 (S. 1523) in Kraft getreten
am 1. April 2006 zuletzt gedandert am 15. Juni 2017, veroffentlicht im Bundesanzeiger

(BAnz AT 29.08.2017 B5), in Kraft getreten am 30. August 2017.

Die Richtlinie ist wie folgt aufgebaut: Sie enthalt zunachst drei allgemeine Vorschriften
Uber Inhalt und Verfahren der Anerkennung neuer Untersuchungs- und Behandlungsme-
thoden. Es folgen drei Anlagen: In der Anlage | sind anerkannte Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden aufgefiihrt, wobei jeweils genau geregelt wird, fir welche Indikatio-
nen diese gelten, wie die MaBnahmen durchgefihrt und dokumentiert werden, wie lange
sie anzuwenden sind und in welchem Verhaltnis sie ggfs. zu anderen Therapieformen ste-
hen. Anlage Il enthdlt Methoden, die nicht als vertragsarztliche Leistungen zu Lasten der
Krankenkassen abgerechnet werden kénnen. In Anlage Il finden sich Methoden, deren

Bewertungsverfahren ausgesetzt sind.

Gemal § 91 Abs. 2a SGB V i. V. m. § 14a Abs. 3 S. 1 und Anlage 1 der Geschaftsordnung
des G-BA (GO-GBA) sind die Stimmrechte der Leistungserbringer auf die Deutsche Kran-
kenhausgesellschaft (DKG) sowie die Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV) lbertra-

gen.

(2) Aufder Grundlage von § 137e Abs. 1 SGB V ist bislang eine Erprobungs-Richtlinie ergangen:
Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Erprobung der allogenen Stammzell-
transplantation bei Multiplem Myelom jenseits der Erstlinientherapie (Erprobungs-Richt-

linie Stammzelltransplantation bei Multiplem Myelom; Erp-RL SZT MM), in der Fassung

-36-



vom 19. Januar 2017, veroffentlicht im Bundesanzeiger (BAnz AT 12.04.2017 B4), in Kraft
getreten am 13. April 2017.

b) Normative Konkretisierung der Versorgung
aa) Leistungsrecht

§ 28 Abs. 1 S. 1 SGB V beschrankt sich auf die Aussage, dass die drztliche Behandlung die Ta-
tigkeit des Arztes umfasst, die zur Verhitung, Friiherkennung und Behandlung von Krankhei-
ten nach den Regeln der arztlichen Kunst ausreichend und zweckmaRig ist. Die MVV-RL hat
die Funktion, diese allgemeinen Voraussetzungen im Hinblick auf neue Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden zu konkretisieren. Sie hat konstitutive Bedeutung, d. h. ohne eine An-
erkennung durch den G-BA darf die Leistung grundsatzlich nicht zu Lasten der Gesetzlichen
Krankenversicherung erbracht werden.”® Allerdings kdnnen nach § 2 Abs. 1a S. 1 SGB V Versi-
cherte mit einer lebensbedrohlichen oder regelmaRig todlichen Erkrankung oder mit einer zu-
mindest wertungsmaRig vergleichbaren Erkrankung, fir die eine allgemein anerkannte, dem
medizinischen Standard entsprechende Leistung nicht zur Verfligung steht, auch eine von § 2
Abs. 1S.3 SGBV abweichende Leistung beanspruchen, wenn eine nicht ganz entfernt liegende
Aussicht auf Heilung oder auf eine splirbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf
besteht. Diese Bestimmung beruht auf dem sog. Nikolaus-Beschluss des Bundesverfassungs-
gerichts, der die konstitutive Bedeutung der MVV-RL fir diesen Fall aus verfassungsrechtli-
chen Griinden beschrinkt hatte.”! Die MVV-RL ist ohne Zweifel ein legitimatorisch besonders
sensibler Bereich, weil hier wesentliche leistungsrechtliche Entscheidungen getroffen werden.
Dementsprechend ist sie regelmaRig Gegenstand auch gerichtlicher Auseinandersetzungen,
wie nur beispielhaft die Rechtsprechung tiber die Helmtherapie bei Neugeborenen mit Scha-

deldeformationen belegt.”?

Die MVV-RL regelt allerdings nur neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, beinhal-

tet also nicht etwa, wie das im Bereich der psychotherapeutischen und der nichtarztlichen

70 BSGE 81, 54 (61).
7 BVerfGE 115, 25 (49ff.).
72 vgl. abschlieRend BSG, Urt.v. 11.5. 2017, B3 KR 17/16 R.
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Leistungserbringung zum Teil der Fall ist, einen Leistungskatalog. Von seiner aus § 92 Abs. 1 S.
2 Nr. 1 SGB V folgenden Kompetenz, den Kernbereich der arztlichen Tatigkeit insgesamt in
einer einzigen Richtlinie zu regeln, hat der G-BA bislang keinen Gebrauch gemacht.”® Aller-
dings gibt es daflir im Gesetz, anders als bei der ebenfalls unter § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 1 SGBV
fallenden psychotherapeutischen Versorgung (§ 92 Abs. 6a SGB V), auch keine genaueren Vor-

gaben.

MalRgebend fiir die Beschreibung des Leistungskatalogs ist daher nicht das Richtlinien, son-
dern das Vertragsrecht: Nach § 87 Abs. 1S. 1 SGB V vereinbaren die Kassenarztlichen Bundes-
vereinigungen mit dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen durch Bewertungsaus-
schisse einen Einheitlichen Bewertungsmalistab (EBM) fiir die drztlichen Leistungen. Der EBM
ist ein sog. Normsetzungsvertrag, der die Wirkungen einer Rechtsnorm hat.”* Er bestimmt ge-
mafk § 87 Abs. 2 S. 1 Hs. 1 SGB V den Inhalt der abrechnungsfahigen Leistungen und ihr wert-
maRiges, in Punktzahlen (also nicht in Geldbetragen) ausgedriicktes Verhaltnis zueinander.
Jeder einzelnen arztlichen Leistung wird eine Punktzahl zugeordnet, die den Zeitaufwand und
die Kosten dieser Leistung im Verhaltnis zu anderen Leistungen wiedergibt.”> Der EBM ist da-
mit nicht nur die Grundlage fiir die Berechnung der Verglitung des Arztes, sondern erfillt zu-

gleich die Funktion eines abschlieRenden Leistungskataloges.”®

Der EBM arbeitet vielfach mit (Versicherten-)Pauschalen, fiihrt also nicht etwa jede einzelne
arztliche Leistung auf; das gilt insbesondere, aber nicht nur flir den hausarztlichen Bereich. Bei
diesen Pauschalen beschrankt sich der EBM regelmaRig auf die Anforderung, dass ein Arzt-
Patienten-Kontakt stattgefunden haben muss. Bei den Zusatzpauschalen ist hingegen zum Teil
genauer geregelt, welche Behandlungsleistungen zu erbringen sind.”” In der insoweit ge-

briuchlichen Uberschrift ,Obligater Leistungsinhalt” kommt deutlich zum Ausdruck, dass sich

73 Dazu Sproll, in: Krauskopf (Begr.), Soziale Krankenversicherung. Pflegeversicherung, § 92 [2011] Rn. 16.

74 BSGE 81, 86 (89); 83, 218 (219); 88, 216 (233).

75 Scholz, in: Becker/Kingreen (Hrsg.), SGB V. Gesetzliche Krankenversicherung, 5. Aufl. 2017, § 87 Rn. 6f.

76 BSGE 79, 239 (242); 81, 86 (92); 84, 247 (248).

77 Beispielsweise sieht die Zusatzpauschale Onkologie (07345) in der chirurgischen Versorgung als obligaten Leis-

tungsinhalt vor:

- Behandlung und/oder Betreuung eines Patienten mit einer laboratoriumsmedizinisch oder histologisch/zy-
tologisch gesicherten onkologischen Erkrankung,

- Fortlaufende Beratung zum Umgang mit der onkologischen Erkrankung,
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diese Regelungen auch auf den Leistungsanspruch des Versicherten auswirken kénnen. Da
allerdings der leistungsrechtliche Teil des EBM nicht durch die Kollektivvertragsparteien, son-
dern Uber die Anerkennung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden durch den G-
BA (§ 135 Abs. 1 SGB V) weiterentwickelt wird, dirfte sich hier kein relevantes legitimatori-

sches Problem stellen.

Die Versicherten sind im G-BA nicht mit Mitentscheidungsrechten vertreten; hier besteht also

dem Grunde nach ein Legitimationsproblem.
bb) Leistungserbringungsrecht

Die Regelungen zur (fehlenden) Anerkennung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmetho-
den in der MVV-RL betreffen mit den Versicherten zugleich auch die vertragsarztlichen Leis-
tungserbringer, da diese nicht anerkannte Untersuchungs- und Behandlungsmethoden grund-
satzlich nicht zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung abrechnen kénnen. Fir eine
Vielzahl an Leistungsinhalten aus Anlage | der MVV-RL beinhaltet diese auch spezielle Voraus-
setzungen an die notwendige Qualifikation der Arzte, die apparativen Anforderungen sowie
die Anforderungen an Mallnahmen der Qualitatssicherung und die erforderliche Aufzeich-

nung Uber die arztliche Behandlung. Entsprechendes gilt fir den EBM.

Im Hinblick auf die zugelassenen Leistungserbringer besteht allerdings kein Legitimations-
problem, da sie Uber die Kassenarztliche Bundesvereinigung sowohl im G-BA als auch im Be-
wertungsausschuss vertreten sind. Fir die nicht zugelassenen Leistungserbringer sind diese

Anforderungen ohnehin nicht relevant.

- Verlaufskontrolle und Dokumentation des Therapieerfolges,

- Erstellung, Uberpriifung und Anpassung eines die onkologische Erkrankung begleitenden spezifischen Thera-
piekonzeptes unter Berlicksichtigung individueller Faktoren,

- Kontrolle und/oder Behandlung ggf. auftretender therapiebedingter Nebenwirkungen,

- Planung und Koordination der komplementaren Arznei-, Heil- und Hilfsmittelversorgung unter besonderer
Berucksichtigung der gesicherten onkologischen Erkrankung,
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c) Verdichtung der gesetzlichen Anleitung

Eine Verdichtung der gesetzlichen Anleitung wiirde bei der MVV-RL uniiberwindbare Schwie-
rigkeiten aufwerfen. Der Allgemeine Teil der Richtlinie besteht aus lediglich drei Bestimmun-
gen, die im Wesentlichen den Gesetzeswortlaut des § 135 Abs. 1 SGB V aufnehmen und im
Ubrigen nur eine Ubersicht tiber die Funktion und Struktur der Anlagen vermitteln. Die eigent-
lichen inhaltlichen Regelungen werden dann erst im Rahmen der einzelnen Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden getroffen. Eine Verdichtung der gesetzlichen Anleitung setzte also
voraus, dass die Methoden selbst und zumindest die grundlegenden Inhalte in das Gesetz auf-
genommen werden, also Gegenstand eines Gesetzgebungsverfahrens werden. Ein parla-
mentsgesetzlicher Katalog vertragsarztlicher Leistungen wiirde eine Steuerungsfunktion nur
entfalten konnen, wenn er sich nicht in der blofen Benennung von Methoden erschopfen
wirde, sondern auch Konkreteres zu der einzelnen Methode regelte. Damit wiirde aber das
Sozialgesetzbuch V tberfordert. AuRerdem bedarf der vertragsarztliche Leistungskatalog ei-
ner standigen Anpassung aufgrund neuer medizinischer und/oder wirtschaftlicher Erkennt-
nisse. Diese Anforderung ist mit einem langwierigen politischen Gesetzgebungsverfahren un-

vereinbar.

2. Psychotherapie, § 92 Abs. 1S.2Nr.1SGBV
a) Rechtsgrundlagen

aa) Sozialgesetzbuch V

GemalR §92 Abs. 1 S.2 Nr. 1 SGB V soll der G-BA Richtlinien beschlieBen Uber die arztliche
Behandlung; dazu zdhlen auch die Leistungen der Psychotherapie. Insoweit gelten folgende

gesetzliche Vorgaben:

§ 92 Abs. 6a SGB V: In den Richtlinien nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 1 ist insbesondere
das Nahere (ber die psychotherapeutisch behandlungsbediirftigen Krankheiten,
die zur Krankenbehandlung geeigneten Verfahren, das Antrags- und Gutachter-
verfahren, die probatorischen Sitzungen sowie tiber Art, Umfang und Durchfiih-
rung der Behandlung zu regeln. ?Die Richtlinien haben dariiber hinaus Regelungen
zu treffen Uber die inhaltlichen Anforderungen an den Konsiliarbericht und an die
fachlichen Anforderungen des den Konsiliarbericht (§ 28 Abs. 3) abgebenden Ver-
tragsarztes. 3Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlieRt bis zum 30. Juni 2016
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in den Richtlinien Regelungen zur Flexibilisierung des Therapieangebotes, insbe-
sondere zur Einrichtung von psychotherapeutischen Sprechstunden, zur Forde-
rung der friihzeitigen diagnostischen Abklarung und der Akutversorgung, zur For-
derung von Gruppentherapien und der Rezidivprophylaxe sowie zur Vereinfa-
chung des Antrags- und Gutachterverfahrens.

bb)Richtlinie

Richtlinie des Gemeinsamen Bundesauschusses lber die Durchfiihrung der Psychotherapie
(Psychotherapie-Richtlinie) in der Fassung vom 19. Februar 2009, veréffentlicht im Bundesan-
zeiger Nr. 58 (S. 1 399) vom 17. April 2009, in Kraft getreten am 18. April 2009, zuletzt gedn-
dert durch Beschluss vom 16. Juni 2016 in der Fassung vom 24. November 2016, veroffent-

licht im Bundesanzeiger (BAnz AT 15.02.2017 B2), in Kraft getreten am 16.02.2017.

Die Psychotherapie-Richtlinie unterteilt sich in neun Abschnitte und enthalt eine Anlage. In
einem Allgemeinen Abschnitt A. werden vergleichsweise grundlegende Regelungen getroffen:
Es wird normiert, was unter einer seelischen Krankheit zu verstehen ist (§ 2); zudem wird die
Psychotherapie als Leistungsart definiert (§ 4). In Abschnitt B. werden psychotherapeutische
Behandlungs- und Anwendungsformen aufgelistet. Behandlungsformen sind danach psycho-
analytisch begriindete Verfahren und die Verhaltenstherapie (§ 15); sie diirfen nicht kombi-
niert werden (§ 18). Neue Psychotherapieverfahren und -methoden kénnen unter den Vo-
raussetzungen von § 19 angewendet werden; Anlage 1 schlief3t allerdings bestimmte Verfah-
ren (Gesprachspsychotherapie, Gestalttherapie, Logotherapie, Psychodrama, Respiratori-
sches Biofeedback, Transaktionsanalyse) ausdriicklich aus. Anwendungsformen der Psycho-
therapie sind Einzel- und Gruppentherapie (§ 20). Abschnitt C. befasst sich mit der psychoso-
matischen Grundversorgung. Abschnitt D. regelt die Indikationen zur Anwendung von Psycho-
therapie. Der Leistungsumfang ist sodann Gegenstand der Regelungen in Abschnitt E.: Es geht
hier um den grundsatzlich zu leistenden zeitlichen Umfang der einzelnen psychotherapeuti-

schen Methoden und die einzuhaltenden Héchstgrenzen.”® Abschnitt F enthalt Regelungen

78 Beispiel: Nach § 29 gilt furr die Analytische Psychotherapie bei Erwachsenen Folgendes:
- Bewilligungsschritte: bei Einzeltherapie bis 160 Stunden, bei Gruppentherapie bis 80 Doppelstunden
- Héchstgrenze: bei Einzeltherapie 300 Stunden, bei Gruppentherapie 150 Doppelstunden
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zum Konsiliar-, Antrags- und Gutachterverfahren. Fiir die notwendige Qualifikation der Leis-
tungserbringer wird in Abschnitt G. auf die kollektivvertragliche Psychotherapie-Vereinbarung
verwiesen; in diesem Abschnitt findet sich zudem noch eine Vorschrift (iber die Dokumenta-
tion. Abschnitt H. verweist auf die Psychotherapie-Vereinbarung und Abschnitt I. enthalt eine

Ubergangsregelung.

GemaR § 91 Abs. 2a SGB Vi. V. m. § 14a Abs. 3 S. 1 und Anlage 1 der GO-GBA sind die Stimm-

rechte der Leistungserbringer auf die KBV Ubertragen.
b) Normative Konkretisierung der Versorgung
aa) Leistungsrecht

Ebenso wie die arztliche Behandlung (§ 28 Abs. 1 SGB V) wird auch die psychotherapeutische
Behandlung in § 28 Abs. 3 SGB V nur sehr allgemein umschrieben. Allerdings ist das unterge-
setzliche Regelungsregime anders strukturiert. § 92 Abs. 6a SGB V enthalt fir die psychothe-
rapeutische Versorgung inhaltliche Vorgaben fiir die Ausgestaltung der Richtlinien. Dazu ge-
hort insbesondere die Umschreibung des Leistungsinhalts. Dementsprechend enthalten die
§§ 11-22 Psychotherapie-Richtlinie einen Leistungskatalog psychotherapeutischer Behand-
lungsformen und die §§ 27-30 Psychotherapie-Richtlinie detaillierte Bestimmungen zum Leis-

tungsumfang.

Ungewdhnlich ist, dass § 92 Abs. 6a S. 1 SGB V sogar dazu ermachtigt, das Nahere Uber die
psychotherapeutisch behandlungsbediirftigen Krankheiten zu regeln, wovon durch § 2 Psy-
chotherapie-Richtlinie Gebrauch gemacht wurde. Das wird vor dem Hintergrund kritisiert,
dass der Krankheitsbegriff zu den Leistungsvoraussetzungen (und nicht zum Leistungsinhalt)
gehort’® und daher der G-BA nach der Rechtsprechung des Bundessozialgerichts keine Defini-
tionskompetenz habe.®® Doch hat das Bundessozialgericht es nicht generell ausgeschlossen,

dass der G-BA auch Kompetenzen in Bezug auf den Krankheitsbegriff haben kann, sofern es

9 BSGE 85, 36 (43ff.).
80 Schmidt-De Caluwe, in: Becker/Kingreen (Hrsg.), SGB V. Gesetzliche Krankenversicherung, 5. Aufl. 2017, § 92
Rn. 32.
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eine entsprechende gesetzliche Erméachtigung gibt.8! § 2 Psychotherapie-Richtlinie ist daher

nicht aus diesem Grunde rechtswidrig.
bb) Leistungserbringungsrecht

Zugelassene Psychotherapeuten sind nach § 72 Abs. 1S.2i.V. m. § 95 Abs. 3S. 1 SGB V qua
Gesetz Mitglieder der Kassendrztlichen Vereinigungen; sie werden dementsprechend im G-BA
und im Kollektivvertragsrecht von diesen reprasentiert. Nach § 91 Abs. 2aS. 1SGBVi.V.m. §
14a Abs. 3 S. 1 und Anlage 1 der GO-GBA wird die Leistungserbringerseite allein durch die KBV

vertreten. Ein Legitimationsproblem gibt es insoweit nicht.
¢) Verdichtung der gesetzlichen Anleitung

Die Moglichkeiten, die gesetzliche Anleitung zu verdichten, sind hier etwas gréRer als im Be-

reich der allgemeinen vertragsarztlichen Versorgung.

So waire es vorstellbar, die Definition der seelischen Krankheit in das Gesetz zu Gibernehmen
oder — noch besser — auch insoweit § 27 Abs. 1 S. 1 SGB V anzuwenden, aus dem die Recht-
sprechung den etablierten juristischen Krankheitsbegriff ableitet.®? Denn es ist rechtspolitisch
nicht so recht einsichtig, warum der G-BA fiir den Bereich der seelischen, nicht aber der so-

matischen Erkrankungen eine Definitionskompetenz haben sollte.

Denkbar ist darlber hinaus, die grundsatzlich zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung
erbringbaren Psychotherapieverfahren und -methoden zu benennen und inhaltlich etwas na-
her zu konturieren; auch Leistungsausschliisse (wie im Falle der umstrittenen Gesprachsthe-
rapie®3) kénnten maoglicherweise gesetzlich geregelt werden. Aber auch hier gibt es Grenzen,
da eine zu intensive gesetzliche Steuerung die Gefahr birgt, dass neue Methoden aufgrund
der schwerfilligen parlamentarischen Gesetzgebungsverfahren entweder gar nicht oder nur

mit erheblicher Verzégerung anerkannt werden kdnnten.

81 Der Gesetzgeber hat daher als Folge von BSGE 85, 36 die Vorschrift des § 34 Abs. 1S. 8 SGB V eingefiigt.

82 vgl. etwa BSGE 26, 240 (242); 85, 35 (38); 90, 289 (290).

8 Dazu niher Harney, in: Berchtold/Huster/Rehborn (Hrsg.), Gesundheitsrecht (SGB V, SGB XI), 2015, § 92 Rn.
51ff.
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3. Zahnarztliche Behandlung, § 92 Abs. 1S. 2 Nr. 2 SGB V
a) Rechtsgrundlagen
aa) Sozialgesetzbuch V

GemaRk §92 Abs. 1 S.2 Nr. 2 SGB V soll der G-BA Richtlinien erlassen Uber die zahnarztliche
Behandlung einschlieBlich der Versorgung mit Zahnersatz sowie kieferorthopadische Behand-

lung. Flr diese Richtlinien gelten folgende Vorgaben:

§ 92 Abs. 1a SGB V: 'Die Richtlinien nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 2 sind auf eine ursa-
chengerechte, zahnsubstanzschonende und praventionsorientierte zahnarztliche
Behandlung einschlieBlich der Versorgung mit Zahnersatz sowie kieferorthopadi-
scher Behandlung auszurichten. 2Der Gemeinsame Bundesausschuss hat die Richt-
linien auf der Grundlage auch von externem, umfassenden zahnmedizinisch-wis-
senschaftlichem Sachverstand zu beschlieRen. 3Das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit kann dem Gemeinsamen Bundesausschuss vorgeben, einen Beschluss zu
einzelnen dem Bundesausschuss durch Gesetz zugewiesenen Aufgaben zu fassen
oder zu Uberprifen und hierzu eine angemessene Frist setzen. Bei Nichteinhal-
tung der Frist fasst eine aus den Mitgliedern des Bundesausschusses zu bildende
Schiedsstelle innerhalb von 30 Tagen den erforderlichen Beschluss. °Die Schieds-
stelle besteht aus dem unparteiischen Vorsitzenden, den zwei weiteren unpartei-
ischen Mitgliedern des Bundesausschusses und je einem von der Kassenzahnarzt-
lichen Bundesvereinigung und dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen be-
stimmten Vertreter. ®Vor der Entscheidung des Bundesausschusses tiber die Richt-
linien nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 2 ist den flir die Wahrnehmung der Interessen von
Zahntechnikern maRgeblichen Spitzenorganisationen auf Bundesebene Gelegen-
heit zur Stellungnahme zu geben; die Stellungnahmen sind in die Entscheidung
einzubeziehen.

§ 28 Abs. 2 S. 1 und 6-9 SGB V: 'Die zahnérztliche Behandlung umfasst die Tatigkeit
des Zahnarztes, die zur Verhitung, Friiherkennung und Behandlung von Zahn-,
Mund- und Kieferkrankheiten nach den Regeln der zahnarztlichen Kunst ausrei-
chend und zweckmaRig ist; sie umfasst auch konservierend-chirurgische Leistun-
gen und Rontgenleistungen, die im Zusammenhang mit Zahnersatz einschlieflich
Zahnkronen und Suprakonstruktionen erbracht werden. [...]°Nicht zur zahnarztli-
chen Behandlung gehort die kieferorthopadische Behandlung von Versicherten,
die zu Beginn der Behandlung das 18. Lebensjahr vollendet haben. "Dies gilt nicht
fur Versicherte mit schweren Kieferanomalien, die ein Ausmal} haben, das kombi-
nierte kieferchirurgische und kieferorthopadische BehandlungsmalRnahmen erfor-
dert. 8Ebenso gehdren funktionsanalytische und funktionstherapeutische MaR-
nahmen nicht zur zahnarztlichen Behandlung; sie diirfen von den Krankenkassen
auch nicht bezuschusst werden. °Das Gleiche gilt fir implantologische Leistungen,
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es sei denn, es liegen seltene vom Gemeinsamen Bundesausschuss in Richtlinien
nach § 92 Abs. 1 festzulegende Ausnahmeindikationen fiir besonders schwere
Falle vor, in denen die Krankenkasse diese Leistung einschlielich der Suprakon-
struktion als Sachleistung im Rahmen einer medizinischen Gesamtbehandlung er-
bringt

§ 29 Abs. 4 SGB V: Der Gemeinsame Bundesausschuss bestimmt in den Richtli-
nien nach § 92 Abs. 1 befundbezogen die objektiv Gberprifbaren Indikationsgrup-
pen, bei denen die in Absatz 1 genannten Voraussetzungen vorliegen. 2Dabei sind
auch einzuhaltende Standards zur kieferorthopadischen Befunderhebung und Di-
agnostik vorzugeben.

§ 56 Abs. 1-4 SGB V: (1) Der Gemeinsame Bundesausschuss bestimmt in Richtli-
nien, erstmalig bis zum 30. Juni 2004, die Befunde, fir die Festzuschiisse nach §
55 gewahrt werden und ordnet diesen prothetische Regelversorgungen zu.

(2) Die Bestimmung der Befunde erfolgt auf der Grundlage einer international
anerkannten Klassifikation des Liickengebisses. 2Dem jeweiligen Befund wird eine
zahnprothetische Regelversorgung zugeordnet. 3Diese hat sich an zahnmedizi-
nisch notwendigen zahnarztlichen und zahntechnischen Leistungen zu orientie-
ren, die zu einer ausreichenden, zweckmaRigen und wirtschaftlichen Versorgung
mit Zahnersatz einschlielich Zahnkronen und Suprakonstruktionen bei einem Be-
fund im Sinne von Satz 1 nach dem allgemein anerkannten Stand der zahnmedizi-
nischen Erkenntnisse gehoren. *Bei der Zuordnung der Regelversorgung zum Be-
fund sind insbesondere die Funktionsdauer, die Stabilitat und die Gegenbezah-
nung zu bericksichtigen. >Zumindest bei kleinen Licken ist festsitzender Zahner-
satz zu Grunde zu legen. ®Bei groRen Briicken ist die Regelversorgung auf den Er-
satz von bis zu vier fehlenden Zahnen je Kiefer und bis zu drei fehlenden Zdhnen
je Seitenzahngebiet begrenzt. ’Bei Kombinationsversorgungen ist die Regelversor-
gung auf zwei Verbindungselemente je Kiefer, bei Versicherten mit einem Rest-
zahnbestand von hochstens drei Zahnen je Kiefer auf drei Verbindungselemente
je Kiefer begrenzt. 8Regelversorgungen umfassen im Oberkiefer Verblendungen
bis einschlieRlich Zahn fiinf, im Unterkiefer bis einschlieRlich Zahn vier. °In die Fest-
legung der Regelversorgung einzubeziehen sind die Befunderhebung, die Planung,
die Vorbereitung des Restgebisses, die Beseitigung von groben Okklusionshinder-
nissen und alle MaRnahmen zur Herstellung und Eingliederung des Zahnersatzes
einschliellich der Nachbehandlung sowie die Unterweisung im Gebrauch des
Zahnersatzes. 1°Bei der Festlegung der Regelversorgung fiir zahnéarztliche Leistun-
gen und fiir zahntechnische Leistungen sind jeweils die einzelnen Leistungen nach
§ 87 Abs. 284 und § 88 Abs. 1 getrennt aufzulisten. Inhalt und Umfang der Regel-
versorgungen sind in geeigneten Zeitabstanden zu liberprifen und an die zahn-
medizinische Entwicklung anzupassen. 12Der Gemeinsame Bundesausschuss kann

84 Das diirfte ein Fehlverweis sein.
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von den Vorgaben der Satze 5 bis 8 abweichen und die Leistungsbeschreibung
fortentwickeln.

(3) Vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses nach Absatz 2 ist
dem Verband Deutscher Zahntechniker-Innungen Gelegenheit zur Stellungnahme
zu geben; die Stellungnahme ist in die Entscheidung liber die Regelversorgung hin-
sichtlich der zahntechnischen Leistungen einzubeziehen.

(4) Der Gemeinsame Bundesausschuss hat jeweils bis zum 30. November eines Ka-
lenderjahres die Befunde, die zugeordneten Regelversorgungen einschlieBlich der
nach Absatz 2 Satz 10 aufgelisteten zahnarztlichen und zahntechnischen Leistun-
gen sowie die Hohe der auf die Regelversorgung entfallenden Betrdage nach § 57
Abs. 1 Satz 6 und Absatz 2 Satz 5 und 6 in den Abstaffelungen nach § 55 Abs. 1 Satz
2, 3 und 5 sowie Abs. 2 im Bundesanzeiger bekannt zu machen.

bb)Richtlinien

Im Bereich der kurativen zahnérztlichen Versorgung®® gibt es im Wesentlichen fuinf Richtlinien,
die unterschiedliche Teilleistungsbereiche der vertragszahnarztlichen Versorgung betreffen.
Zu beachten ist, dass dariiber hinaus die Richtlinienkompetenz nach § 135 Abs. 1 SGB V auch
fir den vertragszahnarztlichen Bereich gilt; ebenso wie im Vertragsarztrecht dirfen daher
neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden auch in der vertragszahnarztlichen Versor-
gung nur erbracht werden, wenn sie vom G-BA anerkannt worden sind. Praktische Bedeutung

hat diese Kompetenz aber derzeit nicht.

GemaR § 91 Abs. 2a SGB Vi. V. m. § 14a Abs. 3 S. 1 und Anlage 1 der GO-GBA sind die Stimm-
rechte der Leistungserbringer flir die aufgefiihrten Richtlinien auf die Kassenzahnarztliche

Bundesvereinigung (KZBV) tbertragen.
Folgende Richtlinien betreffen speziell die kurative vertragszahnarztliche Versorgung:

(1) Richtlinie fiir eine ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche vertragszahnarztliche
Versorgung (Behandlungsrichtlinie) vom 4. Juni 2003/24. September 2003, veréffentlicht
im Bundesanzeiger 2003, Seite 24966, in Kraft getreten am 1. Januar 2004, zuletzt gedn-
dert am 1. Marz 2006, veroffentlicht im Bundesanzeiger 2006, S. 4466, in Kraft getreten
am 18. Juni 2006.

8 vgl. zur Fritherkennung unten 4.
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Die Behandlungs-Richtlinie umschreibt grundlegend den Inhalt der vertragszahnarztlichen
Versorgungi.S.v. § 28 Abs. 2 SGB V. In ihrem Abschnitt A. (,Allgemeines”) definiert sie die
vertragszahnarztliche Versorgung. Von ihr umfasst sind nach A. 2. ,alle MaRnahmen, die
geeignet sind, Krankheiten der Zdhne, des Mundes und der Kiefer nach dem wissenschaft-
lich anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse zu verhiiten, zu heilen, durch diese
Krankheiten verursachte Beschwerden zu lindern oder Verschlimmerungen abzuwenden,
soweit diese MaRnahmen nicht der Eigenverantwortung der Versicherten zugerechnet
werden.” Abschnitt B. enthalt in sieben Unterabschnitten die Komponenten der vertrags-
zahnarztlichen Versorgung: die Befunderhebung und Diagnose einschlieBlich der Doku-
mentation, die Rontgendiagnostik, die konservierende Behandlung, die chirurgische Be-
handlung, die systematische Behandlung von Parodontopathien, die sonstigen Behand-
lungsmallnahmen (Entfernen von Beldgen, Erkrankungen der Mundschleimhaut, Auf-
bissbehelfe) und schlieRlich die Ausnahmeindikationen fiir implantologische Leistungen

(vgl. § 28 Abs. 2'S. 9 SGB V).

(2) Richtlinie fur eine ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche vertragszahnarztliche
Versorgung mit Zahnersatz und Zahnkronen (Zahnersatz-Richtlinie) in der Fassung vom
8. Dezember 2004, veroffentlicht im Bundesanzeiger 2005 (S. 4094), in Kraft getreten am
1. Januar 2005, zuletzt geandert am 18. Februar 2016, veroffentlicht im Bundesanzeiger

(BAnz AT 03.05.2016 B1), in Kraft getreten am 4. Mai 2016.

Die Zahnersatz-Richtlinie bezieht sich auf den Leistungsanspruch des § 55 SGB V, d. h. die
Regelversorgung mit Zahnersatz, Zahnkronen und Suprakonstruktionen durch die an der
vertragszahnarztlichen Versorgung teilnehmenden Zahnarzte (Vertragszahnarzte). Sie
enthilt nach einem Allgemeinen Teil (A.) zwei Abschnitte B. und C. mit identischer Uber-
schrift (,Voraussetzungen fiir Leistungsanspriiche der Versicherten im Rahmen der ver-
tragszahnarztlichen Versorgung”). Offenbar soll es im Abschnitt B. im Wesentlichen um
die Frage der Kostentragung fiir den Fall gehen, dass Versicherte eine (iber die Regelver-
sorgung hinausgehende Versorgung in Anspruch nehmen (s. § 55 Abs. 5 SGB V), wahrend
Abschnitt C. die Indikationen regelt, die einen Zahnersatz notwendig erscheinen lassen

sowie Verhaltensregeln fur den Versicherten und allgemeine Vorgaben fiir den Zahnarzt.
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Diese werden dann im Abschnitt D. durch Anforderungen an einzelne Behandlungsberei-
che (Zahnkronen, Briicken etc.) konkretisiert. Insoweit geht es tiberwiegend um Anforde-
rungen an die Leistungserbringung, teilweise aber auch um leistungsrechtliche Konkreti-

sierungen.®®

(3) Richtlinie zur Bestimmung der Befunde und der Regelversorgungsleistungen fir die Fest-
zuschiisse nach §§ 55, 56 SGB V zu gewdhren sind (Festzuschuss-Richtlinie) sowie tiber die
Hohe der auf die Regelversorgungsleistungen entfallenden Betrage nach § 56 Abs. 4 SGB
V (Festzuschuss-Richtlinie) in der Fassung vom 3. November 2004, veréffentlicht im Bun-
desanzeiger 2004 (S. 24 463), in Kraft getreten am 1. Januar 2005, zuletzt gedndert am 25.
November 2016, veroffentlicht im BAnz AT 30.12.2016 B3, in Kraft getreten am 1. Januar
2017.

Ebenso wie die Zahnersatz-Richtlinie betrifft auch die Festzuschuss-Richtlinie den Leis-
tungsanspruch nach § 55 SGB V. Allerdings geht es hier nicht um die allgemeinen leistungs-
und leistungserbringungsrechtlichen Anforderungen an die Leistungserbringung, sondern
darum, auf der Grundlage von § 56 Abs. 1, 2 SGB V die Befunde zu bestimmen, fiir die nach
§ 55 SGB V Festzuschiisse gewdhrt werden, und diesen Befunden eine zahnprothetische
Regelversorgung zuzuordnen. Dabei sind nach A. 2. Festzuschuss-Richtlinie die Inhalte der
Leistungsbeschreibungen des Einheitlichen Bewertungsmalistabes fiir zahnarztliche Leis-
tungen (BEMA) zu beriicksichtigen. Die Aufstellung der Befunde und die Zuordnung zu Re-
gelversorgungsleistungen befinden sich in einer tabellarischen Auflistung in Abschnitt B.
Diese enthalt auf der Grundlage von § 56 Abs. 4 SGB V nachrichtlich auch die Hohe der
Vergltung fiir die zahnarztlichen Leistungen bei den Regelversorgungen, die nach § 57

Abs. 1S.1 SGB V von den Kollektivvertragsparteien vereinbart werden, die dann nach § 57

8 S, beispielhaft Nr. 37 und 38 in Abschnitt D. fiir den Leistungsanspruch auf Suprakonstruktionen:

,»,37. Der Anspruch im Rahmen der Regelversorgung ist bei zahnbegrenzten Einzelzahnliicken nach Nummer 36
Buchstabe a auf die Versorgung mit Einzelzahnkronen und bei atrophiertem zahnlosen Kiefer nach Nummer 36
Buchstabe b auf die Versorgung mit Totalprothesen als vertragszahnarztliche Leistungen begrenzt.”

»38. Samtliche Leistungen im Zusammenhang mit den Implantaten, wie die Implantate selbst, die Implantatauf-
bauten und die implantatbedingten Verbindungselemente gehdren nicht zur Regelversorgung bei Suprakon-
struktionen.”
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Abs. 1 S. 6 und 7 SGB V gehalten sind, den G-BA (iber die vereinbarten Betrage zu infor-
mieren. Im Abschnitt C. wird dem zustandigen Unterausschuss des G-BA die Kompetenz

zur Bekanntmachung nach § 56 Abs. 4 SGB V Ubertragen.

(4) Richtlinien des Bundesausschusses der Zahnarzte und Krankenkassen fiir die kieferortho-
padische Behandlung (Kieferorthopadie-Richtlinie) in der Fassung vom 04. Juni 2003 und
vom 24. September 2003, veroffentlicht im Bundesanzeiger Nr. 226 (S.24 966) vom
03. Dezember 2003, in Kraft getreten am 1. Januar 2004.

Die auf § 29 Abs. 4 SGB V beruhende Richtlinie ist in zwei Abschnitte unterteilt: Der Ab-
schnitt A. enthalt allgemeine Regelungen zur kieferorthopadischen Behandlung. Abschnitt
B. konkretisiert den Leistungsanspruch im Wesentlichen durch die Aufstellung von Anfor-
derungen an die kieferorthopadische Behandlung. Teilweise geht es aber auch um Verhal-
tensregeln fur die Patienten (und ihre Erziehungsberechtigten), die zur ,,verstandnisvollen
Mitarbeit” angehalten werden; geschieht dies nicht, miissen Behandlungsziele neu defi-

niert werden oder die Behandlung abgebrochen werden.

(5) Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses lber die Verordnung von Heilmitteln in
der vertragszahnirztlichen Versorgung (Heilmittel-Richtlinie Zahnirzte/HeilM-RL ZA), in
der Fassung vom 15. Dezember 2016, veroffentlicht im Bundesanzeiger BAnz AT

14.03.2017 B2, in Kraft getreten am 1. Juli 2017.

Die Richtlinie regelt in ihrem 1. Teil die Heilmittelversorgung in der vertragszahnarztlichen
Versorgung und die insoweit erforderliche Zusammenarbeit zwischen Vertragszahnarzten
und Therapeuten. Der 2. Teil beinhaltet den Heilmittelkatalog Zahnarzte. Als Rechtsgrund-
lage nennt die Richtlinie in ihrem § 1 Abs. 1 § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6 und Abs. 6 ,,in Verbindung
mit“ § 138 SGB V. Die Regelung fiir Personen mit langfristigem Behandlungsbedarf (§ 8)
dirfte auf § 32 Abs. 1a SGB V beruhen.
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b) Normative Konkretisierung der Versorgung
aa) Leistungsrecht

Verglichen mit der vertragsarztlichen Versorgung ist die parlamentsgesetzliche Regelungs-
dichte bei der vertragszahnarztlichen Versorgung zwar vergleichsweise hoch. Das hangt aber
damit zusammen, dass es hier anders als im vertragsarztlichen Bereich aus Griinden des Wirt-
schaftlichkeitsprinzips diverse Leistungsbegrenzungen und -ausschlisse gibt. Im Einzelnen ist
zu differenzieren zwischen der allgemeinen vertragszahnarztlichen Behandlung, der Versor-

gung mit Zahnersatz und der kieferorthopadischen Behandlung.

Die allgemeine vertragszahndrztliche Versorgung beinhaltet alle kurativen vertragszahnarztli-
chen Leistungen mit Ausnahme der Versorgung mit Zahnersatz und der kieferorthopadischen
Leistungen. Insoweit beschrankt sich § 28 Abs. 2 S. 1 Hs. 1 SGB V auf die Aussage, dass die
zahnarztliche Behandlung die Tatigkeiten des Zahnarztes umfasst, die zur Verhiitung, Friher-
kennung und Behandlung von Zahn-, Mund- und Kieferkrankheiten nach den Regeln der zahn-
arztlichen Kunst ausreichend und zweckmaRig sind. Die Vorschrift enthalt dariiber hinaus Leis-
tungsbegrenzungen, wenn Versicherte nicht die preiswerteste Fillungstherapie wahlen oder
sich intakte Fiillungen austauschen lassen (§ 28 Abs. 2 S. 2-5 SGB V). Dazu enthalt die einschla-
gige Behandlungs-Richtlinie nur sehr allgemeine Regelungen (,im Frontzahnbereich sind ad-
hasiv befestigte Fullungen das Mittel der Wahl“; im Seitenzahnbereich hingegen nur aus-
nahmsweise); sie ist seit Uber 10 Jahren tGberhaupt nicht mehr verandert worden. Wesentlich
bedeutsamer ist der durch § 87 Abs. 1S. 1 SGB V vorgegebene BEMA, der ebenso wie der EBM
in der vertragsarztlichen Versorgung normative Wirkung hat, also auch fiir den Versicherten
verbindlich ist.8” — Der G-BA ist ferner zustandig fiir die Festlegung der seltenen Ausnahmein-
dikationen fiir besonders schwere Falle, in denen die Krankenkasse implantologische Leistun-
gen erbringt; diese sind dementsprechend in Abschnitt B. VII. der Behandlungs-Richtlinie auf-

gefiihrt.

87 vgl. oben 1. b) aa). — Der BEMA enthilt diverse Fehlverweise auf § 30 SGB V, der bereits seit 1999 nicht mehr
existiert.
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Gemald § 28 Abs. 2 S. 1 Hs. 2 SGB V gehort auch die Versorgung mit Zahnersatz (einschlieflich
Zahnkronen und Suprakonstruktionen) zur zahnarztlichen Behandlung. Allerdings besteht in-
soweit nur ein Anspruch auf Festzuschiisse, deren Hohe nach § 55 Abs. 1 S. 2 SGB V von der
dem G-BA nach § 56 SGB V obliegenden Festlegung der Regelversorgung und den dafiir von
den Kollektivvertragsparteien nach § 57 Abs. 1 SGB V vereinbarten Verglitung abhangt. Inso-
weit gibt es mit der Zahnersatz-Richtlinie und der Festzuschuss-Richtlinie zwei Richtlinien, de-
ren Verhdltnis untereinander nicht ganz klar ist. Der G-BA hat Rechtsetzungskompetenzen
namlich nur im Rahmen von § 56 Abs. 1 S. 1 und 2 SGB; davon hat er durch die Festzuschuss-
Richtlinie Gebrauch gemacht, die die Befunde bestimmt und diese Regelversorgungen zuord-
net. Welche Funktion daneben die Zahnersatz-Richtlinie hat, die allgemeine Anforderungen
an die Erbringung der unterschiedlichen Leistungen des Zahnersatzes enthilt, erschliel3t sich
nicht, weil es insoweit keine Rechtsgrundlage fiir eine Richtlinie gibt. Fiir die Bestimmung der
Regelversorgung enthalt § 56 Abs. 2 SGB V vergleichsweise detaillierte Vorgaben, von denen
der G-BA allerdings teilweise abweichen darf (§ 56 Abs. 2 S. 12 SGB V). Der konkrete Inhalt der
Versorgung ergibt sich dann aus Teil 5 des BEMA. Zu beachten sind dariber hinaus noch die
Vereinbarungen aus dem Bundesmantelvertrag mit den in § 87 Abs. 1a SGB V genannten Vor-
gaben insbesondere fir die Begutachtung. Insgesamt ergibt sich dadurch ein nur schwer zu
entwirrendes Regelungsgeflecht aus verstreuten und teilweise nur schwer auffindbaren par-
lamentsgesetzlichen Regelungen, aus Richtlinien mit zum Teil unklarer Ermachtigungsgrund-
lage und aus kollektivvertraglichen Regelungen im BEMA und im Bundesmantelvertrag. Sie
alle tragen dazu bei, den Anspruch des Versicherten auf die Versorgung mit Zahnersatz zu
konkretisieren. Zwar sind die parlamentsgesetzlichen Vorgaben vergleichsweise dicht, aber
die Tatsache, dass der G-BA von diesen abweichen darf (§ 56 Abs. 2 S. 12 SGB V), soweit es
um die genauere Bestimmung des Leistungsinhalts geht, belegt, dass auch hier das unterge-

setzliche Recht eine mitgestaltende Rolle spielt.

Kieferorthopddische Leistungen werden nach § 28 Abs. 2 S. 6 SGB V grundsatzlich (Ausnahme:
S. 7) fir Versicherte erbracht, die das 18. Lebensjahr noch nicht vollendet haben. Der Inhalt

des Anspruchs wird sodann in § 29 Abs. 1 SGB V nur allgemein umschrieben; die Absdtze 2
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und 3 der Vorschrift enthalten Kostenbeteiligungs- und Abrechnungsregelungen. Die Konkre-
tisierungskompetenz des G-BA folgt sodann aus § 29 Abs. 4 SGB V. Dementsprechend legt die
Kieferorthopadie-Richtlinie in ihrer Anlage 1 detailliert die Indikationsgruppen fir eine kiefer-
orthopadische Behandlung fest und gibt dem Zahnarzt in Anlage 2 Kriterien zu deren Anwen-
dung an die Hand. Die Kieferorthopadie-Richtlinie konkretisiert ferner die Standards zur Erhe-

bung der Befunde und der Diagnostik.

Insgesamt kann man damit festhalten, dass sowohl das gesetzliche als auch das untergesetz-
liche Recht der vertragszahnarztlichen Versorgung im Vergleich mit anderen Leistungsberei-
chen extrem unibersichtlich und teilweise auch veraltet ist. Die parlamentsgesetzlichen Re-
gelungen sind zwar etwas dichter als in der vertragsarztlichen Versorgung, aber sie betreffen
weitgehend die Bestimmung von Leistungsausschlissen und -beschrankungen und sind zum
Teil auch noch ,,G-BA-dispositiv”. Eine wichtige Rolle spielt das kollektive Vertragsrecht, das
mit den Anforderungen an die Leistungserbringung durch den Zahnarzt vielfach auch Bestim-
mungen enthalt, die flir den Leistungsanspruch des Versicherten relevant sind. Das zeigt etwa
das Regelungsregime bei Zahnfillungen. Aus dem Gesetz (§ 28 Abs. 2 S. 2 SGB V) ergibt sich
zwar, dass der Versicherte grundsatzlich keine ,,dariiber hinausgehende Versorgung” (§ 28
Abs. 2 S. 2 SGB V) beanspruchen kann, aber schon der Bezug dieser Wendung ist unklar, denn
es wird nicht gesagt, was die Versorgung ist, Gber die nicht hinausgegangen werden darf. Die
in Abhdngigkeit von den Befunden zu verwendende Art der Versorgung (Flllungen oder Inlays)
und das zu verwendende Material ergeben sich erst aus den untergesetzlichen Rechtsquellen;
dort ist etwa auch geregelt, unter welchen Voraussetzungen ausnahmsweise intakte Fillun-

gen ausgetauscht werden kdnnen.

Ebenso wie im Vertragsarztrecht besteht damit in Bezug auf die Versicherten auch hier ein

Legitimationsproblem.
bb) Leistungserbringungsrecht

Insoweit kann auf die Ausfiihrungen zur vertragsarztlichen Versorgung verwiesen werden. Die

zugelassenen Zahnarzte werden durch die Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung sowohl im
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G-BA als auch in Rahmen der Kollektivvertrage reprdsentiert; ein Legitimationsproblem be-
steht hier nicht.® Die HeilM-RL ZA betrifft zwar mit den Heilmittelerbringern AuRenseiter; es
ist aber nicht ersichtlich, dass hier grundrechtsrelevante Pflichten statuiert wiirden, die ein

Legitimationsproblem auslésen kénnten.
c) Verdichtung der gesetzlichen Anleitung

Das Referenzgebiet der vertragszahnarztlichen Versorgung ist u. a. deshalb interessant, weil
der Gesetzgeber hier tatsadchlich an einer Stelle versucht hat, vergleichsweise detailliert sehr
spezielle Fragen des Leistungsinhalts im Gesetz zu regeln: So ist nach § 56 Abs. 2 S. 5-8 SGB V
zumindest bei kleinen Liicken festsitzender Zahnersatz zu Grunde zu legen. Bei groRen Bri-
cken ist die Regelversorgung auf den Ersatz von bis zu vier fehlenden Zdahnen je Kiefer und bis
zu dreifehlenden Zahnen je Seitenzahngebiet begrenzt. Bei Kombinationsversorgungen ist die
Regelversorgung auf zwei Verbindungselemente je Kiefer, bei Versicherten mit einem Rest-
zahnbestand von hochstens drei Zdhnen je Kiefer auf drei Verbindungselemente je Kiefer be-
grenzt. Regelversorgungen umfassen im Oberkiefer Verblendungen bis einschlief3lich Zahn
finf, im Unterkiefer bis einschlielRlich Zahn vier. Derartige Regelungen wiirde man herkdmm-
licherweise in Richtlinien vermuten, aber dem Gesetzgeber ging es hier zumindest auf den
ersten Blick darum, die durch den G-BA zu fixierende Regelversorgung moglichst genau zu
praformieren. Allerdings ermachtigt § 56 Abs. 2 S. 12 SGB V den G-BA, von diesen Vorgaben
abzuweichen und die , Leistungsbeschreibung fortzuentwickeln”. Diese Ermachtigung ist ge-
genstandlich nicht eingeschrankt, ja es bedarf noch nicht einmal einer Begriindung fiir eine

Abweichung.

Der Gesetzgeber begriindet die Abweichungsbefugnis des G-BA zwar nicht ndher.?° Sinn und
Zweck der Vorschrift liegen aber auf der Hand: Der Gesetzgeber mdchte vermeiden, dass das
Regelversorgungsniveau auf einem bestimmten Stand ,eingefroren” wird und gibt deshalb

dem G-BA grundsatzlich freie Hand, dieses fortzuentwickeln. Er nimmt damit in Kauf, dass sich

8 vgl. oben 1. b) bb).
8 paraphrasierung des Gesetzestextes in BT-Drucks. 15/1525, 92.
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gesetzliche Anleitungen zum Leistungsinhalt und die Richtlinien des G-BA auf Dauer auseinan-
derentwickeln kénnen. § 56 Abs. 2 S. 12 SGB V enthalt letztlich das Eingestandnis, dass derar-
tige fachmedizinische Fragen kein geeigneter Gegenstand parlamentsgesetzlicher Regelung
sein konnen. Auch im Bereich der allgemeinen zahnarztlichen Behandlung und der kieferor-
thopddischen Leistungen sind keine Regelungsinhalte ersichtlich, die man sinnvoll in das Ge-
setz hochziehen kdnnte, ohne sich letztlich kontrafaktisch der Dynamik der zahnmedizinischen
Entwicklung zu entziehen. So sind zwar etwa im Bereich der konservierenden Behandlung die
gesundheitlichen Bedenken gegen Amalgam weder wissenschaftlich belegt noch ausge-
raumt.’® Bislang beinhaltet der Leistungsanspruch nur Amalgamfiillungen, wenn sie nicht ab-
solut kontraindiziert sind.?* Aber sollten sich, wonach es derzeit aussieht, die wissenschaftli-
chen Bedenken durchsetzen, ware ein Zuwarten unvertretbar und missten daher die ein-
schlagigen Vorgaben ziigig angepasst werden; das geht nur durch untergesetzliche Bestim-

mungen.

Zu erwahnen ist zudem, dass § 92 Abs. 1a SGB V den Gestaltungsspielraum des G-BA weiter-
gehend beschrankt als dies sonst Ublich ist.®?> Hervorzuheben ist insbesondere das Weisungs-
recht des BMG in § 92 Abs. 1a S. 3 SGB V. Weisungsbefugnisse sind ein typisches Instrument
der Fachaufsicht.? Die Vorschrift kann daher entgegen einer in der Literatur vertretenen Auf-
fassung®* nicht mehr unter die sonst ibliche Rechtsaufsicht (§ 94 SGB V) subsumiert werden.
Denn das BMG darf den G-BA nicht nur bei RechtsverstéBen verpflichten, sondern generell
und damit auch aus politischen Griinden. Wenn das BMG tatsachlich eine Fachaufsicht iber
den G-BA im Bereich der vertragszahnarztlichen Richtliniensetzung haben sollte — das ist, wie
gesagt, umstritten — dann eribrigte sich nach der hier vertretenen Auffassung auch die Dis-

kussion dariliber, ob Richtlinieninhalte in die gesetzlichen Erméachtigungen verlagert werden

%S, etwa Wolf, Das Gift im Zahn, SPIEGEL-Online v. 10. 11. 2016, http://www.spiegel.de/gesundheit/diag-
nose/amalgam-gift-im-zahn-aber-besser-als-kunststoff-fuellung-a-1119336.html.

9 vgl. Gebiihrenordnungsnummer 13 BEMA.

92 Dies geschah bewusst, vgl. BT-Drs. 14/1245, 74.

% Dazu unten C. Ill. 1. a) bb).

% Harney, in: Berchtold/Huster/Rehborn (Hrsg.), Gesundheitsrecht (SGB V, SGB XI), 2015, § 92 Rn. 16. Kritisch
Roters, in: Kasseler Kommentar, § 92 SGB V [2017] Rn. 13: Die Vorschrift lasse auf ein ,gestértes Verhaltnis zwi-
schen Gesetzgeber und zahnarztlicher Selbstverwaltung” schlieRen.
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sollten. Denn die fachliche Letztentscheidung ldge dann beim personell legitimierten BMG,®>
weil auch die in § 92 Abs. 1a S. 4 SGB V vorgesehene Entscheidung der Schiedsstelle nur nach

Malgabe der in § 92 Abs. 1a S. 3 SGB V vorgesehenen ministeriellen Weisung fallen darf.
4. Friiherkennung (§ 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 3 SGB V) und Verhiitung von Krankheiten

a) Rechtsgrundlagen

aa) Sozialgesetzbuch V

Gemald § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 3 SGB V soll der G-BA Richtlinien erlassen iber Mallinahmen zur
Friherkennung von Krankheiten und zur Qualitatssicherung der Frilherkennungsuntersuchun-
gen sowie zur Durchfiihrung organisierter Krebsfriiherkennungsprogramme nach § 25a SGB V
einschlieRlich der systematischen Erfassung, Uberwachung und Verbesserung der Qualitat
dieser Programme. Es gibt ferner vereinzelte Kompetenzen im Bereich der sog. Primarpraven-

tion (§§ 20ff. SGB V), die allerdings in der Aufzahlungin § 92 Abs. 1 S. 2 SGB V fehlt.

Flr die Richtlinien im Bereich der Verhiitung und Friiherkennung von Krankheiten gelten fol-

gende Vorgaben:

§ 92 Abs. 4 SGB V: In den Richtlinien nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 3 sind insbesondere
zu regeln 1. die Anwendung wirtschaftlicher Verfahren und die Voraussetzungen,
unter denen mehrere MaRRnahmen zur Friherkennung zusammenzufassen sind,
2. das Nahere Uber die Bescheinigungen und Aufzeichnungen bei Durchfiihrung
der MaBnahmen zur Friherkennung von Krankheiten, 3. Einzelheiten zum Verfah-
ren und zur Durchfiihrung von Auswertungen der Aufzeichnungen sowie der Eva-
luation der MaBnahmen zur Fritherkennung von Krankheiten einschlieRlich der or-
ganisierten Krebsfritherkennungsprogramme nach § 25a SGB V.

§ 22 Abs. 5 SGB V: Der Gemeinsame Bundesausschuss regelt das Nahere Uber Art,
Umfang und Nachweis der individualprophylaktischen Leistungen in Richtlinien
nach § 92 SGB V.

§ 22a SGB V: (1) Versicherte, die einem Pflegegrad nach § 15 des Elften Buches
zugeordnet sind oder Eingliederungshilfe nach § 53 des Zwolften Buches erhalten,
haben Anspruch auf Leistungen zur Verhiitung von Zahnerkrankungen. 2Die Leis-
tungen umfassen insbesondere die Erhebung eines Mundgesundheitsstatus, die
Aufklarung tiber die Bedeutung der Mundhygiene und Giber Mallnahmen zu deren

% Zum verfassungsrechtlichen Legitimationskonzept unten B.
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Erhaltung, die Erstellung eines Planes zur individuellen Mund- und Prothesen-
pflege sowie die Entfernung harter Zahnbelige. 3Pflegepersonen des Versicherten
sollen in die Aufklarung und Planerstellung nach Satz 2 einbezogen werden.

(2) Das Nahere tiber Art und Umfang der Leistungen regelt der Gemeinsame Bun-
desausschuss in Richtlinien nach § 92.

§ 25 Abs. 3 S. 3 SGB V: Stellt der Gemeinsame Bundesausschuss bei seinen Bera-
tungen Uber eine Gesundheitsuntersuchung nach Absatz 1 fest, dass notwendige
Erkenntnisse fehlen, kann er eine Richtlinie zur Erprobung der geeigneten inhaltli-
chen und organisatorischen Ausgestaltung der Gesundheitsuntersuchung be-
schliel3en.

§ 25 Abs. 4 SGB V: 'Die Untersuchungen nach Absatz 1 und 2 sollen, soweit be-
rufsrechtlich zuléssig, zusammen angeboten werden. 2Der Gemeinsame Bundes-
ausschuss bestimmt in den Richtlinien nach § 92 das Nahere lber Inhalt, Art und
Umfang der Untersuchungen sowie die Erflillung der Voraussetzungen nach Ab-
satz 3. 3Ferner bestimmt er fuir die Untersuchungen die Zielgruppen, Altersgrenzen
und die Hiufigkeit der Untersuchungen. “Der Gemeinsame Bundesausschuss re-
gelt erstmals bis zum 31. Juli 2016 in Richtlinien nach § 92 das Nahere zur Ausge-
staltung der Praventionsempfehlung nach Absatz 1 Satz 2. °Im Ubrigen beschlieRt
der Gemeinsame Bundesausschuss erstmals bis zum 31. Juli 2018 in Richtlinien
nach § 92 das Nahere Uber die Gesundheitsuntersuchungen nach Absatz 1 zur Er-
fassung und Bewertung gesundheitlicher Risiken und Belastungen sowie eine An-
passung der Richtlinie im Hinblick auf Gesundheitsuntersuchungen zur Friher-
kennung von bevélkerungsmedizinisch bedeutsamen Krankheiten. ®Die Frist nach
Satz 5 verlangert sich in dem Fall einer Erprobung nach Absatz 3 Satz 3 um zwei
Jahre.

§ 25 Abs. 5S. 1-3 SGB V:!In den Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses
ist ferner zu regeln, dass die Durchfiihrung von MaRnahmen nach den Absdtzen 1
und 2 von einer Genehmigung der Kassendarztlichen Vereinigung abhangig ist,
wenn es zur Sicherung der Qualitit der Untersuchungen geboten ist, dass Arzte
mehrerer Fachgebiete zusammenwirken oder die teilnehmenden Arzte eine Min-
destzahl von Untersuchungen durchfiihren oder besondere technische Einrichtun-
gen vorgehalten werden oder dass besonders qualifiziertes nichtarztliches Perso-
nal mitwirkt. 2Ist es erforderlich, dass die teilnehmenden Arzte eine hohe Mindest-
zahl von Untersuchungen durchfiihren oder dass bei der Leistungserbringung
Arzte mehrerer Fachgebiete zusammenwirken, legen die Richtlinien auRerdem
Kriterien fir die Bemessung des Versorgungsbedarfs fest, so dass eine bedarfsge-
rechte rdumliche Verteilung gewiahrleistet ist. 3Die Auswahl der Arzte durch die
Kassenarztliche Vereinigung erfolgt auf der Grundlage der Bewertung ihrer Quali-
fikation und der geeigneten rdumlichen Zuordnung ihres Praxissitzes fur die Ver-
sorgung im Rahmen eines in den Richtlinien geregelten Ausschreibungsverfah-
rens.
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§ 25a Abs. 2 SGB V: 'Der Gemeinsame Bundesausschuss regelt bis zum 30. April
2016 in Richtlinien nach § 92 das Nahere lber die Durchflihrung der organisierten
Krebsfriiherkennungsprogramme fiir Friherkennungsuntersuchungen, fir die
bereits Europaische Leitlinien zur Qualitatssicherung nach Absatz 1 Satz 1 vorlie-
gen. 2Fir kinftige Leitlinien erfolgt eine Regelung innerhalb von drei Jahren nach
Veroéffentlichung der Leitlinien. 3Handelt es sich um eine neue Fritherkennungsun-
tersuchung, fiir die noch keine Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 be-
stehen, prift der Gemeinsame Bundesausschuss zunachst innerhalb von drei Jah-
ren nach Veroéffentlichung der Leitlinien, ob die Friherkennungsuntersuchung
nach § 25 Absatz 2 zu Lasten der Krankenkassen zu erbringen ist, und regelt gege-
benenfalls innerhalb von weiteren drei Jahren das Nahere (ber die Durchfiihrung
des organisierten Krebsfriiherkennungsprogramms. #In den Richtlinien tUber die
Durchflihrung der organisierten Krebsfriiherkennungsprogramme ist insbeson-
dere das Nahere zum Einladungswesen, zur Qualitatssicherung und zum Datenab-
gleich mit den Krebsregistern festzulegen, und es sind die hierfiir zustandigen Stel-
len zu bestimmen. °Der Verband der Privaten Krankenversicherung ist bei den
Richtlinien zu beteiligen.

§ 25a Abs. 3 SGB V: Stellt der Gemeinsame Bundesausschuss bei seinen Beratun-
gen fest, dass notwendige Erkenntnisse fehlen, kann er eine Richtlinie zur Erpro-
bung der geeigneten inhaltlichen und organisatorischen Ausgestaltung eines or-
ganisierten Krebsfriiherkennungsprogramms beschlieBen. 2§ 137e gilt entspre-
chend. 3Die Frist nach Absatz 2 Satz 1 bis 3 fur die Regelung des Ndheren Gber die
Durchfiihrung der organisierten Krebsfriiherkennungsprogramme verlangert sich
in diesem Fall um den Zeitraum der Vorbereitung, Durchfiihrung und Auswertung
der Erprobung, langstens jedoch um fiinf Jahre.

§ 25a Abs. 4 S. 7 SGB V: Der Gemeinsame Bundesausschuss legt in den Richtlinien
fest, welche Daten fiir den Abgleich zwischen den von ihm bestimmten Stellen und
den epidemiologischen oder klinischen Krebsregistern tibermittelt werden sollen.

§ 26 Abs. 2 SGB V: 1§ 25 Absatz 3 gilt entsprechend. ?Der Gemeinsame Bundes-
ausschuss bestimmt in den Richtlinien nach § 92 das Nahere Gber Inhalt, Art und
Umfang der Untersuchungen nach Absatz 1 sowie Uber die Erfiillung der Voraus-
setzungen nach § 25 Absatz 3. 3Ferner bestimmt er die Altersgrenzen und die Hiu-
figkeit dieser Untersuchungen. “Der Gemeinsame Bundesausschuss regelt erst-
mals bis zum 31. Juli 2016 in Richtlinien nach § 92 das Nahere zur Ausgestaltung
der Praventionsempfehlung nach Absatz 1 Satz 3. °Er regelt insbesondere das N&-
here zur Ausgestaltung der zahnarztlichen Friherkennungsuntersuchungen zur
Vermeidung friihkindlicher Karies.
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bb)Richtlinien
Im Recht der Friiherkennung sind folgende Richtlinien einschlagig:

(1) Richtlinie Gber die Gesundheitsuntersuchungen zur Frilherkennung von Krankheiten (Ge-
sundheitsuntersuchungs-Richtlinie) in der Fassung vom 24. August 1989, veroffentlicht im
Bundesarbeitsblatt Nr. 10 vom 29. September 1989, in Kraft getreten am 1. Oktober 1989,
zuletzt gedndert am 21. Juli 2016, veroffentlicht im Bundesanzeiger AT 12.10.2016 B2, in

Kraft getreten am 1. Januar 2017.

Die vergleichsweise knapp gefasste Richtlinie hat die Funktion, den Anspruch auf Gesund-
heitsuntersuchungen nach § 25 Abs. 1 SGB V zu konkretisieren; Rechtsgrundlage ist dem-
entsprechend § 25 Abs. 4 S. 2 SGB V. Sie ist in vier Abschnitte eingeteilt: Im Abschnitt A.
werden die Grundlagen fiir die Verordnung von FritherkennungsmaBnahmen geregelt. Ab-
schnitt B. beschaftigt sich mit dem Inhalt der Gesundheitsuntersuchung (Anamnese, Klini-
sche Untersuchung, Laboratoriumsuntersuchungen aus dem Blut und aus dem Urin, Bera-
tung). Abschnitt C. legt Dokumentationspflichten und Auswertungsregelungen fest. Im Ab-

schnitt D. findet sich eine Regelung zum Nachweis der Anspruchsberechtigung.

GemalRk § 91 Abs. 2a SGB V i. V. m. § 14a Abs. 3 S. 1 und Anlage 1 der GO-GBA sind die

Stimmrechte der Leistungserbringer auf die DKG und die KBV Ubertragen.

(2) Richtlinie Gber die Friiherkennung von Krebserkrankungen (Krebsfriherkennungs-Richtli-
nie) in der Fassung vom 18. Juni 2009, veréffentlicht im Bundesanzeiger 2009, Nr. 148a in
Kraft getreten am 3. Oktober 2009, zuletzt gedndert am 21. April 2016, veroffentlicht im
Bundesanzeiger AT 08.07.2016 B2, in Kraft getreten am 1. Oktober 2016.

Die wesentlich ausfihrlichere Richtlinie regelt speziell den Anspruch auf Mallnahmen der
Krebsfriiherkennung nach § 25 Abs. 2 SGB V; Rechtsgrundlage ist auch insoweit § 25 Abs.
4 S. 2 SGB V. Von der Ermachtigung, das Nahere zur Durchfiihrung der Krebsfriiherken-

nungsprogramme, fiir die bereits Europaische Leitlinien vorliegen, zu regeln (§ 25a Abs. 2
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SGB V) hat der G-BA durch Beschluss vom 21. 4. 2016 Gebrauch gemacht.®® Die Krebsfriih-
erkennungs-Richtlinie ist in vier Abschnitte unterteilt: Im Abschnitt A. , Allgemeines” wer-
den Grundlagen sowie die Untersuchungsintervalle geregelt. Abschnitt B. befasst sich aus-
schlieBlich mit FriiherkennungsmalRnahmen, die bei Frauen durchgefiihrt werden. Ab-
schnitt C. behandelt die Friiherkennungsmalnahmen, die nur bei Mannern durchgefiihrt
werden. Im Abschnitt D. werden die FriherkennungsmaRBnahmen, die sowohl bei Frauen

als auch bei Manner durchgefiihrt werden, geregelt.

GemalRk § 91 Abs. 2a SGB V i. V. m. § 14a Abs. 3 S. 1 und Anlage 1 der GO-GBA sind die

Stimmrechte der Leistungserbringer auf die DKG sowie die KBV lbertragen.

(3) Richtlinie Gber die Friiherkennung von Krankheiten bei Kindern bis zur Vollendung des 6.
Lebensjahres (Kinder-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Juni 2015, veroffentlicht im Bun-
desanzeiger AT 18.08.2016 B1, in Kraft getreten am 1. September 2016, zuletzt gedndert
am 24. November 2016, veroffentlicht im Bundesanzeiger AT 27.01.2017 B5, in Kraft ge-

treten am 28. Januar 2017.

Die sehr ausfiihrlich gefasste Richtlinie dient der Konkretisierung des Anspruchs aus § 26
SGB V und beruht dementsprechend auf § 26 Abs. 2 S. 2 SGB V. Sie ist in vier Abschnitte
und sieben Anlagen unterteilt: Im Abschnitt A. werden die allgemeinen, weitgehend be-
reits in § 26 Abs. 1 SGB V aufgefiihrten Anspruchsvoraussetzungen benannt. Im Abschnitt
B. werden die Untersuchungszeitraume und die Untersuchungstypen (U1 — U9) benannt
und inhaltlich jeweils naher konturiert. Abschnitt C. fihrt spezielle Fritherkennungsunter-
suchungen auf: das Erweiterte Neugeborenen-Screening, das Screening auf Mukoviszi-
dose und die Friherkennung bei Hift-, Hor- und Herzproblemen. AbschlieBend werden

Dokumentations- und Evaluationsregelungen in Abschnitt D. bestimmt.

(4) Richtlinie zur Jugendgesundheitsuntersuchung (Jugendgesundheitsuntersuchungs-Richtli-

nie) in der Fassung vom 26. Juni 1998, veroffentlicht im Bundesanzeiger Nr. 159 vom

% https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/17/#tab/beschluesse/details/2572/listContext/beschluesse.
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(5)

(6)

27. August 1998, in Kraft getreten am 28. August 1998, zuletzt geandert am 21. Juli 2016,

veroffentlicht im Bundesanzeiger AT 12.10.2016 B4, in Kraft getreten am 1. Januar 2017.

Die knapp gehaltene Richtlinie konkretisiert den Anspruch aus § 26 Abs. 1 SGB V fiir Ju-
gendliche und beruht dementsprechend ebenfalls auf § 26 Abs. 2 S. 2 SGB V. Sie ist in flnf
Nummern und zwei Anlagen untergliedert: Im ersten Teil werden die Ziele der Richtlinie
aufgezahlt. Im zweiten Teil werden die Voraussetzungen der Anspruchsberechtigung auf-
gefuhrt. Im dritten Teil werden die Zielkrankheiten und das Vorgehen festgelegt. Im vier-
ten Teil werden Regelungen fiir die Leistungserbringer getroffen. Der flinfte Teil beinhaltet

Regelungen zur Dokumentation und Auswertung.

GemalRk § 91 Abs. 2a SGB V i. V. m. § 14a Abs. 3 S. 1 und Anlage 1 der GO-GBA sind die

Stimmrechte der Leistungserbringer auf die DKG sowie die KBV Ubertragen.

Richtlinien des Bundesausschusses der Zahnarzte und Krankenkassen uber die Fritherken-
nungsuntersuchungen auf Zahn-, Mund- und Kieferkrankheiten (zahnarztliche Friiherken-
nung gemal § 26 Abs. 1 Satz 2 SGB V) in der Fassung vom 4. Juni 2003, veroffentlicht im
Bundesanzeiger 2003; Nr. 226, S: 24 966 zuletzt gedndert am 8. Dezember 2004, vero6f-
fentlicht im Bundesanzeiger 2005; Nr. 54, S. 4094, in Kraft getreten am 1. Januar 2005.

Die knapp gehaltene und schon seit 12 Jahren nicht mehr veranderte Richtlinie regelt die
zahnarztliche Friiherkennung bei Kindern bis zur Vollendung des 6. Lebensjahres. Sie be-
steht aus neun Punkten, welche unter anderem die Zielrichtung, die umfassten Untersu-
chungen sowie die Zeitrdume fir die Untersuchungen enthalten. Sie konkretisiert den An-
spruch aus § 26 Abs. 1 S. 5 SGB V.%7 Rechtsgrundlage ist auch insoweit § 26 Abs. 2 S. 2
SGB V.

GemaR § 91 Abs. 2a SGB V i. V. m. § 14a Abs. 3 S. 1 und Anlage 1 der GO-GBA sind die

Stimmrechte der Leistungserbringer auf die KZBV (ibertragen.

Richtlinien des Bundesausschusses der Zahnarzte und Krankenkassen (iber MaRhahmen

zur Verhitung von Zahnerkrankungen (Individualprophylaxe) in der Fassung vom 4. Juni

97 Nicht: Satz 2, wie es in der Richtlinie heiRt.
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2003, veroffentlicht im Bundesanzeiger Nr. 226 (S. 24 966) vom 3. Dezember 2003, in Kraft

getreten am 1. Januar 2004.

Die ebenfalls sehr knappe und seit langem nicht mehr veranderte Richtlinie betrifft Kinder
und Jugendliche ab der Vollendung des 6. bis zum 18. Lebensjahr. Regelungsgegenstand
ist nicht die Friiherkennung, sondern die Verhiitung von Krankheiten; Rechtsgrundlage ist
§ 22 Abs. 5 SGB V. Die Richtlinie ist in drei Abschnitte unterteilt: Im Abschnitt A. wird All-
gemeines geregelt. Der Abschnitt B. widmet sich der Art und dem Umfang der zahnmedi-

zinischen Individualprophylaxe. Abschnitt C. beinhaltet Naheres zur Fissurenversiegelung.

GemalRk § 91 Abs. 2a SGB V i. V. m. § 14a Abs. 3 S. 1 und Anlage 1 der GO-GBA sind die

Stimmrechte der Leistungserbringer auf die KZBV (ibertragen.

Von den Ermachtigungen in § 22a Abs. 2 SGB V (Verhiitung von Zahnerkrankungen bei Pflege-
bediirftigen und Menschen mit Behinderungen) und § 26 Abs. 2 S. 4 SGB V (Ausgestaltung der
Praventionsempfehlung) ist bislang kein Gebrauch gemacht worden, obwohl eine diesbeziig-

liche Verpflichtung besteht.
b) Normative Konkretisierung der Versorgung
aa) Leistungsrecht

Die Kompetenzen des G-BA betreffen neben vereinzelten Kompetenzen der Primarpravention
vor allem die Friherkennung von Krankheiten. Das Friiherkennungsrecht unterscheidet zwi-
schen den allgemeinen Gesundheitsuntersuchungen fir Personen, die das 18. Lebensjahr voll-
endet haben (§ 25 SGB V), und den Gesundheitsuntersuchungen fir Kinder und Jugendliche
(§ 26 SGB V). § 25a SGB V ist keine leistungsrechtliche Norm und bleibt daher im Folgenden

auller Betracht.
(1) Gesundheitsuntersuchungen fiir Erwachsene

Bei den Gesundheitsuntersuchungen fiir Erwachsene (§ 25 SGB V) ist zwischen der allgemei-
nen Friiherkennung nach § 25 Abs. 1 SGB V und der Krebsfriiherkennung nach § 25 Abs. 2

SGB V zu unterscheiden. Jeweils gelten die in § 25 Abs. 3 SGB V genannten Anforderungen an
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die Feststellungs- und Behandlungsfahigkeit der Krankheiten, auf die sich die Friiherkennung

beziehen soll.

Fiir die allgemeine Friiherkennung gilt § 25 Abs. 1 SGB V, der allerdings zum Leistungsinhalt
nur sehr allgemeine Anforderungen aufstellt. Die Anspruchskonkretisierung obliegt damit
weitgehend der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie. Diese regelt, basierend auf § 25 Abs. 4
S. 3 SGB V, die maRgebliche Altersgrenze (,vom 36. Lebensjahr an”, A. 1.) und benennt mit
den Herz-Kreislauf-Erkrankungen und Nierenerkrankungen sowie des Diabetes mellitus (A. 2.)
die wesentlichen Zivilisationserkrankungen, auf die sich die Friiherkennung ,insbesondere”
(also nicht abschlieBend) beziehen soll. Anders als im Bereich der Fritherkennung von Krebs-
erkrankungen enthalt die Richtlinie bislang keine Regelungen zur Vorgabe in § 25 Abs. 1S. 1

SGB V, dass die Gesundheitsuntersuchungen geschlechter- und zielgruppengerecht zu erfol-

gen hat.

Flr den Bereich der Krebsfriiherkennung gilt § 25 Abs. 2 SGB V als lex specialis, ohne indes
Uber § 25 Abs. 1 SGB V hinausgehende Anforderungen aufzustellen.®® Dafiir ist die Krebsfriih-
erkennungs-Richtlinie hier wesentlich konkreter. Sie nimmt zudem die gesetzliche Vorgabe
der geschlechtergerechten Gesundheitsuntersuchung auf und differenziert bei der Krebsfriih-
erkennung zwischen Frauen und Mannern. Fir Frauen sind insbesondere Untersuchungen im
Hinblick auf Erkrankungen des Genitals, der Brust, der Haut, des Rektums und des Ubrigen
Dickdarms vorgesehen, bei Mannern Untersuchungen zur Friherkennung von Krebserkran-
kungen des Dickdarms, der Prostata, des aulBeren Genitals und der Haut. Ausdifferenziert sind
in Abhangigkeit vom Geschlecht und von der Krebsart auch die Altersgrenzen. Ferner sind die
Untersuchungsintervalle festgelegt. Im Ubrigen wird dann detailliert fiir jede Krebsart der In-

halt der klinischen und zytologischen Untersuchungen festgelegt.

Ebenso wie im Bereich der arztlichen Behandlung erfolgt damit die Festlegung des Inhalts der
arztlichen Fritherkennungsuntersuchungen nicht durch das Gesetz. Wahrend im Bereich der
kurativen Behandlung aber vor allem das Kollektivvertragsrecht den Leistungskatalog konkre-

tisiert, sind es hier die Richtlinien des G-BA. Die Richtlinien haben mithin insoweit erhebliche

%8 Kingreen, in: Becker/Kingreen (Hrsg.), SGB V. Gesetzliche Krankenversicherung, 5. Aufl. 2017, § 25 Rn. 6.
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leistungsrechtliche Bedeutung und werfen damit bezogen auf die Versicherten das Problem

der demokratischen Legitimation auf.
(2) Gesundheitsuntersuchungen fiir Kinder und Jugendliche
§ 26 Abs. 1 SGB V begriindet Untersuchungsanspriche fir Kinder und Jugendliche.

Kinder bis zur Vollendung des 6. Lebensjahres haben zunachst Anspruch auf allgemeine arztli-
che Friherkennung, der in der Kinder-Richtlinie naher konkretisiert wird. Insoweit ist detail-
liert der Inhalt von insgesamt 10 altersbezogenen Untersuchungen (U1 — U9) geregelt. Hinzu
treten spezielle Fritherkennungsuntersuchungen, §§ 13ff. Kinder-Richtlinie. Ferner haben Kin-
der einen Anspruch auf zahnarztliche Frilherkennung (§ 26 Abs. 1 S. 5 und 6 SGB V), fir die die
Richtlinien des Bundesausschusses der Zahnarzte und Krankenkassen Uber die Friiherken-
nungsuntersuchungen auf Zahn-, Mund- und Kieferkrankheiten einschlagig sind. Diese legen
nicht nur den Inhalt der Untersuchungen und deren Intervalle fest, sondern sind auch ziel-
gruppendifferenziert, indem besonders Kinder angesprochen werden, die keine Einrichtungen

besuchen (Nr. 3) oder die ein hohes Kariesrisiko haben (Nr. 6).

Kinder und Jugendliche von der Vollendung des 6. bis zur Vollendung des 18. Lebensjahres ha-
ben Anspruch auf allgemeine Gesundheitsuntersuchungen nach Maligabe der Jugendgesund-
heitsuntersuchungs-Richtlinie. Diese konkretisiert den Anspruch auf eine Jugendgesundheits-
untersuchung insoweit, als dass der Anspruch zwischen dem vollendeten 13. und dem 14. Le-
bensjahr besteht, wobei eine Toleranzzeit von 12 Monaten gewahrt wird. Die Anamnese
durch den Arzt richtet sich auf kdrperliche, seelische und schulische Auffalligkeiten. Die kli-
nisch-korperlichen Untersuchungen umfassen Erhebung der KérpermaRe, Pubertatsentwick-
lung, arterielle Hypertonie, Erkrankungen der Hals-, Brust-, Bauchorgane sowie Auffalligkeiten
des Skelettsystems. Ebenfalls ist der Impfstatus zu erheben und auf eine ausreichende Jodzu-
fuhr zu achten. — Ferner besteht ein Anspruch auf Individualprophylaxe nach Maligabe der
Richtlinien des Bundesausschusses der Zahndrzte und Krankenkassen Gber MaRnahmen zur
Verhitung von Zahnerkrankungen (Individualprophylaxe). Diese beinhaltet die Erstellung des

Mundhygienestatus (Beurteilung der Mundhygiene und des Zahnfleischzustandes des Patien-
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ten, die Feststellung und Beurteilung von Plaque-Retentionsstellen sowie die Erhebung geeig-
neter Indizes und ggf. das Einfarben der Zdhne), dem die eingehende Untersuchung auf Zahn-
, Mund- und Kieferkrankheiten vorangegangen sein soll. Erforderlichenfalls folgt die Motivati-
onsphase (Aufklarung iber Ursachen von Karies, Gingivitis und Zahntraumata sowie deren
Vermeidung, Hinweise zur zahngesunden Erndhrung). Es sind geeignete Fluoridierungsmittel
zur Schmelzhartung (fluoridiertes Speisesalz, fluoridierte Zahnpasta, fluoridierte Gelees und
dergleichen) zu empfehlen und gegebenenfalls zu verordnen. Bei Hygienedefiziten kommt die
praktische Ubung von Hygienetechniken einschlieRlich der Reinigung der Interdentalrdume
hinzu. Als begleitende MaRBnahme ist die lokale Fluoridierung zur Schmelzhartung mit Lack,
Gel oder ahnlichem angezeigt. Eine gegebenenfalls notwendige Intensivmotivation mit der
Aufklarung Giber Krankheitsursachen und gegebenenfalls Remotivationen sollen zeitnah mog-
lichst innerhalb von vier Monaten abgeschlossen sein. Zum Leistungsinhalt gehort ebenfalls

die Fissurenversiegelung.

Auch im Hinblick auf Kinder und Jugendliche lasst sich damit festhalten, dass teilweise schon
die Voraussetzungen des Leistungsanspruchs (Altersgrenzen, Untersuchungsintervalle), vor
allem aber der Leistungsinhalt kaum gesetzlich praformiert, sondern den Richtlinien des G-BA

Uberlassen sind.
bb) Leistungserbringungsrecht

Die Konkretisierung des Leistungsrechts durch die Richtlinien des G-BA wirkt sich spiegelbild-
lich auch auf die Leistungserbringer (Arzte, Zahnirzte) aus. MaRnahmen, die nach MaRgabe
der Richtlinien keine FriiherkennungsmaBnahmen sind,?® diirfen nicht nur von den Versicher-
ten nicht beansprucht, sondern auch von den Leistungserbringern nicht erbracht werden. Ein
Legitimationsproblem stellt sich aber insoweit nicht, weil als Leistungserbringer lediglich Arzte
und Zahnarzte betroffen sind, die hinreichend tber die Kassen(zahn)arztlichen Vereinigungen

im G-BA repradsentiert sind.

9 Beispiel: BSG, NZS 2015, 944 (945): Polkérperdiagnostik ist keine unter § 25 SGB V fallende Leistung.
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¢) Verdichtung der gesetzlichen Anleitung

Die Richtlinien des G-BA haben im Recht der Friiherkennung eine auch im Verhaltnis zu ande-
ren Leistungsbereichen herausgehobene Bedeutung. Das ladsst sich damit erkldren, dass der
gesamte Bereich der Pravention erst allmahlich hinsichtlich seiner Sinnhaftigkeit wissenschaft-
lich erschlossen wird und seine Inhalte daher vergleichsweise volatil sind. Dabei geht es stets
auch darum, die Adressatenkreise fiir Praventionsmalnahmen risikoadjustiert zu bestimmen.
Deshalb sind nicht nur der Leistungsinhalt, sondern schon die Zugangsvoraussetzungen zu
Leistungen der Friherkennung nicht im Gesetz, sondern in den Richtlinien geregelt (Bestim-

mung der Zielgruppen, Altersgrenzen, Untersuchungsintervalle, etc.).

Es wéare zwar denkbar, zumindest die Anspruchsvoraussetzungen in das Gesetz , hochzuzie-
hen” und die Zustandigkeiten des G-BA auf die Bestimmung der Leistungsinhalte zu beschran-
ken. Aber selbst das wiirde schon verhindern, dass zligig auf neue wissenschaftliche Erkennt-
nisse reagiert wird, etwa dergestalt, dass die Frilherkennung flr bestimmte Krebsarten frither

(oder auch spater) einsetzen sollte als bislang.

Insgesamt ist daher das Potenzial zu einer Verdichtung der gesetzlichen Anleitung im Friher-

kennungsrecht nicht sonderlich groR.

5. Arztliche Betreuung bei Schwangerschaft und Mutterschaft, § 92 Abs. 1S. 2 Nr. 4 SGB V
a) Rechtsgrundlagen

aa) Sozialgesetzbuch V

GemaR § 92 Abs. 1 S.2 Nr. 4 SGB V soll der G-BA Richtlinien beschlieRen Uber die arztliche
Betreuung bei Schwangerschaft und Mutterschaft. Dabei handelt es sich um die in den §§ 24c-
i SGB V genannten Leistungen; diese Normen enthalten aber keine konkretisierenden Vorga-

ben fiur die Rechtsetzung durch den G-BA.
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bb)Richtlinie

Richtlinien liber die arztliche Betreuung wahrend der Schwangerschaft und nach der Entbin-
dung (Mutterschafts-Richtlinien, Mu-RL) in der Fassung vom 10. Dezember 1985, veroffent-
licht im Bundesanzeiger Nr. 60 a vom 27. Marz 1986, zuletzt gedandert am 21. April 2016,
veroffentlicht im Bundesanzeiger AT 19.07.2016 B5, in Kraft getreten am 20. Juli 2016.

Die Richtlinie regelt die Leistungen bei Schwangerschaft unter Einschluss der Entbindung (§§
24c-f SGB V), nicht aber die Leistungen bei Mutterschaft (§§ 24g-i SGB V). Sie besteht aus acht
Abschnitten und sechs Anlagen, wobei sich Anlage 1 in vier weitere Anlagen aufteilt. In Ab-
schnitt A finden sich Regelungen zu Untersuchungen und Beratungen sowie sonstige MaRnah-
men wahrend der Schwangerschaft. Abschnitt B behandelt die Erkennung und besondere
Uberwachung der Risikoschwangerschaften und -geburten. Weiterhin werden in Abschnitt C
serologische Untersuchungen und MaRBnahmen wahrend der Schwangerschaft geregelt. Ab-
schnitt D beinhaltet Aussagen zu blutgruppenserologischen Untersuchungen nach Geburt o-
der Fehlgeburt und Anti-D-Immunglobulin-Prophylaxe. In Abschnitt E finden sich die Voraus-
setzungen fir die Durchfiihrung serologischer Untersuchungen. Die Untersuchungen und Be-
ratungen der Wochnerinnen werden in Abschnitt F geregelt. Abschnitt H enthadlt Regelungen

zu Aufzeichnungen und Bescheinigungen.

GemalR § 91 Abs. 2a SGB Vi. V. m. § 14a Abs. 3 S. 1 und Anlage 1 der GO-GBA sind die Stimm-

rechte der Leistungserbringer auf die DKG sowie die KBV Ubertragen.
b) Normative Konkretisierung der Versorgung
aa) Leistungsrecht

Die §§ 24c-i SGB V enthalten ein spezielles Leistungsprogramm fir Schwangere und Mitter.
Dieses wird in § 24c SGB V aufgezahlt und in den Folgevorschriften jeweils konkretisiert. § 24d
SGB V regelt den Anspruch auf vertragsarztliche Leistungen und Leistungen von Hebammen
bei Schwanger- und Mutterschaft. Die §§ 24e und 24f SGB V konkretisieren dies weiter bezlg-
lich der Versorgung mit Arznei-, Verband-, Heil- und Hilfsmitteln, wobei hier teilweise Privile-

gierungen gegeniliber dem allgemeinen Leistungsanspruch gelten.
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Bemerkenswert ist, dass es auRer der allgemeinen gesetzlichen Ermachtigungin § 92 Abs. 1 S.
2 Nr. 4 SGB V keine Konkretisierungskompetenz fiir den G-BA gibt. Zwar sind die Leistungsan-
spriiche zum Teil konkreter gefasst als im allgemeinen Leistungsrecht, so etwa beim Anspruch
auf arztliche Behandlung (§ 24d SGB V), doch wird hier nirgends geregelt, dass der G-BA diese
Regelungen weiter konkretisieren diirfte. Gleichwohl ist das Regelungsprogramm der Richtli-
nien ausgesprochen dicht: Es wird detailliert geregelt, wann welche Untersuchungen stattzu-
finden haben, welche dieser Untersuchungen auch von Hebammen durchgefiihrt werden kon-
nen und welche Leistungen etwa im Fall von Risikoschwangerschaften zu erbringen sind. In
Bezug auf die Hebammenbhilfe erfolgt eine weitere Konkretisierung des Leistungsinhalts durch

den Hebammenhilfevertrag nach § 134a Abs. 1 SGB V.10

Man kann damit sagen, dass insbesondere der Leistungsanspruch auf arztliche Behandlung
nach § 24d SGB V maligeblich durch Richtlinienrecht (und im Hinblick auf die Hebammenleis-
tungen durch Vertragsrecht) gepragt ist, es aber Gber die (selbstverstdandliche) allgemeine Ge-
setzesbindung hinaus tGberhaupt keine konkretisierenden Vorgaben fiir den G-BA gibt. Im Ver-
haltnis zu den betroffenen Versicherten stellt sich damit das Problem der demokratischen Le-
gitimation des G-BA. Die Vorgaben in § 134a Abs. 1 SGB V fiir die Vertragsparteien des Heb-
ammenbhilfevertrages sind immerhin etwas konkreter, aber auch insoweit sind die Versicher-

ten als nicht am Vertrag Beteiligte unter legitimatorischen Gesichtspunkte Drittbetroffene.
bb) Leistungserbringungsrecht

Die die Leistungen bei Schwangerschaft betreffenden Richtlinien regeln nicht nur das Verhal-
ten der behandelnden Arzte, sondern auch der Hebammen. lhre Verbinde (§ 134a Abs. 1
SGB V) sind daher nach § 92 Abs. 1b SGB V zur Stellungnahme berechtigt, die in die Entschei-

dung einzubeziehen ist.

Da diese Stellungnahmemaglichkeit ohne eigene Mitentscheidungskompetenzen keine demo-
kratische Legitimation erzeugen kann, sind die Hebammen insoweit AuBenseiter im legitima-

torischen Sinne. Allerdings diirften sich die Auswirkungen der Richtlinie auf ihre Tatigkeit in

100 https://www.gkv-spitzenverband.de/krankenversicherung/ambulante_leistungen/hebammen/hebammen-
hilfevertrag/hebammenhilfevertrag.jsp.
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Grenzen halten, weil die wesentlichen Leistungsinhalte in der Anlage 1.2 zum Hebammenbhil-

fevertrag nach § 134a SGB V0! enthalten sind.
c) Verdichtung der gesetzlichen Anleitung

Hier gilt das zur arztlichen Behandlung Gesagte: Die Leistungsbeschreibungen sowohl der arzt-
lichen Behandlung von Schwangeren als auch in der Hebammenhilfe sind derart detailliert,
dass eine weitere gesetzliche Konkretisierung sehr schwierig werden diirfte. Zu empfehlen ist
aber, in § 24d SGB V eine Richtlinienkompetenz des G-BA aufzunehmen, die zumindest dem
Grunde nach erkennen lasst, was der G-BA zu regeln befugt sein soll. Das Problem, dass auch
der Hebammenhilfevertrag nach § 134a SGB V Leistungsinhalte regelt, ohne dass die Versi-
cherten am Zustandekommen dieses Vertrages beteiligt waren, lasst sich aber nicht durch ge-

setzliche Konkretisierung l6sen.

6. Arzneimittel, § 92 Abs. 1S.2 Nr. 6 SGBV
a) Rechtsgrundlagen

aa) Sozialgesetzbuch V

GemaR § 92 Abs. 1 S.2 Nr. 6 Alt. 1 SGB V soll der G-BA Richtlinien tber die Verordnung von

Arzneimitteln erlassen. Fir diese Richtlinien gelten folgende Vorgaben:

§ 92 Abs. 2 SGB V: Die Richtlinien nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 6 haben Arznei- und
Heilmittel unter Berlicksichtigung der Bewertungen nach den §§ 35a und 35b so
zusammenzustellen, dass dem Arzt die wirtschaftliche und zweckmaRige Auswahl
der Arzneimitteltherapie ermdglicht wird. 2Die Zusammenstellung der Arzneimit-
tel ist nach Indikationsgebieten und Stoffgruppen zu gliedern. 3Um dem Arzt eine
therapie- und preisgerechte Auswahl der Arzneimittel zu erméglichen, sind zu den
einzelnen Indikationsgebieten Hinweise aufzunehmen, aus denen sich fiir Arznei-
mittel mit pharmakologisch vergleichbaren Wirkstoffen oder therapeutisch ver-
gleichbarer Wirkung eine Bewertung des therapeutischen Nutzens auch im Ver-
haltnis zu den Therapiekosten und damit zur Wirtschaftlichkeit der Verordnung
ergibt; § 73 Abs. 8 Satz 3 bis 6 gilt entsprechend. *Um dem Arzt eine therapie- und
preisgerechte Auswahl der Arzneimittel zu ermaoglichen, konnen ferner fiir die ein-
zelnen Indikationsgebiete die Arzneimittel in folgenden Gruppen zusammenge-
fasst werden:

101 5, bereits aa).
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1. Mittel, die allgemein zur Behandlung geeignet sind,

2. Mittel, die nur bei einem Teil der Patienten oder in besonderen Fallen zur Be-
handlung geeignet sind,

3. Mittel, bei deren Verordnung wegen bekannter Risiken oder zweifelhafter the-
rapeutischer ZweckmaRigkeit besondere Aufmerksamkeit geboten ist.

>Absatz 3a gilt entsprechend. éIn den Therapiehinweisen nach den Satzen 1 und 7
konnen Anforderungen an die qualitatsgesicherte Anwendung von Arzneimitteln
festgestellt werden, insbesondere bezogen auf die Qualifikation des Arztes oder
auf die zu behandelnden Patientengruppen. ’In den Richtlinien nach Absatz 1
Satz 2 Nr. 6 kénnen auch Therapiehinweise zu Arzneimitteln auflerhalb von Zu-
sammenstellungen gegeben werden; die Satze 3 und 4 sowie Absatz 1 Satz 1 drit-
ter Halbsatz gelten entsprechend. 8Die Therapiehinweise nach den Sitzen 1 und 7
konnen Empfehlungen zu den Anteilen einzelner Wirkstoffe an den Verordnungen
im Indikationsgebiet vorsehen. °Der Gemeinsame Bundesausschuss regelt die
Grundsatze fir die Therapiehinweise nach den Satzen 1 und 7 in seiner Verfah-
rensordnung. Verordnungseinschrankungen oder Verordnungsausschliisse nach
Absatz 1 flr Arzneimittel beschlie8t der Gemeinsame Bundesausschuss gesondert
in Richtlinien auBerhalb von Therapiehinweisen. 1°Der Gemeinsame Bundesaus-
schuss kann die Verordnung eines Arzneimittels nur einschranken oder ausschlie-
Ren, wenn die Wirtschaftlichkeit nicht durch einen Festbetrag nach § 35 oder
durch die Vereinbarung eines Erstattungsbetrags nach § 130b hergestellt werden
kann. Verordnungseinschrankungen oder -ausschliisse eines Arzneimittels we-
gen Unzweckmaligkeit nach Absatz 1 Satz 1 dirfen den Feststellungen der Zulas-
sungsbehoérde lGber Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit eines Arzneimit-
tels nicht widersprechen.

§31Abs. 1S.1-4 SGB V: Versicherte haben Anspruch auf Versorgung mit apothe-
kenpflichtigen Arzneimitteln, soweit die Arzneimittel nicht nach § 34 oder durch
Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 ausgeschlossen sind, und auf Versorgung
mit Verbandmitteln, Harn- und Blutteststreifen. 2Der Gemeinsame Bundesaus-
schuss hat in den Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 festzulegen, in welchen
medizinisch notwendigen Fallen Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die als Me-
dizinprodukte nach § 3 Nr. 1 oder Nr. 2 des Medizinproduktegesetzes zur Anwen-
dung am oder im menschlichen Kérper bestimmt sind, ausnahmsweise in die Arz-
neimittelversorgung einbezogen werden; § 34 Abs. 1 Satz 5, 7 und 8 und Abs. 6
sowie die §§ 35, 126 und 127 gelten entsprechend. 3Fiir verschreibungspflichtige
und nicht verschreibungspflichtige Medizinprodukte nach Satz 2 gilt § 34 Abs. 1
Satz 6 entsprechend. “Der Vertragsarzt kann Arzneimittel, die auf Grund der Richt-
linien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 von der Versorgung ausgeschlossen sind, aus-
nahmsweise in medizinisch begriindeten Einzelfdllen mit Begriindung verordnen.
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§ 31 Abs. 5 S. 2 SGB V: Der Gemeinsame Bundesausschuss legt in den Richtlinien
nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 fest, unter welchen Voraussetzungen welche bilan-
zierten Diaten zur enteralen Erndhrung vom Vertragsarzt verordnet werden kon-
nen und veroffentlicht im Bundesanzeiger eine Zusammenstellung der verord-
nungsfahigen Produkte.

§ 34 Abs. 1 SGB V: !Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel sind von der Ver-
sorgung nach § 31 ausgeschlossen. 2Der Gemeinsame Bundesausschuss legt in den
Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 fest, welche nicht verschreibungspflichti-
gen Arzneimittel, die bei der Behandlung schwerwiegender Erkrankungen als The-
rapiestandard gelten, zur Anwendung bei diesen Erkrankungen mit Begriindung
vom Vertragsarzt ausnahmsweise verordnet werden kénnen. 3Dabei ist der thera-
peutischen Vielfalt Rechnung zu tragen. “Der Gemeinsame Bundesausschuss hat
auf der Grundlage der Richtlinie nach Satz 2 dafiir Sorge zu tragen, dass eine Zu-
sammenstellung der verordnungsfahigen Fertigarzneimittel erstellt, regelmaRig
aktualisiert wird und im Internet abruffahig sowie in elektronisch weiterverarbeit-
barer Form zur Verfligung steht. °Satz 1 gilt nicht fur: 1. versicherte Kinder bis zum
vollendeten 12. Lebensjahr, 2. versicherte Jugendliche bis zum vollendeten 18. Le-
bensjahr mit Entwicklungsstérungen. éFir Versicherte, die das achtzehnte Lebens-
jahr vollendet haben, sind von der Versorgung nach § 31 folgende verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel bei Verordnung in den genannten Anwendungsgebieten
ausgeschlossen:

1. Arzneimittel zur Anwendung bei Erkadltungskrankheiten und grippalen Infekten
einschlielllich der bei diesen Krankheiten anzuwendenden Schnupfenmittel,
Schmerzmittel, hustendampfenden und hustenlésenden Mittel,

2. Mund- und Rachentherapeutika, ausgenommen bei Pilzinfektionen,
3. Abfliihrmittel,
4. Arzneimittel gegen Reisekrankheit.

Von der Versorgung sind auBerdem Arzneimittel ausgeschlossen, bei deren An-
wendung eine Erhdhung der Lebensqualitdt im Vordergrund steht. 8Ausgeschlos-
sen sind insbesondere Arzneimittel, die Gberwiegend zur Behandlung der erekti-
len Dysfunktion, der Anreizung sowie Steigerung der sexuellen Potenz, zur Rau-
cherentwdhnung, zur Abmagerung oder zur Ziigelung des Appetits, zur Regulie-
rung des Kérpergewichts oder zur Verbesserung des Haarwuchses dienen. °Das
Nahere regeln die Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6.

§ 34 Abs. 3 SGB V: Der Ausschluss der Arzneimittel, die in Anlage 2 Nummer 2 bis
6 der Verordnung Gber unwirtschaftliche Arzneimittel in der gesetzlichen Kranken-
versicherung vom 21. Februar 1990 (BGBI. | S. 301), die zuletzt durch die Verord-
nung vom 9. Dezember 2002 (BGBI. | S. 4554) gedandert worden ist, aufgefuhrt
sind, gilt als Verordnungsausschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses und ist
Teil der Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6.
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§ 35 Abs. 1-1b SGB V (1) ‘Der Gemeinsame Bundesausschuss bestimmt in den
Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6, fiir welche Gruppen von Arzneimitteln
Festbetrige festgesetzt werden kénnen. ?In den Gruppen sollen Arzneimittel mit

1. denselben Wirkstoffen,

2. pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen, insbesondere mit
chemisch verwandten Stoffen,

3. therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittelkombinatio-
nen,

zusammengefasst werden; unterschiedliche Bioverfligbarkeiten wirkstoffgleicher
Arzneimittel sind zu berlicksichtigen, sofern sie fiir die Therapie bedeutsam sind.
3Bei der Bildung von Gruppen nach Satz 1 soll bei Arzneimitteln mit Wirkstoffen
zur Behandlung bakterieller Infektionskrankheiten (Antibiotika) die Resistenzsitu-
ation berticksichtigt werden. *Arzneimittel, die als Reserveantibiotika fur die Ver-
sorgung von Bedeutung sind, konnen von der Bildung von Gruppen nach Satz 1
ausgenommen werden. *Die nach Satz 2 Nr. 2 und 3 gebildeten Gruppen missen
gewahrleisten, dal® Therapiemoglichkeiten nicht eingeschrankt werden und medi-
zinisch notwendige Verordnungsalternativen zur Verfligung stehen; insbesondere
konnen altersgerechte Darreichungsformen fir Kinder bericksichtigt werden.
6Ausgenommen von den nach Satz 2 Nummer 2 und 3 gebildeten Gruppen sind
Arzneimittel mit patentgeschiitzten Wirkstoffen, deren Wirkungsweise neuartig
ist oder die eine therapeutische Verbesserung, auch wegen geringerer Nebenwir-
kungen, bedeuten. ’Als neuartig gilt ein Wirkstoff, solange derjenige Wirkstoff, der
als erster dieser Gruppe in Verkehr gebracht worden ist, unter Patentschutz steht.
8Der Gemeinsame Bundesausschuss ermittelt auch die nach Absatz 3 notwendi-
gen rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen oder anderen geeigneten
VergleichsgréRen. °Fiir die Vorbereitung der Beschliisse nach Satz 1 durch die Ge-
schaftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses gilt § 106 Absatz 3 Satz 1 ent-
sprechend. 1°Soweit der Gemeinsame Bundesausschuss Dritte beauftragt, hat er
zu gewabhrleisten, dass diese ihre Bewertungsgrundsatze und die Begriindung fir
ihre Bewertungen einschlieBlich der verwendeten Daten offen legen. *'Die Namen
beauftragter Gutachter diirfen nicht genannt werden.

(1b) 'Eine therapeutische Verbesserung nach Absatz 1 Satz 5 zweiter Halbsatz liegt
vor, wenn das Arzneimittel einen therapierelevanten héheren Nutzen als andere
Arzneimittel dieser Wirkstoffgruppe hat und deshalb als zweckmaRige Therapie
regelmalig oder auch fiir relevante Patientengruppen oder Indikationsbereiche
den anderen Arzneimitteln dieser Gruppe vorzuziehen ist. 2Bewertungen nach
Satz 1 erfolgen fliir gemeinsame Anwendungsgebiete der Arzneimittel der Wirk-
stoffgruppe. 3Ein hdherer Nutzen nach Satz 1 kann auch eine Verringerung der
H&ufigkeit oder des Schweregrads therapierelevanter Nebenwirkungen sein. 4Der
Nachweis einer therapeutischen Verbesserung erfolgt aufgrund der Fachinforma-
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tionen und durch Bewertung von klinischen Studien nach methodischen Grunds-
atzen der evidenzbasierten Medizin, soweit diese Studien allgemein verfligbar
sind oder gemacht werden und ihre Methodik internationalen Standards ent-
spricht. °Vorrangig sind klinische Studien, insbesondere direkte Vergleichsstudien
mit anderen Arzneimitteln dieser Wirkstoffgruppe mit patientenrelevanten End-
punkten, insbesondere Mortalitat, Morbiditat und Lebensqualitat, zu berticksich-
tigen. ®Die Ergebnisse der Bewertung sind in der Begriindung zu dem Beschluss
nach Absatz 1 Satz 1 fachlich und methodisch aufzubereiten, sodass die tragenden
Griinde des Beschlusses nachvollziehbar sind. ’Vor der Entscheidung sind die Sach-
verstandigen nach Absatz 2 auch miindlich anzuhéren. 8Vorbehaltlich einer abwei-
chenden Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses aus wichtigem
Grund ist die Begriindung des Beschlusses bekannt zu machen, sobald die Vorlage
nach § 94 Abs. 1 erfolgt, spatestens jedoch mit Bekanntgabe des Beschlusses im
Bundesanzeiger. °Ein Arzneimittel, das von einer Festbetragsgruppe freigestellt
ist, weil es einen therapierelevanten héheren Nutzen nur fiir einen Teil der Pati-
enten oder Indikationsbereiche des gemeinsamen Anwendungsgebietes nach Satz
1 hat, ist nur fur diese Anwendungen wirtschaftlich; das Nahere ist in den Richtli-
nien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 zu regeln.

§ 35a Abs. 1-3a SGB V: (1) 'Der Gemeinsame Bundesausschuss bewertet den Nut-
zen von erstattungsfahigen Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen. ?Hierzu gehort
insbesondere die Bewertung des Zusatznutzens gegeniber der zweckmaRigen
Vergleichstherapie, des AusmaRes des Zusatznutzens und seiner therapeutischen
Bedeutung. 3Die Nutzenbewertung erfolgt auf Grund von Nachweisen des phar-
mazeutischen Unternehmers, die er einschliefllich aller von ihm durchgefiihrten
oder in Auftrag gegebenen klinischen Prifungen spatestens zum Zeitpunkt des
erstmaligen Inverkehrbringens sowie vier Wochen nach Zulassung neuer Anwen-
dungsgebiete des Arzneimittels an den Gemeinsamen Bundesausschuss elektro-
nisch zu Gbermitteln hat, und die insbesondere folgende Angaben enthalten mis-
sen: 1. zugelassene Anwendungsgebiete, 2. medizinischer Nutzen, 3. medizini-
scher Zusatznutzen im Verhaltnis zur zweckmaRigen Vergleichstherapie, 4. Anzahl
der Patienten und Patientengruppen, fiir die ein therapeutisch bedeutsamer Zu-
satznutzen besteht, 5. Kosten der Therapie fir die gesetzliche Krankenversiche-
rung, 6. Anforderung an eine qualitatsgesicherte Anwendung. *Bei Arzneimitteln,
die pharmakologisch-therapeutisch vergleichbar mit Festbetragsarzneimitteln
sind, ist der medizinische Zusatznutzen nach Satz 3 Nummer 3 als therapeutische
Verbesserung entsprechend § 35 Absatz 1b Satz 1 bis 5 nachzuweisen. °Legt der
pharmazeutische Unternehmer die erforderlichen Nachweise trotz Aufforderung
durch den Gemeinsamen Bundesausschuss nicht rechtzeitig oder nicht vollstandig
vor, gilt ein Zusatznutzen als nicht belegt. ®Der Gemeinsame Bundesausschuss be-
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stimmt in seiner Verfahrensordnung, wann die Voraussetzungen nach Satz 5 vor-
liegen. "Das Bundesministerium fiir Gesundheit regelt durch Rechtsverordnung!®?
ohne Zustimmung des Bundesrats das Ndhere zur Nutzenbewertung. 8Darin sind
insbesondere festzulegen: 1. Anforderungen an die Ubermittlung der Nachweise
nach Satz 3, 2. Grundsatze fiur die Bestimmung der zweckmaRigen Vergleichsthe-
rapie und des Zusatznutzens, und dabei auch die Falle, in denen zusatzliche Nach-
weise erforderlich sind, und die Voraussetzungen, unter denen Studien bestimm-
ter Evidenzstufen zu verlangen sind; Grundlage sind die internationalen Standards
der evidenzbasierten Medizin und der Gesundheitsokonomie, 3. Verfahrens-
grundsatze, 4. Grundsatze der Beratung nach Absatz 7, 5. die Veroffentlichung der
Nachweise, die der Nutzenbewertung zu Grunde liegen, sowie 6. Ubergangsrege-
lungen fiir Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, die bis zum 31. Juli 2011 erstmals
in den Verkehr gebracht werden. °Der Gemeinsame Bundesausschuss regelt wei-
tere Einzelheiten erstmals innerhalb eines Monats nach Inkrafttreten der Rechts-
verordnung in seiner Verfahrensordnung. %Zur Bestimmung der zweckmaRigen
Vergleichstherapie kann er verlangen, dass der pharmazeutische Unternehmer In-
formationen zu den Anwendungsgebieten des Arzneimittels Ubermittelt, fiir die
eine Zulassung beantragt wird. 1*Fir Arzneimittel, die zur Behandlung eines selte-
nen Leidens nach der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 16. Dezember 1999 Uber Arzneimittel fir seltene Leiden zuge-
lassen sind, gilt der medizinische Zusatznutzen durch die Zulassung als belegt;
Nachweise nach Satz 3 Nummer 2 und 3 miissen nicht vorgelegt werden. 2Uber-
steigt der Umsatz des Arzneimittels nach Satz 10 mit der gesetzlichen Krankenver-
sicherung zu Apothekenverkaufspreisen einschlielich Umsatzsteuer in den letz-
ten zwolf Kalendermonaten einen Betrag von 50 Millionen Euro, hat der pharma-
zeutische Unternehmer innerhalb von drei Monaten nach Aufforderung durch den
Gemeinsamen Bundesausschuss Nachweise nach Satz 3 zu Gbermitteln und darin
den Zusatznutzen gegeniber der zweckmaRigen Vergleichstherapie abweichend
von Satz 10 nachzuweisen. 3 Der Umsatz nach Satz 11 ist auf Grund der Angaben
nach § 84 Absatz 5 Satz 4 zu ermitteln.

(1a) 'Der Gemeinsame Bundesausschuss hat den pharmazeutischen Unternehmer
von der Verpflichtung zur Vorlage der Nachweise nach Absatz 1 und das Arznei-
mittel von der Nutzenbewertung nach Absatz 3 auf Antrag freizustellen, wenn zu
erwarten ist, dass den gesetzlichen Krankenkassen nur geringfligige Ausgaben fir
das Arzneimittel entstehen werden. 2Der pharmazeutische Unternehmer hat sei-
nen Antrag entsprechend zu begriinden. 3Der Gemeinsame Bundesausschuss kann
die Freistellung befristen. *Ein Antrag auf Freistellung nach Satz 1 ist nur vor der
erstmaligen Verpflichtung zur Vorlage der Nachweise nach Absatz 1 Satz 3 zulassig.

102 yerordnung tiber die Nutzenbewertung von Arzneimitteln nach § 35a Absatz 1 SGB V fiir Erstattungsverein-
barungen nach § 130b SGB V (Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung - AM-NutzenV) vom 28. Dezember
2010 (BGBI. I S. 2324), die zuletzt durch Artikel 2 des Gesetzes vom 27. Marz 2014 (BGBI. | S. 261) gedndert
worden ist.
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>Das Nahere regelt der Gemeinsame Bundesausschuss in seiner Verfahrensord-
nung.

(1b) Fur folgende Arzneimittel besteht keine Verpflichtung zur Vorlage von Nach-
weisen nach Absatz 1 Satz 3:

1. fir Arzneimittel, die nach § 34 Absatz 1 Satz 5 fiir versicherte Kinder und Ju-
gendliche nicht von der Versorgung nach § 31 ausgeschlossen sind,

2. fir verschreibungspflichtige Arzneimittel, die nach § 34 Absatz 1 Satz 6 von der
Versorgung nach § 31 ausgeschlossen sind.

(2) 'Der Gemeinsame Bundesausschuss pruft die Nachweise nach Absatz 1 Satz 3
und entscheidet, ob er die Nutzenbewertung selbst durchfiihrt oder hiermit das
Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen oder Dritte be-
auftragt. 2Der Gemeinsame Bundesausschuss und das Institut fur Qualitdt und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen erhalten auf Verlangen Einsicht in die Zu-
lassungsunterlagen bei der zustandigen Bundesoberbehérde. 3Die Nutzenbewer-
tung ist spatestens innerhalb von drei Monaten nach dem nach Absatz 1 Satz 3
maRgeblichen Zeitpunkt fir die Einreichung der Nachweise abzuschliefen und im
Internet zu veroffentlichen.

(3) 'Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlieRt tGiber die Nutzenbewertung in-
nerhalb von drei Monaten nach ihrer Veréffentlichung. 2§ 92 Absatz 3a gilt ent-
sprechend mit der Maligabe, dass Gelegenheit auch zur mindlichen Stellung-
nahme zu geben ist. 3Mit dem Beschluss wird insbesondere der Zusatznutzen des
Arzneimittels festgestellt. “Die Geltung des Beschlusses tber die Nutzenbewer-
tung kann befristet werden. °Der Beschluss ist im Internet zu veroffentlichen. ®Der
Beschluss ist Teil der Richtlinie nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6; § 94 Absatz 1
gilt nicht.

(3a) Der Gemeinsame Bundesausschuss veréffentlicht innerhalb eines Monats
nach dem Beschluss nach Absatz 3 eine maschinenlesbare Fassung zu dem Be-
schluss, die zur Abbildung in elektronischen Programmen nach § 73 Absatz 9 ge-
eignet ist und den Anforderungen der Rechtsverordnung nach § 73 Absatz 9 Satz
2 genuigt. 2Das Nahere regelt der Gemeinsame Bundesausschuss erstmals inner-
halb von drei Monaten nach Inkrafttreten der Rechtsverordnung nach § 73 Absatz
9 Satz 2 in seiner Verfahrensordnung. 3Vor der erstmaligen Beschlussfassung nach
Satz 2 findet § 92 Absatz 3a entsprechende Anwendung. *Zu den vor der erstmali-
gen Anderung der Verfahrensordnung nach Satz 2 gefassten Beschliissen nach Ab-
satz 3 veroffentlicht der Gemeinsame Bundesausschuss die maschinenlesbare Fas-
sung nach Satz 1 innerhalb von sechs Monaten nach der erstmaligen Anderung der
Verfahrensordnung nach Satz 2.

§ 129 Abs. 1a SGB V: Der Gemeinsame Bundesausschuss gibt in den Richtlinien
nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 unverziiglich Hinweise zur Austauschbarkeit von Dar-
reichungsformen unter Berlcksichtigung ihrer therapeutischen Vergleichbarkeit.
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2Der Gemeinsame Bundesausschuss bestimmt in den Richtlinien nach § 92 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 6 erstmals bis zum 30. September 2014 die Arzneimittel, bei
denen die Ersetzung durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel abweichend von Ab-
satz 1 Satz 1 Nummer 1 Buchstabe b ausgeschlossen ist; dabei sollen insbesondere
Arzneimittel mit geringer therapeutischer Breite beriicksichtigt werden. 3Das N&-
here regelt der Gemeinsame Bundesausschuss in seiner Verfahrensordnung.

Exkurs: Vom Abdruck von § 35b SGB V wurde abgesehen, weil die (vom G-BA zu beauftra-
gende) Kosten-Nutzen-Bewertung von Arzneimitteln derzeit praktisch bedeutungslos ist. In-
des zeigt sich hier ganz besonders deutlich, wie problematisch die Kompetenziibertragung auf
den G-BA ist.1% Die Festlegung der MaRstabe fiir den Nutzen und die Kosten von Arzneimitteln
beruht auf Wertungen, in denen auch implizite Annahmen (iber den Stellenwert von Krank-
heiten und die Qualitdt des Lebens mit Krankheiten mitlaufen kénnen. Bei Kosten-Nutzen-
Bewertungen geht es damit immer auch um Entscheidungen zwischen den Nutzern des Kran-
kenversicherungssystems. Sie sind gleichheitsrechtlich problematisch, wenn sie dazu fihren,
dass sie Personengruppen mit bestimmten Eigenschaften oder Merkmalen (wie einer seltenen
Krankheit oder einer Behinderung) spezifisch nachteilig betreffen.'%* Vor diesem Hintergrund
kommt den Kriterien und Methoden der Kosten-Nutzen-Bewertung erhebliche Bedeutung zu.
Aus dem Gesetz lasst sich in nur allgemeiner Form entnehmen, dass bei der Bewertung der
therapeutische Zusatznutzen fir die Patienten auf der einen und die Kosten fiir die Versicher-
tengemeinschaft auf der anderen Seite ,, angemessen” beriicksichtigt werden sollen (§ 35b
Abs. 1 S. 3 und 4 SGB V). Dabei sollen nach § 35b Abs. 1 S. 5 SGB V die ,,in den jeweiligen
Fachkreisen anerkannten internationalen Standards der evidenzbasierten Medizin und der
Gesundheitsékonomie” mallgebend sein. Es ist nun aber alles andere als klar, was eigentlich
der ,anerkannte internationale Standard der Gesundheitsékonomie* ist.1%> Erstens ist es wis-

senschaftssoziologisch unklar, was genau die Fachdisziplin Gesundheitsékonomie ist.1% Zwei-

103 Das Folgende aus Kingreen, VVDStRL 70 (2011), 152 (170f.).

104 Hyster, DVBI. 2010, 1069 (1075).

195 pettling, Die Kosten-Nutzen-Bewertung von Arzneimitteln im Schnittfeld von Okonomie und Recht, VSSR
2008, 379 (380).

106 |hre Wurzeln liegen in den angelsichsischen Lindern; Deutschland gilt hingegen noch als ,,gesundheitsékono-
misches Entwicklungsland”: v. d. Schulenburg/Greiner, Gesundheitsékonomik, 2. Aufl. 2007, S. 7f.
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tens gibt es, anders als etwa im Umwelt- und Technikrecht, keine privatverbandlichen gesund-
heits6konomischen Standards, die nach bestimmten Kriterien und Verfahrensregeln zustande
gekommen sind,'%” sondern lediglich einen ausgesprochen kontroversen wissenschaftlichen
Diskurs.1%8 Eine Kosten-Nutzen-Bewertung, die mit derart unklaren Begrifflichkeiten arbeitet
und die methodischen Grundentscheidungen einem demokratisch unzureichend legitimierten

Gremium der Gemeinsamen Selbstverwaltung liberldsst, ist verfassungsrechtlich unhaltbar.
bb) Richtlinie

Richtlinie Uber die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Versorgung (Arz-
neimittel-Richtlinie/AM-RL) in der Fassung vom 18. Dezember 2008/22. Januar 2009, verof-
fentlicht im Bundesanzeiger 2009; Nr. 49a, zuletzt gedndert am 7. Marz 2017, veroffentlicht
BAnz AT 06.06.2017 B2, in Kraft getreten am 7. Juni 2017.

Die Richtlinie enthalt gemaR ihrem § 2 Abs. 2 allgemeine Regeln einer notwendigen, ausrei-
chenden, zweckmaRigen und wirtschaftlichen Verordnungsweise, stellt Leistungseinschran-
kungen und -ausschliisse, soweit sie sich unmittelbar aus Gesetz und Rechtsverordnungen er-
geben, zusammenfassend dar, konkretisiert die Leistungseinschrankungen und -ausschlisse
fur Arzneimittel, fir die nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkennt-
nisse der therapeutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit oder die Wirtschaftlichkeit
nicht nachgewiesen sind, schafft mit indikations- und wirkstoffbezogenen Therapiehinweisen
Entscheidungsgrundlagen fir geeignete Behandlungsstrategien und eine therapeutisch
zweckmalRige und wirtschaftliche Arzneimittelversorgung und ermdglicht eine therapie- und
preisgerechte Arzneimittelauswahl, auch unter Beriicksichtigung der Festbetrage nach § 35

Ill

SGB V. Sie besteht aus zwei Teilen: Der ,Aligemeine Teil” regelt die Zweckbestimmung, Rege-

lungs- und Geltungsbereich, die gesetzlichen Grundlagen zum Umfang und Grenzen des Leis-

107 vgl. dazu Eifert, in: Hoffmann-Riem/Schmidt-ABmann/VoRkuhle (Hrsg.) Grundlagen des Verwaltungsrechts
Bd. I, 2. Aufl. 2012, § 19 Rn. 62 ff.

108 Offenbar hat auch der Gesetzgeber keine genaueren Vorstellungen dariiber, auf was er hier verweist; die
Gesetzesbegriindung beschrankt sich jedenfalls weitgehend auf die Wiedergabe des Gesetzeswortlauts, vgl. BT-
Drucks. 16/3100, 103 sowie 151, wo nur der Standard der ,evidenzbasierten Medizin“ etwas genauer bestimmt
wird.
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tungsanspruchs, die Voraussetzungen fir die Arzneimittelverordnung, die Dokumentation so-
wie weitere Anforderungen an die Versorgung. Hier finden sich auch die auf § 39a Abs. 1S. 8
SGB V zurlckzufiihrenden Regelungen zur Versorgung mit Arzneimitteln im Rahmen des kran-
kenhausrechtlichen Entlassmanagements.'% Im , Besonderen Teil“ der Richtlinie werden Ver-
ordnungsausschliisse in der Arzneimittelversorgung durch Gesetz und zugelassene Ausnah-
men, Verordnungseinschrankungen und -ausschliisse in der Arzneimittelversorgung durch
Rechtsverordnung sowie die AM-RL, gesetzlich zugelassene Ausnahmen zur Verordnungsfa-
higkeit von Aminosaurenmischungen, Eiweillhydrolysaten, Elementardidaten und Sondennah-
rung (Enterale Erndhrung), Verordnungsfahigkeit von Medizinprodukten, Verordnungsfahig-
keit von zugelassenen Arzneimitteln in nicht zugelassenen Anwendungsgebieten (sog. Off-La-
bel-Use), Verordnungsfahigkeit der zulassungsiiberschreitenden Anwendung von Arzneimit-
teln in klinischen Studien gemaR § 35¢ SGB V, weitere Regelungen zur wirtschaftlichen Arznei-
mittelversorgung und Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen nach

§ 35a SGB V geregelt.

Die Richtlinie enthalt sodann insgesamt 11 in Kraft befindliche Anlagen, wobei die auf § 34
Abs. 1 S. 2 SGB V beruhende OTC-Ubersicht (Anlage 1), die Therapiehinweise in Anlage IV
(Rechtsgrundlage: § 92 Abs. 2 S. 1 und 7 SGB V), die Festbetragsgruppen i. S. v. § 35 Abs. 1-3
SGB V (Anlage IX) und die (friihe) Nutzenbewertung nach § 35a SGB V (Anlage XIll) besondere

Hervorhebung verdienen.

GemalR § 91 Abs. 2a SGB Vi. V. m. § 14a Abs. 3 S. 1 und Anlage 1 der GO-GBA sind die Stimm-

rechte der Leistungserbringer auf die DKG und die KBV Ubertragen.

109 vgl. unten 9.
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b) Normative Konkretisierung der Versorgung

aa) Leistungsrecht

(1) Vorgreiflichkeit des Arzneimittelrechts

Fir den sozialversicherungsrechtlichen Leistungsanspruch nach § 31 SGB V ist das Arzneimit-

telrecht in mehrfacher Hinsicht vorgreiflich:11°

Weil das Sozialversicherungsrecht auf eine eigene Begriffsbestimmung des Arzneimittels
verzichtet, ist Grundlage des Leistungsanspruchs der in § 2 AMG verwendete Arzneimit-

telbegriff, der insbesondere Lebensmittel ausschlieSt (§ 2 Abs. 3 Nr. 1 AMG).

Das Sozialversicherungsrecht enthalt auch kein eigenstandiges Zulassungsverfahren, wes-
halb auch insoweit das arzneimittelrechtliche Zulassungsrecht maRRgebend ist. Dieses ist
zunachst negativ vorgreiflich, d. h. ohne arzneimittelrechtliche Zulassung bzw. auRerhalb
des zugelassenen Anwendungsgebietes darf ein Arzneimittel grundsatzlich auch nicht zu
Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung verordnet werden.'** Nur ausnahmsweise
kann der zulassungsiliberschreitende Einsatz eines Arzneimittels (sog. Off-Label-Use) eine
Leistungspflicht der Krankenkasse auslosen, wenn es um die Behandlung einer schwerwie-
genden (lebensbedrohlichen oder die Lebensqualitdt nachhaltig beeintrachtigenden) Er-
krankung geht, fiir die eine andere Therapie nicht verfligbar ist und die begriindete Aus-
sicht besteht, dass mit dem betreffenden Praparat ein Behandlungserfolg (kurativ oder
palliativ) erzielt werden kann.'2 Ausnahmsweise kénnen auch nicht zugelassene Arznei-
mittel zu Lasten der GKV verordnet werden, wenn sie der Behandlung seltener Erkrankun-
gen dienen (sog. orphan drugs).'*® Grundsatzlich ist die Zulassung auch positiv vorgreiflich:
Die arzneimittelrechtliche Zulassung setzt einen Mindestsicherheits- und Qualitatsstan-

dard fest, der die Krankenkassen bindet und fiir den sie keine Prifungskompetenz haben.

110 yg|, zum Folgenden Kingreen, in: Ehlers/Fehling/Piinder (Hrsg.), Besonderes Verwaltungsrecht Bd. 3, 3. Aufl.
2013, § 76 Rn. 86ff.

111 BSG, SozR 4-2500, § 31 SGB V Nr. 3 Rn. 23.

112 BSG, Urt. v. 30. 6. 2009, B 1 KR 5/09 R, Rn. 31. Zur Zulissigkeit des Off-Label-Use im Zusammenhang mit
klinischen Studien vgl. § 35¢ SGB V.

113 Dazu Axer, in: Becker/Kingreen (Hrsg.), SGB V. Gesetzliche Krankenversicherung, 5. Aufl. 2017, § 31 Rn. 29.
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Bedeutung hat das Arzneimittelrecht fiir den sozialversicherungsrechtlichen Leistungsan-
spruch schlieBlich insoweit als dieser grundsatzlich nur apothekenpflichtige Arzneimittel
umfasst (§ 31 Abs. 1 S. 1 SGB V), und auch diese nur, soweit sie nicht gesetzlich als sog.
Lifestyle-Praparate ausgeschlossen sind (§ 34 Abs. 1 S. 7 und 8 SGB V). Damit werden zu-
nachst solche Arzneimittel nicht geleistet, die auch aus Drogerien, Reformh&usern und Su-
permarkten bezogen werden kdnnen. Nicht von der Leistungspflicht umfasst sind ferner
nach § 34 Abs. 1S. 1 SGBV die nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel. Dabei handelt
es sich im arzneimittelrechtlichen Sinne um die einfach apothekenpflichtigen Arzneimittel
(§ 43 AMG), die ohne Mitwirkung eines Arztes auch ohne Vorlage eines Rezeptes in der
Apotheke erhaltlich sind, weil sie bei angemessener Dosierung und sorgfaltiger Anwen-

dung bedenkenlos in der Selbstmedikation angewandt werden kénnen.

Die weitere Konkretisierung des arzneimittelrechtlichen Leistungsanspruchs erfolgt im Zu-
sammenwirken von Arzt und Apotheker. Apotheken missen, wenn der Arzt nicht selbst
ein preisglinstiges Arzneimittel (unteres Preisdrittel) verschreibt, ein preisglinstiges wirk-
stoffgleiches Arzneimittel statt des verordneten Arzneimittels abgeben, das ,,mit dem ver-
ordneten in Wirkstarke und PackungsgrofRe identisch ist, fiir ein gleiches Anwendungsge-
biet zugelassen ist und die gleiche oder eine austauschbare Darreichungsform besitzt” (§

129 Abs. 1 S. 2 SGB V, sog. Aut-idem-Regelung).

(2) Kompetenzen des G-BA

Die Kompetenzen des G-BA zur Konkretisierung des Leistungsanspruchs betreffen teilweise

die Ausweitung wie Begrenzung des gesetzlich gerahmten Anspruchs, teilweise geht es aber

um Zustandigkeiten zur Qualitatssicherung und Preisregulierung.

Der G-BA kann den arzneimittelrechtlichen Anspruch nach § 31 Abs. 1 S. 1 SGB V auf arz-
neimitteldhnliche Medizinprodukte nach § 3 Nr. 1 oder 2 MPG erstrecken.'** Im Hinblick

auf die negative Vorgreiflichkeit tritt an die Stelle der arzneimittelrechtlichen Zulassung

114 Diese Kompetenznorm war Gegenstand der zweiten Grundsatzentscheidung des Bundesverfassungsgerichts
zur Frage der demokratischen Legitimation des G-BA, s. BVerfG, NJW 2016, 1505.
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die CE-Kennung des Medizinproduktrechts.!'> Die verordnungsfahigen Produkte sind in

Anlage V zur AM-RL aufgefiihrt.

Der G-BA kann festlegen, dass auch bestimmte nicht-verschreibungspflichtige Arzneimittel
bei bestimmten schwerwiegenden Erkrankungen Therapiestandard sind, § 34 Abs. 1 S. 2-

4 SGB V. Diese sog. OTC-Ausnahmeliste findet sich in Anlage | zur AM-RL.

Ferner ist der G-BA nach § 129 Abs. 1a S. 1 SGB V befugt, die Aut-idem-Regelung in § 129
Abs. 1 S.2 SGB V durch , Hinweise zur Austauschbarkeit von Darreichungsformen unter
Bericksichtigung ihrer therapeutischen Vergleichbarkeit” zu konkretisieren, das ist in An-

lage VI zu den AM-RL geschehen.

Der G-BA kann nach § 92 Abs. 1 S. 1 Hs. 3, Abs. 2 S. 12 SGB V Arzneimittel von der Versor-
gung ausschlieBen, die unwirtschaftlich und/oder unzweckmaRig sind (vgl. § 16 AM-RL),
wobei der Vertragsarzt nach § 31 Abs. 1S. 4 SGB V in medizinisch begriindeten Einzelfallen
davon abweichen darf. Diese Arzneimittel sind in Anlage Il aufgelistet, die auch die sog.
Bagatellarzneimittel (§ 13 AM-RL) auffiihrt, obwohl der einschlagige § 34 Abs. 1 S. 6 SGB V
insoweit keine Ermdchtigungsgrundlage fir den G-BA vorsieht. Als Rechtsgrundlage
kommt insoweit nur der allgemeine, aber wenig aussagekraftige § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6 SGB
V in Betracht. Eine Konkretisierungsbefugnis besteht hingegen im Hinblick auf den gesetz-
lichen Ausschluss von Lifestyle-Praparaten (§ 34 Abs. 1 S. 9 SGB V und dementsprechend
§ 14 AM-RL).

Von den Leistungsausschliissen und -beschrankungen abzugrenzen sind Therapiehin-
weise. Mit diesen kann der G-BA dem Arzt eine therapie- und kostengerechte Auswahl der
Arzneimittel ermoglichen (§ 92 Abs. 2 S. 3 SGB V). Sie kénnen nach § 92 Abs. 2 S. 6 SGB V
auch Hinweise zur Qualifikation des Arztes oder den zu behandelnden Patientengruppen
enthalten. Sie dirfen aber keine Leistungseinschrankungen vorsehen (§ 92 Abs. 2 S. 10

SGB V).11® Die Therapiehinweise sind in Anlage IV zur AM-RL aufgelistet.

Bildung von Festbetragsgruppen, § 35 Abs. 1-3 SGB V. Der G-BA bestimmt nach naherer

115 BSG, SozR 4-2500, § 31 Nr. 21 Rn. 21ff.
116 Relativierend aber Roters, in: Kasseler Kommentar, § 92 SGB V [2013] Rn. 35.
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Maligabe von § 35 Abs. 1-3 SGB V sog. Festbetragsgruppen fiir Arzneimittel, die in einem
zweiten Schritt nach § 35 Abs. 5-8 SGB V durch die Festsetzung von Festbetragen fiir Arz-
neimittel durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen konkretisiert werden. Die
Festbetragsgruppenbildung ist Regelungsgegenstand von Anlage IX der AM-RL. Fir den
Versicherten hat die Festsetzung von Festbetragen gemaR den §§ 12 Abs. 2, 31 Abs. 2S. 2
SGB V die Konsequenz, dass die Krankenkasse ihre Leistungspflicht mit dem Festbetrag

erfallt.

e Nutzenbewertung, § 35a SGB V. Praktisch erhebliche Bedeutung hat die Nutzenbewer-
tung, durch die der G-BA den Nutzen von erstattungsfahigen Arzneimitteln mit neuen
Wirkstoffen bewertet, § 35a Abs. 1 S. 1 SGB V. Anlage Xll zur AM-RL enthélt die einschla-
gigen Entscheidungen des G-BA zur Nutzenbewertung. Dieses Verfahren wird — fir den
Bereich der (Gemeinsamen) Selbstverwaltung sehr ungewdhnlich®'’” — durch eine auf § 35a

Abs. 1S. 6 und 7 beruhende Rechtsverordnung des BMG vorgepragt.

Hat die Nutzenbewertung keinen Zusatznutzen ergeben und ist das Arzneimittel festbe-
tragsfahig, wird es mit dem Beschluss des GBA nach § 35 Abs. 3 SGB V in eine Festbetrags-
gruppe (§ 35 Abs. 1 SGB V) eingeordnet (§ 35a Abs. 4 SGB V). Ist das Mittel hingegen nicht
festbetragsfahig oder ist ein Zusatznutzen festgestellt worden, vereinbaren der GKV-Spit-
zenverband und der Hersteller den Erstattungsbetrag als Rabatt auf den Abgabepreis
(§ 130b Abs. 1 SGB V). Die Preisfindung hangt dann davon ab, ob die Nutzenbewertung
einen Zusatznutzen ergeben hat: Bei den nicht festbetragsfahigen Arzneimitteln ohne Zu-
satznutzen darf der Erstattungsbetrag nach § 130b Abs. 3 SGB V nicht héher sein als eine
zweckmaRige Vergleichstherapie (§ 35a Abs. 1 S. 7 SGB V). Wird hingegen ein Zusatznut-
zen festgestellt (§ 130b Abs. 1 SGB V), sind die Kriterien fiir die Preisfindung maRgebend,
die der GKV-Spitzenverband und die malRgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeu-
tischen Unternehmer in einer Rahmenvereinbarung festlegen missen, § 130b Abs. 9

SGB V.

17 Kritisch etwa Axer, in: Becker/Kingreen (Hrsg.), SGB V. Gesetzliche Krankenversicherung, 5. Aufl. 2017, § 35a
Rn. 10.
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e Zum praktisch derzeit weitgehend bedeutungslosen, aber legitimatorisch besonders pre-

kdren § 35b SGB V bereits oben a) aa) a. E.

Man kann damit festhalten, dass es verhaltnismaRig viele gesetzliche Regelungen gibt, die den
G-BA zur Anspruchskonkretisierung ermachtigen; hervorzuheben sind zudem seine Kompe-
tenzen im Bereich der Qualitatssicherung und Preisregulierung. Der Leistungsanspruch ist
demgegenuber gesetzlich nur schwach konturiert. Die Ermachtigungen sind lUberwiegend
nicht sehr detailliert; einige Normen paraphrasieren die schon aus § 92 Abs. 1S.2 Nr. 6 SGB V
folgende Aussage, dass Richtlinien erlassen werden kénnen (z. B. §§ 31 Abs. 5S. 2, 34 Abs. 1
Nr. 9 SGB V). Selbst die einschlagige Ermachtigungsgrundlage zum Anspruchsausschluss be-
schrankt sich auf die wertungsoffenen Voraussetzungen der Unwirtschaftlichkeit oder Un-

zweckmiRigkeit (§ 92 Abs. 1°S. 1 Hs. 4 SGB V).

Etwas detaillierter ist die staatliche Steuerung im Bereich der friihen Nutzenbewertung, weil
hier eine Rechtsverordnung mit einem gesetzlich vergleichsweise genau vorgegebenen Rege-
lungsprogramm den methodischen Rahmen vorgibt (§ 35a Abs. 1 S. 6, 7 SGB V). Aber die ei-
gentliche Nutzenbewertung erfolgt dann auch durch den G-BA. Die friihe Nutzenbewertung
ist Vorbereitung fir die Vereinbarung eines angemessenen Preises und damit Grundlage fiir
die eminent politische Entscheidung, welcher Zusatznutzen eines Arzneimittels welche Kosten
rechtfertigt. Es ist daher naheliegend, dass die methodischen Regeln und die Verfahren der
Nutzenbewertung nicht durch den G-BA, sondern durch ministerielle Rechtsverordnung be-
stimmt werden.'® Unter legitimatorischen Gesichtspunkten ist es dann aber nicht so recht
verstandlich, warum ausgerechnet die friihe Nutzenbewertung einer verstarkten Legitimation
durch eine Rechtsverordnung bedarf, wahrend spatere Bewertungsentscheidungen keiner mi-

nisteriellen Programmierung bedurfen.t®

Hervorhebung verdient schlieBlich, dass nicht nur die Arzneimittel-Richtlinie, sondern auch

die Festsetzung von Festbetrdgen durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen leis-

118 5o bereits Kingreen, NZS 2011, 441 (444f.); kritisch etwa Axer, SGb 2011, 246 (248f.).
119 Huster, GesR 2011, 76 (78).
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tungsrechtlich relevant ist, da diese nach den §§ 12 Abs. 2, 31 Abs. 2 S. 2 SGB V den Leistungs-
anspruch beschrankt. Dementsprechend ist anerkannt, dass Versicherte Festbetragsfestset-
zungen fir Arzneimittel anfechten kénnen, wenn ihnen vertragsarztlich ein nicht zum Festbe-

trag erhaltliches Arzneimittel verordnet wurde.2°

bb) Leistungserbringungsrecht

Das untergesetzliche Regelungsregime zur Konkretisierung des sozialversicherungsrechtlichen
Anspruchs auf Arzneimittel hat auch Auswirkungen auf die Leistungserbringer, insbesondere
auf die pharmazeutischen Unternehmer, aber etwa auch auf Apotheker, denen durch die AM-
RL Vorgaben fiir die Abgabe des Arzneimittels gemacht werden. Beide Berufsgruppen sind im
G-BA nicht mit Entscheidungsbefugnissen reprasentiert. Nach § 92 Abs. 3a S. 1 und 2 SGB V
ist vielmehr den fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maligebli-
chen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharma-
zeutischen Unternehmen sowie den Berufsvertretungen der Apotheker lediglich Gelegenheit

zur Stellungnahme zu geben, die jeweils in die Entscheidung einzubeziehen ist.

Auch die Leistungserbringer werden zudem grundrechtlich von den Festbetragen nach § 35
SGB V betroffen, die vom G-BA durch Gruppenbildung vorbereitet und durch den Spitzenver-

band Bund der Krankenkassen festgesetzt werden.?!
c¢) Verdichtung der gesetzlichen Anleitung

Es ist grundsatzlich denkbar, einzelne gesetzliche Erméachtigungen detaillierter auszuformulie-
ren. So kénnte man etwa § 31 Abs. 1 S. 2 SGB V noch konkreter fassen, indem man gesetzlich
festlegt, welche arzneimittelahnlichen Medizinprodukte typologisch ausnahmsweise vom
Leistungsanspruch des § 31 Abs. 1 SGB V umfasst sind (Aminosduremischungen, EiweiBhydro-
lysate, Elementardidten und Sondennahrung, vgl. §§ 18 Abs. 1 S. 2, 19 AM-RL). Ohne weiteres
vorstellbar ist es zudem, die Regelung des § 13 AM-RL zu den Bagatellarzneimitteln vollstandig

in § 34 Abs. 1 S. 6 SGB V zu Uberfihren. Entsprechendes gilt fiir die Regelungen in § 14 AM-RL

120 BSG, NZS 2011, 660 (662f.).
121 7u dieser Frage bereits oben I. 2. b).
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zu Arzneimitteln zur Erhéhung der Lebensqualitat, die man vollumfanglich in § 34 Abs. 1S.7

und 8 SGB V Uberfuhren konnte.

Schwieriger wird es hingegen beispielsweise beim Leistungsausschluss/bei der Leistungsbe-
schrankung wegen unzureichenden Nutzennachweises, wegen Unwirtschaftlichkeit oder Un-
zweckmaligkeit in § 92 Abs. 1 S. 1 Hs. 3 und 4 SGB V. Diese bedingen notwendigerweise Wer-
tungsentscheidungen im Einzelfall, die sich kaum abstrakt-generell determinieren lassen.
Ganz allgemein kann gesagt werden, dass sich die Richtlinie aufgrund der Detailregelungen in
ihren 11 Anlagen, die jeweils einzelne Arzneimittel bzw. Wirkstoffe betreffen, einer gesetzli-
chen Regelung entzieht, weil jeweils Einzelfalle normiert werden. So stellt etwa die friihe Nut-
zenbewertung nach § 35a SGB V ein auf ein einzelnes Arzneimittel bezogenes Verwaltungs-
verfahren dar, dessen Ergebnis sich nicht in einer parlamentsgesetzlichen Regelung abbilden

|asst.

Eine gesetzliche Verdichtung ist daher allenfalls punktuell moglich, die grundrechtlich vor al-
lem relevanten Einzelfallregelungen in den Anlagen kénnen hingegen nicht durch Parlaments-

gesetz geregelt werden.

7. Heilmittel, § 92 Abs. 1S. 2 Nr. 6 SGB V
a) Rechtsgrundlagen

aa) Sozialgesetzbuch V

GemadR & 92 Abs. 1 Nr. 6 SGB V soll der G-BA Richtlinien erlassen lber die Verordnung von

Heilmitteln. Fir diese Richtlinien gelten folgende Vorgaben:

§ 92 Abs. 2 S. 1 SGB V: Die Richtlinien nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 6 haben Arznei- und Heil-
mittel unter Berlicksichtigung der Bewertungen nach den §§ 35a und 35b so zusammen-
zustellen, dass dem Arzt die wirtschaftliche und zweckmaRige Auswahl der Arzneimittel-
therapie ermoglicht wird.

§ 92 Abs. 6 S. 1 SGB V: In den Richtlinien nach Abs. 1 S. 2 Nr. 6 ist insbesondere zu re-
geln: 1. der Katalog verordnungsfahiger Heilmittel, 2. die Zuordnung der Heilmittel zu In-
dikationen, 3. die Besonderheiten bei Wiederholungsverordnungen und 4. Inhalt und
Umfang der Zusammenarbeit des verordnenden Vertragsarztes mit dem jeweiligen Heil-
mittelerbringer.
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§ 32 Abs. 1a SGB V: 'Der G-BA regelt bis zum 30. Juni 2016 in seiner Richtlinie nach § 92
Abs. 1S. 2 Nr. 6 das Nahere zur Heilmittelversorgung von Versicherten mit langfristigem
Behandlungsbedarf. 2Er hat insbesondere zu bestimmen, wann ein langfristiger Heilmit-
telbedarf vorliegt, und festzulegen, ob und inwieweit ein Genehmigungsverfahren durch-
zufiihren ist. 3Ist in der Richtlinie ein Genehmigungsverfahren vorgesehen, so ist Gber die
Antrage innerhalb von vier Wochen zu entscheiden; ansonsten gilt die Genehmigung
nach Ablauf der Frist als erteilt. “Soweit zur Entscheidung ergdnzende Informationen des
Antragstellers erforderlich sind, ist der Lauf der Frist bis zum Eingang dieser Informatio-
nen unterbrochen.

§ 138 SGB V. Die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte diirfen neue
Heilmittel nur verordnen, wenn der G-BA zuvor ihren therapeutischen Nutzen anerkannt
und in den Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 Empfehlungen fiir die Sicherung der
Qualitat bei der Leistungserbringung abgegeben hat.

bb)Richtlinie

Richtlinie tGber die Verordnung von Heilmitteln in der vertragsarztlichen Versorgung (Heilmit-
tel-Richtlinie/HeilM-RL) in der Fassung vom 20. Januar 2011/19. Mai 2011, veroffentlicht im
Bundesanzeiger 2011; Nr. 96 (S. 2247), in Kraft getreten am 1. Juli 2011, zuletzt gedndert am
16. Marz 2017, veroffentlicht im Bundesanzeiger BAnz AT 29.05.2017 B7, in Kraft getreten am
30. Mai 2017.

Die Richtlinie besteht aus zwei Teilen: Der ,Richtlinientext” im Ersten Teil definiert den Begriff

Ill

,Heilmittel”, regelt Grundsatze der Heilmittelverordnung und die Zusammenarbeit der Leis-
tungserbringer und enthalt einen Katalog grundsatzlich verordnungsfahiger Leistungen (phy-
sikalische Therapie, podologische Therapie, Stimm-, Sprech- und Sprachtherapie, Ergothera-
pie). Zweiter Teil der Richtlinie ist gemaRk § 4 Abs. 1 S. 1 HeilM-RL ein Katalog verordnungsfa-
higer Heilmittel, der gemald § 4 Abs. 1 S. 2 HeilM-RL dem allgemein anerkannten Stand der

medizinischen Erkenntnisse entsprechend in regelmaRigen Abstanden erganzt oder aktuali-

siert wird.

GemaR § 91 Abs. 2a SGB Vi. V. m. § 14a Abs. 3 S. 1 und Anlage 1 der GO-GBA sind die Stimm-

rechte der Leistungserbringer auf die DKG und die KBV Ubertragen.
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b) Normative Konkretisierung der Versorgung
aa) Leistungsrecht

§ 32 Abs. 1 S. 1 SGB V beschrankt sich auf die Aussage, dass Versicherte Anspruch auf Versor-
gung mit Heilmitteln haben, soweit diese nicht nach § 34 SGB V ausgeschlossen sind.'?? Die
Verordnung erfolgt durch den Vertragsarzt, § 73 Abs. 2 S. 1 Nr. 7 SGB V. Das Gesetz besagt
also weder, was Heilmittel sind, noch welchen Inhalt der Leistungsanspruch hat. Alle diesbe-

zliglichen Regelungen werden weitgehend der HeilM-RL liberlassen:

e Begriff: Gemall § 2 Abs. 1 S. 1 HeilM-RL sind dies personlich zu erbringende medizinische
Leistungen. Das sind nach § 2 Abs. 1 S. 2 HeilM-RL die einzelnen MalBnahmen der Physika-
lischen Therapie, der Podologischen Therapie, der Stimm-, Sprech- und Sprachtherapie

und der Ergotherapie.

e Leistungsinhalt: Dieser ergibt sich aus den in den §§ 17ff. HeilM-RL umschriebenen Thera-
pieformen, welche sodann durch den Heilmittelkatalog (§ 4 Abs. 1 S. 1 HeilM-RL i. v. m.
dem Zweiten Teil der Richtlinie) weiter konkretisiert werden. Rechtsgrundlage fiir den
Heilmittelkatalogist § 92 Abs. 6S. 1 Nr. 1 SGBV, der sich allerdings ohne weitere Vorgaben
auf die Ermachtigung beschrankt, diesen Katalog zu regeln. Die in § 125 Abs. 1 SGB V ge-
nannten Vertragsparteien haben dariiber hinaus in dem durch die Richtlinien des G-BA
vorgegebenen Rahmen die Moglichkeit, Rahmenempfehlungen abzugeben, die nach § 125
Abs. 1S.4 Nr. 1SGB V auch den Inhalt der einzelnen Heilmittel einschliefllich Umfang und
Haufigkeit ihrer Anwendungen im Regelfall sowie deren Regelbehandlungszeit enthalten
sollen. Fiir den Leistungsanspruch sind diese Rahmenempfehlungen allerdings zu vernach-
lassigen, weil sie im Wesentlichen technische Leistungsbeschreibungen und Behandlungs-

ablaufe normieren.123

122 pjeser Verweis geht ins Leere, vgl. Butzer, in: Becker/Kingreen, SGB V. Gesetzliche Krankenversicherung, 5.
Aufl. 2017, § 32 Rn. 2.
123 5, https://www.vdek.com/vertragspartner/heilmittel/rahmenempfehlung.html.
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Die HeilM-RL enthalt in ihren §§ 7 und 8 ferner Bestimmungen zur Leistungsmenge und
zur zeitlichen Dauer der Inanspruchnahme der Leistungen. Sie unterscheidet dabei zwi-
schen Verordnungen im Regelfall (§ 7) sowie Verordnungen auflerhalb des Regelfalls (§ 8)
und definiert in § 8a Abs. 1 HeilM-RL den langfristigen Heilmittelbedarf im Sinne von § 32
Abs. 1a SGB V.

Aus dem Verweis in § 32 Abs. 1 S. 2 SGB V auf § 92 SGB V wird abgeleitet, dass der G-BA
auch berechtigt ist, in der HeilM-RL bestimmte Leistungen auszuschlieRen.*?* Dementspre-
chend enthadlt die HeilM-RL gemald ihrem § 5 Abs. 1 in der Anlage 1 zum Ersten Teil eine
Ubersicht (iber MaBnahmen, deren therapeutischer Nutzen nach MaRgabe der Verfah-
rensordnung des G-BA nicht nachgewiesen ist, ferner Indikationen, bei denen der Einsatz
von Malinahmen, deren therapeutischer Nutzen nachgewiesen ist, nicht anerkannt ist und

schliefllich MaBnahmen, die der personlichen Lebensfiihrung zuzuordnen sind.
bb) Leistungserbringungsrecht

An die HeilM-RL sind nicht nur die Mitglieder der Tragerorganisationen gebunden, sondern
alle Leistungserbringer, die nach Maligabe der Richtlinie Leistungen erbringen (§ 91 Abs. 6
SGB V). Leistungen, die in der Richtlinie nicht enthalten sind, dirfen Heilmittelerbringer nicht
bewirken. Der gesamte Heilmittelkatalog ist damit auch fiir ihre Berufsausiibbung maRgebend.
Hinzu treten die Bestimmungen in den §§ 14-16a HeilM-RL zur Zusammenarbeit mit den Ver-

tragsarzten, aus denen ebenfalls Pflichten der Heilmittelerbringer folgen.

Gemal § 138 SGB V dirfen zudem die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden
Arzte neue Heilmittel nur verordnen, wenn der G-BA zuvor ihren therapeutischen Nutzen an-
erkannt und in den Richtlinien nach § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6 SGB V Empfehlungen fiir die Siche-
rung der Qualitat bei der Leistungserbringung abgegeben hat. Dementsprechend diirfen die
Leistungen auch durch die Heilmittelerbringer nicht bewirkt werden, solange keine Entschei-

dung des G-BA vorliegt. Deren Verbande haben insoweit kein Mitentscheidungs-, sondern

124 50 Butzer, in: Becker/Kingreen, SGB V. Gesetzliche Krankenversicherung, 5. Aufl. 2017, § 32 Rn. 2.
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nach § 92 Abs. 6 S. 2 SGB V nur ein Recht zur Stellungnahme, welche in die Entscheidung des

G-BA einzubeziehen ist.

Zur Stellungnahme berechtigte Heilmittelerbringer sind: Deutscher Bundesverband fiir Logo-
padie e.V., Spitzenverband der Heilmittelverbande (SHV) e.V., Deutscher Bundesverband der
akademischen Sprachtherapeuten dbs e. V., Deutscher Bundesverband der Atem-, Sprech-
und Stimmlehrer/innen Lehrervereinigung Schlaffhorst-Andersen e. V., Verband der deut-
schen Podologen e. V., Zentralverband der Podologen und Ful3pfleger Deutschlands e. V.

(ZFD).
¢) Verdichtung der gesetzlichen Anleitung

Die HeilM-RL hat fiir die Steuerung der Versorgung mit Heilmitteln eine in jeder Hinsicht zent-
rale Bedeutung. Sie regelt mit unmittelbarer Wirkung gegentiber den Versicherten und den

nichtarztlichen Leistungserbringern von Heilmitteln praktisch den gesamten Leistungsinhalt.

Die parlamentsgesetzliche Vorsteuerung ist im Heilmittelrecht nur schwach ausgepragt. Nur
die Frage der Verordnung aulBerhalb des Regelfalls ist in § 32 Abs. 1a SGB V etwas detaillierter
geregelt. Mit den Versicherten und den Heilmittelerbringern sind allerdings durch die Richtli-
nie auch Dritte im Sinne der Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts betroffen, so
dass sich zumindest dem Grunde nach das Legitimationsproblem stellt und damit die Frage,

ob eine starkere gesetzliche Anleitung denkbar ware.

Vorstellbar wére es, zumindest den bislang nur in § 2 HeilM-RL definierten Begriff der Heilmit-
tel in das SGB V zu Uberfihren. Auch erscheint es nicht ausgeschlossen, die Voraussetzungen
der Verordnung, die bislang in § 3 HeilM-RL aufgefiihrt werden, gesetzlich zu regeln. Darliber
hinaus kdnnte der Regelungsauftrag in § 92 Abs. 6 S. 1 SGB V noch weiter konkretisiert wer-
den, indem etwa nach dem Vorbild von § 4 Abs. 2 HeilM-RL noch genauer umschrieben wird,
was Inhalt des Heilmittelkataloges sein muss. Auch ware im Hinblick auf die Rechtsstellung
der Heilmittelerbringer zu Giberprifen, ob nicht die Regelungen zur Zusammenarbeit mit den

Vertragsarzten teilweise in das Gesetz ibernommen werden kdénnten.
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Damit dirften allerdings die Moéglichkeiten einer parlamentsgesetzlichen Steuerung erschopft
sein. Es ist kaum vorstellbar, die Regelungen lber die einzelnen Therapiearten in den §§ 17ff.
HeilM-RL auch nur partiell in das Gesetz zu liberfiihren, weil schon hier detaillierte MaRnah-
mekataloge geregelt werden (vgl. nur beispielhaft § 18 Abs. 2 HeilM-RL), flir die ein regelma-
Riger Anpassungsbedarf bestehen dirfte. Jedenfalls der Heilmittelkatalog ist fir eine parla-
mentsgesetzliche Regelung ungeeignet, weil er regelmaRig dem allgemein anerkannten Stand
der medizinischen Erkenntnisse angepasst werden muss. Entsprechendes gilt fiir Leistungs-
ausschliisse. Wesentliche Entscheidungen Uber den Leistungsinhalt und die Leistungsmenge

mussen daher untergesetzlich geregelt werden.
8. Hilfsmittel, § 92 Abs. 1S. 2 Nr. 6 SGBV

a) Rechtsgrundlagen

aa) Sozialgesetzbuch V

GemaR § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6 SGB V soll der G-BA Richtlinien erlassen {iber die Verordnung von

Hilfsmitteln. Fir diese Richtlinien gelten folgende gesetzliche Vorgaben:

§ 92 Abs. 7a SGB V: Vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber die Richtlinien zur Verordnung von Hilfsmitteln nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 6 ist
den in § 126 Absatz 1a Satz 3 genannten Organisationen der Leistungserbringer
und den Spitzenorganisationen der betroffenen Hilfsmittelhersteller auf Bundes-
ebene Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben; die Stellungnahmen sind in die
Entscheidung einzubeziehen.

§ 33 Abs. 2 S. 3 SGB V: Der Gemeinsame Bundesausschuss bestimmt in Richtlinien
nach § 92, bei welchen Indikationen therapeutische Sehhilfen verordnet werden.

§ 33 Abs. 3 S. 2 SGB V: Der Gemeinsame Bundesausschuss bestimmt in den Richt-
linien nach § 92, bei welchen Indikationen Kontaktlinsen verordnet werden

§ 33 Abs. 4 SGB V: Ein erneuter Anspruch auf Versorgung mit Sehhilfen nach Ab-
satz 2 besteht fiir Versicherte, die das vierzehnte Lebensjahr vollendet haben, nur
bei einer Anderung der Sehfihigkeit um mindestens 0,5 Dioptrien; fir medizinisch
zwingend erforderliche Falle kann der Gemeinsame Bundesausschuss in den Richt-
linien nach § 92 Ausnahmen zulassen.
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bb)Richtlinie

Richtlinie tiber die Verordnung von Hilfsmitteln in der vertragsarztlichen Versorgung (Hilfsmit-
tel-Richtlinie/HilfsM-RL) in der Neufassung vom 21. Dezember 2011/15. Marz 2012, veroffent-
licht im Bundesanzeiger BAnz AT 10.04.2012 B2, in Kraft getreten am 1. April 2012, zuletzt
gedndert am 24. November 2016, veroffentlicht im Bundesanzeiger BAnz AT 16.02.2017 B3,
in Kraft getreten am 17. Februar 2017.

Die Richtlinie besteht aus drei Abschnitten: Der Teil A. , Allgemeines” gilt fiir alle Hilfsmittel.
Er enthdlt u. a. Begriffsbestimmungen, Voraussetzungen fir die Verordnung von Hilfsmitteln,
allgemeine Verordnungsgrundsatze, Vorgaben zum Inhalt der Verordnung sowie Festlegun-
gen zu Informationspflichten gegeniliber den Versicherten. Abschnitt B. gilt nur fir ,Sehhil-
fen”. Hier werden die Indikationen und Voraussetzungen fiir die Verordnung (§ 12 bzw. § 17)
genannt, die sich im Wesentlichen bereits aus § 33 Abs. 3'S. 2 und 3 SGB V ergeben. Es wird
ferner geregelt, welche Typen von Sehhilfen und welche Glaserarten in welchen Fallen ver-
ordnungsfahig sind; entsprechende Bestimmungen gibt es zur Verordnungsfahigkeit von Kon-
taktlinsen. Jeweils wird auch bestimmt, welche Sehhilfen nicht verordnungsfahig sind. Im drit-
ten Abschnitt C. zu den ,,Horhilfen” werden zunachst die verordnungsfahigen Horhilfen be-
nannt (Horgerite, Tinnitusgerite, Ubertragungsanlagen). Sodann werden in den §§ 21ff.
HilfsM-RL die Indikationen fiir die Verordnung von Hoérhilfen relativ detailliert geregelt. Auf-

geflihrt werden dabei auch die Horhilfen, die nicht verordnungsfahig sind (§ 26).

GemalR § 91 Abs. 2a SGB Vi. V. m. § 14a Abs. 3 S. 1 und Anlage 1 der GO-GBA sind die Stimm-

rechte der Leistungserbringer auf die DKG sowie die KBV Ubertragen.
b) Normative Konkretisierung der Versorgung
aa) Leistungsrecht

Der Begriff des Hilfsmittels ist in § 33 Abs. 1 S. 1 SGB V nur kasuistisch umschrieben. Eine
allgemeine Definition enthalt erst § 2 S. 1 der HilfsM-RL. Danach sind Hilfsmittel sdchliche Mit-

tel oder technische Produkte, die individuell gefertigt oder als serienmaRig hergestellte Ware
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in unverandertem Zustand oder als Basisprodukt mit entsprechender handwerklicher Zurich-

tung, Erganzung bzw. Abanderung von den Leistungserbringern abgegeben werden.

Flr das Verstandnis der Systematik des Hilfsmittelrechts ist von entscheidender Bedeutung,
dass § 33 SGB V spezielle Regelungskompetenzen des G-BA nur fir Sehhilfen vorsieht (§§ 33
Abs. 2 S. 3; Abs. 3 S. 2 und Abs. 4 SGB V), wahrend fir alle anderen Hilfsmittel (also auch die
vergleichsweise detailliert in der HilfsM-RL geregelten Horhilfen) nur die allgemeine Ermach-

tigungin § 92 Abs. 1S. 2 Nr. 6 SGB V existiert. Dementsprechend ist wie folgt zu differenzieren:

Flr Sehhilfen hat die HilfsM-RL erhebliche Bedeutung. Denn sie konkretisiert in einem eigenen
Kapitel die verordnungsfahigen Arten von Sehhilfen und legt fest, welche Brillenglaser und
Kontaktlinsen vom Leistungsanspruch umfasst sind. Geregelt sind auch Leistungsausschlisse.
Exemplarisch zeigt sich hier das wenig koharente Verhaltnis zwischen der allgemeinen Er-
machtigungin § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6 SGB V und den speziellen Rechtsgrundlagen in § 33 Abs. 2
S.3 und Abs. 3S. 2 SGB V. Die Ermachtigung in § 33 Abs. 2 S. 3 SGB V umfasst namlich nur die
Regelung der Indikationen fiir therapeutische Sehhilfen, die nur bei Augenverletzungen oder
-erkrankungen verordnet werden. Daraus kann man aber nicht schlieRen, dass der G-BA im
Ubrigen (d. h. fiir die in §§ 12-16 HilfsM-RL geregelten Sehhilfen) nicht zustandig wére. Aber
es besteht nur die Moglichkeit, auf die allgemeine Ermachtigungenin § 92 Abs. 1S. 1 undS. 2
Nr. 6 SGB V zurickzugreifen, die dem G-BA keine inhaltlichen Vorgaben machen. Detaillierter
gesetzlich geregelt ist nur, unter welchen Voraussetzungen Versicherte, die das 18. Lebensjahr

vollendet haben, ausnahmsweise anspruchsberechtigt sind (§ 33 Abs. 2S. 2, Abs.3S.1SGB V).

Vergleichbar ist die Situation bei den Hérhilfen. Diese erfahren in den §§ 18-26 HilfsM-RL ver-
gleichsweise detaillierte Regelungen unter Einschluss von Leistungsausschliissen, ohne dass
das Gesetz spezielle Ermachtigungen enthalten wiirde. Auch insoweit kommen also § 92 Abs.

1S.1undS. 2 Nr. 6 SGB V als Ermachtigungen in Betracht.

Fir alle weiteren Hilfsmittel (Korperersatzstiicke, orthopadische und andere Hilfsmittel, vgl.
§ 2 S. 3 HilfsM-RL) hat die Richtlinie keine praktische Bedeutung, denn insoweit gelten nur

deren allgemeine Bestimmungen, die keine wesentlichen leistungsrechtlichen Konkretisierun-
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gen enthalten. Enorme praktische Bedeutung hat insoweit das Hilfsmittelverzeichnis des Spit-
zenverbands Bund der Krankenkassen (§ 139 SGB V). Es listet in 33 Produktgruppen etwa
23.000 Hilfsmittel auf!?® und regelt dabei auch die bereits in der HilfsM-RL geregelten Seh-
und Horhilfen. Es konkretisiert den Leistungsanspruch des Versicherten aber nicht abschlie-
Rend, weil es nach § 139 Abs. 1 S. 2 SGB V keine Positivliste darstellt,'?® sondern lediglich eine
unverbindliche Auslegungs- und Orientierungshilfe.'?” Auch Hilfsmittel, die nicht im Hilfsmit-
telverzeichnis aufgefiihrt sind, kénnen daher Gegenstdnde des Leistungsanspruchs sein. Zu
erwahnen ist schlieRlich noch die auf § 34 Abs. 4 S. 1 SGB V beruhende Rechtsverordnung des
BMG Uber Hilfsmittel von geringem oder umstrittenem therapeutischen Nutzen oder gerin-
gem Abgabepreis.'?® Ihre praktische Bedeutung ist allerdings gering, sie ist seit Gber 20 Jahren

nicht mehr verandert worden.

Die nicht abschlieRende untergesetzliche Regulierung erklart, dass das Hilfsmittelrecht we-
sentlich starker als alle anderen Leistungsbereiche durch die sozialgerichtliche Rechtspre-
chung gepragt ist, und zwar insbesondere beim mittelbaren Behinderungsausgleich.'?®
Rechtsverbindliche Auswirkungen auf die Versicherten hat das Richtlinienrecht aber nur im

Bereich der Seh- und Horhilfen.
bb) Leistungserbringungsrecht

An die HilfsM-RL sind nicht nur die Mitglieder der Tragerorganisationen gebunden, sondern
alle Leistungserbringer, die nach MaRgabe der Richtlinie Leistungen erbringen (§ 91 Abs. 6
SGB V). Leistungen, die in der Richtlinie nicht enthalten sind, diirfen auch Hilfsmittelerbringer

nicht bewirken. Sie haben insoweit kein Mitentscheidungs-, sondern nach § 92 Abs. 7a SGB V

125 http://www.rehadat-gkv.de/; hinzu treten sechs Gruppen fiir Pflegehilfsmittel und eine Gruppe ,Verschiede-
nes”.

126 Danach sind ,von der Leistungspflicht erfasst Hilfsmittel” aufzufiihren, nicht die von der Leistungspflichtum-
fassten Hilfsmittel aufzufiihren, vgl. Butzer, in: Becker/Kingreen (Hrsg.), SGB V. Gesetzliche Krankenversicherung,
5. Aufl. 2017, § 139 Rn. 3.

127 BSGE 113, 33 Rn. 13.

128 \Verordnung (iber Hilfsmittel von geringem therapeutischen Nutzen oder geringem Abgabepreis in der gesetz-
lichen Krankenversicherung vom 13. Dezember 1989 (BGBI. | S. 2237), die durch Artikel 1 der Verordnung v. 17.
Januar 1995 (BGBI. I S. 44) gedndert worden ist.

129 Kasuistik: Butzer, in: Becker/Kingreen (Hrsg.), SGB V. Gesetzliche Krankenversicherung, 5. Aufl. 2017, § 33 Rn.
22ff.
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nur ein Recht zur Stellungnahme, welche in die Entscheidung des G-BA einzubeziehen ist. Zur
Stellungnahme berechtigt sind neben den in § 91 Abs. 5 und 5a SGB V genannten Akteuren
die Bundesinnung der Horgerateakustiker (BIHA), der Bundesinnungsverband fiir Orthopadie-
Technik (BIV-OT), der Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed), der Deutscher Apo-
thekerverband e. V. (DAV), die Europdische Herstellervereinigung fiir Kompressionstherapie
und orthopadische Hilfsmittel (eurocom), SPECTARIS (Deutscher Industrieverband fiir opti-
sche, medizinische und mechatronische Technologien e. V.), der Zentralverband der Augen-
optiker (ZVA), Bundesinnungsverband und der Zentralverband Orthopéadieschuhtechnik

(2v0S), Bundesinnungsverband.

Grundsatzlich konnen damit die Richtlinien auch im Hinblick auf die Leistungserbringer legiti-
matorisch problematisch sein. Allerdings ist die Bedeutung der Richtlinie fiir die meisten Hilfs-
mittel-Erbringer gering, weil nur das Recht der Sehhilfen und Horhilfen ndher geregelt ist. Von

der Richtlinie betroffen sind also vor allem Optiker und Horgerateakustiker.
c) Verdichtung der gesetzlichen Anleitung

Das Hilfsmittelrecht bildet eines der besten Beispiele fur die Kernthese, dass sich das Problem
der demokratischen Legitimation der untergesetzlichen Rechtsetzung im Recht der gesetzli-
chen Krankenversicherung nicht durch eine Verdichtung der gesetzlichen Anleitung I6sen
lasst. Im allgemeinen Hilfsmittelrecht (also alle Hilfsmittel mit Ausnahme der Seh- und Horhil-
fen) erfolgt die Leistungskonkretisierung durch den Hilfsmittelkatalog (§ 139 SGB V), der sich
in seiner Komplexitit parlamentsgesetzlicher Regelung ohne Zweifel entzieht, und im Ubrigen

(und zuldssigerweise) durch die sozialgerichtliche Rechtsprechung.

Verfassungsrechtlich relevantes Richtlinienrecht gibt es nur im Bereich der Seh- und Hérhilfen.
Hier ist das Verhaltnis zwischen den einschlagigen Erméachtigungsgrundlagen fiir den G-BA
nicht ganz frei von Widerspriichen,*3° aber jedenfalls ist das feinteilige Richtlinienrecht unge-

eignet fur parlamentsgesetzliche Regelungen.

1305, b) aa).
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9. Krankenhausbehandlung, § 92 Abs. 1S. 2 Nr. 6 SGB V
a) Rechtsgrundlagen
aa) Sozialgesetzbuch V

GemaR § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6 SGB V soll der G-BA Richtlinien erlassen tiber die Verordnung von
Krankenhausbehandlung. Fir das Krankenhausrecht relevant ist zudem § 92 Abs. 1 Nr. 5
SGB V, der auch insoweit zum Erlass einer Richtlinie zur Einflihrung neuer Untersuchungs- und

Behandlungsmethoden ermachtigt.
Flr diese Richtlinien gelten folgende gesetzliche Vorgaben:

§ 39 Abs. 1a S. 1 und S. 6-9 SGB V: 'Die Krankenhausbehandlung umfasst ein Ent-
lassmanagement zur Unterstlitzung einer sektorenilbergreifenden Versorgung
der Versicherten beim Ubergang in die Versorgung nach Krankenhausbehandlung.
[...] 8Soweit dies fir die Versorgung des Versicherten unmittelbar nach der Entlas-
sung erforderlich ist, kdnnen die Krankenhauser die in § 92 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 6 genannten Leistungen verordnen und die Arbeitsunfahigkeit feststellen;
hierfur gelten die Bestimmungen Uber die vertragsarztliche Versorgung. ’Bei der
Verordnung von Arzneimitteln kénnen Krankenhduser eine Packung mit dem
kleinsten PackungsgrofRenkennzeichen gemaR der PackungsgroRenverordnung
verordnen; im Ubrigen kénnen die in § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 genannten
Leistungen fiir die Versorgung in einem Zeitraum von bis zu sieben Tagen verord-
net und die Arbeitsunfahigkeit festgestellt werden (§ 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer
7).8Der Gemeinsame Bundesausschuss bestimmt in den Richtlinien nach § 92 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 6 und 7 die weitere Ausgestaltung des Verordnungsrechts
nach Satz 7. °Die weiteren Einzelheiten zu den Sitzen 1 bis 7, insbesondere zur
Zusammenarbeit der Leistungserbringer mit den Krankenkassen, regeln der Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen auch als Spitzenverband Bund der Pflegekas-
sen, die Kassenarztliche Bundesvereinigung und die Deutsche Krankenhausgesell-
schaft unter Berlicksichtigung der Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses bis zum 31. Dezember 2015 in einem Rahmenvertrag; § 118a Absatz 2 Satz 2
gilt entsprechend; kommt eine Vereinbarung nicht zustande, kann auch das Bun-
desministerium fiir Gesundheit das Schiedsamt anrufen.

137¢ SGB V: (1) 'Der Gemeinsame Bundesausschuss nach § 91 liberpriift auf An-
trag des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen, der Deutschen Krankenhaus-
gesellschaft oder eines Bundesverbandes der Krankenhaustrager Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen im Rah-
men einer Krankenhausbehandlung angewandt werden oder angewandt werden
sollen, daraufhin, ob sie fiir eine ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche
Versorgung der Versicherten unter Berlicksichtigung des allgemein anerkannten
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Standes der medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind. 2Ergibt die Uberprii-
fung, dass der Nutzen einer Methode nicht hinreichend belegt ist und sie nicht das
Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, insbesondere weil
sie schadlich oder unwirksam ist, erlasst der Gemeinsame Bundesausschuss eine
entsprechende Richtlinie, wonach die Methode im Rahmen einer Krankenhausbe-
handlung nicht mehr zulasten der Krankenkassen erbracht werden darf. 3Ergibt die
Uberpriifung, dass der Nutzen einer Methode noch nicht hinreichend belegt ist,
sie aber das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, be-
schlieBt der Gemeinsame Bundesausschuss eine Richtlinie zur Erprobung nach &
137e. “Nach Abschluss der Erprobung erldsst der Gemeinsame Bundesausschuss
eine Richtlinie, wonach die Methode im Rahmen einer Krankenhausbehandlung
nicht mehr zulasten der Krankenkassen erbracht werden darf, wenn die Uberprii-
fung unter Hinzuziehung der durch die Erprobung gewonnenen Erkenntnisse
ergibt, dass die Methode nicht den Kriterien nach Satz 1 entspricht. °Ist eine Richt-
linie zur Erprobung nicht zustande gekommen, weil es an einer nach § 137e Absatz
6 erforderlichen Vereinbarung fehlt, gilt Satz 4 entsprechend. [...]

(2) *Wird eine Beanstandung des Bundesministeriums fir Gesundheit nach § 94
Abs. 1 Satz 2 nicht innerhalb der von ihm gesetzten Frist behoben, kann das Bun-
desministerium die Richtlinie erlassen. 2Ab dem Tag des Inkrafttretens einer Richt-
linie nach Absatz 1 Satz 2 oder 4 darf die ausgeschlossene Methode im Rahmen
einer Krankenhausbehandlung nicht mehr zu Lasten der Krankenkassen erbracht
werden; die Durchfiihrung klinischer Studien bleibt von einem Ausschluss nach
Absatz 1 Satz 4 unberihrt.

(3) *Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, zu denen der Gemeinsame Bun-
desausschuss bisher keine Entscheidung nach Absatz 1 getroffen hat, dirfen im
Rahmen einer Krankenhausbehandlung angewandt werden, wenn sie das Poten-
tial einer erforderlichen Behandlungsalternative bieten und ihre Anwendung nach
den Regeln der arztlichen Kunst erfolgt, sie also insbesondere medizinisch indiziert
und notwendig ist. 2Dies gilt sowohl fiir Methoden, fiir die noch kein Antrag nach
Absatz 1 Satz 1 gestellt wurde, als auch fiir Methoden, deren Bewertung nach Ab-
satz 1 noch nicht abgeschlossen ist.

§ 137e Abs. 1, 2 S. 1-2 SGB V: (1) 'Gelangt der Gemeinsame Bundesausschuss bei
der Priifung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden nach § 135 oder §
137c zu der Feststellung, dass eine Methode das Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative bietet, ihr Nutzen aber noch nicht hinreichend belegt ist,
kann der Gemeinsame Bundesausschuss unter Aussetzung seines Bewertungsver-
fahrens eine Richtlinie zur Erprobung beschlieen, um die notwendigen Erkennt-
nisse fiir die Bewertung des Nutzens der Methode zu gewinnen. 2Aufgrund der
Richtlinie wird die Untersuchungs- oder Behandlungsmethode in einem befriste-
ten Zeitraum im Rahmen der Krankenbehandlung oder der Friiherkennung zulas-
ten der Krankenkassen erbracht.
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(2) 'Der Gemeinsame Bundesausschuss regelt in der Richtlinie nach Absatz 1 Satz
1 die in die Erprobung einbezogenen Indikationen und die sachlichen, personellen
und sonstigen Anforderungen an die Qualitat der Leistungserbringung im Rah-
men der Erprobung. %Er legt zudem Anforderungen an die Durchfiihrung, die wis-
senschaftliche Begleitung und die Auswertung der Erprobung fest.

bb)Richtlinien
Es gibt zwei fir die Krankenhausbehandlung relevante Richtlinien des G-BA:

(1) Richtlinie Gber die Verordnung von Krankenhausbehandlung (Krankenhauseinweisungs-
Richtlinie/KE-RL) in der Neufassung vom 22. Januar 2015, veréffentlicht im Bundesanzei-
ger BAnz AT 29.04.2015 B2 vom 29. April 2015, in Kraft getreten am 30. April 2015, zuletzt
gedandert am 16. Marz 2017, veroffentlicht im Bundesanzeiger BAnz AT 07.06.2017 B2, in
Kraft getreten am 8. Juni 2017.

Die vergleichsweise knapp gehaltene Richtlinie benennt ihre Ziele, enthalt eine Definition
der Krankenhausbehandlung, statuiert eine Notwendigkeitsprifung fur die Krankenhaus-
behandlung, verpflichtet zur Beratung der Patienten, regelt die Zusammenarbeit zwischen
Vertragsarzten, Vertragspsychotherapeuten und dem Krankenhaus sowie Formalitaten

beziglich der Verordnung stationarer Behandlung.

GemalRk § 91 Abs. 2a SGB V i. V. m. § 14a Abs. 3 S. 1 und Anlage 1 der GO-GBA sind die

Stimmrechte der Leistungserbringer auf die DKG sowie die KBV Ubertragen.

(2) Richtlinie zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus (Richtlinie Me-
thoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL) in der Fassung vom 21. Marz 2006, veroffent-
licht im Bundesanzeiger 2006 (S. 4466), in Kraft getreten am 1. April 2006, zuletzt gedndert
am 16. Marz 2017, veroffentlicht im Bundesanzeiger (BAnz AT 01.06.2017 B2), in Kraft ge-

treten am 2. Juni 2017.

Gemal ihrem § 1 Abs. 1 benennt die Richtlinie in ihrem § 4 die vom G-BA nach § 137c SGB
V ausgeschlossenen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus. Nach §
1 Abs. 3 KHMe-RL fiihrt die Richtlinie Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die

nach Bewertung als fiir eine ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung
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der Versicherten erforderlich angesehen wurden, in Anlage | auf. Diese stellt keine ab-
schlieBende Liste von zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen im Rahmen der Kranken-
hausbehandlung erbringbaren Methoden, sondern ausschlieflich die vom G-BA in Verfah-
ren nach § 137c SGB V bewerteten Methoden dar. Methoden, deren Bewertungsverfahren
ausgesetzt sind, sind in Anlage Il aufgefiihrt. Dabei umfasst Abschnitt A Methoden, die im
Hinblick auf laufende oder geplante Studien ausgesetzt sind. Abschnitt B umfasst Metho-

den, die im Hinblick auf Erprobungsrichtlinien nach § 137e SGB V ausgesetzt sind.

GemalRk § 91 Abs. 2a SGB V i. V. m. § 14a Abs. 3 S. 1 und Anlage 1 der GO-GBA sind die

Stimmrechte der Leistungserbringer auf die DKG sowie die KBV lbertragen.

Von seiner Kompetenz aus § 39 Abs. 1a S. 8 SGB V, die Verordnung von Arzneimitteln im Rah-
men des Entlassmanagements zu regeln, hat der G-BA durch eine entsprechende Erweiterung

der Arzneimittel-Richtlinie (§§ 8 Abs. 3a, 9 Abs. 2 Nr. 3, 11 Abs. 2 AM-RL) Gebrauch gemacht.3!
b) Normative Konkretisierung der Versorgung
aa) Leistungsrecht

Rechtsgrundlage fiir den Leistungsanspruch ist § 39 SGB V. Krankenhausbehandlung wird nach
§ 39 Abs. 1S.1SGB V vollstationar, teilstationar oder ambulant durchgefiihrt. Nicht jede Kran-
kenhausbehandlung ist daher zugleich eine stationdre Behandlung. Diese verschiedenen For-
men der Krankenhausbehandlung werden nicht alternativ, sondern nach dem in § 39 Abs. 1
S. 2 SGB V festgelegten abgestuften System gewahrt. Die jeweils aufwandigere Leistungsform
kann nur dann in Anspruch genommen werden, wenn sie erforderlich ist, um das Behand-
lungsziel zu erreichen. Daraus ergibt sich die Nachrangigkeit der vollstationaren Behandlung
gegeniber allen anderen Arten der Krankenhausbehandlung (§ 39 Abs. 1 S. 2 SGB V). Dem

Wirtschaftlichkeitsgebot entspricht zudem der Nachrang der teilstationdren Behandlung ge-

131 vgl. oben 6.
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genuber den ambulanten Formen der Krankenhausbehandlung. Voraussetzung fiir den An-
spruch auf Krankenhausbehandlung ist stets, dass der Krankheit des Versicherten nur mit den

spezifischen Mitteln des Krankenhauses begegnet werden kann.132

Eine spezielle Rechtsgrundlage fiir den G-BA zur Konkretisierung der Anspruchsvoraussetzun-
gen, insbesondere also der Erforderlichkeit der Krankenhausbehandlung, gibt es in § 39 SGB V
nicht. Dennoch regelt die Krankenhauseinweisungs-Richtlinie diesen Fragenkreis und konkre-
tisiert dabei in ihrem § 3 insbesondere das Erforderlichkeitskriteriumi. S. v. § 39 Abs. 1 S. 2
SGB V mitsamt den insoweit zu beachtenden prozeduralen Anforderungen. Als Rechtsgrund-
lage kommt insoweit nur der allgemeine § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6 SGB V in Betracht, dessen Re-
gelungsinhalt sich aber in der Aussage erschopft, dass der G-BA die Verordnung einer Kran-
kenhausbehandlung regeln darf. Die grundsatzlichen materiell-rechtlichen und prozeduralen
Streitfragen zur Frage der Notwendigkeit der Krankenhausbehandlung und den diesbezigli-
chen Entscheidungskompetenzen von Krankenkassen und Arzten sind allerdings ohnehin nicht
durch die Richtlinien, sondern durch eine Entscheidung des GrofRen Senats des Bundessozial-

gerichts geklart worden.'®3

Fiir den Leistungsinhalt gilt im Wesentlichen das zur vertragsarztlichen Versorgung Gesagte
entsprechend: Er wird im Gesetz nur sehr allgemein als aus arztlichen und nichtarztlichen Leis-
tungskomponenten bestehende Komplexleistung umschrieben (§ 39 Abs. 1 S. 3 SGB V) und
durch Richtlinienrecht nur insoweit konkretisiert, als es um neue Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden geht. Das allerdings ist der besonders grundrechtsrelevante und regelmalig
streitbefangene Bereich, weil es hier regelmaRig um die rechtsverbindliche Entscheidung fach-
wissenschaftlicher Kontroversen geht. § 137c SGB V enthalt insoweit zwar anders als § 135
SGB V keinen konstitutiven Vorbehalt der Anerkennung durch den G-BA;'3* das entbindet aber

nicht von der Verpflichtung der Krankenhauser, auch solche Methoden nur nach dem Stand

132 BSGE 47, 83 (85).
133 BSGE 99, 111.
134 BSG, SozR 4-2500 § 27 SGB V Nr. 10 Rn. 21.
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der medizinischen Erkenntnisse zu erbringen (§ 2 Abs. 1 S. 3 SGB V).%3> Fiir neue Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden, deren technische Anwendung maRgeblich auf dem Ein-
satz eines Medizinprodukts mit hoher Risikoklasse beruht, sieht § 137h SGB V zudem eine
friihe Nutzenbewertung durch den G-BA vor.'3® Die Richtlinien enthalten aber, auch insoweit
vergleichbar mit dem arztlichen Behandlungsrecht, keinen Leistungskatalog. Auch das in § 39
Abs. 3 SGB V vorgesehene, durch die Kollektivvertragsparteien zu erstellende Verzeichnis sta-
tionarer Leistungen und Entgelte diirfte keine praktische Bedeutung mehr haben,'3” nachdem
ein neues Entgeltsystem eingefiihrt worden ist, das auch einen mit dem EBM im vertragsarzt-
lichen Bereich vergleichbaren Leistungskatalog bestimmt. Rechtsgrundlage fiir dieses leis-
tungsbezogene Fallpauschalensystem ist § 17b Abs. 1 S. 1 KHG, der fiir die Verglitung der all-
gemeinen Krankenhausleistungen i. S. v. § 2 Abs. 2 KHEntgG*38 ein durchgingiges, leistungs-
orientiertes und pauschalierendes Verglitungssystem vorsieht, welches nach § 9 Abs. 1
KHEntgG durch die Bundesvertragsparteien vorstrukturiert und dann nach § 10 KHEntgG
durch die Landesvertragsparteien, die einen Landesbasisfallwert vereinbaren, konkretisiert
wird. Wie beim EBM ist zwar unmittelbarer Regelungsgegenstand der Verglitungsanspruch
der Krankenhdauser, doch wird damit zugleich der Katalog der von den Krankenh&usern zu Las-
ten der gesetzlichen Krankenkassen zu erbringenden Leistungen konkretisiert.13° Zusatzliche
legitimatorische Probleme diirften sich aber hier ebenso wenig wie beim EBM stellen, weil
nicht die Kollektivvertragsparteien, sondern der G-BA nach § 137c SGB V fiir neue Untersu-

chungs- und Behandlungsmethoden zustandig ist.

135 BSGE 101, 177 (191).

136 Dazu naher Becker, in: Becker/Kingreen (Hrsg.), SGB V. Gesetzliche Krankenversicherung, 5. Aufl. 2017, § 137h
SGB V Rn. 1.

137 Gamperl, in: Kasseler Kommentar, § 39 SGB V [2015] Rn. 144; Knispel, in: Beck-OK SGB V, § 39 [2016] Rn. 91.
Der Katalog ist, sollte er noch existieren, im Internet jedenfalls nicht zuganglich.

138 Allein diese sind im Unterschied zu den Wabhlleistungen Gegenstdnde des sozialversicherungsrechtlichen An-
spruchs.

139 Becker, in: Becker/Kingreen (Hrsg.), SGB V. Gesetzliche Krankenversicherung, 5. Aufl. 2017, § 39 Rn. 25.
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bb) Leistungserbringungsrecht

Die leistungsrechtlichen Regelungen in den Richtlinien wirken sich auch auf die einzelnen
Krankenhduser aus; insbesondere dirfen diese Leistungen, die der G-BA auf der Grundlage

von § 137¢ SGB V ausgeschlossen hat, nicht erbringen und abrechnen.

Ein grundsatzliches Problem demokratischer Legitimation stellt sich hier nicht, weil die Kran-
kenhauser i. d. R. Gber die Deutsche Krankenhausgesellschaft bzw. die Landeskrankenhausge-
sellschaften in den Entscheidungsorganen der Gemeinsamen Selbstverwaltung vertreten sind;
diskutabel ist die Frage allenfalls im Hinblick auf Krankenhduser, die keine Mitglieder von Kran-

kenhausgesellschaften sind.4°
¢) Verdichtung der gesetzlichen Anleitung

Hinsichtlich des Potenzials zur Verdichtung der gesetzlichen Grundlagen kann man wie folgt

differenzieren:

Fir die Krankenhauseinweisungs-RL gibt es, mit Ausnahme der allgemeinen Ermachtigung in
§ 92 Abs. 1S. 2 Nr. 6 SGB YV, liberhaupt keine gesetzlichen Vorgaben. Es ist daher naheliegend,
in § 39 SGB V eine Ermachtigung fur den G-BA aufzunehmen und dort auch zu umschreiben,
inwieweit der G-BA die in § 39 Abs. 1 SGB V enthaltenen leistungsrechtlichen Bestimmungen
zu konkretisieren befugt ist. Vermutlich lieBe sich hier mit vergleichsweise geringem Regulie-
rungsaufwand die sachliche Legitimation durch eine starkere gesetzliche Praformierung ver-
bessern. Theoretisch konnte man vermutlich sogar die gesamte Richtlinie in das Gesetz tber-
nehmen, weil es sich durchweg nicht um Regelungsinhalte handelt, die sich etwa wegen einer
fachwissenschaftlichen Dynamik einer Regelung durch Parlamentsgesetz entziehen wiirden.
Allerdings nahme man eine erhebliche Ausweitung der SGB V-Vorschriften zum Krankenhaus-

behandlungsanspruch in Kauf.

Weitgehend ausgeschlossen ist eine gesetzliche Praformierung demgegeniber in Bezug auf

die einzelnen Leistungsinhalte. Weder kann man im Gesetz einzelne verordnungsfahige oder

140 vgl. dazu bereits oben 1. 2. b) bb).
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von der Verordnung ausgeschlossene Leistungen auffiihren noch eignen sich die Inhalte des

hochkomplexen kollektivvertraglichen Regimes fiir parlamentsgesetzliche Regelungen.
10. Sonstiges Leistungsrecht

Im folgenden Abschnitt werden sonstige Leistungsbereiche (a) —i)) bzw. leistungsrechtlich re-
levante Kompetenzen des G-BA (j)) im Hinblick auf ihre geringere versorgungspraktische Be-

deutung kursorisch dargestellt:
a) Hausliche Krankenpflege, § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6 SGB V

Nach § 37 SGB V haben Versicherte Anspruch auf hausliche Krankenpflege, die als Kranken-
hausvermeidungspflege (Abs. 1) und Behandlungssicherungspflege (Abs. 2) erbracht wird. Vo-
raussetzungen fur einen Leistungsanspruch sind, dass (1) die Pflege in ihrem Haushalt, bei ih-
rer Familie oder einem sonstigen geeigneten Ort stattfindet, (2) die Notwendigkeit, aber
Nichtausflihrbarkeit oder Substituierbarkeit der Krankenhausbehandlung (Krankenhausver-
meidungspflege) bzw. ein die arztliche Behandlung sichernder Effekt (Behandlungssicherungs-
pflege) und (3), dass eine im Haushalt lebende Person den Kranken nicht im nétigen MalR pfle-
gen kann. Die Krankenhausvermeidungspflege umfasst nach § 37 Abs. 1 SGB V die erforderli-
che Grund- und Behandlungspflege sowie hauswirtschaftliche Versorgung. Der Anspruch be-
steht grundsatzlich bis zu vier Wochen (§ 37 Abs. 1 S. 4 SGB V). Der Anspruch umfasst bei

beiden Pflegearten auch die ambulante Palliativversorgung (§ 37 Abs. 2a SGB V).

In den Richtlinien des G-BA (§ 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6 SGB V) sind nach § 92 Abs. 7 SGB V insbe-
sondere zu regeln: 1. die Verordnung der hauslichen Krankenpflege und deren arztliche Ziel-
setzung, 2. Inhalt und Umfang der Zusammenarbeit des verordnenden Vertragsarztes mit dem
jeweiligen Leistungserbringer und dem Krankenhaus, 3. die Voraussetzungen fiir die Verord-
nung hauslicher Krankenpflege und fiir die Mitgabe von Arzneimitteln im Krankenhaus im An-
schluss an einen Krankenhausaufenthalt, 4. Naheres zur Verordnung hauslicher Krankenpflege
zur Dekolonisation von Tragern mit dem Methicillin-resistenten Staphylococcus aureus
(MRSA) und 5. Naheres zur Verordnung hauslicher Krankenpflege zur ambulanten Palliativver-
sorgung. Gemal § 37 Abs. 6 SGB V ist ferner zu regeln, an welchen Orten und in welchen Fallen

Leistungen auch auBerhalb des Haushalts und der Familie des Versicherten erbracht werden
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konnen. Nach § 37 Abs. 7 S. 1 SGB V ist darliber hinaus das Nahere zur Versorgung von chro-
nischen und schwer heilenden Wunden unter Bertlicksichtigung bestehender Therapieange-

bote zu regeln.

Einschlagig ist die Richtlinie Uber die Verordnung von hauslicher Krankenpflege (Hausliche
Krankenpflege-Richtlinie) in der Neufassung vom 17. September 2009 veroffentlicht im Bun-
desanzeiger 9. Februar 2010, in Kraft getreten am 10. Februar 2010, zuletzt gedndert am 16.
Marz 2017, veroffentlicht im Bundesanzeiger BAnz AT 01.06.2017 B3, in Kraft getreten am 2.
Juni 2017.%41 Die Richtlinie selbst erschopft sich in weiten Teilen in der Wiederholung und Ver-
tiefung des Gesetzestextes. In ihrer Anlage enthalt sie aber ein ausfiihrliches Verzeichnis ver-
ordnungsfahiger MalRnahmen der hauslichen Krankenpflege (Leistungsverzeichnis), das er-
hebliche Bedeutung fiir die Konkretisierung des Leistungsanspruches hat. Das ist Gberra-
schend, denn in den vergleichsweise ausfiihrlich gehaltenen Ermachtigungen in den §§ 37 Abs.
6 und 92 Abs. 7 SGB V gibt es dafiir keine gesetzliche Ermachtigung.'4? Insbesondere fehlt eine
etwa § 37a Abs. 2 Nr. 1 SGB V vergleichbare Befugnis, Inhalt und Umfang der hauslichen Kran-
kenpflege zu bestimmen. Man kann daher einen Umkehrschluss ziehen: Wenn der Gesetzge-
ber in § 37 Abs. 6 SGB V eine nur begrenzte Rechtsetzungskompetenz fir den Leistungsort
eingeraumt bekommt und wenn dann zugleich in einem , benachbarten” Leistungsbereich
eine Kompetenz auch fiir die inhaltliche Leistungskonkretisierung eingeraumt wird, so kann
das nur bedeuten, dass eine solche Kompetenz fiir die hdusliche Krankenpflege nicht besteht
und auch nicht aus dem allgemeinen § 92 Abs. 1 S. 2 SGB V abgeleitet werden kann, weil an-

derenfalls das differenzierte System von Ermachtigungsgrundlagen sinnlos ware.

Die Hausliche Krankenpflege-Richtlinie kann daher in Ermangelung einer Rechtsgrundlage kei-
nen abschlieRenden Leistungskatalog Uber die zu erbringenden Leistungen im Rahmen der

hiuslichen Krankenpflege aufstellen.'#? Indizielle Wirkung hat der Katalog allerdings allemal,

141 stimmberechtige Organisation der Leistungserbringer: DKG/KBV.

142 Die frithere Ermachtigung in § 37 Abs. 6 S. 2 SGB V ist entfallen.

143 BSG, NZS 2006, 534 (537); vgl. ferner SachsLSG, Beschl. v. 13. 11. 2014, L 1 KR 260/14 B ER, Rn. 20 zur Ausle-
gung von Nr. 24 HKP-RL.

-102 -



weshalb es naheliegend und auch ohne weiteres moglich ware, in § 92 Abs. 7 SGB V eine ent-
sprechende Ermachtigung aufzunehmen. Der eigentliche Leistungskatalog ist aber so spezia-

lisiert, dass es unmoglich ist, diesen auch nur in Ansatzen in das Gesetz zu liberflihren.

Legitimatorisch betroffen sind als nichtarztliche Leistungserbringer namentlich die Pflege-
dienste (§ 132a SGB V) sowie im Hinblick auf die ambulante Palliativversorgung auch die am-
bulanten Hospizdienste (§ 39a Abs. 2 SGB V) und die Trager der Palliativversorgung (§ 37b
SGB V). Deren Spitzenorganisationen (insbesondere: den Wohlfahrtsverbanden) ist ein Stel-
lungnahmerecht einzurdumen (§ 92 Abs. 7 S. 2 SGB V), das aber die erforderliche demokrati-

sche Legitimation nicht erzeugen kann.
b) Soziotherapie, § 92 Abs. 1S. 2 Nr. 6 SGB V

Nach § 37a Abs. 1 S. 1 SGB V haben Versicherte, die wegen schwerer psychischer Erkrankung
nicht in der Lage sind, arztliche oder arztlich verordnete Leistungen selbstandig in Anspruch
zu nehmen, Anspruch auf Soziotherapie, wenn dadurch Krankenhausbehandlung vermieden

oder verkirzt wird oder wenn diese geboten, aber nicht ausfihrbar ist.

Der G-BA bestimmt in den Richtlinien (§ 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6 SGB V) gemals § 37a Abs. 2 SGBV
insbesondere 1. die Krankheitsbilder, bei deren Behandlung im Regelfall Soziotherapie erfor-
derlichist, 2. die Ziele, den Inhalt, den Umfang, die Dauer und die Haufigkeit der Soziotherapie,
3. die Voraussetzungen, unter denen Arzte zur Verordnung von Soziotherapie berechtigt sind,
4. die Anforderungen an die Therapiefahigkeit des Patienten, 5. Inhalt und Umfang der Zu-
sammenarbeit des verordnenden Arztes mit dem Leistungserbringer. Von dieser Befugnis hat
der G-BA durch die Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber die Durchfiihrung
von Soziotherapie in der vertragsarztlichen Versorgung (Soziotherapie-Richtlinie/ST-RL) in der
Neufassung vom 22. Januar 2015, veroffentlicht im Bundesanzeiger BAnz AT 14.04.2015 B5,
in Kraft getreten am 15. April 2015, zuletzt geandert am 16. Marz 2017, veroffentlicht im Bun-
desanzeiger BAnz AT 07.06.2017 B3 in Kraft getreten am 8. Juni 2017, Gebrauch gemacht.'*

144 stimmberechtige Organisation der Leistungserbringer: DKG/KBV.
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Die Richtlinie besteht aus insgesamt zehn Vorschriften, in welchen unter anderem die Indika-
tionen und die Therapiefahigkeit, ferner der Leistungsinhalt, die arztliche Verordnung, die Ver-
ordnung im Rahmen des Entlassmanagements, der Leistungsumfang, die Zusammenarbeit mit
dem Krankenhaus, die Zusammenarbeit mit dem soziotherapeutischen Leistungserbringer so-
wie die Genehmigung geregelt werden. Insbesondere bei den Krankheitsbildern ware eine
weitere Konkretisierung im Gesetz denkbar; das betrifft insbesondere die Orientierung an der
sog. GAF-Skala (,,Global Assessment of Functional Scale”) und die Festlegung des Orientie-
rungswertes 40 in § 2 Abs. 3 ST-RL. Sinnvoll erscheint es auch, das Genehmigungserfordernis
(§ 9 ST-RL) ausdriicklich in das Gesetz aufzunehmen, wie dies urspriinglich auch geplant
war.1#> Schwieriger dirfte eine gesetzliche Konkretisierung wiederum in Bezug auf den in § 3

ST-RL geregelten Leistungsinhalt werden.

Drittbetroffene von der Richtlinie sind neben den Versicherten die soziotherapeutischen Leis-
tungserbringer nach § 132b SGB V; ihre Verbande (das sind auch hier vor allem die Wohlfahrts-
verbande) haben aber lediglich ein zu berlicksichtigendes Stellungnahmerecht (§ 92 Abs. 7c

SGB V).
c) Beurteilung der Arbeitsunfahigkeit, § 92 Abs. 1 Nr. 7 SGB V

GemaR § 44 Abs. 1 SGB V haben Versicherte u. a. Anspruch auf Krankengeld, wenn die Krank-
heit sie arbeitsunfahig macht. Entsprechendes gilt nach § 44a S. 1 SGB V fiir Spender von Or-
ganen, Geweben oder Blut. Bedeutung hat der Tatbestand der Arbeitsunfahigkeit zudem fir
Arbeitsuchende, die Leistungen nach dem SGB Il erhalten und als solche gemals § 5 Abs. 1
Nr. 2a SGB V pflichtversichert sind. Denn nur Personen, die mindestens drei Stunden taglich
arbeiten kénnen, sind i. S. v. § 8 Abs. 1 SGB Il erwerbsfahig und fallen nach 7 Abs. 1 S. 1 Nr. 2
SGB Il in den Anwendungsbereich des SGB Il; sind sie es nicht, fallen sie unter das SGB XIl und

es besteht keine Pflichtversicherung nach dem SGB V.

145 ygl. BT-Drucks. 14/1977, 162. BSG, SozR 4-2500 § 37a Nr. 1, Rn. 10 hilt das Genehmigungserfordernis trotz
fehlender gesetzlicher Ermachtigung fur zulassig, ablehnend aber etwa Rixen, in: Becker/Kingreen (Hrsg.), SGB
V. Gesetzliche Krankenversicherung, 5. Aufl. 2017, § 37a Rn. 2.
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GemaR § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 7 SGB V soll der G-BA Richtlinien beschlieRen lGber die Beurteilung
der Arbeitsunfahigkeit einschlieBlich der Arbeitsunfahigkeit nach § 44a S. 1 SGB V sowie der
nach § 5 Abs. 1 Nr. 2a versicherten erwerbsfahigen Hilfebeddrftigen im Sinne des Zweiten Bu-
ches Sozialgesetzbuch. Weitere gesetzliche Vorgaben gibt es nicht. Einschlagig ist die Richtlinie
Uber die Beurteilung der Arbeitsunfahigkeit und die MaBnahmen zur stufenweisen Wieder-
eingliederung nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 SGB V (Arbeitsunfahigkeits-Richtlinie) in
der Fassung vom 14. November 2013, vertffentlicht im Bundesanzeiger BAnz AT 27.01.2014
B4 in Kraft getreten am 28. Januar 2014, zuletzt geandert am 20. Oktober 2016, veroffentlicht
im Bundesanzeiger BAnz AT 23.12.2016 B5, in Kraft getreten am 24. Dezember 2016.

Die Richtlinie definiert zunachst sehr ausfiihrlich den Tatbestand der Arbeitsunfahigkeit (§ 2)
und die Tatbestande, bei denen sie nicht vorliegt (§ 3). Die folgenden Vorschriften enthalten
Verfahrensfragen (§§ 3-5) und regeln die notwendige Kooperation zwischen Arzten und dem
Medizinischen Dienst der Krankenkassen (§ 6). § 7 und die Anlage regeln die stufenweise Wie-

dereingliederung.

Die Richtlinie erfasst als Drittbetroffene allein die Versicherten (also keine Leistungserbringer),
fur die die Feststellung der Arbeitsunfahigkeit Voraussetzung fir den Krankengeldanspruch
ist. Anders als in den meisten anderen Leistungsbereichen hat der G-BA damit die Kompetenz,
Uber die zentrale Anspruchsvoraussetzung und nicht erst (iber den Anspruchsinhalt zu bestim-
men. Vor diesem Hintergrund iberrascht es, dass das Gesetz weder materiell-rechtliche noch
prozedurale Vorgaben im Hinblick auf die Arbeitsunfahigkeit macht. Es ware denkbar, zumin-
dest in den Grundstrukturen die Definitionen, die Ausnahmetatbestande und das Verfahren
gesetzlich zu regeln, zumal es hier Uberwiegend um Regelungsgegenstande gehen diirfte, die

nicht permanenter Verdanderung unterliegen.
d) Rehabilitation, § 92 Abs. 1 Nr. 8 SGB V

Versicherte haben nach § 40 Abs. 1 SGB V Anspruch auf ambulante und nach § 40 Abs. 2 SGB V

auf stationdre Rehabilitationsleistungen.
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Fir die Anspruchskonkretisierung sind zunachst die Richtlinien des G-BA von Bedeutung. Die-
ser soll nach § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 8 SGB V die Verordnung von im Einzelfall gebotenen Leistun-
gen zur medizinischen Rehabilitation und die Beratung (iber Leistungen zur medizinischen Re-
habilitation, Leistungen zur Teilhabe am Arbeitsleben und erganzende Leistungen zur Rehabi-
litation normieren. Gemals § 92 Abs. 5 S. 2 SGB V ist in den Richtlinien auch zu regeln, bei
welchen Behinderungen, unter welchen Voraussetzungen und nach welchen Verfahren die
Vertragsarzte die Krankenkassen lber die Behinderungen von Versicherten zu unterrichten
haben. Einschlagig ist die Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses liber Leistungen zur
medizinischen Rehabilitation (Rehabilitations-Richtlinie) in der Fassung vom 16. Marz 2004,
veroffentlicht im Bundesanzeiger 2004 (S. 6769), in Kraft getreten am 1. April 2004, zuletzt
geandert am 15. Oktober 2015, veroffentlicht im Bundesanzeiger BAnz AT 02.03.2016 B2, in
Kraft getreten am 1. April 2016.1¢ Die Rehabilitations-Richtlinie besteht aus 14 Normen und
einer Anlage. Insbesondere werden die inhaltliche Grundlage fiir Rehabilitation, das Verfah-
ren, die Voraussetzungen der Verordnung von RehabilitationsmaRnahmen, Rehabilitationsbe-
dirftigkeit, Rehabilitationsfahigkeit, die Qualifikation des Vertragsarztes sowie die Zusam-
menarbeit zwischen Rehabilitationseinrichtungen, Vertragsarzten und Krankenkassen gere-
gelt. Einzelne dieser Regelungen kdnnten in das Gesetz gezogen werden, insbesondere die
Bestimmungen (iber die Rehabilitationsbeddirftigkeit (§ 8 Rehabilitations-Richtlinie) und die
Rehabilitationsfahigkeit (§ 9 Rehabilitations-Richtlinie). Uberwiegend handelt es sich aber um
eher technische Vorschriften, deren Auswirkungen auf den Leistungsanspruch insgesamt ge-

ring erscheinen.

Bedeutung auch fir den Leistungsanspruch der Versicherten hat aber die Rechtsetzung durch
den Spitzenverband Bund der Krankenkassen. Gemal § 40 Abs. 3 S. 2 SGB V sollen Leistungen
der ambulanten Rehabilitation fiir langstens 20 Behandlungstage, Leistungen der stationadren
Rehabilitation fur langstens drei Wochen erbracht werden, es sei denn, eine Verlangerung der
Leistung ist aus medizinischen Griinden dringend erforderlich. Das gilt aber nach § 40 Abs. 3

S. 3 SGB V nicht, soweit der Spitzenverband Bund der Krankenkassen nach Anhoérung der fir

146 Sstimmberechtige Organisation der Leistungserbringer: KBV.
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die Wahrnehmung der Interessen der ambulanten und stationdren Rehabilitationseinrichtun-
gen auf Bundesebene maligeblichen Spitzenorganisationen in Leitlinien Indikationen festge-
legt und diesen jeweils eine Regeldauer zugeordnet hat. Von dieser Regeldauer kann dann nur
abgewichen werden, wenn dies aus dringenden medizinischen Griinden im Einzelfall erforder-
lich ist. Von dieser Moglichkeit hat der Spitzenverband Bund der Krankenkassen zwar bislang
keinen Gebrauch gemacht. Eine solche Regelung ware legitimatorisch auch nicht unproblema-
tisch, weil er es damit in der Hand hatte, die Leistungsdauer bei einzelnen Indikationen zu
bestimmen und ggfs. auch zu verkirzen. Davon kénnte zwar aus dringenden medizinischen
Griinden abgewichen werden, doch wiirden Festlegungen des Spitzenverbands Bund zumin-
dest eine Indizwirkung entfalten, die sich unmittelbar auf den Leistungsanspruch auswirken

wiurde.

Eine weitere Regelungskompetenz des Spitzenverbands Bund der Krankenkassen raumt § 40
Abs. 7 S. 1 SGB V ein. Danach legt er unter Beteiligung der Arbeitsgemeinschaft nach § 282
SGB V (Medizinischer Dienst der Spitzenverbande der Krankenkassen) Indikationen fest, bei
denen fiir eine medizinisch notwendige Leistung nach § 40 Abs. 2 SGB V die Zuzahlung nach
§ 40 Abs. 6 S. 1 SGB V Anwendung findet, ohne daR es sich um Anschlussrehabilitation handelt.
§ 40 Abs. 6 S. 1 SGB V beinhaltet eine Privilegierung gegeniiber dem allgemeinen Zuzahlungs-
recht (§ 61 S. 2 SGB V) insoweit als sie die Zuzahlung langstens 28 Tage im Kalenderjahr leisten
missen. Obwohl sich § 40 Abs. 6 S. 1 SGB V nur auf § 40 Abs. 2 SGB V bezieht, soll diese
Privilegierungsmaoglichkeit auch bei ambulanten Leistungen nach § 40 Abs. 1 SGB V gelten.'#’
Malgebend ist insoweit der Beschluss ,Indikationen fiir die Erhebung der verminderten Zu-
zahlung gemaR § 40 Abs. 7 SGB V bei ambulanten und stationdren Rehabilitationsmallnahmen
vom 16. Oktober 1997, in der Fassung vom 1. Januar 2004“ der friiheren Spitzenverbande der
Krankenkassen” (vgl. § 217f Abs. 5 SGB V), der unter 1. die ambulanten und unter 2. die stati-
ondren RehabilitationsmalRnahmen festlegt, fiir die die Privilegierung nach § 40 Abs. 6 S. 1 SGB

V gilt. Der Spitzenverband Bund nimmt damit unmittelbar Einfluss auf den Leistungsumfang.

147 Allg. Ansicht, vgl. Welti, in: Becker/Kingreen (Hrsg.), SGB V. Gesetzliche Krankenversicherung, 5. Aufl. 2017,
§ 40 Rn. 33.
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Wegen der augenscheinlich geringen Dynamik der Materie ist es zwar nicht vollig ausgeschlos-
sen, diese Fragen gesetzlich zu regeln; wegen der vielen Details erscheint dies allerdings aber

wenig praktikabel.

Drittbetroffene sind hier vor allem die Rehabilitationseinrichtungen i. S. v. § 111 SGB V. Zu
denken wiére auch an andere Rehabilitationstrager (§ 6 Abs. 1 Nr. 2-7 SGB IX), die ebenso wie
die Organisationen der Leistungserbringer ein Stellungnahmerecht haben (§ 92 Abs. 5S. 1
SGB V).1*8 Allerdings gilt die Rehabilitations-Richtlinie gemaR ihrem § 3 Abs. 3 Spstr. 1 nur fiur

die Krankenkassen und nicht fiir andere Rehabilitationstrager.

Man kann damit festhalten, dass das untergesetzliche Recht Legitimationsprobleme im Hin-
blick auf die Versicherten und die Rehabilitationseinrichtungen aufwirft, wobei weniger die
Richtlinien als vielmehr die Kompetenzen des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen

Probleme aufwerfen, weil dieser maRgeblichen Einfluss auf den Leistungsumfang hat.

e) Medizinische MaBnahmen zur Herbeifiihrung einer Schwangerschaft nach § 27a Abs. 1

SGBV, §92 Abs. 1S.2Nr.10SGB V

GemaR § 27a Abs. 1 SGB V umfassen die Leistungen der Krankenbehandlung auch medizini-
sche MaBBnahmen zur Herbeiflihrung einer Schwangerschaft, wenn die in Nr. 1 bis 5 der Vor-

schrift vergleichsweise detailliert aufgefiihrten Voraussetzungen vorliegen.

Der G-BA bestimmt in Richtlinien (§ 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 10 SGB V) gemals § 27a Abs. 4 SGB V die
medizinischen Einzelheiten zu Voraussetzungen, Art und Umfang der Malnahmen nach § 27a
Abs. 1 SGB V. Einschligig sind die Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte und Kranken-
kassen Uber arztliche MaBnahmen zur kinstlichen Befruchtung (Richtlinien Gber kiinstliche
Befruchtung, KB-RL) in der Fassung vom 14. August 1990, ver6ffentlicht im Bundesarbeitsblatt
1990, Nr. 12, zuletzt gedndert am 16. Marz 2017, veroffentlicht im Bundesanzeiger BAnz AT
01.06.2017 B4, in Kraft getreten am 2. Juni 2017.1*° Die KB-RL unterteilt sich in sieben Ab-

schnitte und zwei Anlagen. Geregelt werden die Leistungsvoraussetzungen, die Methoden der

148 Letztere sind auch im Rahmen von § 40 Abs. 7 SGB V zur Stellungnahme berechtigt, § 40 Abs. 7 S. 2 SGB V.
149 stimmberechtige Organisation der Leistungserbringer: DKG/KBV.

-108 -



kiinstlichen Befruchtung, die medizinische Indikationen, der Umfang der MalRnahmen, die be-
rechtigten Arzte sowie Empfehlungen zur Qualitatssicherung. Ein besonderer Regelungs-
schwerpunkt liegt in Nr. 10 bei den Methoden, die detailliert aufgefiihrt werden, und bei den

medizinischen Indikationen (Nr. 11).

Insbesondere die Verlagerung der Indikationen in das Richtlinienrecht erscheint fragwiirdig.
§ 27a SGB V kniipft nicht an den durch die Rechtsprechung hinreichend konkretisierten Begriff
der Krankheit an, sondern schafft einen eigenstandigen Versicherungsfall,’>® den das Gesetz
aber liberhaupt nicht ndher umschreibt. Die Richtlinien regeln also nicht, wie sonst Ublich, nur
den Anspruchsinhalt, sondern mit den Indikationen die zentrale Anspruchsvoraussetzung, die
an die Stelle des Begriffs der Krankheit in den meisten anderen Leistungsbereichen tritt. Inso-
weit betrifft sie auch die Versicherten. In der Detailliertheit, wie die Indikationen in den Richt-
linien geregelt sind, kdnnte man sie vermutlich nicht in das Gesetz ibernehmen, aber es sollte
zumindest moglich sein, sie zu benennen und den Katalog durch die Verwendung eines ,,ins-

besondere” offen zu lassen.

Drittbetroffene sind auf den ersten Blick nicht ersichtlich, da die MaRnahmen der kiinstlichen
Befruchtung in erster Linie durch niedergelassene Vertragsarzte durchgefiihrt werden. Denk-
bar ist, dass bei MaBnahmen der kiinstlichen Befruchtung Medizinprodukte zum Einsatz kom-
men und sich daher Methodenentscheidungen mittelbar auf deren Hersteller auswirken; sie
waren dann nach § 92 Abs. 1 S. 2 Abs. 7d S. 1 SGB V berechtigt, eine Stellungnahme abzuge-
ben, die nach § 92 Abs. 1S. 2 Abs. 7d S. 3 SGB V in die Entscheidung einzubeziehen ware.

f) MaBnahmen nach den §§ 24a und 24b SGB V, § 92 Abs. 1S. 2 Nr. 11 SGB V

Gemal § 24a SGB V haben Versicherte Anspruch auf arztliche Beratung lber die Fragen der
Empfangnis und bis zum vollendeten 20. Lebensjahr Anspruch auf Versorgung mit empfang-
nisverhitenden Mitteln. Unter den in § 24b SGB V genannten Voraussetzungen bestehen zu-

dem Anspriiche auf Sterilisation und Schwangerschaftsabbruch.

150 vgl. nur Lang, in: Becker/Kingreen (Hrsg.), SGB V. Gesetzliche Krankenversicherung, 5. Aufl. 2017, § 27a Rn. 1.
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Die Richtlinienkompetenz des G-BA beschrankt sich auf die knappe Regelung in § 92 Abs. 1
S.2 Nr. 11 SGB V. Einschlagig ist die Richtlinie zur Empfangnisregelung und zum Schwanger-
schaftsabbruch (ESA-RL, vormals: Sonstige Hilfen-Richtlinien) in der Fassung vom 10. Dezem-
ber 1985 (Bundesanzeiger Nr. 60a vom 27. Marz 1986), zuletzt gedandert am 21. April 2016,
veroffentlicht im Bundesanzeiger AT 28.06.2016 B1, in Kraft getreten am 29. Juni 2016.1>!

Die Richtlinie unterteilt sich in vier Abschnitte und eine Anlage. In Abschnitt A findet sich ein
Allgemeiner Teil. Abschnitt B befasst sich mit der Empfangnisregelung i. S. v. § 24a SGB V,
wahrend die Abschnitte C. (Sterilisation) und D. (Schwangerschaftsabbruch) § 24b SGB V kon-
kretisieren. Anlage | enthalt ein Merkblatt fiir den jahrlichen Chlamydientest. Die Richtlinie
hat fir die Konturierung des Leistungsanspruchs nach § 24a SGB V keine allzu grolRe Bedeu-
tung. Es wird der Gesetzestext wiedergegeben und es werden die Anforderungen an die arzt-
liche Beratung konkretisiert, zudem werden die ggfs. notwendigen Kontrolluntersuchungen
benannt. Die einzige eigenstandige leistungsrechtliche Aussage besteht darin, dass die Emp-
fangnis verhiitenden Arzneimittel moglichst fiir einen Zeitraum von sechs Monaten verschrie-
ben werden sollen. Auch fiir den Bereich der Sterilisation ist die Steuerungswirkung der Richt-
linie gering. Wesentlich ausfiihrlicher sind die Bestimmungen zum Schwangerschaftsabbruch.
Hier wird zunachst die mafigeblich durch § 218a StGB gepragte Rechtslage wiedergegeben,
bevor unter 3.3. eine Regelung zu den Kosten getroffen wird. Diese hat die Funktion, die (ver-
fassungsgerichtlich vorgegebene) Unterscheidung zwischen den nicht von der Krankenkasse
zu tragenden Kosten fiir den eigentlichen Schwangerschaftsabbruch (§ 24b Abs. 4 SGB V) und
den vom Leistungsanspruch umfassten medizinischen und psychosozialen Begleitleistungen

nach § 24b Abs. 3 SGB V abzubilden.1>2

Es ist bemerkenswert, dass das Gesetz Giberhaupt keine inhaltlich-konkretisierenden Anforde-
rungen an die Rechtsetzungstatigkeit des G-BA stellt; das kann nur bedeuten, dass der G-BA
jedenfalls keine qualifizierten Befugnisse zur Konkretisierung des Leistungsinhalts haben kann.
Allerdings ist auch nicht ersichtlich, wo der G-BA tatsachlich in relevantem MaRe eigenstandig

rechtsetzend tatig wird. Dementsprechend sind auch die Auswirkungen auf drittbetroffene

151 stimmberechtige Organisation der Leistungserbringer: KBV.
152 Jungstras, in: Eichenhofer/Wenner (Hrsg.), SGB V. Kommentar, 2. Aufl. 2016, § 24b Rn. 7.
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Leistungserbringer (insbesondere auch hier Medizinproduktehersteller) iberschaubar und

vermutlich legitimatorisch nicht relevant.
g) Krankentransporte, § 92 Abs. 1S. 2 Nr. 12 SGB V

GemaR § 60 Abs. 1 SGB V Ubernehmen die Krankenkassen nach naherer MaRRgabe von § 60
Abs. 2 und 3 SGB V die Fahrkosten, wenn sie im Zusammenhang mit einer Leistung der Kran-

kenkasse medizinisch notwendig sind.

Zu den Kompetenzen des G-BA regelt § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 12 SGB V lediglich, dass der G-BA
Richtlinien erlassen soll Gber die Verordnung von Krankentransporten. Ausdriicklich wird der
G-BA zudem ermachtigt, die Ausnahmefalle festzulegen, in denen ausnahmsweise auch die
Fahrkosten zu einer ambulanten Behandlung ilbernommen werden dirfen. Einschladgig ist die
Richtlinie Uber die Verordnung von Krankenfahrten, Krankentransportleistungen und Ret-
tungsfahrten nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 12 SGB V (Krankentransport-Richtlinie) in der
Fassung vom 22. Januar 2004, veroffentlicht im Bundesanzeiger 2004 Nr. 18 (S. 1 342), zuletzt
gedndert am 16. Marz 2017, veroffentlicht im Bundesanzeiger BAnz AT 26.05.2017 B3 vom 26.
Mai 2017, in Kraft getreten am 27. Mai 2017.

Die Richtlinie regelt Grundsatze der Verordnung von Krankenfahrten, Krankentransportleis-
tungen und Rettungsfahrten. Sie regelt die Verordnung (dazu auch Anlage 1) und die Notwen-
digkeit der Beférderung, das Beforderungsmittel, legt fest, wann Rettungsfahrten, Kranken-
transporte oder eine Krankenfahrt verordnungsfahig sind (und klart dabei auch terminologi-
sche Fragen). Ferner legt sie (u. a. auch in einer Anlage 2) Ausnahmefalle fir Krankenfahrten
zur ambulanten Behandlung und die (mittlerweile gesetzlich durch § 60 Abs. 1 S. 4 SGB V ge-
deckte®®3) vorherige Genehmigungspflicht durch die Krankenkassen. Gestaltungsspielrdume
hat der G-BA im Wesentlichen bei der Regelung der Ausnahmefille i. S. v. § 60 Abs. 1 S. 3
SGB V. Gemal § 8 Abs. 2 S. 1 Krankentransport-Richtlinie liegt ein Ausnahmefall vor, wenn der
Patient mit einem durch die Grunderkrankung vorgegebenen Therapieschema behandelt

wird, das eine hohe Behandlungsfrequenz (iber einen langeren Zeitraum aufweist, und diese

153 vgl. zur zuvor bestehenden Rechtswidrigkeit der Genehmigungspflicht BSG, Urt. v. 12. 9. 2012, B3 KR 17/11
R, Rn. 26.
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Behandlung oder der zu dieser Behandlung fiihrende Krankheitsverlauf den Patienten in einer
Weise beeintrachtigt, dass eine Beforderung zur Vermeidung von Schaden an Leib und Leben
unerlasslich ist. Diese Regelung miisste nicht dem G-BA (berlassen werden, sondern kdnnte
Gegenstand einer gesetzlichen Regelung werden. Das gilt selbst flir die wenigen (und nicht
abschlieBenden, § 8 Abs. 2 S. 2 Krankentransport-Richtlinie) in Anlage 2 genannten Ausnah-
mefalle (Dialysebehandlung, onkologische Strahlentherapie, parenterale antineoplastische
Arzneimitteltherapie/parenterale onkologische Chemotherapie), bei denen diese Vorausset-
zungen i. d. R. erflllt sind. Es ware also ohne weiteres moglich, diejenigen Regelungen in das

Gesetz zu Ubernehmen, fir die dem G-BA bislang ein Gestaltungsspielraum eingeraumt ist.

Drittbetroffene Leistungserbringer aus dem Bereich der Gesetzlichen Krankenversicherung
sind nicht ersichtlich. Betroffene sind zwar u. a. Taxiunternehmen, die aber schon keinen
grundrechtlichen Anspruch darauf haben, dass das Recht der gesetzlichen Krankenversiche-

rung Uberhaupt Fahrkosten Gbernimmt.
h) Spezialisierte ambulante Palliativversorgung, § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 14 SGB V

Gemal § 37b Abs. 1 S. 1 SGB V haben Versicherte mit einer nicht heilbaren, fortschreitenden
und weit fortgeschrittenen Erkrankung bei einer zugleich begrenzten Lebenserwartung, die
eine besonders aufwandige Versorgung bendtigen, Anspruch auf spezialisierte ambulante Pal-
liativversorgung (SAPV). Diese umfasst nach § 37b Abs. 1 S. 3 SGB V arztliche und pflegerische
Leistungen einschlieBlich ihrer Koordination insbesondere zur Schmerztherapie und Symp-
tomkontrolle und zielt darauf ab, die Betreuung der betroffenen Versicherten in der vertrau-
ten Umgebung des haduslichen oder familidren Bereichs zu erméglichen. Der Anspruch ist ab-
zugrenzen von demjenigen auf Hospizversorgung nach § 39a SGB V, % fiir die es keine Richt-

linienkompetenz des G-BA gibt.

Materiell-rechtliche Vorgaben fiir die Richtlinien (§ 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 14 SGB V) enthalt § 37b
Abs. 3 SGB V. Danach regelt der G-BA insbesondere 1. die Anforderungen an die Erkrankungen

nach Absatz 1 Satz 1 sowie an den besonderen Versorgungsbedarf der Versicherten, 2. Inhalt

154 Dazu Kingreen, in: Becker/Kingreen (Hrsg.), SGB V. Gesetzliche Krankenversicherung, 5. Aufl. 2017, § 39a Rn.
2f.
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und Umfang der spezialisierten ambulanten Palliativversorgung einschlie8lich von deren Ver-
haltnis zur ambulanten Versorgung und der Zusammenarbeit der Leistungserbringer mit den
bestehenden ambulanten Hospizdiensten und stationdren Hospizen (integrativer Ansatz); die
gewachsenen Versorgungsstrukturen sind zu bericksichtigen, und 3. Inhalt und Umfang der
Zusammenarbeit des verordnenden Arztes mit dem Leistungserbringer. Einschlagig ist die
Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Verordnung von spezialisierter ambulan-
ter Palliativversorgung (Spezialisierte Ambulante Palliativversorgungs-Richtlinie/SAPV-RL)
vom 20. Dezember 2007, veroffentlicht im Bundesanzeiger 2008, S. 911, zuletzt gedndert am
15. April 2010, veroffentlicht im Bundesanzeiger, S. 2 190, in Kraft getreten am 25. Juni
2010.%%°

Die SAPV-RL besteht aus acht Normen. Die §§ 1 und 2 der Richtlinie paraphrasieren mit der
Benennung der Ziele und Anspruchsvoraussetzungen weitgehend den Gesetzestext. Die §§ 3
und 4 SAPV-RL haben die Funktion, § 37b Abs. 3 Nr. 1 SGB V zu konkretisieren, indem die
Anforderungen an die Erkrankungen abgesteckt werden und in sehr allgemeiner Form?*>® be-
stimmt wird, was unter einem besonderen Versorgungsbedarf zu verstehen ist. Sehr detailliert
beschreibt demgegeniiber § 5 SAPV-RL in Ausfiillung von § 37b Abs. 3 Nr. 2 SGB V Inhalt und
Umfang des Anspruchs auf SAPV. Die nach dieser Vorschrift ebenfalls zu regelnde Vernetzung
mit den Leistungserbringern nach § 39a SGB V wird in § 6 SAPV-RL aber nur sehr allgemein
umschrieben.’> § 7 SAPV-RL enthilt demgegeniiber Regelungen iiber die Verordnung von
SAPV, fir die es im Gesetz liberhaupt keine Ermachtigung gibt, insbesondere nicht fiir die Re-
gelung des § 7 Abs. 1 S. 3 SAPV-RL, wonach neben dem Vertrags- auch der Krankenhausarzt
SAPV verordnen kann, allerdings in der Regel jedoch langstens fuir 7 Tage.'*® Jedenfalls inso-

weit erscheint es sinnvoll, die einschlagigen Regelungen in das Gesetz aufzunehmen, um (ber-

155 stimmberechtige Organisation der Leistungserbringer: DKG/KBV.

156 Kritisch Rixen, in: Becker/Kingreen (Hrsg.), SGB V. Gesetzliche Krankenversicherung, 5. Aufl. 2017, § 37b SGB
V Rn. 15.

157 Wiederum kritisch Rixen, in: Becker/Kingreen (Hrsg.), SGB V. Gesetzliche Krankenversicherung, 5. Aufl. 2017,
§37b SGB V Rn. 15.

158 Epenso Rixen, in: Becker/Kingreen (Hrsg.), SGB V. Gesetzliche Krankenversicherung, 5. Aufl. 2017, § 37b SGB
V Rn. 11.
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haupt eine Rechtsgrundlage zu schaffen. § 8 SAPV-RL regelt die Priifung der Leistungsansprui-
che durch die Krankenkasse. Sieht man von der Ausnahme des § 7 SAPV-RL ab, beschrankt
sich die Richtlinie auf solche Regelungen, die vergleichsweise nah am Gesetzestext liegen. Den
Gestaltungsspielraum, den er aufgrund von § 37b Abs. 3 SGB V durchaus hatte, nutzt der G-
BA im Bereich der SAPV bislang allenfalls noch bei der Bestimmung des Leistungsinhalts und -
umfangs in § 5 SAPV aus; diese Regelungen eignen sich aber nicht fiir die Ubernahme in den

Gesetzestext.

Drittbetroffene Leistungserbringer sind die unter § 132d SGB V fallenden Einrichtungen, je-
denfalls soweit es sich nicht um Krankenhduser handelt, welche Gber die Deutsche Kranken-
hausgesellschaft im GBA vertreten sind. Die Stellungnahme der mal3geblichen Organisationen
der Hospizarbeit und der Palliativversorgung sind nach § 92 Abs. 7b SGB V einzuholen und zu
berlicksichtigen. Gleiches gilt fiir die unter § 132a Abs. 1 S. 1 SGB fallenden Organisationen

(also namentlich Pflegedienste, die Leistungen nach § 37b SGB V erbringen).
i) Schutzimpfungen, § 92 Abs. 1S. 2 Nr. 15 SGB V

Nach § 20i Abs. 1 S. 1 SGB V haben Versicherte Anspruch auf Leistungen fiir Schutzimpfungen
im Sinne des § 2 Nr. 9 IfSG. Ein Anspruch ist auf Schutzimpfungen, die wegen eines erhéhten
Gesundheitsrisikos durch einen Auslandsaufenthalt indiziert sind, besteht aber nach § 20i Abs.
1S. 2 SGB V nur dann, wenn der Auslandsaufenthalt beruflich bedingt oder im Rahmen der
Ausbildung vorgeschrieben ist oder wenn zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit ein beson-
deres Interesse daran besteht, der Einschleppung einer libertragbaren Krankheit in die Bun-

desrepublik Deutschland vorzubeugen.

In den Richtlinien des G-BA (§ 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 15 SGB V) sind nach § 20i Abs. 1 S. 3 SGB V die
Einzelheiten zu Voraussetzungen, Art und Umfang der Leistungen auf der Grundlage der Emp-
fehlungen der Standigen Impfkommission (STIKO) unter besonderer Berticksichtigung der Be-
deutung der Schutzimpfungen fiir die 6ffentliche Gesundheit zu regeln. § 20i Abs. 1S.4 SGB V
halt dabei den G-BA dazu an, Abweichungen von den Empfehlungen der STIKO besonders zu
begriinden. Einschldgig ist die Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber Schutz-

impfungen nach § 20i Abs. 1 SGB V (Schutzimpfungs-Richtlinie/SI-RL) in der Fassung vom 21.
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Juni 2007/18. Oktober 2007, veroffentlicht im Bundesanzeiger 2007, Nr. 224 (S. 8154), zuletzt
geandert am 15. Dezember 2016, veroffentlicht im Bundesanzeiger BAnz AT 19.05.2017 B4, in
Kraft getreten am 20. Mai 2017.1%°

Die Richtlinie besteht aus sechs Abschnitten und zwei Anlagen: Die ersten beiden Abschnitte
enthalten allgemeine Bestimmungen liber den Anwendungsbereich und Begriffsbestimmun-
gen; ausdricklich wird hier noch einmal klargestellt, dass Schutzimpfungen alle Impfungen i.
S.v. § 2 Nr. 9 IfSG (die Gabe eines Impfstoffes mit dem Ziel, vor einer Gbertragbaren Krankheit
zu schiitzen) sind. Im 5. und 6. Abschnitt befinden sich nur technische Vorschriften. Eigenstan-
dige inhaltliche Regelungen enthalten nur der 3. und der 4. Abschnitt. Der 3. Abschnitt be-
griindet Pflichten der Arzte und Krankenkassen. Im 4. Abschnitt geht es sodann um den Leis-
tungsanspruch. Nach § 11 Abs. 1 SI-RL haben Versicherte Anspruch auf Leistungen fir Schutz-
impfungen, die vom G-BA auf der Grundlage der Empfehlungen der STIKO in Anlage 1 der
Richtlinie aufgenommen wurden; diese enthalt auch die — besonders zu begriindenden — Ab-
weichungen von der STIKO-Empfehlung. Damit potenziert sich das Problem der demokrati-
schen Legitimation hier insoweit noch weiter, als der Leistungsinhalt mafRgeblich nicht durch
den G-BA, sondern durch die STIKO festgelegt wird. Deren Mitglieder werden zwar nach § 20
Abs. 2 IfSG durch das BMG berufen, an sie werden aber keinerlei besondere Anforderungen
hinsichtlich ihrer Unabhangigkeit gestellt, wie sie nach § 91 Abs. 2 S. 3 SGB V zumindest fir
die unabhangigen Mitglieder des G-BA gelten. Die STIKO ist weder organisatorisch noch per-
sonell gepragt durch den notwendigen Interessenausgleich zwischen Krankenkassen und Leis-
tungserbringern und ist daher strukturell ungeeignet, den Inhalt eines krankenversicherungs-
rechtlichen Leistungsanspruchs zu konkretisieren. — Von der Leistungspflicht ausgeschlossen
sind Schutzimpfungen, die nicht beruflich bedingt sind, es sei denn es besteht ein besonderes
Interesse daran, die Einschleppung einer ibertragbaren Krankheit zu verhindern; auch inso-

weit sind aber die Empfehlungen der STIKO maRgebend (§ 11 Abs. 3 SI-RL).

Ob es drittbetroffene Leistungserbringer gibt, ist schwer abzuschatzen. Die Versorgung mit

Schutzimpfungen erfolgt durch die in § 132e SGB V genannten Leistungserbringer, also die

159 stimmberechtige Organisation der Leistungserbringer gemaR § 91 Abs. 2a SGB Vi. V. m. § 14a Abs. 3S. 1 und
Anlage 1 der GO-GBA: KBV.
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durch die Kassendrztlichen Vereinigungen hinreichend vertretenen Vertragsarzte, aber auch
durch Betriebsarzte,'®° die nicht zwingend Mitglieder der Kassenarztlichen Vereinigungen
sind. Es ist aber fraglich, ob diese durch die untergesetzliche Konkretisierung ihrer (selbstver-
standlichen) Pflichten im 3. Abschnitt und des Anspruchs auf Schutzimpfungen im 4. Abschnitt

der Richtlinie in eigenen Rechten betroffen sind.

Problematisch bleibt aber die Betroffenheit der Versicherten. Fir sie ist dieses mehrfach ge-
schichtete Konstrukt im Schutzimpfungsrecht legitimatorisch inakzeptabel. Zugleich ist es
aber auch nicht moglich, die sehr detaillierten (und grundsatzlich ja auch notwendigen) Emp-
fehlungen der STIKO in das Gesetz zu Gbernehmen, so dass die Moglichkeiten einer Verdich-

tung der gesetzlichen Anleitung insgesamt als gering einzuschatzen sind.
j) Belastungsgrenze fiir chronisch Kranke

Nach naherer MaRgabe von § 61 SGB V haben Versicherte zu Sach- und Dienstleistungen nach
dem SGB V Zuzahlungen zu leisten. Fir diese gilt nach § 62 Abs. 1 S. 1 SGB V eine Belastungs-
grenze voni. d. R. 2%, fiir chronisch Kranke, die wegen derselben schwerwiegenden Krankheit
in Dauerbehandlung sind, hingegen nur 1% (§ 62 Abs. 1 S. 3 SGB V). Davon gibt es eine Riick-
ausnahme (also eine Belastungsgrenze von 2%) fiir nach dem 1. April 1972 geborene chronisch
kranke Versicherte, die ab dem 1. Januar 2008 die in § 25 Abs. 1 SGB V genannten Gesund-
heitsuntersuchungen vor der Erkrankung nicht regelmaRig in Anspruch genommen haben (§
62 Abs. 1 S. 3 SGB V). Von dieser Rickausnahme gibt es wiederum zwei Ausnahmen (also Be-
lastungsgrenze 1%): entweder fiir Versicherte, die an einem fir die Erkrankung bestehenden
strukturierten Behandlungsprogramm teilnehmen (§ 62 Abs. 1 S. 4 SGB V), oder fiir den Fall,
dass der G-BA in Richtlinien festlegt, dass Gesundheitsuntersuchungen ausnahmsweise nicht
zwingend durchgefiihrt werden missen (§ 62 Abs. 1 S. 5 SGB V). Der G-BA hat nach § 62 Abs.
1S.8SGB V auBerdem das Nahere zur Definition einer schwerwiegenden chronischen Erkran-

kung zu bestimmen.

Einschlagig ist die Richtlinie zur Umsetzung der Regelungen in § 62 fiir schwerwiegend chro-

nisch Erkrankte (Chroniker-Richtlinie) in der Fassung vom 22. Januar 2004, veroffentlicht im

160 Der Gesetzgeber hilt sie sogar fiir besonders geeignet, BT-Drucks. 18/4282, 44.
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Bundesanzeiger 2004 Nr. 18 (S. 1343), zuletzt gedndert am 19. Juni 2008 veroffentlicht im
Bundesanzeiger Nr. 124 (S. 3017), in Kraft getreten am 20. August 2008.%¢! Anders als die vor-
stehend unter a) — i) behandelten Richtlinien betrifft die Chroniker-Richtlinie also nicht einen
Leistungsbereich, sondern die Verpflichtung zu Zuzahlungen des Versicherten in allen Leis-
tungsbereichen; drittbetroffene Leistungserbringer gibt es nicht. Im Katalog des § 92 Abs. 1 S.
2 SGB V ist die Chroniker-Richtlinie nicht genannt. Von seiner aus § 62 Abs. 1 S. 8 SGB V fol-
genden Verpflichtung, den Begriff der schwerwiegenden chronischen Erkrankung zu definie-
ren, hat der G-BA durch § 2 Chroniker-Richtlinie Gebrauch gemacht. GemaR § 2 Abs. 2 Chro-
niker-Richtlinie ist das der Fall, wenn entweder eine Pflegebediirftigkeit der Pflegestufe 2 oder
3 nach dem zweiten Kapitel SGB XI vorliegt'®? oder ein Grad der Behinderung oder eine Min-
derung der Erwerbsfahigkeit von jeweils mindestens 60% vorliegt, oder eine kontinuierliche
medizinische Versorgung (arztliche oder psycho-therapeutische Behandlung, Arzneimittelthe-
rapie, Behandlungspflege, Versorgung mit Heil- und Hilfsmitteln) erforderlich ist, ohne die
nach arztlicher Einschatzung eine lebensbedrohliche Verschlimmerung, eine Verminderung
der Lebenserwartung oder eine dauerhafte Beeintrachtigung der Lebensqualitat durch die
aufgrund der Krankheit verursachte Gesundheitsstorung zu erwarten ist. Diese (seit 2008) un-
veranderte Regelung hat erhebliche Auswirkungen auf die Leistungsberechtigten, konnte aber
ohne weiteres in das Gesetz Uberfiihrt werden. Entsprechendes gilt auch fiir die Festlegung
der Ausnahmen nach § 62 Abs. 1 S.5SGB YV, in deren Genuss nach § 4 Abs. 3 Chroniker-Richt-
linie Versicherte mit schweren psychischen Erkrankungen nach Nummer 9 der Soziotherapie-
Richtlinien'®® oder geistig wesentlicher Behinderung im Sinne von § 2 der Eingliederungshilfe-
Verordnung, sowie Versicherte, die bereits an der zu untersuchenden Erkrankung leiden, kom-

men.

Insgesamt liefSen sich hier also die Legitimationsprobleme vermutlich vollumfanglich dadurch

beheben, dass dem G-BA keine Normkonkretisierungskompetenzen eingeraumt werden.

161 Stimmberechtige Organisation der Leistungserbringer gemaR § 91 Abs. 2a SGB Vi. V. m. § 14a Abs. 3S. 1 und
Anlage 1 der GO-GBA: KBV.

162 Hier bedarf es einer Anpassung an die neuen Pflegegrade i. S. v. § 15 SGB XI.

163 Djese existiert freilich nicht (mehr).

-117 -



11. Rechtsetzung im Leistungserbringungsrecht

Es gibt eine Fille von Rechtsetzungsakten des G-BA, die die vertragsarztrechtliche und die
krankenhausrechtliche Leistungserbringung regeln. Sie betreffen grundsatzlich, aber nicht
ausnahmslos nur zugelassene Vertragsarzte und Krankenhduser und damit keine Drittbe-
troffenen im Sinne des bundesverfassungsgerichtlichen Legitimationskonzepts, weil diese
durch die Kassen-(zahn-)arztliche Bundesvereinigung und die Deutsche Krankenhausgesell-
schaft im G-BA vertreten sind.'®* Zwar werden bisweilen, wie bei der Bedarfsplanung oder
auch bei den Mindestmengenregelungen, mittelbar auch Versicherteninteressen insoweit be-
rihrt, als es um die Versorgungssicherheit in der Flache, d. h. um die Gesundheitsinfrastruktur
geht. Doch greifen diese Entscheidungen nicht in Grundrechte der Versicherten ein, die keinen
verfassungsunmittelbaren, grundrechtlich begriindeten Anspruch auf konkrete gesund-
heitsinfrastrukturelle MaBnahmen haben.'®> Da die Richtlinien des Leistungserbringungs-
rechts mithin ganz Gberwiegend keine Rechtspositionen von AulRenseitern betreffen, werden
sie nachfolgend nur im Uberblick dargestellt; soweit ausnahmsweise grundrechtsrelevante

Rechtspositionen von Dritten betroffen sind, wird darauf hingewiesen.
a) Bedarfsplanung, § 92 Abs. 1S.2 Nr. 9 SGB V

GemalR § 92 Abs. 1 S.2 Nr. 9 SGB V soll der G-BA Richtlinien beschlieRen (iber die vertrags-
(zahn)arztliche Bedarfsplanung. Der Inhalt dieser Richtlinien wird durch § 101 SGB V detailliert
vorgegeben. Da die vertragsarztliche Bedarfsplanung auch die generelle Raumplanung der
Lander berlicksichtigt, erhalten die Lander nach naherer MalRgabe von § 92 Abs. 7e SGB V ein

Mitberatungs- und -gestaltungsrecht.
Der G-BA hat in Auslibung seiner Zustandigkeit die beiden folgenden Richtlinien erlassen:

(1) Richtlinie Giber die Bedarfsplanung sowie die MaRstabe zur Feststellung von Uberversor-
gung und Unterversorgung in der vertragsarztlichen Versorgung (Bedarfsplanungs-Richtli-
nie) in der Neufassung vom 20. Dezember 2012, veréffentlicht im Bundesanzeiger BAnz

AT 31.12.2012 B7 vom 31. Dezember 2012, in Kraft getreten am 1. Januar 2013, zuletzt

164 Insoweit zutreffend BSG, NZS 2017, 65 (66f.) fir die vertragsarztliche Bedarfsplanung.
165 vgl. ausfiihrlich dazu bereits oben I. 2. b) aa).
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gedndert am 15. Dezember 2016, verdffentlicht im Bundesanzeiger BAnz AT 31.05.2017
B2 vom 31. Mai 2017, in Kraft getreten am 1. Juni 2017.16¢

(2) Richtlinie Gber die Bedarfsplanung in der vertragszahnarztlichen Versorgung (Bedarfspla-
nungs-Richtlinie Zahnérzte) in der Fassung vom 14. August 2007, veroffentlicht im Bun-
desanzeiger Nr. 185 (S. 7673) vom 2. Oktober 2007, in Kraft getreten am 1. Oktober 2007,
zuletzt gedandert am 16. Juni 2016, veroffentlicht im Bundesanzeiger (BAnz AT 06.09.2016
B2), in Kraft getreten am 7. September 2016.1%7

Die Bedarfsplanungs-Richtlinien wirken sich zwar auch auf die Rechtsstellung der zugelasse-
nen Vertragsarzte aus, etwa in den Bestimmungen (iber die Praxisnachfolge, zu den Sonder-
bedarfszulassungen und zur Beschaftigung von angestellten Arzten. Sie regeln aber auch die
Grundlagen der Bedarfsplanung und enthalten insoweit auch zulassungsrelevante Tatbe-
stande. Das Bundessozialgericht sieht zwar, dass es insoweit auch Drittbetroffene geben kann.
Es halt dies aber, freilich auf der Grundlage seines Normkonkretisierungskonzepts, flr verfas-
sungsrechtlich zuldssig, weil ,,den Richtlinien-Bestimmungen gesetzliche Vorschriften zu-
grunde liegen, die deren Inhalt, Zweck und AusmaR vorgeben und in denen die wesentlichen
Fragen geregelt sind.“*®8 Das wird sich nach der Entscheidung des Bundesverfassungsgerichts
vom 10. 11. 2015 so nicht mehr aufrechterhalten lassen,®® weil sich die fehlende personelle
Legitimation des G-BA auch durch eine so detaillierte parlamentsgesetzliche Steuerung (also

durch sachlich-inhaltliche Legitimation) nicht kompensieren 14sst.70

Damit ist jeweils im Einzelfall zu priifen, ob Regelungen in den Bedarfsplanungs-Richtlinien
auch Nichtmitglieder der Kassen(zahn-)arztlichen Vereinigungen grundrechtlich betreffen; in-

soweit stellt sich dann auch ein Legitimationsproblem.

186 Stimmberechtige Organisation der Leistungserbringer gemaR § 91 Abs. 2a SGB Vi. V. m. § 14a Abs. 3S. 1 und
Anlage 1 der GO-GBA: DKG/KBV.

167 Stimmberechtige Organisation der Leistungserbringer gemaR § 91 Abs. 2a SGB Vi. V. m. § 14a Abs. 3S. 1 und
Anlage 1 der GO-GBA: KZBV.

168 BSG, NZS 1999, 98 (101).

169 S0 auch Kaltenborn, in: Becker/Kingreen (Hrsg.), SGB V. Gesetzliche Krankenversicherung, 5. Aufl. 2017, § 99
Rn. 4.

170 vgl. dazu schon oben I. 2. a) sowie unten B. Il 1.

-119 -



b) Qualitatssicherung, § 92 Abs. 1S. 2 Nr. 13 SGB V

Die in § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 13 SGB V genannte Qualitatssicherung gehort zu den Schwerpunkt-
aufgaben des G-BA. Die gesetzlichen Grundlagen finden sich in den §§ 135-139d SGB V. Soweit
sie die Leistungsanspriiche in einem speziellen Leistungsbereich betreffen, sind sie dort dar-
gestellt worden: Fiir die neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der vertrags-
arztlichen, psychotherapeutischen und vertragszahnarztlichen Versorgung ist § 135 Abs. 1
SGBV, fiir Krankenhausleistungen § 137c SGB V die einschlagige Rechtsgrundlage. Dariber
hinaus ist fiir den Heilmittelanspruch § 138 SGB V und fir die Hilfsmittelversorgung § 139 SGB
V einschligig. Uberdies gibt es aber eine Fiille von weiteren untergesetzlichen Rechtsakten,
die die Qualitatssicherung in der vertragsarztlichen und der Krankenhausversorgung regeln,
ohne aber grundrechtlich relevante Auswirkungen auf den Leistungsanspruch des Versicher-
ten zu haben; auch drittbetroffene Leistungserbringer gibt es nur im speziellen Fall des § 63c
SGB V.71 Die einschldgigen Rechtsgrundlagen finden sich in den §§ 136-136¢ SGB V, die durch
§ 137 SGB V erganzt werden, welcher den G-BA ermaéchtigt, die Einhaltung der auf der Grund-
lagen dieser Vorschriften jeweils erlassenen untergesetzlichen Rechtsetzung durchzusetzen

und zu kontrollieren.

GemalR § 92 Abs. 7f SGB V erhalten die Lander bei allen Rechtsakten ein Mitberatungsrecht,
soweit diese flr die Krankenhausplanung von Bedeutung sind. Vor der Entscheidung liber die
Richtlinien nach § 136 Abs. 1 in Verbindung mit § 136a Abs. 1 S. 1 bis 3 SGB V ist dem Robert
Koch-Institut Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Das Robert Koch-Institut hat die Stel-
lungnahme mit den wissenschaftlichen Kommissionen am Robert Koch-Institut nach § 23 IfSG

abzustimmen. Die Stellungnahme ist in die Entscheidung einzubeziehen.

Da sich die Nummerierung der einschlagigen Rechtsgrundlagen zum 1. 1. 2016 grundlegend
gedndert hat, stimmen die im Titel der Richtlinie genannten Normen nicht stets mit den nun-
mehr heranzuziehenden Rechtsgrundlagen (iberein; entsprechend schwierig ist die Zuord-

nung im Einzelfall:

1715, unten ee).
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aa) Untergesetzliche Rechtsetzung auf der Grundlage von § 136 SGB V

§ 136 SGB V stellt ,,die Grundnorm fiir Richtlinien des G-BA“ zur Durchfiihrung der Qualitats-
sicherung in der vertragsarztlichen Versorgung und in der Krankenhausversorgung dar. Auf

dieser Rechtsgrundlage (oder auf den Vorgidngernormen?’?) sind ergangen:

(1) Richtlinie zu Auswahl, Umfang und Verfahren bei Qualitatsprifungen im Einzelfall nach §
136 Absatz. 2 SGB V (Qualitatsprifungs-Richtlinie vertragsarztliche Versorgung) vom 18.
April 2006, veroffentlicht im Bundesanzeiger 2006 S. 5141, in Kraft getreten am 1. Januar
2007.173

(2) Richtlinie Gber Kriterien zur Qualitatsbeurteilung arthroskopischer Operationen nach
§ 136 Absatz 2 SGB V (Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie Arthroskopie/QBA-RL) in der Fas-
sung vom 17. Dezember 2009, veroffentlicht im Bundesanzeiger Nr. 33 (S. 832) vom 2.
Marz 2010, in Kraft getreten am 3. Marz 2010, zuletzt gedndert am 17. September 2015,
veroffentlicht im Bundesanzeiger (BAnz AT 09.12.2015 B2), in Kraft getreten am 1. Januar
2016.174

(3) Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber Kriterien zur Qualitatsbeurteilungin
der radiologischen Diagnostik (Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie Radiologie/QBR-RL) in der
Neufassung vom 17. Juni 2010, veroffentlicht im Bundesanzeiger Nr. 153a (S. 3394) vom
8. Oktober 2010, in Kraft getreten am 9. Oktober 2010, zuletzt gedndert am 17. September
2015, veroffentlicht im Bundesanzeiger (BAnz AT 22.12.2015 B1), in Kraft getreten am 1.
Januar 2016.17°

(4) Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber Kriterien zur Qualitatsbeurteilung
in der Kernspintomographie (Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie Kernspintomographie/QBK-

RL) in der Fassung vom 16. Oktober 2000, veroffentlicht im Bundesanzeiger Nr. 28 (S.

1725, Becker, in: Becker/Kingreen (Hrsg.), SGB V. Gesetzliche Krankenversicherung, 5. Aufl. 2017, § 136 Rn. 3.

173 Stimmberechtige Organisation der Leistungserbringer gemaR § 91 Abs. 2ai. V. m. § 14a Abs. 3 S. 1 und An-
lage 1 der GO-GBA: KBV.

174 stimmberechtige Organisation der Leistungserbringer gemiR § 91 Abs. 2ai. V. m. § 14a Abs. 3 S. 1 und An-
lage 1 der GO-GBA: KBV.

175 stimmberechtige Organisation der Leistungserbringer gemaR § 91 Abs. 2ai. V. m. § 14a Abs. 3 S. 1 und An-
lage 1 der GO-GBA: KBV.
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2013) vom 9. Februar 2001, in Kraft getreten am 1. April 2001, gedndert am 17. September
2015, veroffentlicht im Bundesanzeiger (BAnz AT 23.12.2015 B8), in Kraft getreten am 1.
Januar 2016.170

(5) Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Sicherung der Qualitat von Dialyse-
Behandlungen nach den §§ 135b und 136 Absatz 1 Nummer 1 des Flinften Buches Sozial-
gesetzbuch (SGB V) (Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse/QSD-RL) in der Fassung vom
18. April 2006, veroffentlicht im Bundesanzeiger 2006 (Beilage Nr. 115a), in Kraft getreten
am 24. Juni 2006, zuletzt gedandert am 19. Januar 2017 veroffentlicht im Bundesanzeiger

(BAnz AT 11.04.2017 B3), in Kraft getreten am 12. April 2017.%77

(6) Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses Gber Malnahmen zur Qualitatssicherung
der Versorgung von Frih- und Reifgeborenen gemal § 136 Absatz 1 Nummer 2 SGB V in
Verbindung mit § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 13 SGB V (Qualitatssicherungs-Richtlinie
Frih- und Reifgeborene/QFR-RL) in der Fassung vom 20. September 2005, veroffentlicht
im Bundesanzeiger 2005 S. 15684, in Kraft getreten am 1. Januar 2006, zuletzt gedndert
am 16. Februar 2017, veroffentlicht im Bundesanzeiger BAnz AT vom 2. Mai 2017 B2, in
Kraft getreten am 3. Mai 2017.

(7) Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses Gber Malnahmen zur Qualitatssicherung
fir die stationdre Versorgung bei der Indikation Bauchaortenaneurysma (Qualitatssiche-
rungs-Richtlinie zum Bauchaortenaneurysma/QBAA-RL) in der Fassung vom 13. Marz
2008, veroffentlicht im Bundesanzeiger Nr. 71 (S. 1706) vom 14. Mai 2008, in Kraft getre-
ten am 1. Juli 2008, zuletzt gedandert am 7. Dezember 2016, veroffentlicht im Bundesan-

zeiger (BAnz AT 23.12.2016 B6), in Kraft getreten am 1. Januar 2017.178

(8) Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nr. 13 i. V. m.

§ 136 Abs. 1 Nr. 1 SGB V Uber die einrichtungs- und sektoreniibergreifenden MaBnahmen

176 Stimmberechtige Organisation der Leistungserbringer gemaR § 91 Abs. 2ai. V. m. § 14a Abs. 3 S. 1 und An-
lage 1 der GO-GBA: KBV.
177 stimmberechtige Organisation der Leistungserbringer gemaR § 91 Abs. 2ai. V. m. § 14a Abs. 3 S. 1 und An-
lage 1 der GO-GBA: KBV.
178 stimmberechtige Organisation der Leistungserbringer gemaR § 91 Abs. 2ai. V. m. § 14a Abs. 3 S. 1 und An-
lage 1 der GO-GBA: DKG.
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der Qualitatssicherung (Richtlinie zur einrichtungs- und sektoreniibergreifenden Qualitats-
sicherung/Qesi-RL) in der Fassung vom 19. April 2010, veréffentlicht im Bundesanzeiger
2010 (S. 3995), in Kraft getreten am 2. Dezember 2010, zuletzt gedandert am 15. Dezember
2016, veroffentlicht im Bundesanzeiger (BAnz AT 15.03.2017 B3), in Kraft getreten am: 16.
Marz 2017.

(9) Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses gemall § 136 Absatz 1 SGB V i.V.m.
§ 135a SGB V iber MaRnahmen der Qualitatssicherung fiir nach § 108 SGB V zugelassene
Krankenhduser (Richtlinie iber MalRnahmen der Qualitatssicherung in Krankenhau-
sern/QSKH-RL) in der Fassung vom 15. August 2006, veroffentlicht im Bundesanzeiger
Nr. 178 (S. 6361) vom 20. September 2006, in Kraft getreten am 1. Januar 2007, zuletzt
geandertam 21. Juli 2016, veroffentlicht im Bundesanzeiger (BAnz AT vom 25.10.2016 B1),

in Kraft getreten am 1. Januar 2017.17°

(10)Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses tber MaBnahmen zur Qualitatssiche-
rung bei der Durchfiihrung von minimalinvasiven Herzklappeninterventionen gemal §
137 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 fiir nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhduser (Richtlinie
zu minimalinvasiven Herzklappeninterventionen/MHI-RL) in der Fassung vom 22. Januar
2015, veroffentlicht im Bundesanzeiger BAnz AT 24.07.2015 B6, in Kraft getreten am 25.
Juli 2015, zuletzt gedndert am 7. Dezember 2016, veroffentlicht im Bundesanzeiger BAnz

AT 23.12.2016 B7, in Kraft getreten am 1. Januar 2017.18°

(11)Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber MaBnahmen zur Qualitatssiche-
rung der herzchirurgischen Versorgung bei Kindern und Jugendlichen gemafd § 136 Absatz
1 Satz 1 Nr. 2 SGB V (Richtlinie zur Kinderherzchirurgie/KiHe-RL) in der Fassung vom 18.
Februar 2010, veroffentlicht im Bundesanzeiger 2010 (S. 2133), zuletzt gedndert am 15.

179 stimmberechtige Organisation der Leistungserbringer gemaR § 91 Abs. 2a SGB Vi. V. m. § 14a Abs. 3S. 1 und
Anlage 1 der GO-GBA: DKG.
180 Stimmberechtige Organisation der Leistungserbringer gemaR § 91 Abs. 2a SGB Vi. V. m. § 14a Abs. 3S. 1 und
Anlage 1 der GO-GBA: DKG.
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Dezember 2016, veroffentlicht im Bundesanzeiger (BAnz AT 13.03.2017 B2), in Kraft ge-
treten am 14. Marz 2017.18!

(12)Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses Gber MaRnahmen zur Qualitatssiche-
rung fir die stationdre Versorgung von Kindern und Jugendlichen mit hamato-onkologi-
schen Krankheiten gemafld § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V fiir nach § 108 SGB V
zugelassene Krankenhauser (Richtlinie zur Kinderonkologie/KiOn-RL) in der Fassung vom
1. Mai 2006, veroffentlicht im Bundesanzeiger 2006 (S. 4997), in Kraft getreten am 1. Ja-
nuar 2007, zuletzt gedandert am 15. Dezember 2016 veroffentlicht im Bundesanzeiger

(BAnz AT 07.02.2017 B3), in Kraft getreten am 8. Februar 2017.182

(13)Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zu planungsrelevanten Qualitatsindika-
toren gemaR § 136 Absatz 1 SGB Vi. V. m. § 136¢ Absatz 1 und Absatz 2 SGB V (Richtlinie
zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren/QI-RL) in der Fassung vom 15. Dezember
2016, veroffentlicht im Bundesanzeiger (BAnz AT 23.03.2017 B2), in Kraft getreten am 24.
Marz 2017.

(14)Vereinbarung!® des Gemeinsamen Bundesausschusses Giber MaRnahmen zur Qualitatssi-
cherung bei der Durchfiihrung der Positronenemissionstomographie (PET) in Krankenhau-
sern bei den Indikationen nichtkleinzelliges Lungenkarzinom (NSCLC) und solide Lungen-
rundherde gemaR § 137 Abs. 1 Satz 3 Nr. 2 SGB V (Qualitatsvereinbarung Positronenemis-
sionstomographie beim NSCLC) in der Fassung vom 15. Marz 2007, veroffentlicht im Bun-

desanzeiger 2007 (S. 5382), in Kraft getreten am 1. Juli 2007.184

(15)Vereinbarung!® des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber MaRnahmen zur Qualitatssi-

cherung bei der Durchfiihrung der Protonentherapie in Krankenhausern bei der Indikation

181 Stimmberechtige Organisation der Leistungserbringer gemaR § 91 Abs. 2a SGB Vi. V. m. § 14a Abs. 3S. 1 und
Anlage 1 der GO-GBA: DKG/KBV.

182 Sstimmberechtige Organisation der Leistungserbringer gemaR § 91 Abs. 2a SGB Vi. V. m. § 14a Abs. 3S. 1 und
Anlage 1 der GO-GBA: DKG.

183 Hinweis: Rechtsakt wird auf der Website des G-BA als Richtlinie eingeordnet.

184 Stimmberechtige Organisation der Leistungserbringer gemaR § 91 Abs. 2a SGB Vi. V. m. § 14a Abs. 3S. 1 und
Anlage 1 der GO-GBA: DKG/KBV.

185 Hinweis: Rechtsakt wird auf der Website des G-BA als Richtlinie eingeordnet.
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Rektumkarzinom gemaR § 137 Abs. 1 Satz 3 Nr. 2 SGB V (Qualitatsvereinbarung Protonen-
therapie beim Rektumkarzinom) in der Fassung vom 18. Oktober 2007, veroffentlicht im

Bundesanzeiger 2008 (S. 295), in Kraft getreten am 31. Januar 2008.18¢

(16)Bestimmung'®’ des Gemeinsamen Bundesausschusses von Anforderungen an einrich-
tungstibergreifende Fehlermeldesysteme (U4FMS-B) in der Fassung vom 17. Marz 2016,
veroffentlicht im Bundesanzeiger (BAnz AT vom 4. Juli 2016 B3), in Kraft getreten am 5.
Juli 2016.188

bb)Untergesetzliche Rechtsetzung auf der Grundlage von § 136a SGB V

§ 136a SGB V kniipft an § 136 Abs. 1 SGB V an, stellt aber fiir vier ausgewahlte Bereiche spe-
zielle Anforderungen an die Qualitatssicherung: die Hygienequalitat (Abs. 1), die psychiatri-
sche und psychosomatische Versorgung (Abs. 2), das einrichtungsinterne Qualitdtsmanage-

ment (Abs. 3) sowie die Versorgung mit Flillungen und Zahnersatz (Abs. 4).

Auf § 136a Abs. 3 SGB V (bzw. den Vorgangernormen?®) beruht die Richtlinie Giber grundsatz-
liche Anforderungen an ein einrichtungsinternes Qualitdatsmanagement flr Vertragsarztinnen
und Vertragsarzte, Vertragspsychotherapeutinnen und Vertragspsychotherapeuten, medizini-
sche Versorgungszentren, Vertragszahnarztinnen und Vertragszahnarzte sowie zugelassene
Krankenhauser (Qualitatsmanagement-Richtlinie/QM-RL) in der Fassung vom 17. Dezember
2015, veroffentlicht im Bundesanzeiger (BAnz AT 15.11.2016 B2), in Kraft getreten am 16.

November 2016.

Von den Erméchtigungen in den Absatzen 1, 2 und 4 ist, soweit ersichtlich, bislang kein Ge-

brauch gemacht worden.

186 Stimmberechtige Organisation der Leistungserbringer gemaR § 91 Abs. 2a SGB Vi. V. m. § 14a Abs. 3S. 1 und
Anlage 1 der GO-GBA: DKG.

187 Hinweis: Rechtsakt wird auf der Website des G-BA als Richtlinie eingeordnet.

188 Stimmberechtige Organisation der Leistungserbringer gemaR § 91 Abs. 2a SGB Vi. V. m. § 14a Abs. 3S. 1 und
Anlage 1 der GO-GBA: DKG.

189 5. Becker, in: Becker/Kingreen (Hrsg.), SGB V. Gesetzliche Krankenversicherung, 5. Aufl. 2017, § 136a Rn. 2.
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cc) Untergesetzliche Rechtsetzung auf der Grundlage von § 136b SGB V

§ 136b SGB V ermachtigt zu Beschliissen im stationdren Bereich, die flr die Krankenhaduser

gemaR § 136b Abs. 2 S. 1 SGB V verbindlich sind.**°

(1) Regelungen'®! des Gemeinsamen Bundesausschusses gemaR § 136b Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 2 SGB V fiir nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhduser (Mindestmengenregelun-
gen/Mm-R) in der Fassung vom 20. Dezember 2005, veroffentlicht im Bundesanzeiger
2006 (S. 1373), in Kraft getreten am 20. Dezember 2005 in der 1. Neufassung vom 21. Marz
2006, veroffentlicht im Bundesanzeiger 2006 (S. 5389), in Kraft getreten am 21. Marz 2006,
zuletzt geandert am 7. Dezember 2016, veroffentlicht im Bundesanzeiger (BAnz AT

23.12.2016 B8), in Kraft getreten am 1. Januar 2017.1%?

Hinweis: Die (friheren) Regelungen des G-BA lber Mindestmengen waren Gegenstand
zweier nicht ganz einheitlicher Entscheidungen des Bundessozialgerichts, in denen es auch
um die Frage ging, ob die gesetzlichen Ermachtigungen hinreichend bestimmt sind bzw.
der G-BA sich an den gesetzlichen Rahmen gehalten hat oder nicht.!®3 Die Neuregelungen,
die die Rechtsprechung des Bundessozialgerichts aufnehmen, waren und sind aber unter
dem Aspekt der personell-organisatorischen Legitimation nicht problematisch, weil sie al-

lein die im G-BA reprdsentierten Krankenhduser grundrechtlich betreffen.

(2) Regelungen?®* des Gemeinsamen Bundesausschusses gemaR § 136b Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 3 SGB V liber Inhalt, Umfang und Datenformat eines strukturierten Qualitdtsberichts
flr nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhauser (Regelungen zum Qualitatsbericht der
Krankenhauser, Qb-R) in der Neufassung vom 16. Mai 2013, veroffentlicht im Bundesan-

zeiger (BAnz AT 24.07.2013 B5), in Kraft getreten am 25. Juli 2013 zuletzt gedndert am 24.

190 pas Verhiltnis dieser Vorschrift zu § 91 Abs. 6 SGB V, der ohnehin die rechtliche Verbindlichkeit allgemein
auch gegeniiber den Krankenhdusern anordnet, ist ebenso unklar wie die Differenzierung zwischen Richtlinien
und Beschlissen.

191 Hinweis: Der Rechtsakt wird auf der Website des G-BA als Richtlinie eingeordnet.

192 stimmberechtige Organisation der Leistungserbringer gemaR § 91 Abs. 2a SGB Vi. V. m. § 14a Abs. 3S. 1 und
Anlage 1 der GO-GBA: DKG.

193 BSG, NZS 2013, 224 und NZS 2013, 544, vgl. dazu etwa Becker, in: Becker/Kingreen (Hrsg.), SGB V. Gesetzliche
Krankenversicherung, 5. Aufl. 2017, § 136a Rn. 8ff. und Kingreen, GuP 2014, 121ff.

194 Hinweis: Der Rechtsakt wird auf der Website des G-BA als Richtlinie eingeordnet.
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November 2016 veroffentlicht im Bundesanzeiger (BAnz AT 22.12.2016 B3) in Kraft getre-

ten am 23. Dezember 2016.1°>

(3) Regelungen®®® des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Fortbildung der Fachidrztinnen
und Facharzte, der Psychologischen Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten sowie
der Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeutinnen und -psychotherapeuten im Kranken-
haus (Regelungen zur Fortbildung im Krankenhaus/FKH-R) in der Fassung vom 18. Oktober
2012, veroffentlicht im Bundesanzeiger (BAnz AT 07.11.2012 B1), in Kraft getreten am 1.

Januar 2013.%%7
dd)Untergesetzliche Rechtsetzung auf der Grundlage von § 136¢c SGB V
Auf der Grundlage von § 136¢ SGB V sind bislang ergangen:

(1) Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber die Liste der Qualitatsindikatoren
gemal § 136¢ Absatz 1 SGB V: Liste planungsrelevanter Qualitatsindikatoren vom 15. De-
zember 2015, veroffentlicht im Bundesanzeiger BAnz AT 2. 1. 2017 B1, in Kraft getreten

am 3. Januar 2017.1%8

(2) Regelungen des Gemeinsamen Bundesausschusses fir die Vereinbarung von Sicherstel-
lungszuschlagen gemal § 136¢ Absatz 3 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) (Si-
cherstellungszuschldage-Regelungen) in der Fassung vom 24. November 2016, veroffent-

licht im Bundesanzeiger BAnz AT 21. 12. 2016 B3, in Kraft getreten am 1. Januar 2017.1%°

19 Stimmberechtige Organisation der Leistungserbringer gemaR § 91 Abs. 2a SGB Vi. V. m. § 14a Abs. 3S. 1 und
Anlage 1 der GO-GBA: DKG.

1% Hinweis: Der Rechtsakt wird auf der Website des G-BA aber als Richtlinie eingeordnet.

197 Stimmberechtige Organisation der Leistungserbringer gemaR § 91 Abs. 2a SGB Vi. V. m. § 14a Abs. 3S. 1 und
Anlage 1 der GO-GBA: DKG.

198 Stimmberechtige Organisation der Leistungserbringer gemaR § 91 Abs. 2a SGB Vi. V. m. § 14a Abs. 3S. 1 und
Anlage 1 der GO-GBA: DKG.

199 stimmberechtige Organisation der Leistungserbringer gemaR § 91 Abs. 2a SGB Vi. V. m. § 14a Abs. 3S. 1 und
Anlage 1 der GO-GBA: DKG.
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ee) Sonstige Rechtsetzung im Bereich der Qualitatssicherung

Nach § 63 Abs. 1 SGB V kdnnen die Krankenkassen und ihre Verbande im Rahmen ihrer ge-
setzlichen Aufgabenstellung zur Verbesserung der Qualitat und der Wirtschaftlichkeit der Ver-
sorgung Modellvorhaben zur Weiterentwicklung der Verfahrens-, Organisations-, Finanzie-
rungs- und Vergutungsformen der Leistungserbringung durchfiihren oder nach § 64 vereinba-
ren. Diese Modellvorhaben kénnen eine Ubertragung der drztlichen Tatigkeiten, bei denen es
sich um selbstandige Austibung von Heilkunde handelt und fir die die Angehdrigen der im
Krankenpflegegesetz geregelten Berufe auf Grund einer Ausbildung nach § 4 Abs. 7 des Kran-

kenpflegegesetzes qualifiziert sind, auf diese vorsehen.

GemaR § 63 Abs. 3¢ S. 3 SGB V soll der G-BA in Richtlinien festlegen, bei welchen Tatigkeiten
eine Ubertragung von Heilkunde auf die Angehérigen der in § 63 Abs. 3¢ S. 1 und 2 SGB V
genannten Berufe im Rahmen von Modellvorhaben erfolgen kann. Einschlagig ist die Richtlinie
des G-BA Uber die Festlegung arztlicher Tatigkeiten zur Ubertragung auf Berufsangehérige der
Alten- und Krankenpflege zur selbstdandigen Ausiibung von Heilkunde im Rahmen von Modell-
vorhaben nach § 63 Absatz 3¢ SGB V (Richtlinie nach § 63 Absatz 3c SGB V) in der Fassung vom
20. Oktober 2011, veroffentlicht im Bundesanzeiger Nr. 46 (S. 1 128) vom 21. Marz 2012 und
Nr. 50 (S. 1 228) vom 28. Marz 2012, in Kraft getreten am 22. Marz 2012.

Die Richtlinie ist insoweit ein Sonderfall, als es hier mit den Angehoérigen der Pflegeberufe
Drittbetroffene gibt; ihre Verbande haben zwar nach § 63 Abs.3c S. 4, 5 SGB V ein bei der
Entscheidung zu bericksichtigendes Stellungnahmerecht, aber kein fir die demokratische Le-

gitimation notwendiges Mitentscheidungsrecht.
c¢) Ambulante spezialfacharztliche Versorgung

§ 116b SGB V regelt die Teilnahme an der ambulanten spezialfacharztlichen Versorgung. Diese
umfasst nach § 116b Abs. 1 S. 1 SGB V die Diagnostik und Behandlung komplexer, schwer
therapierbarer Krankheiten, die je nach Krankheit eine spezielle Qualifikation, eine interdis-
ziplindre Zusammenarbeit und besondere Ausstattungen erfordern. Die davon insbesondere

erfassten Erkrankungen werden detailliert in § 116b Abs. 1 S. 2 SGB V geregelt, den man auch

-128 -



als Nachweis dafiir ansehen kann, dass selbst fachspezifische Fragen sehr detailgenau im Ge-

setz geregelt werden kénnen.

An der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmende Leistungserbringer und nach § 108 SGB V
zugelassene Krankenhduser sind nach § 116b Abs. 2 S. 1 SGB V berechtigt, Leistungen der
ambulanten spezialfacharztlichen Versorgung nach § 116b Abs. 1 SGB V, deren Behandlungs-
umfang der G-BA nach § 116b Abs. 4 und 5 SGB V bestimmt hat, zu erbringen. GemaR § 116b
Abs. 4,5 SGB V regelt der G-BA in einer Richtlinie das Nahere zur ambulanten spezialfacharzt-
lichen Versorgung nach § 116b Abs. 1 SGB V und ergdnzt den Katalog nach § 116 Abs. 1 S. 2
SGB V. Einschlagige Richtlinien sind:

(1) Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses liber die ambulante Behandlung im Kran-
kenhaus nach § 116b SGB V (ABK-RL) in der Fassung vom 18. Oktober 2005, veroffentlicht
im Bundesanzeiger Nr. 7 (S. 88) vom 11. Januar 2006, in Kraft getreten am 12. Januar 2006,
zuletzt gedandert am 15. Dezember 2011, veroffentlicht im Bundesanzeiger Nr. 197 (S. 4

655) vom 30. Dezember 2011, in Kraft getreten am 31. Dezember 2011.

(2) Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber die ambulante spezialfacharztliche
Versorgung nach § 116b SGB V (Richtlinie ambulante spezialfacharztliche Versorgung §
116b SGB V —ASV-RL) in der Fassung vom 21. Marz 2013, veréffentlicht im Bundesanzeiger
(BAnz AT 19.07.2013 B1), in Kraft getreten am 20. Juli 2013, zuletzt gedndert am 16. Marz
2017 veroffentlicht im Bundesanzeiger (BAnz AT 07.06.2017 B4) in Kraft getreten am 8.
Juni 2017.

d) Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme nach § 137f Abs. 1 und 2 SGB V

GemalR § 137f Abs. 1 S. 1 SGB V legt der G-BA in Richtlinien nach MaRgabe der in S. 2 der
Vorschrift genannten Kriterien geeignete chronische Krankheiten fest, fiir die strukturierte Be-
handlungsprogramme entwickelt werden sollen, die den Behandlungsablauf und die Qualitat

der medizinischen Versorgung chronisch Kranker verbessern. Er erldsst zudem gemal § 137f
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Abs. 2 S. 1 SGB V Richtlinien zu den Anforderungen an die Ausgestaltung von Behandlungs-
programmen nach § 137f Abs. 1 SGB V; Naheres dazu folgt aus § 137f Abs. 2 S. 2 SGB V. Von

diesen Kompetenzen hat er durch die folgenden Richtlinien Gebrauch gemacht2:

(1) Richtlinie zur Regelung von Anforderungen an die Ausgestaltung von Strukturierten Be-
handlungsprogrammen nach §137f Abs. 2 SGB V (DMP-Richtlinie/DMP-RL) in der Fassung
vom 16. Februar 2012, veréffentlicht im Bundesanzeiger (BAnz AT 18. Juli 2012 B3), in Kraft
getreten am 19. Juli 2012, zuletzt gedndert am 21. Juli 2016, veroffentlicht im Bundesan-
zeiger (BAnz AT 14. Oktober 2016 B3), in Kraft getreten am 1. Januar 2017.

(2) Richtlinie zur Zusammenfihrung der Anforderungen an strukturierte Behandlungspro-
gramme nach § 137f Abs. 2 SGB V (DMP-Anforderungen-Richtlinie/DMP-A-RL) in der Fas-
sung vom 20. Marz 2014, veroffentlicht im Bundesanzeiger (BAnz AT 26. Juni 2014 B3 AT
26. August 2014 B2), in Kraft getreten am 1. Juli 2014, zuletzt geandert am 24. November
2016 veroffentlicht im Bundesanzeiger (BAnz AT 13. Marz 2017 B1), in Kraft getreten am
1. April 2017.

(3) Richtlinie zur Regelung von Aufbewahrungsfristen der fiir die Durchflihrung von struktu-
rierten Behandlungsprogrammen erforderlichen personenbezogenen Daten nach § 137f
Abs. 2 Satz 2 Nr. 5 SGB V (DMP-Aufbewahrungsfristen-Richtlinie/DMP-AF-RL) in der Fas-
sung vom 19. Juli 2012, veroffentlicht im Bundesanzeiger BAnz AT 02.10.2012 B2, in Kraft
getreten am 3. Oktober 2012.

200 stimmberechtige Organisation der Leistungserbringer gemaR § 91 Abs. 2a SGB Vi. V. m. § 14a Abs. 3S. 1 und
Anlage 1 der GO-GBA: DKG/KBV.
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lll. Zwischenergebnis

Nachfolgend werden zur Vorbereitung auf die verfassungsrechtliche Bewertung (B.) und die

Ausarbeitung eines Reformvorschlages (C.) die wesentlichen Ergebnisse des vorangegange-

nen Abschnitts Il. analytisch zusammengefihrt:

1. Die Rechtsgrundlagen fiir die Regelungsauftrage des G-BA sind teilweise nicht koharent;

zudem sollte ihr systematischer Regelungsstandort Giberdacht werden:

a)

b)

Es gibt zundchst in § 92 Abs. 1 S. 2 SGB V einen Katalog von Richtlinien, die der G-BA
beschlielRen soll. Dieser ist allerdings nicht abschlieRend (,insbesondere”); so sind bei-
spielsweise die Richtlinien im Bereich der ambulanten spezialfacharztlichen Versor-
gung (§ 116b Abs. 4 und 5 SGB V)?° nicht aufgefiihrt. Das wirft die Frage auf, welche
Funktion der Katalog in § 92 Abs. 1 S. 2 SGB V haben soll, wenn er nicht eine abschlie-
Rende Ubersicht iiber die Rechtsetzungskompetenzen des G-BA enthalten soll. Eine
solche abschlieRende Aufstellung kénnte aus Griinden der Ubersichtlichkeit aber
durchaus Sinn machen; systematisch miusste diese aber, ebenso wie das gesamte
Recht des G-BA, im Allgemeinen Teil des Leistungserbringungsrechts (d. h. hinter § 71
SGB V) platziert werden, weil der G-BA keine vertrags-(zahn-)arztrechtliche Institution
(mehr) ist, sondern fir praktisch alle Bereiche des Leistungs- und Leistungserbrin-

gungsrechts zustandig ist (s. unten e)).

Die Frage der Funktion von § 92 Abs. 1 S. 2 SGB V hangt mit der rechtssystematischen
Herausforderung zusammen, das Verhaltnis zwischen dem Katalog in § 92 Abs. 1 S. 2
SGB V und den speziellen Ermachtigungsgrundlagen im fachspezifischen Leistungs-
und Leistungserbringungsrecht zu klaren. RegelmaRig formulieren diese Rechtsgrund-
lagen zumindest etwas detaillierter, welche Topoi der G-BA in der jeweiligen Richtlinie
naher konkretisieren soll. Es ist daher davon auszugehen, dass sie als leges speciales
§ 92 Abs. 1 S. 2 SGB V verdrangen, der sich nur darauf beschrankt, den jeweiligen Re-
gelungsbereich zu benennen. Allerdings gibt es in vielen Bereichen Richtlinien, fiir die

es keine spezialgesetzliche Ermachtigung gibt. Insoweit hat dann die Aufzahlungin § 92

2011, 11. ¢).
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c)

d)

Abs. 1 S. 2 SGB V konstitutive Bedeutung, weil anderenfalls die Richtlinie in Ermange-
lung einer Rechtsgrundlage rechtswidrig ware. Allerdings ist die gesetzliche Steue-
rungswirkung einer Norm, die den Regelungsauftrag lediglich benennt, minimal. Das
kann im Einzelfall dort verfassungsrechtlich problematisch sein, wo aus Griinden der
grundrechtlichen Drittbetroffenheit eine detailliertere parlamentsgesetzliche Anlei-

tung erforderlich ist.

Das Recht der gesetzlichen Ermachtigungsgrundlagen des G-BA ist nicht konsistent.
Wahrend fir einzelne Bereiche spezielle und teilweise zumindest etwas ausfihrlichere
gesetzliche Grundlagen bestehen, gibt es diese flir andere nicht. Nur beispielhaft zeigt
das etwa das Hilfsmittelrecht.??? Die Moglichkeit, dieses durch Richtlinien zu regeln,
wird in § 92 Abs. 1S. 2 Nr. 6 SGB V nur benannt, leistungsrechtlich in § 33 Abs. 2-4 SGB
V aber nur fiir das Recht der Sehhilfen konkretisiert (und auch dies nur teilweise). Flr
alle anderen Hilfsmittel existiert als Rechtsgrundlage nur der allgemeine § 92 Abs. 1
Nr. 2 SGB V. Die Heraushebung der Regelungskompetenz fiir die Sehhilfen mag zwar
damit zusammenhangen, dass hier ausnahmsweise grundsatzlich notwendige Leistun-
gen von der Leistungspflicht der GKV ausgenommen werden und daher ein erhéhtes
parlamentsgesetzliches Regelungsbediirfnis besteht. Aber in der HilfsM-RL befinden
sich auch andere, sehr ausfiihrliche Regelungen (etwa fir die Horhilfen und beispiels-
weise auch fir die Indikationen der nicht unter § 33 Abs. 2 S. 3 SGB V fallenden Sehhil-
fen), die ebenfalls erhebliche Bedeutung fiir die Konkretisierung des Leistungsan-
spruchs haben. Das wiederum wirft nicht nur die Frage auf, ob fir diese Bestimmungen
die blofRe Benennung der Regelungskompetenz in § 92 Abs. 1 S. 2 SGB V verfassungs-
rechtlich hinreichend ist, sondern auch, ob es irgendeine Mal3stab bildende Regel da-
fir gibt, in welchen Fallen und unter welchen Voraussetzungen fiir einzelne Regelungs-

inhalte detaillierte gesetzliche Ermachtigungen bestehen, flir andere hingegen nicht.

Ferner ist anzumerken, dass auch das Verhaltnis zwischen G-BA und anderen Gremien

der Gemeinsamen Selbstverwaltung und der Selbstverwaltung der Krankenkassen bei

202” 8
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der Konkretisierung des Leistungs- und des Leistungserbringungsrechts sehr uneinheit-
lich ist. Die Konkretisierung des Leistungskatalogs wird in einigen Bereichen in Richtli-
nien geregelt (etwa die Methoden der Psychotherapie,??® aber etwa auch die Leis-
tungsarten des Heilmittelrechts?%4), in anderen hingegen Kollektivvertragsparteien
(vertragsarztliche Leistungen,?%> Krankenhausleistungen?®®) und teilweise auch nur
dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen (Hilfsmittelkatalog?®’) Giberlassen, ohne
dass — mit Ausnahme der historischen Pfadabhangigkeiten — ein sachlich-fachlicher
Grund dafilir erkennbar ist, warum fir die Konkretisierung des Leistungskatalogs so un-

terschiedliche Zustandigkeiten und Verfahren existieren.

Diskussionsbediirftig ist schlieflich der systematische Standort der §§ 91-94 SGB V.
Diese sind bislang Teil des Zweiten Abschnitts des Vierten Kapitels des SGB V (Leis-
tungserbringungsrecht), gehoren also systematisch zum Vertragsarztrecht. Das diirfte
im Wesentlichen historische Griinde haben, weil der G-BA aus dem Bundesausschuss
fur Arzte und Krankenkassen hervorgegangen ist,2%¢ der nur fiir kassenarztlichen Fra-
gen zustandig war. Die Zustandigkeit des G-BA ist aber umfassend; seine Richtlinien
haben fur alle Leistungsbereiche eine zentrale Steuerungsfunktion. Insoweit symboli-
siert der bisherige Regelungsstandort das fundamentale legitimatorische Problem. Er
regelt eine vertragsarztrechtliche Institution, die aber Zustandigkeiten weit tUber die-
sen Bereich hinaus hat. Systematisch missten die §§ 91-94 SGB V daher in den Allge-
meinen Teil des Leistungserbringungsrechts (,Erster Abschnitt. Allgemeine Grund-
satze”), also unmittelbar hinter § 71 SGB V, verschoben werden. Man kénnte sogar
noch weiter gehen und die Vorschriften Gber den G-BA in einem eigenen Abschnitt ab

§ 20 SGB V zusammenfiihren, um die leistungsrechtliche Relevanz des G-BA und den

e)
203 ) 2,
204y 7.
2051,
206 ) 9,

2071), 8. b) aa).
208 yyg|. dazu auch noch unten B. II. 2. b) aa).
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Zusammenhang zwischen Leistungs- und Leistungserbringungsrecht noch starker her-

auszuheben.

2. Mit dem ersten Punkt hdangt ein zweiter unmittelbar zusammen. Es ist nicht immer ganz
klar, auf welcher/n Rechtsgrundlage/n der jeweilige Rechtsetzungsakt beruht. Die Richtli-
nien sollen zwar wie Rechtsverordnungen allgemeinverbindlich sein, aber entziehen sich
den verfassungsrechtlichen Vorgaben fiir Rechtsverordnungen. Zu diesen zahlt nach
Art. 80 Abs. 1 S. 3 GG, dass im delegierten Rechtsakt die Rechtsgrundlage genannt wird.
Teilweise wird zwar, wie beispielsweise in § 2 Abs. 1 S. 2 AM-RL, ein ganzer Katalog von
Normen aneinandergereiht, die der G-BA als Rechtsgrundlagen ansieht.?%® Aber es enthal-
ten nicht alle der genannten Normen tatsachlich Regelungsauftrage des G-BA; es bleibt
damit unklar, aus welcher/n Rechtsgrundlage/n genau der G-BA seine Regelungsbefugnis
zieht. In einigen wenigen Fallen wird der jeweilige Leistungsbereich mit der einschlagigen
Norm in der Uberschrift der Richtlinie benannt, mitunter ist sie aber — wie bei dem in den
Richtlinien des Bundesausschusses der Zahnarzte und Krankenkassen tber die Fritherken-
nungsuntersuchungen auf Zahn-, Mund- und Kieferkrankheiten genannten § 26 Abs. 1
Satz 2 SGB V%10 — nicht mehr aktuell. Haufig fehlen aber auch, wie etwa in der HilfsM-RL,
einschlagige Rechtsgrundlagen ganzlich. Es ware daher hilfreich, wenn in das Gesetz eine
Regelung aufgenommen wiirde, die den G-BA verpflichtet, alle einschldgigen Rechtsgrund-
lagen zu Beginn des Rechtsaktes aufzufiihren. Dadurch lieBe sich auch eher verhindern,
dass der G-BA in Richtlinien Gegenstande regelt, fiir die keine gesetzliche Ermachtigung
ersichtlich ist, wie das beispielsweise beim Leistungsverzeichnis in der hauslichen Kranken-
pflege der Fall ist, das sich nicht auf § 37 Abs. 6 SGB V und daher erst recht nicht auf § 92
Abs. 1S.2 SGB V stiitzen l4sst.?!! Insoweit hatte die an Art. 80 Abs. 1 S. 3 GG angelehnte

Verpflichtung, die einschldgige Rechtsgrundlage in der Richtlinie zu nennen, eine Warn-

209, 6.
20|, 4. a) bb).
211 7ur Begriindung niher oben II. 10. a).
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und Besinnungsfunktion wie sie beispielsweise auch das verfassungsrechtliche Zitiergebot

(Art. 19 Abs. 1 S. 2 GG) firr den grundrechtseinschrankenden Gesetzgeber hat.?*?

3. Nurin Ausnahmefillen versucht der Gesetzgeber, die personell-organisatorische Legitima-
tion der untergesetzlichen Konkretisierung des Leistungsgeschehens zu starken. So be-
grindet § 92 Abs. 1a S. 3 SGB V fachaufsichtliche Interventionsrechte des BMG in Bezug
auf den Erlass von Richtlinien zur zahnarztlichen Behandlung. Im Recht der Arzneimittel-
bewertung greift der Gesetzgeber zudem in einem speziellen Fall zur Handlungsform der
Rechtsverordnung, die im durch das Prinzip der Selbstverwaltung gepragten Krankenver-
sicherungsrecht im Ubrigen sehr uniiblich ist. Gem&R § 35a Abs. 1 S. 6 und 7 SGB V regelt
das BMG einige methodische und prozedurale Grundfragen der Nutzenbewertung von
Arzneimitteln durch Rechtsverordnung und entzieht sie damit der Ausgestaltung durch
den G-BA. Beide Regelungen starken zwar die personelle Legitimation, aber sie wirken
doch beliebig und lassen sich moglicherweise nur durch sehr spezielle politische Konflikt-
linien erklaren. Ein durchgdngiges Legitimationskonzept ist jedenfalls ebenso wenig zu er-
kennen wie eine sachliche Begriindung, warum nun ausgerechnet diese beiden Bereiche

herausgegriffen worden sind.

4. Ein zentrales Anliegen der Aufstellung der untergesetzlichen Rechtsetzungsakte im voran-
gegangenen Abschnitt Il. war die Frage, ob und inwieweit es moglich ist, die parlaments-
gesetzliche Anleitung zu verdichten, d. h. die sachlich-inhaltliche Legitimation durch das
Parlamentsgesetz so weit zu starken, dass die untergesetzliche Konkretisierung durch die
(Gemeinsame) Selbstverwaltung verfassungsrechtlich hinnehmbar ist. Mal3stab ist inso-
weit, ob die betreffenden Regelungsinhalte eine gewisse Konstanz aufweisen und daher
auch parlamentsgesetzlich geregelt werden kénnen oder ob sie aufgrund ihrer Abhéngig-
keit vom Stand der medizinischen Erkenntnisse zu volatil flir eine Auslagerung aus dem

untergesetzlichen Recht sind. Die Antwort fallt differenziert aus:

2127y diesem Kingreen/Poscher, Grundrechte. Staatsrecht 1l, 33. Aufl. 2017, Rn. 363.
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a) Die leistungserbringungsrechtliche Rechtsetzung ist legitimatorisch unproblematisch,
wenn und soweit sie allein bereits zugelassene Vertrags-(zahn-)arzte und/oder Kran-
kenhauser betrifft, die durch die Kassen-(zahn-)arztliche Bundesvereinigung und die
Deutsche Krankenhausgesellschaft im G-BA vertreten sind. Sie sind daher insoweit
keine Drittbetroffenen.?'3 Anders ist es bei nicht zugelassenen Leistungserbringern, die
etwa durch das Recht der Bedarfsplanung grundrechtlich betroffen sein kénnen, aber
in Ermangelung einer Mitgliedschaft in einer Kassenarztlichen Vereinigung Drittbe-

troffene sind.

b) Keine legitimatorischen Probleme werfen diejenigen Teilbereiche des Leistungsrechts
auf, in denen die Kompetenzen des G-BA zur selbstdandigen Rechtskonkretisierung sehr
schwach ausgepragt sind, etwa im Bereich der Leistungen zur Herbeiflihrung einer

Schwangerschaft.?4

c) Invielen Bereichen des Leistungsrechts ist eine partielle Verlagerung von Regelungsin-
halten in die Richtlinien durchaus denkbar und aus legitimatorischen Griinden auch

sinnvoll. So konnten etwa:

(1) im Leistungsrecht der Psychotherapie die seelische Krankheit gesetzlich definiert

und die Psychotherapieverfahren und -methoden im SGB V normiert werden,?*>

(2) im Arzneimittelrecht die gesetzlichen Bestimmungen zu den arzneimittelahnlichen
Medizinprodukten, den Bagatellarzneimitteln und den Arzneimitteln zur Erhéhung

der Lebensqualitat noch starker gesetzlich ausgeformt werden,?1®

(3) im Heilmittelrecht die Heilmittel typologisch im Gesetz benannt werden; auch die
Grundstrukturen des Heilmittelkataloges konnten parlamentsgesetzlich fixiert

werden,2”

213 yg|. dazu ll. 11. a).
214 ygl. oben 10. e).

2511, 3. ¢).
21811, 6. ¢).
A701.7.¢)
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(4) im Krankenhausrecht das Recht der Krankenhauseinweisung gesetzlich konkreti-

siert werden,?18

(5) im Recht der Soziotherapie die Krankheitsbilder?®® ndher umschrieben werden,

(6) der Tatbestand der Arbeitsunfihigkeit genauer gesetzlich konkretisiert werden??°

und

(7) im Recht der Krankentransporte genauer die Ausnahmefalle umschrieben werden,
in denen ausnahmsweise auch die Fahrkosten zu ambulanten Behandlungen von

den Krankenkassen zu Gibernehmen sind.22!

d) Das Potenzial fur die Verdichtung der gesetzlichen Anleitung ist selbst in den genann-
ten Bereichen begrenzt; letztlich geht es jeweils nur um Einzelfragen. Es gibt kaum ei-
nen Leistungsbereich, in denen sich das Richtlinienprogramm vollstandig in das Gesetz
Ubernehmen liefe. In einigen Leistungsbereichen — das sind vor allem die arztliche und
die zahnarztliche Behandlung, das Recht der Friiherkennung, die drztliche Betreuung
bei Schwangerschaft und Mutterschaft und das Hilfsmittelrecht — gibt es sogar prak-
tisch keine Mdglichkeiten zu einer sinnvollen parlamentsgesetzlichen Rechtskonkreti-
sierung, wenn man sich nicht der aufgrund der medizinischen Dynamik notwendigen
Flexibilitit begeben méchte. Uberhaupt muss selbst in den unter b) genannten Berei-
chen stets gepriift werden, ob es rechtspolitisch wirklich sinnvoll ist, bestimmte Leis-

tungsvoraussetzungen und -inhalte parlamentsgesetzlich zu verstetigen.

e) Es gibt Gber die unter d) genannten Probleme hinaus vier grundlegende Bedenken ge-
gen den Ansatz, das Problem der demokratischen Legitimation der Rechtsetzung durch

den G-BA durch eine starkere parlamentsgesetzliche Steuerung zu l6sen:

(1) Derin Teilbereichen auch des Leistungsrechts mittlerweile schon sehr uniibersicht-

liche Gesetzestext wirde noch weiter mit Details Gberladen werden. Es muss daher

21811, 9, ¢).
29 yg|. oben II. 10 b).
2205 1. 10 ¢).

221 Dazu Il. 10. g).
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(2)

(3)

(4)

stets zumindest abgewogen werden, ob der legitimatorische Mehrwert Verluste an

gesetzlicher Ubersichtlichkeit rechtfertigt.

Uber dem Gesetzgeber schwebte ein verfassungsgerichtliches Damoklesschwert,
weil er sich bei jeder Neuregelung die Frage stellen misste, ob er im verfassungs-
rechtlichen Sinne ,,genligend” selbst geregelt hat. Eine Befriedung der juristischen
Auseinandersetzungen lber die Rechtsetzung des G-BA wird sich auf diesem Wege
nicht erreichen lassen, denn die Betroffenen werden weiterhin versuchen, die Le-
gitimation der Gemeinsamen Selbstverwaltung mit der Begriindung anzugreifen,

dass die gesetzlichen Grundlagen nicht hinreichend bestimmt sind.

Eine zu intensive gesetzliche Vorsteuerung steht in einem erheblichen Spannungs-
verhaltnis zu den aus fachlicher Sicht notwendigen Entscheidungsspielrdumen des
G-BA. Details in Leistungskatalogen und Methodenentscheidungen sind keine ge-
eigneten Gegenstande parlamentarischer Beratung, sondern missen fachwissen-
schaftlich behandelt werden; das schlieRt allerdings staatliche Aufsichts- und/oder

Mitentscheidungsbefugnisse keinesfalls aus.

Die folgende Ausarbeitung der verfassungsrechtlichen MaRstdbe wird ein viertes
Bedenken freilegen. Eine Intensivierung der gesetzlichen Anleitung kdnnte zwar die
sachlich-inhaltliche Legitimation der Rechtsetzung, nicht aber die personell-organi-
satorische Legitimation des G-BA verbessern. Genau dort liegen aber die im Fol-

genden naher zu entfaltenden verfassungsrechtlichen Desiderate.
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B. Verfassungsrechtliche MaBstdbe fiir die demokratische Legitimation der Rechtsetzung
durch den G-BA

Im nachfolgenden Abschnitt wird zunachst das verfassungsrechtliche Modell demokratischer

Legitimation skizziert (I.), bevor aufgezeigt wird, dass die Rechtsetzung durch den G-BA in Teil-

bereichen legitimatorisch defizitar ist (Il.). Die Darstellung fasst die Debatte nur noch verhalt-

nismaRig knapp zusammen, weil es eine kaum mehr zu iberschauende Literatur zur Thematik

gibt, die aber Gberwiegend vor der Entscheidung des Bundesverfassungsgerichts vom 10. 11.

2015 erschienen ist:
I. Das verfassungsrechtliche Modell demokratischer Legitimation
1. Grundlegung: Innehabung und Ausiibung der Staatsgewalt (Art. 20 Abs. 2 GG)

GemaR Art. 20 Abs. 2 S. 1 GG geht alle Staatsgewalt vom Volke aus. Das Volk ist damit alleiniger

Inhaber der Staatsgewalt:

»Alles amtliche Handeln mit Entscheidungscharakter bedarf nach dem Demokra-
tieprinzip (Art. 20 Abs. 2 GG) der demokratischen Legitimation. Es muss sich auf
den Willen des Volkes zuriickfiihren lassen und ihm gegeniliber verantwortet wer-
den."?22

Das Volk bt diese Staatsgewalt nach Art. 20 Abs. 2 S. 2 Hs. 1 GG unmittelbar durch Wahlen
und Abstimmungen aus und nach Art. 20 Abs. 2 S. 2 Hs. 2 GG mittelbar durch besondere Or-
gane der Gesetzgebung, der vollziehenden Gewalt und der Rechtsprechung. Die Innehabung
der Staatsgewalt und deren Ausiibung fallen damit regelmalig auseinander, da das Volk die
Staatsgewalt nur punktuell durch Wahlen und Abstimmungen selbst ausiiben kann. Aus die-
sem Grunde bedarf es eines Legitimation stiftenden ,Zurechnungszusammenhangs“??3 zwi-
schen dem Volk und diesen besonderen Organen. Dieser wird vorrangig durch das Parlament
und die Parlamentsgesetze realisiert, denn das Volk wahlt lediglich die besonderen Organe
der Gesetzgebung (und nicht auch diejenigen der beiden anderen Gewalten). Daher bilden die

sachlich-inhaltliche Legitimation durch das Parlamentsgesetz und die unmittelbar auf den

222 BVerfGE 130, 76 (123).
223 BVerfGE 130, 76 (123); 135, 155 (221); 136, 194 (261).
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Volkswillen zuriickzufihrende personell-organisatorische Legitimation der gewadhlten Abge-
ordneten das Gerist des verfassungsrechtlichen Modells demokratischer Legitimation:
»Ein Amtstrager ist personell uneingeschrankt legitimiert, wenn er sein Amt im
Wege einer Wahl durch das Volk oder das Parlament oder durch einen seinerseits
personell legitimierten Amtstrager oder mit dessen Zustimmung erhalten hat.

Sachlich-inhaltliche Legitimation wird durch die Bindung an das Gesetz sowie
durch Aufsicht und Weisung ibergeordneter staatlicher Stellen vermittelt.“??*

Diese beiden Stitzen des demokratischen Legitimationsmodells stehen in einem Verhaltnis
wechselseitiger Erganzung und ggfs. auch Kompensation. Entscheidend ist stets, dass ein ver-

fassungsrechtlich hinreichendes Legitimationsniveau erreicht wird:

»Personelle und sachlich-inhaltliche Legitimation stehen in einem wechselbezigli-
chen Verhaltnis derart, dass eine verminderte Legitimation (iber den einen Strang
durch verstarkte Legitimation Uber den anderen ausgeglichen werden kann, so-
fern insgesamt ein bestimmtes Legitimationsniveau erreicht wird.“?2>

2. Die demokratische Legitimation der Exekutive

Der G-BA hat die Aufgabe, die Gesundheitsgesetze des Bundes, insbesondere also das Sozial-
gesetzbuch V, nach MaRgabe der Art. 83ff. GG zu vollziehen. Es geht also vorliegend speziell
um die verfassungsrechtlichen Anforderungen an die demokratische Legitimation der Exeku-

tive.

Die personell-organisatorische Legitimation wird auch im Bereich der Exekutive durch eine
ununterbrochene Legitimationskette vom Volk zu dem mit staatlichen Aufgaben betrauten
Organen und Amtswaltern erzeugt.??® Jeder Amtswalter muss daher sein Amt durch einen sei-
nerseits personell legitimierten Amtstrager oder mit dessen Zustimmung erhalten haben (per-
sonelle Komponente); zugleich muss der Aufgabenbereich festgelegt werden, innerhalb des-

sen sein Handeln legitimiert ist (organisatorische Komponente).??’ Es besteht daher ein legiti-

224 BVerfGE 135, 155 (223); vgl. bereits 83, 60 (72); 130, 76 (123).

225 BVerfGE 130, 76 (124).

226 BVerfGE 83, 60 (73).

227 Grundlegend: Béckenférde, in: Isensee/Kirchhof (Hrsg.), Handbuch des Staatsrechts Bd. II, 3. Aufl. 2004, § 24
Rn. 16ff.
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matorischer Zusammenhang zwischen der mit einem Amt betrauten Person und ihrem Aufga-
benbereich.??® Sachlich-inhaltlich werden seine Entscheidungen durch das Gesetz sowie durch
Weisungs- und Aufsichtsrechte der Verwaltungsspitze legitimiert.??° Auch insoweit gilt, dass
personell-organisatorische und sachlich-inhaltliche Elemente in einem wechselseitigen und
bis zu einem gewissen Grad auch gegenseitig substitutionsfahigen Zusammenwirken das not-
wendige Legitimationsniveau realisieren missen.?® Die Bestimmung des Legitimationsni-
veaus hangt allerdings maBgeblich von der organisatorischen Ausformung und der funktiona-

len Aufgabenbestimmung ab:

»Aus verfassungsrechtlicher Sicht entscheidend ist nicht die Form der demokrati-
schen Legitimation staatlichen Handelns, sondern deren Effektivitat; notwendig
ist ein bestimmtes Legitimationsniveau. Dieses kann bei den verschiedenen Er-
scheinungsformen von Staatsgewalt im allgemeinen und der vollziehenden Ge-
walt im Besonderen unterschiedlich ausgestaltet sein; innerhalb der Exekutive ist
dabei auch die Funktionenteilung zwischen der fir die politische Gestaltung zu-
standigen, parlamentarisch verantwortlichen Regierung und der zum Gesetzes-
vollzug verpflichteten Verwaltung zu bericksichtigen.“?3!

Das verfassungsrechtliche Legitimationsniveau muss daher im Hinblick auf die organisatori-
sche Struktur des konkreten Verwaltungstrdagers und unter Berlicksichtigung seiner Funktion
und der ihm gesetzlich zugewiesenen Aufgaben bestimmt werden. Unproblematisch demo-
kratisch legitimiert sind die Trager der unmittelbaren Staatsverwaltung, deren sachlich-inhalt-
liche Legitimation neben der Gesetzesbindung vor allem aus der fir die hierarchische Verwal-
tung typischen Weisungsabhangigkeit der nachgeordneten Behorden von den parlamenta-
risch verantwortlichen obersten Verwaltungsbehorden folgt und die personell-organisato-
risch durch individuelle Berufungs- und Ernennungsakte und Festlegung der Aufgabenberei-

che eben dieser Behorden legitimiert sind.?32

228 Kéller, Funktionale Selbstverwaltung und demokratische Legitimation, 2009, S. 129ff.

229 Bsckenférde, in: Isensee/Kirchhof (Hrsg.), Handbuch des Staatsrechts Bd. II, 3. Aufl. 2004, § 24 Rn. 21f.
B0 prejer, in: Dreier (Hrsg.), Grundgesetz. Kommentar Bd. Il, 3. Aufl. 2015, Art. 20 (Demokratie) Rn. 111-113.
231 BVerfGE 93, 37 (66f.).

232 Dazu bereits Dreier, Hierarchische Verwaltung im demokratischen Staat, 1991, S. 287ff.
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Aber das grundgesetzliche Legitimationsmodell vermag neben den Tragern der unmittelbaren
Staatsverwaltung auch die Ausiibung von Staatsgewalt durch rechtlich verselbstandigte Ver-
waltungstrager zu begriinden. Dazu werden namentlich (aber keinesfalls ausschliefRlich!) die
Behorden der sog. funktionalen Selbstverwaltung gezahlt, wobei ,funktionale Selbstverwal-
tung” kein Rechtsbegriff ist, sondern eine allenfalls heuristische Sammelfunktion fir sehr un-

terschiedliche Emanationen der Exekutive besitzt:233

»Aulerhalb der unmittelbaren Staatsverwaltung und der in ihrem sachlich-gegen-
standlichen Aufgabenbereich nicht beschrankten gemeindlichen Selbstverwaltung
ist das Demokratiegebot offen fiir andere, insbesondere vom Erfordernis lliicken-
loser personeller demokratischer Legitimation aller Entscheidungsbefugten ab-
weichende Formen der Organisation und Austibung von Staatsgewalt.”234

In der grundlegenden Wasserverbands-Entscheidung sieht das Bundesverfassungsgericht in

der funktionalen Selbstverwaltung eine Starkung und Erganzung des Demokratieprinzips:

»Sowohl das Demokratieprinzip in seiner traditionellen Auspragung einer ununter-
brochen auf das Volk zuriickzufiihrenden Legitimationskette fiir alle Amtstrager
als auch die funktionale Selbstverwaltung als organisierte Beteiligung der sachna-
hen Betroffenen an den sie beriihrenden Entscheidungen verwirklichen die sie
verbindende Idee des sich selbst bestimmenden Menschen in einer freiheitlichen
Ordnung [...]. Das demokratische Prinzip des Art. 20 Abs. 2 GG erlaubt deshalb,
durch Gesetz — also durch einen Akt des vom Volk gewahlten und daher klassisch
demokratisch legitimierten parlamentarischen Gesetzgebers — flir abgegrenzte
Bereiche der Erledigung offentlicher Aufgaben besondere Organisationsformen
der Selbstverwaltung zu schaffen. Dadurch darf zum einen ein wirksames Mitspra-
cherecht der Betroffenen geschaffen und verwaltungsexterner Sachverstand akti-
viert werden. Mit der Ubertragung der Wahrnehmung &ffentlicher Aufgaben in
Formen der Selbstverwaltung darf der Gesetzgeber zum anderen das Ziel verfol-
gen, einen sachgerechten Interessenausgleich zu erleichtern, und so dazu beitra-
gen, dass die von ihm beschlossenen Zwecke und Ziele effektiver erreicht wer-
den.”?3>

Die zitierte Wendung ,organisierte Beteiligung der sachnahen Betroffenen” verdeutlicht, dass

die personelle Legitimation der Amtswalter funktionaler Selbstverwaltungsbehdérden nicht auf

233 Bestandsaufnahmen bei Emde, Die demokratische Legitimation der funktionalen Selbstverwaltung, 1991, S.
87ff. und Kluth, Funktionale Selbstverwaltung, 1997, S. 30ff.

234 BVerfGE 107, 59 (91).

235 BVerfGE 107, 59 (92).
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das Gesamtvolk zurilickgefiihrt werden kann (und auch nicht zwingend muss), sondern auf die
autonome Legitimation durch die Trager der Selbstverwaltung, also das ,Verbandsvolk”.23¢
Das Bundesverfassungsgericht akzeptiert diese ,,gelockerte Einbindung in den zentralen, auf
das Gesamtvolk zurlickgehenden Legitimationszusammenhang” in seinem spateren Urteil zu
den Entscheidungsbefugnissen im Deutschen Weinfonds, wenn und soweit dieser ,,durch ein
starkeres Zurgeltungbringen der gleichfalls im Gedanken der Selbstbestimmung und damit im
demokratischen Prinzip wurzelnden Grundsatze der Selbstverwaltung und der Autonomie”
ausgeglichen werde.?*” Im Hinblick auf diese personell verengte Legitimationsbasis geht das
Bundesverfassungsgericht allerdings schon im Wasserverbands-Urteil davon aus, dass es sich
bei der funktionalen Selbstverwaltung , iberwiegend um lberschaubare Aufgabenbereiche”
handele, ,bei denen die Erledigung durch Organisationseinheiten der Selbstverwaltung histo-
risch iberkommen ist und sich traditionell bewahrt hat.“?3® Auch die funktionale Selbstver-
waltung misse , der Verwirklichung des Ubergeordneten Ziels der freien Selbstbestimmung

aller“23® dienen. Aus diesem Grunde

»mussen die Regelungen Uber die Organisationsstruktur der Selbstverwaltungs-
einheiten auch ausreichende institutionelle Vorkehrungen dafir enthalten, dass
die betroffenen Interessen angemessen berticksichtigt und nicht einzelne Interes-
sen bevorzugt werden.“?40

Die grundlegenden, aus Art. 20 Abs. 2 GG folgenden Anforderungen fiir die Ausibung der

Staatsgewalt durch Verwaltungstrager gelten daher auch hier:

»Verbindliches Handeln mit Entscheidungscharakter ist den Organen von Tragern
der funktionalen Selbstverwaltung aus verfassungsrechtlicher Sicht [...] nur gestat-
tet, weil und soweit das Volk auch insoweit sein Selbstbestimmungsrecht wahrt,
indem es mal3geblichen Einfluss auf dieses Handeln behalt. Das erfordert, dass die
Aufgaben und Handlungsbefugnisse der Organe in einem von der Volksvertretung

238 Holzner, Konsens im Allgemeinen Verwaltungsrecht und in der Demokratietheorie, 2016, S. 285ff. Kritisch zur
Existenz von solchen Teilvolkern etwa Kéller, Funktionale Selbstverwaltung und Demokratieprinzip, 2009, S.
210ff.

237 BVerfGE 136, 194 (263).

238 BVerfGE 107, 59 (93).

239 BVerfGE 107, 59 (92).

240 BVerfGE 107, 59 (93).
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beschlossenen Gesetz ausreichend vorherbestimmt sind und ihre Wahrnehmung
der Aufsicht personell demokratisch legitimierter Amtswalter unterliegt.“?*

Diese Anforderungen an die demokratische Legitimation gelten aber auch aufRerhalb der sog.
funktionalen Selbstverwaltung. In seinem Urteil zur demokratischen Legitimation der Ent-
scheidungen der Filmforderanstalt hat das Bundesverfassungsgericht zwar ,,im Interesse sach-
gerechter, effektiver Aufgabenwahrnehmung begrenzte Abweichungen von der Regelanfor-
derung uneingeschrinkter personeller Legitimation” fiir zulassig erachtet,?*? diese Ausnahme
aber an wiederum gegeniber dem Wasserverbands-Urteil noch weiter ausdifferenzierte Be-
dingung geknlpft, dass es Sicherungsmechanismen dafiir gibt, dass das verfassungsrechtlich

notwendige Legitimationsniveau erreicht wird:
»0b und inwieweit Lockerungen der Einbindung in den Zusammenhang einer
durch Wahlen und Bestellungsakte vermittelten, auf das Gesamtvolk zuriickge-
henden personellen Legitimation mit dem Demokratieprinzip vereinbar sind,
hangt auch davon ab, ob die institutionellen Vorkehrungen eine nicht Einzelinte-
ressen gleichheitswidrig begilinstigende, sondern gemeinwohlorientierte und von
Gleichachtung der Betroffenen gepragte Aufgabenwahrnehmung ermdglichen
und gewahrleisten [...]. Wo der Gesetzgeber solche Lockerungen vorsieht, miissen

zudem die Moglichkeiten parlamentarischer Beobachtung und Kontrolle der Auf-
gabenwahrnehmung unbeeintrichtigt bleiben.“?43

Bei acht der elf Mitglieder der wichtige Férderentscheidungen treffenden Vergabekommis-
sion war eine Wahl- oder sonstige Bestellungsentscheidung durch eine andere als die entsen-
dende Stelle nicht vorgesehen. Trotz dieser partiell fehlenden personellen Legitimation der
Mehrheit der Entscheidungstrager war das notwendige Legitimationsniveau erreicht, weil die
defizitare personelle Legitimation durch die ,Natur der zu treffenden Entscheidungen” ge-
rechtfertigt sei, ,die besonders im Fall der Projektfilmférderung mit Urteilen Gber kreativ-
kunstlerische Qualitdten verbunden sind.“?** Der Gesetzgeber greife legitimerweise ,auf in

privatautonomer Selbstbestimmung gebildete Vertretungsorganisationen zurlick, in denen er

241 BverfGE 107, 59 (93).

242 BVerfGE 135, 155 (223).

243 BVerfGE 135, 155 (223); bestatigt durch BVerfGE 136, 194 (263).
244 BVerfGE 135, 155 (227).
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sowohl einschlagigen Sachverstand als auch Interessen geblindelt sieht, die in ihrem Zusam-
menwirken eine in besonderer Weise dem Gesetzeszweck und den gesetzlichen Vorgaben

entsprechende Entscheidungspraxis versprechen. 24>

Es wird zwar nicht ganz klar, ob das Bundesverfassungsgericht hier eher dem Sachverstand
oder der personalen Betroffenheit legitimationsbegriindende Wirkung zumisst,?*® aber offen-
bar soll die Sachnahe zu einer bestimmten Entscheidung bis zu einem gewissen Grad geeignet
zu sein, Defizite der personellen demokratischen Legitimation zu kompensieren.?*” Diese Le-
gitimation durch Partizipation, die jedenfalls vor der Entscheidung des Bundesverfassungsge-
richts vom 10. 11. 201524 auch fur die Legitimation der Richtlinien des G-BA herangezogen
wurde,?* ist zwar nicht unumstritten.?® Aber fiir den hiesigen Fragenkomplex ist das auch
zweitrangig. Entscheidend ist, dass auch ein partizipatorisches Legitimationsmodell den mit
der personell-organisatorischen Legitimation erzeugten Zusammenhang zwischen Person und
Amt nicht aufheben kann. Wenn nicht das Gesamtvolk, sondern ein durch Sachndhe und/oder
Fachverstand gepragtes Teilvolk die notwendige Legitimation spendet, kann es auch nur die-
ses Teilvolk, nicht aber das Gesamtvolk binden, will es sich nicht mit seinen eigenen Pramissen
in Widerspruch setzen und eine Fremdverwaltung fiir Nichtbetroffene etablieren — eine fir
die Frage der VerfassungsmaRigkeit der Rechtsetzung durch die Gemeinsame Selbstverwal-

tung zentrale Erkenntnis!

Auch Autoren, die dem partizipatorischen Legitimationskonzept etwas abgewinnen kdnnen,
betonen daher den ,Zusammenhang zwischen Aufgabe, personellem Substrat und Entschei-

dungswirkungen” und folgern daraus:

245 BVerfGE 135, 155 (227f.)

246 Das ist ein Unterschied, vgl. dazu im Kontext des G-BA Neumann, NZS 2010, 593 (600).

247 Drejer, in: Dreier (Hrsg.), Grundgesetz. Kommentar Bd. Il, 3. Aufl. 2015, Art. 20 (Demokratie) Rn. 129.

248 BVerfG, NJW 2016, 1505.

249 Dazu gleich 1.

250 Kéller, Funktionale Selbstverwaltung und Demokratieprinzip, 2009, S. 210ff.; ferner bereits Kingreen, NZS
2007, 113 (116f.).
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»ES geht um die Selbstbestimmung in eigenen Angelegenheiten, nicht um die ge-
setzliche Institutionalisierung von Fremdbestimmung.“?5?

Eine Grenze fiir die Vermittlung autonomer Legitimation in funktionalen Selbstverwaltungs-
korperschaften sei erreicht, ,wo es sich der Sache nach um eine Abkopplung von den Repra-
sentativorganen handelt, also verselbstidndigte Organisationseliten geschaffen werden.“2>?
Das leitet tiber zu der verfassungsrechtlichen Beurteilung der Rechtsetzung durch den G-BA,
die als das zentrale Referenzfeld fiir das Problem der Entkopplung zwischen handelnden Amts-

waltern und reprasentierten Interessen angesehen wird.2>3
Il. Die Rechtsetzung des G-BA im Lichte des verfassungsrechtlichen Legitimationskonzepts

Ubertriagt man nun diese iberwiegend akzeptierten Vorgaben des verfassungsrechtlichen Le-
gitimationsmodells auf die (Gemeinsame) Selbstverwaltung, so zeigt sich, dass allein die per-
sonell-organisatorische Legitimation der Amtstrager problematisch ist (1.). Die diskutierten
Ansatze, dieses Defizit so zu kompensieren, dass dennoch ein hinreichendes Legitimationsni-
veau erreicht wird, (iberzeugen nicht und sind teilweise schon aufgrund der Entscheidung des

Bundesverfassungsgerichts vom 10. 11. 2015%>* mittlerweile obsolet (2.).
1. Zur personell-organisatorischen Legitimation der Amtswalter des G-BA

Das Beschlussgremium des G-BA besteht nach § 91 Abs. 2 S. 1 SGB V aus einem unparteiischen
Vorsitzenden, zwei weiteren unparteiischen Mitgliedern, einem von der Kassenzahnarztlichen
Bundesvereinigung, jeweils zwei von der Kassenarztlichen Bundesvereinigung und der Deut-
schen Krankenhausgesellschaft und fiinf von dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen

benannten Mitgliedern. Zehn Mitglieder des Beschlussgremiums werden also von den jeweils

21 Tryte, in: Hoffmann-Riem/Schmidt-ABmann/VoRkuhle (Hrsg.), Grundlagen des Verwaltungsrechts Bd. 1, 2.
Aufl. 2012, § 6 Rn. 85 unter Hinweis auf das von Schmidt-Afmann, Grundrechtspositionen und Legitimationsfra-
gen im oOffentlichen Gesundheitswesen, 2001, S. 76 entwickelte Korrespondenzgebot.

252 Tryte, in: Hoffmann-Riem/Schmidt-ABmann/VoRkuhle (Hrsg.), Grundlagen des Verwaltungsrechts Bd. 1, 2.
Aufl. 2012, § 6 Rn. 88.

253 50 ausdriicklich Trute, in: Hoffmann-Riem/Schmidt-ARmann/VoRkuhle (Hrsg.), Grundlagen des Verwaltungs-
rechts Bd. 1, 2. Aufl. 2012, § 6 Rn. 88.

254 BVerfG, NJW 2016, 1505.
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reprdsentierten Verbdanden der Krankenkassen und Leistungserbringer (sog. Tragerorganisati-

onen) benannt, d. h. ihre Legitimation erfolgt autonom Uber die jeweiligen Verbande.

Die drei unparteiischen Mitglieder werden nach naherer MalRgabe von § 91 Abs. 2S.2-7SGB V
von den Tragerorganisationen vorgeschlagen, das BMG leitet diesen Vorschlag an den Ge-
sundheitsausschuss des Deutschen Bundestages weiter, der dem Vorschlag mit einer Mehr-
heit von zwei Dritteln widersprechen darf, wenn er Zweifel an der Unabhangigkeit oder Un-
parteilichkeit der Vorgeschlagenen hegt. In einem solchen Fall miissen die Tragerorganisatio-
nen einen neuen Vorschlag machen. Geschieht dies nicht oder widerspricht der Gesundheits-
ausschuss auch diesem Vorschlag, erfolgt die Berufung durch das BMG. Dieses komplizierte
Verfahren ist offenbar von dem Bemiihen getragen, die verbandsautonome Legitimation der
Mitglieder des Beschlussgremiums zumindest im Hinblick auf die drei Unparteiischen durch
Elemente allgemeiner personeller Legitimation, d. h. durch eine auf das Gesamtvolk zurlick-
fuhrende Legitimationskette, zu ergidnzen.?>> Das ist aber allenfalls begrenzt gelungen, denn
es entscheidet nicht der Bundestag, sondern nur einer seiner Ausschiisse. Einfluss auf die per-
sonelle Zusammensetzung des Kreises der Unabhangigen gewinnt er zudem nur durch Wider-
spruch gegen einen Vorschlag der Tragerorganisationen, also nicht durch aktive Mitgestal-
tung, und er bendtigt dafiir zudem eine Zwei-Drittel-Mehrheit. Schliel3lich muss er etwaige
Bedenken auf die Unabhangigkeit und Unparteilichkeit beschrdanken, trifft also nicht insge-
samt eine politische Entscheidung tiber die Eighung der Person.?>® Auch die ebenfalls fiir die
Vermittlung allgemeiner personeller Legitimation in Betracht kommenden Befugnisse des
BMG sind begrenzt, denn dieses leitet die Vorschldage der Tragerorganisationen zunachst nur
weiter und hat eigene Entscheidungsbefugnisse nur fir den Fall, dass der Gesundheitsaus-
schuss auch einem zweiten Vorschlag der Tragerorganisationen widerspricht. Die autonome
Legitimation wird hier also allenfalls durch Spurenelemente allgemeiner personeller Legitima-

tion erganzt.

255 Das war jedenfalls die erklirte Absicht des Gesetzgebers, BT-Dr. 17/6906, S. 67.
256 Kritisch daher Kluth, GesR 2015, 513 (516); Schmidt-De Caluwe, in: Becker/Kingreen, SGB V. Gesetzliche Kran-
kenversicherung, 5. Aufl. 2017, § 91, Rn. 16ff.
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Man kann also zundchst festhalten, dass die personell-organisatorische Legitimation der Mit-
glieder des Beschlussgremiums des G-BA maRgeblich autonom durch die Tragerorganisatio-
nen vermittelt wird. Dagegen ist im Prinzip auch nichts einzuwenden, denn die autonome Le-
gitimation durch Mitglieder ist ein Wesenselement von Selbstverwaltung. Allerdings stellt das
Erfordernis personell-organisatorischer Legitimation einen untrennbaren Zusammenhang
zwischen Person und Aufgabe her. Der handelnde Amtswalter wird durch einen Ernennungs-
/Bestellungsakt nicht generell personell legitimiert, sondern fir einen konkreten, gesetzlich
und durch exekutive Vorgaben naher umschriebenen Aufgabenbereich; diese Zustandigkeits-
zuweisung macht die organisatorische Komponente des Erfordernisses personell-organisato-
rischer Legitimation aus.?®” Daraus folgt denknotwendig ein Korrespondenzgebot zwischen
dem Amtswalter, den ihm Ubertragenen Aufgaben und den Wirkungen seiner Entscheidun-
gen.?>® Wenn namlich die personell-organisatorische Legitimation im Wesentlichen mitglied-
schaftlich vermittelt wird, kénnen die Aufgaben und Entscheidungswirkungen auch nur mit-
gliedschaftlich gedacht werden. Sollen autonom legitimierte Verwaltungstrager hingegen Auf-
gaben erhalten, die auch Nichtmitglieder betreffen, so bedarf es eines weiteren personell-
organisatorisch gestrickten Legitimationsstrangs. Ein Amtstrager, der seine personell-organi-
satorische Legitimation allein aus einem Teilvolk bezieht, kann daher denknotwendig keine
Entscheidungen treffen, die andere Teilvolker oder das Gesamtvolk betreffen. Dieses Korres-
pondenzgebot dirfte nicht ernsthaft zu bestreiten sein, weil es das autonome Legitimations-

konzept lediglich beim Wort nimmt.

Mit dem festgestellten Zusammenspiel von personellen und organisatorischen Legitimations-
elementen richtet sich der Blick von den im Beschlussgremium versammelten Amtswaltern
auf die Aufgaben und Entscheidungswirkungen des G-BA. Der wesentliche Aufgabenbestand
wurde im Abschnitt A. dieser Untersuchung aufbereitet; gesetzliche Grundlagen sind insoweit
neben dem (nicht abschlieRenden) Katalog des § 92 Abs. 1 S. 2 SGB V die vielen Spezialer-

machtigungen in den einzelnen Sektoren. Die Entscheidungswirkungen ergeben sich aus § 91

257 Dazu bereits oben I. 2.

258 Holzner, Konsens im Allgemeinen Verwaltungsrecht und in der Demokratietheorie, 2016, S. 145f., 287;
Schmidt-AfSmann, Grundrechtspositionen und Legitimationsfragen im o6ffentlichen Gesundheitswesen, 2001, S.
76.
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Abs. 6 SGB V: Danach sind die Beschliisse des G-BA mit Ausnahme der Beschliisse zu Entschei-
dungen nach § 136d SGB V fiir die Tragerorganisationen, deren Mitglieder und Mitgliedskas-
sen sowie fur die Versicherten und die Leistungserbringer verbindlich. Die personelle Legiti-
mation durch die Mitglieder des Beschlussgremiums des G-BA auf der einen und dessen orga-
nisatorische Zustandigkeit zu rechtsverbindlichen Entscheidungen auf der anderen Seite sind
damit partiell asynchron. Auch das kann aber legitimatorisch hingenommen werden, wenn
und soweit die Tragerorganisationen ihrerseits allgemein oder autonom personell legitimiert
sind. Im Einzelnen muss man zwischen den Mitgliedern und Mitgliedskassen der Tragerorga-
nisationen auf der einen und den Versicherten und den nicht mitgliedschaftlich reprasentier-

ten Leistungserbringern auf der anderen Seite unterscheiden:

Der Spitzenverband Bund verfligt Gber eine Mitgliederversammlung, in die jede Krankenkasse
jeweils einen Vertreter der Versicherten und der Arbeitgeber beruft (§ 271b Abs. 3S. 1 und 3
SGB V);%>? ihre offenbar einzige Aufgabe besteht dann darin, einen Verwaltungsrat zu wahlen
(§ 217b Abs. 3 S. 2 SGB V). Dieser besteht aus hochstens 52 Mitgliedern (§ 217c Abs. 1 S. 1
SGB V), reprasentiert also nur noch knapp die Halfte der derzeit existierenden Krankenkassen
mit einer zudem hochkomplexen Verteilung von Sitzen und Stimmen (vgl. § 29 Abs. 1-4 der
Satzung des GKV-Spitzenverbandes?®?). Es ist zudem gesetzlich nicht geregelt, welches Organ
dafir zustandig ist, das Benennungsrecht fiir den G-BA nach § 91 Abs. 2 S. 1 SGB V auszuliben;
nach § 31 Abs. 1 Nr. 17 der Satzung des GKV-Spitzenverbandes diirfte aber der Verwaltungsrat
zustandig sein. Die personelle Legitimation der fiinf vom Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen zu entsendenden Mitglieder verlauft also liber eine vergleichsweise lange und gesetz-
lich nur rudimentar ausgestaltete Legitimationskette von der einzelnen Krankenkasse liber
eine Mitgliederversammlung und einen Verwaltungsrat des GKV-Spitzenverbandes in den G-

BA.261

259 Sonderregelung fiir die Ersatzkassen: § 217b Abs. 3S. 4 SGB V.

260 https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/gkv_spitzenverband/wir_ueber_uns/organisation/
20160712_Satzung_GKV-Spitzenverband_genehmigt.pdf

261 Kritisch dazu etwa Miihlhausen, in: Becker/Kingreen (Hrsg.), SGB V. Gesetzliche Krankenversicherung, 5. Aufl.
2017, § 217a Rn. 8: Rickverfolgung der Legitimationskette fiihrt in ,sozial- und verfassungsrechtliches ,Nie-
mandsland‘“. Ausfihrlich, aber weniger kritisch Besemann, Aktuelle Entwicklungen im Organisationsrecht der
gesetzlichen Krankenkassen, 2010, S. 299ff.
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Auch bei den von den Kassenarztlichen Bundesvereinigungen zu entsendenden drei Personen
ist gesetzlich nicht geregelt, wer das Vorschlagsrecht nach § 91 Abs. 2 S. 1 SGB V ausiibt. Ein-
schldgig sind vielmehr auch hier nur Satzungsbestimmungen, die jeweils die Zustandigkeiten
der Vertreterversammlungen auf Bundesebene (in denen die einzelnen Kassenarztlichen Ver-
einigungen durch ihre Vorstinde qua Amtes vertreten sind) vorsehen.?®? Die personelle Legi-
timation hin zu den einzelnen Vertragsarzten erfolgt durch deren Recht, Mitglieder in die Ver-
treterversammlungen der Kassenarztlichen Vereinigungen zu wahlen, welche nicht nur die
Vorstande wahlen, sondern auch die sonstigen Mitglieder der Vertreterversammlungen auf

Bundesebene.

Bei der Deutschen Krankenhausgesellschaft lasst sich die Zustandigkeit aus § 6 Abs. 2 Nr. 8 der
Satzung?® folgern, welcher eine Zustandigkeit der Mitgliederversammlung fir alle gesetzlich
zugewiesenen Aufgaben vorsieht. Hier tritt das Problem hinzu, dass die Krankenhausgesell-
schaften privatrechtlich organisiert sind und daher nicht zwingend alle Krankenhauser Mit-
glieder sind;%%* gleichwohl werden auch sie von der in § 91 Abs. 6 SGB V angeordneten Bin-

dungswirkung erfasst.

Schon im Hinblick auf die Mitglieder der Tragerorganisationen sind also die Legitimationsket-
ten lang und teilweise auch briichig.?%> Im Verhéltnis zu den Versicherten wie zu den nicht im
G-BA reprasentierten Leistungserbringern fehlt es hingegen ganzlich an personelle Legitima-

266 ynd vereinzelte

tion begriindenden Tatbestdnden. Der 6. Senat des Bundessozialgerichts
Stimmen im Schrifttum?®” hatten zwar zunichst versucht, die personell-organisatorische Legi-
timation der Vertreter des GKV-Spitzenverbands im G-BA auch auf die Versicherten zu erstre-
cken, so dass die flinf vom GKV-Spitzenverband in den G-BA entsandten Mitglieder nicht nur

die Krankenkassen, sondern mit diesen zugleich auch die Versicherten vertreten hatten. Doch

262 8 5 Abs. 2 Nr. 7 der KBV-Satzung (http://www.kbv.de/media/sp/Satzung_der_KBV.pdf) sowie § 7 Nr. 14 n) der
KZBV-Satzung (www.kzbv.de/kzbv-satzung-layout-2016-11-24.download.7ae5a9edal1d55cf0d5c863).

263 http://www.dkgev.de/dkg.php/cat/27/aid/2256/title/Satzung_der_Deutschen_Krankenhausgesellschaft%2A
264 Dazu bereits oben A. 1. 2. b) bb).

265 Epenso fiir den GKV-Spitzenverband auch Klafki/Loer, VerwArch 2017, 343 (357ff.).

266 BSGE 78, 70 (81).

267 5, etwa Schlacke, in: Schmehl/Wallrabenstein (Hrsg.), Steuerungsinstrumente im Recht des Gesundheitswe-
sens Bd. 3, 2007, S. 41 (57).
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lasst sich diese These schon wegen des Interessengegensatzes zwischen Krankenkassen und
Versicherten gerade in leistungsrechtlichen Fragen,?®® vor allem aber auch deshalb nicht auf-
rechterhalten, weil die Versicherten auRer den ihrerseits legitimatorisch defizitdren Sozial-
wahlen schon keinen verfassungsrechtlich relevanten Einfluss auf die Zusammensetzung der
Organe der Krankenkassen haben und damit erst recht nicht auf den Benennungsakt nach §
91 Abs. 2 S. 1 SGB V.%%° Der ,Reparaturversuch”, Patientenvertreter ohne Stimmrecht in den
G-BA zu entsenden (§ 140f Abs. 2 SGB V), zeigt, dass die Versicherten auch nach Meinung des
Gesetzgebers offenbar noch nicht hinreichend reprasentiert sind; er ist wegen des fehlenden
Stimmrechts zugleich nicht geeignet, Legitimation zu erzeugen, zumal auch die Legitimation

der die Patientenvertreter entsendenden Organisationen fragwiirdig ist.?”°

Das Bundesverfassungsgericht hat daher der These, dass die vom GKV-Spitzenverband be-
nannten Mitglieder die Versicherten reprasentieren, mit seiner Entscheidung vom 10. 11.
2015 die argumentative Grundlage entzogen. Denn die dort eingefiihrte Unterscheidung zwi-
schen Beteiligten und Dritten?’! zeigt, dass auch das Bundesverfassungsgericht davon aus-
geht, dass das Regelungskonzept der Gemeinsamen Selbstverwaltung nicht nur Betroffene
kennt, die den G-BA autonom-mitgliedschaftlich legitimieren, sondern auch sog. AulRenseiter,
zu denen keine mitgliedschaftlich geknilipfte Legitimationskette fiihrt. Waren die Versicherten
keine AuBenseiter (weil sie durch die Krankenkassen vertreten werden), dann wiirde diese
Unterscheidung gerade in einem Fall, in dem es um einen Leistungsanspruch von Versicherten
ging, keinen Sinn machen. Die Konstruktion liegt so fern, dass es das Bundesverfassungsge-

richt noch nicht einmal flir n6tig befunden hat, auf sie einzugehen.

268 Dazu bereits Heberlein, VSSR 1999, 123 (150); Kingreen, NZS 2007, 113 (116); Neumann, NZS 2010, 593 (598)
und Schmidt-De Caluwe, in: Becker/Kingreen (Hrsg.), SGB V. Gesetzliche Krankenversicherung, § 92 Rn. 11.

269 Dass die Sozialwahlen wegen der Méglichkeit von sog. Friedenswahlen (§ 46 Abs. 2 SGB IV) keine demokrati-
sche Legitimation zu vermitteln mégen, ist mittlerweile weitgehend unbestritten, vgl. etwa Axer, Normsetzung
der Exekutive in der Sozialversicherung, 2000, S. 305; Kingreen, VVDStRL 70 (2011), 152 (178f.); Kluth, Funktio-
nale Selbstverwaltung, 1997, S. 460; Schmidt-Afmann, Grundrechtspositionen und Legitimationsfragen im 6f-
fentlichen Gesundheitswesen, 2001, S. 83f. — Etwas positiver in jlingster Zeit nur noch Becker, in: von May-
dell/Ruland/Becker (Hrsg.), Sozialrechtshandbuch, 5. Aufl. 2012, § 13 Rn. 52.

270 Kingreen, VVDStRL 70 (2011), 152 (187f.)

271 BVerfGE 2016, 1505 (1507).
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Entsprechendes gilt fir die im G-BA nicht vertretenen Leistungserbringer. Hier ist friher ver-
sucht worden, Legitimation (iber die diversen im Rahmen der Entscheidungen des G-BA zu
bericksichtigenden Stellungnahmerechte der Verbédnde (vgl. § 92 Abs. 3aS. 1, Abs.5S. 1, Abs.
6S.2,Abs. 7S. 2, Abs. 7a—7d SGB V) zu behaupten.?’? Aber das verfassungsrechtliche Legiti-
mationsprogramm setzt die gleichmalRige Berlcksichtigung aller betroffenen Interessen vo-
raus,?’?> was nicht gewahrleistet ist, wenn zwar Arzte und Krankenkassen, mediatisiert tiber
ihre Verbande, verbindliche Entscheidungsbefugnisse haben, die von einer Entscheidung un-
mittelbar betroffenen nichtarztlichen Leistungserbringer aber nur durch rechtlich unverbind-

liche Stellungnahmerechte beteiligt werden.?’4

Man kann damit festhalten, dass die Mitglieder des Beschlussgremiums des G-BA personell-
organisatorisch legitimiert sind, wenn und soweit die dem G-BA gesetzlich zugewiesenen Auf-
gaben und Entscheidungswirkungen mit dem mitgliedschaftlichen Substrat korrespondieren.
Die personelle und die organisatorische Komponente auch des autonomen Legitimationsmo-
dells werden aber auseinandergerissen, wenn dem G-BA Aufgaben zugewiesen werden, die
Uber den Kreis der ihn legitimierenden Mitglieder hinausreichen. Daher besteht im Verhaltnis
zu den Versicherten und den nicht im G-BA vertretenen Leistungserbringern keine personell-
organisatorische Legitimation. Das muss noch nicht zwingend bedeuten, dass die Rechtset-
zung des G-BA im Verhaltnis zu Dritten verfassungswidrig ist, weil es nach der Rechtsprechung
des Bundesverfassungsgerichts auf ein bestimmtes Legitimationsniveau ankommt. Es ist also
zumindest nicht ausgeschlossen, dass sich die insoweit fehlende personell-organisatorische
Legitimation durch andere legitimationsbegriindende Tatbestidnde soweit kompensieren
lasst, dass insgesamt noch ein verfassungsrechtlich akzeptables Legitimationsniveau erreicht

wird. Darauf wird unter 2. ndher eingegangen.

272 Etwa von Hauck, NZS 2010, 600 (603f.).

273 BVerfGE 107, 59 (93).

27% Ebenso Schmidt-AfSmann, Grundrechtspositionen und Legitimationsfragen im 6éffentlichen Gesundheitswe-
sen, 2001, S. 77.
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2. Kompensation fiir die partiell fehlende personell-organisatorische Legitimation?
a) Kompensation bei Totalausfall eines Legitimationsstrangs?

Bevor darliber diskutiert werden kann, wie die partiell fehlende personell-organisatorische
Legitimation der Gremien der (Gemeinsamen) Selbstverwaltung kompensiert werden kann,
muss gefragt werden, ob eine Kompensation hier Gberhaupt denkbar ist. Es ist zwar nicht so,
dass der G-BA generell nicht tber personell-organisatorische Legitimation verfiigt. Vielmehr
kommt es auf die konkrete MalRnahme und insoweit insbesondere darauf an, ob nur die Legi-
timation stiftenden Mitglieder oder auch Dritte betroffen sind. Das Bundesverfassungsgericht
unterscheidet daher zwischen der Institution und den von ihr zu treffenden MalRnahmen und
verbindet damit das personelle mit dem organisatorischen Legitimationselement:

»Mit dem Vorbringen — durchaus gewichtiger — genereller und allgemeiner Zweifel

an der demokratischen Legitimation des Gemeinsamen Bundesausschusses als In-

stitution kann das nicht gelingen. Vielmehr bedarf es konkreter Ausfiihrungen

nicht nur zum Einzelfall, sondern auch zur Ausgestaltung der in Rede stehenden

Befugnis, zum Gehalt der Richtlinie und zur Reichweite der Regelung auf an ihrer

Entstehung Beteiligte oder auch unbeteiligte Dritte. Denn es ist nicht ausgeschlos-

sen, dass der Gemeinsame Bundesausschuss fiir eine Richtlinie hinreichende Legi-

timation besitzt, wenn sie zum Beispiel nur an der Regelsetzung Beteiligter mit

geringer Intensitat trifft, wahrend sie flr eine andere seiner Normen fehlen kann,

wenn sie zum Beispiel mit hoher Intensitat Angelegenheiten Dritter regelt, die an

deren Entstehung nicht mitwirken konnten. Maligeblich ist hierfiir insbesondere,

inwieweit der Ausschuss fur seine zu treffenden Entscheidungen gesetzlich ange-
leitet ist.”?7>

Wenn man aber nicht auf die Institution selbst abstellt, sondern auf die konkrete MaRnahme,
kommt man um die Feststellung nicht umhin, dass dem G-BA im Verhaltnis zu Dritten jegliche
personelle Legitimation fehlt. Zwar ist anerkannt, dass sich die beiden Legitimationsstrange
der personell-organisatorischen und der sachlich-inhaltlichen Legitimation bis zu einem ge-
wissen Grad wechselseitig substituieren lassen.?’® Aber es ist ungeklart und umstritten, ob
auch der Totalausfall eines der beiden Strange durch den anderen Legitimationsstrang kom-

pensiert werden kann. Ist es also unschadlich, dass eine personell nicht legitimierte Behorde

275 BVerfG, NJW 2016, 1505 (1507).
276 ygl. oben . 2.
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ein Gesetz vollzieht, wenn dieses sachlich-inhaltlich so detailliert gefasst ist, dass es der Be-
horde ohnehin keine Entscheidungsspielraume beldsst? Im Schrifttum wird eine solche Voll-
kompensation zum Teil ganzlich abgelehnt?’”’ oder auf seltene Ausnahmen wie die Belei-
hung?’® beschréankt. Teilweise wird die Kompensationsmaoglichkeit aber auch unter Hinweis
darauf bejaht, dass es letztlich nur auf das auch durch intensive sachliche Steuerung erreich-
bare Legitimationsniveau ankomme.?’® Aus dieser Méglichkeit der Gesamtsaldierung perso-
neller und sachlicher Elemente wird dann aber konsequenterweise auch gefolgert, dass auf
die personelle Legitimation nicht verzichtet werden kénne, wo das fiir die sachlich-inhaltliche

Steuerung verantwortliche Gesetz Entscheidungsspielrdume begriinde.?®°

Das Bundesverfassungsgericht hat sich zu der Frage der Kompensation beim Totalausfall eines
Legitimationsstrangs bislang noch nicht explizit geduRert. Den vorstehend zitierten Hinweis
auf die MaRBgeblichkeit der ,gesetzlichen Anleitung” in der Entscheidung vom 10. 11. 2015
kénnte man aber in dem Sinne interpretieren, dass das Bundesverfassungsgericht auch bei
Drittbetroffenen eine Kompensation der personell-organisatorischen Legitimation durch eine
verstarkte parlamentsgesetzliche Steuerung zumindest aus verfassungsrechtlicher Perspek-
tive nicht ausschlieRt. Was verfassungsrechtlich zuldssig ist, ist aber nicht zwingend sozial-
rechtlich praktikabel: Selbst wenn man unterstellt, dass es verfassungsrechtlich zuldssig ware,
die im Hinblick auf Drittbetroffene fehlende personell-organisatorische Legitimation durch
sachlich-inhaltliche Steuerung zu kompensieren, wiirde das im Hinblick auf den G-BA und die
anderen Selbstverwaltungsgremien nicht weiterhelfen. Denn das Regelungskonzept unterge-
setzlicher Normsetzung in der gesetzlichen Krankenversicherung wird ja wesentlich dadurch
gerechtfertigt, dass sachkundige Akteure ohne eine zu starke politisch-inhaltliche Determinie-

rung allein nach fachlichen Kriterien entscheiden kénnen sollen. Auch hat die Analyse der un-

277 Béckenférde, in: Isensee/Kirchhof (Hrsg.), Handbuch des Staatsrechts Bd. Il, 3. Aufl., 2004, § 24 Rn. 23; Emde,
Die demokratische Legitimation der funktionalen Selbstverwaltung, 1991, S. 329ff.; Sommermann, in: von Man-
goldt/Klein/Starck (Begr./Hrsg.), Grundgesetz. Kommentar Bd. Il, 6. Aufl. 2010, Art. 20 Abs. 2 Rn. 170.

278 So wohl Dreier, in: Dreier (Hrsg.), Grundgesetz. Kommentar Bd. 1l, 3. Aufl. 2015, Art. 20 (Demokratie) Rn. 113.
279 So etwa Grzeszick, in: Maunz/Diirig (Begr.) Grundgesetz. Kommentar, 2010, Art. 20 (Demokratie), Rn. 130.
280 Klyth, Funktionale Selbstverwaltung, 1997, S. 367.
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tergesetzlichen Regelungsstrukturen im Abschnitt A. ergeben, dass es in vielen Bereichen un-
praktikabel und geradezu dysfunktional ware, die Entscheidungen des G-BA noch detaillierter

parlamentsgesetzlich zu praformieren.?8?

Das Dilemma besteht damit darin, dass es verfassungsrechtlich schon nicht ganz klar ist, ob
der Ausfall der personell-organisatorischen Legitimation iberhaupt kompensationsfahig ist,
dass aber — selbst wenn man die verfassungsrechtliche Zustellung unterstellt — das dafiir in
Frage kommende Kompensationsinstrument (das Parlamentsgesetz) das gesamte Regelungs-
konzept einer von politischer Detailsteuerung freien Fachlichkeit der (Gemeinsamen) Selbst-
verwaltung untergraben wirde. Das mag erklaren, dass tendenziell andere Vorschlage die De-
batte dominieren, die man allerdings weniger als Kompensations-, sondern als Rechtferti-

gungsvorschlage bezeichnen muss. Diese sind im Folgenden ndher zu analysieren.
b) Alternative Rechtfertigungsvorschlage

Im Folgenden wird unterstellt, dass es verfassungsrechtlich zuldssig ist, die im Hinblick auf
Drittbetroffene fehlende personell-organisatorische Legitimation der (Gemeinsamen) Selbst-
verwaltung durch andere Legitimation stiftende Tatbestdnde zu kompensieren und dass es
sich bei diesen Tatbestanden nicht zwingend um eine Intensivierung der gesetzlichen Detail-
steuerung handeln muss. Hier dominieren im Wesentlichen zwei Rechtfertigungsvorschlage,

die allerdings bei naherer Betrachtung untauglich sind:
aa) Tradition

Ein insbesondere die Rechtsprechung des Bundessozialgerichts pragendes Argument ist die
Tradition. Im grundlegenden Methadon-Urteil des 6. Senats des Bundessozialgerichts, das den
Richtlinien des damaligen Bundesausschusses fiir Arzte und Krankenkassen erstmals Rechts-
normqualitat beigemessen hat, heiRt es zur Begriindung:

»Die Zuweisung der Normsetzungsbefugnis an den Bundesausschuss ist Bestand-

teil eines generellen Regelungskonzeptes, das die Rechtssetzung durch unterge-

setzliche Normen den an der kassenarztlichen (nunmehr: vertragsarztlichen) Ver-

sorgung beteiligten Kérperschaften der Krankenkassen und der Arzte tibertragen
hat. Dieses fiir das Recht der gesetzlichen Krankenversicherung charakteristische

281 yg|. zusammenfassend oben A. IlI. 4.
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Konzept wurde bereits zu Beginn der 30er Jahre entwickelt und war als solches bei
Schaffung des GG vorhanden.“%2

Auch nach Meinung des 1. Senats des Bundessozialgerichts handelt es sich bei den Richtlinien
des (heutigen) G-BA und den Kollektivvertragen um ein ,historisch gewachsenes Regelungs-
system, welches untrennbar mit den fiir die gesetzliche KV charakteristischen Strukturen der

Leistungserbringung verknipft ist.“?83

In der Literatur wird das Traditionsargument auch verfassungsrechtlich fundiert. Art. 87 Abs. 2
GG enthalte zwar keine Verfassungsgarantie der sozialen Selbstverwaltung. Der Parlamenta-
rische Rat habe aber auf das seit dem Berliner Abkommen vom 23. 12. 1913 allmahlich ent-
stehende System der Kollektivvertrdge zwischen Krankenkassen und den Arzteverbinden Be-
zug nehmen wollen und dieses daher durch Art. 87 Abs. 2 GG anerkannt. Dieser bringe aber
zum Ausdruck, dass die Austibung von Staatsgewalt durch soziale Versicherungstrager in Ein-
klang mit dem Demokratieprinzip des Grundgesetzes stehe. Es bediirfe daher auch Dritten
gegenuber keiner personell-organisatorischen Legitimation, weil die verfassungsrechtliche Le-

gitimation zur Rechtsetzung bereits unmittelbar aus Art. 87 Abs. 2 GG folge.?8

Verfassungsdogmatisch ist diese Begriindung recht ambitioniert. Der G-BA ist nach der Wort-
lautauslegung kein ,sozialer Versicherungstrager” i. S. v. art. 87 Abs. 2 GG. Es gibt auch nir-
gends wirklich valide Hinweise, dass eine Verfassungsnorm, die der Abgrenzung von Verwal-
tungskompetenzen zwischen Bund und Landern dient, einen Dispens von den Vorgaben des
Demokratieprinzips begriinden kdnnte oder sollte. Das Traditionsargument ist aber auch so-
zialrechtshistorisch schlechterdings unhaltbar.?®> Das in der Weimarer Republik entstandene
arztliche Kollektivvertragsrecht hatte zunachst die gleiche Funktion wie das arbeitsrechtliche

Tarifvertragsrecht. Es ging, namentlich nach den Verwerfungen zwischen niedergelassenen

282 BSGE 78, 70 (78).

283 BSGE 81, 73 (83).

284 50 vor allem und grundlegend Axer, Normsetzung der Exekutive in der Sozialversicherung, 2000, S. 299ff.;
ferner etwa Becker, in: Minsterische Sozialrechtsvereinigung (Hrsg.), 7. Minsterische Sozialrechtstagung, 2002,
S. 122 (146f.); Muckel, NZS 2002, 118 (125).

285 7um Folgenden grundlegend Késbauer, Die Neuordnung der Rechtsbeziehungen zwischen Arzten und Kran-
kenkassen durch das Berliner Abkommen vom 23. 12. 1913, 2015, vor allem S. 343ff.
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Arzten und Krankenkassen zu Beginn des 19. Jahrhunderts, darum, dass Parteien mit antago-
nistischen Interessen unter weitgehendem Ausschluss des Staates die fiir ihre Zusammenar-
beit notwendigen Bedingungen kollektiv und allgemeinverbindlich aushandeln.?8¢ Staatliches
Recht gab es praktisch nicht; selbst das grofRe Kodifikationswerk des Sozialrechts, die 1911 in
Kraft getretene Reichsversicherungsordnung, enthielt praktisch keine das Verhaltnis zwischen
Krankenkassen und Arzten betreffenden Regelungen — ein Zustand, der bis zum Inkrafttreten

des Sozialgesetzbuchs V am 1. 1. 1989 fortdauern sollte.

Weil es zunachst praktisch gar keine gesetzlichen Bestimmungen (iber das Verhaltnis zwischen
Krankenkassen und Arzten gab, war das Feld weitgehend den Akteuren selbst {iberlassen. Fe-
derfiihrend war zunachst der durch das Berliner Abkommen geschaffene Zentralausschuss, ab
1923 dann der Reichsausschuss Arzte und Krankenkassen, der in § 5 Abs. 1 der Verordnung
Uber Arzte und Krankenkassen erstmals ausdriicklich dazu erméachtigt wurde, Richtlinien ,,zur
Sicherung gleichmiRiger und angemessener Vereinbarungen zwischen Arzten und Kassen”
aufzustellen.?®’ Das Gesetz Uiber das Kassenarztrecht?®® schuf dann 1955 einen Bundesaus-
schuss fiir Arzte und Krankenkassen und einen weiteren fiir Zahnirzte und Krankenkassen.?%°
Im Jahre 2000 trat der Ausschuss Krankenhaus hinzu, bevor die Ausschiisse 2004 im G-BA (§ 91

SGB V) zusammengefiihrt wurden.

Die wichtigste Handlungsform waren Normvertrage, die aber nach ganz liberwiegender Mei-
nung und Praxis ebenso wie die wesensverwandten Tarifvertrage nur fir die Parteien rechts-
verbindlich waren. Sie regelten die Tatigkeit und insbesondere die Verglitung des Arztes, wirk-
ten sich aber, von wenigen Ausnahmen abgesehen, nicht auf den Leistungsanspruch aus. Anna
Kdsbauer zieht daraus in ihrer grundlegenden Untersuchung zur Thematik den folgenden

Schluss:

286 Késbauer, Die Neuordnung der Rechtsbeziehungen zwischen Arzten und Krankenkassen durch das Berliner
Abkommen vom 23. 12. 1913, 2015, S. 91ff.

287 Tempel-Kromminga, Die Problematik der Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen
nach dem neuen Recht des SGB V, 1994, S. 12.

288 Gesetz liber Anderungen von Vorschriften des Zweiten Buches der Reichsversicherungsordnung und zur Er-
ganzung des Sozialgerichtsgesetzes (Gesetz liber Kassenarztrecht - GKAR) v. 17. 8. 1995, BGBI. | S. 513.

289 yg|. dazu Hess/Venter, Handbuch des Kassenarztrechts Bd. |. Das Gesetz (iber Kassenarztrecht, 1955.
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»Im Ergebnis ldsst sich also festhalten, dass die Regelungsinstrumente der heuti-
gen gemeinsamen Selbstverwaltung, denen liberwiegend normative Wirkung zu-
geschrieben wird, keine Tradition aufweisen, die sich bereits in der Weimarer Zeit
gebildet hatte. Auch die zwingende Notwendigkeit einer Harmonisierung von Leis-
tungs- und Leistungserbringungsrecht, die vom Bundessozialgericht in seinen Ent-
scheidungen formuliert wird, drangt sich zumindest aus der Sicht der historischen
Untersuchung nicht auf. Der geschichtliche Riickblick ldsst vielmehr das Gegenteil
erkennen: Man distanzierte sich ausdriicklich von einem rechtlichen Zusammen-
spiel von Kassenarzt- und Leistungsrecht, sowohl im Hinblick auf die Kassenarzt-
vertrage als auch im Hinblick auf die Richtlinien und Ausfiihrungsbestimmungen
des Reichsausschusses.“?%°

Das war also der sozialrechtliche Rechtszustand, den der Verfassungsgeber 1949 vorfand. Die
,Gemeinsame Selbstverwaltung” war noch nicht einmal begrifflich bekannt.?®* Daher konnte
sich Art. 87 Abs. 2 GG auf die Regelung der Verwaltungskompetenzen der ,sozialen Versiche-

rungstrager” beschranken, unter den sich der G-BA nicht subsumieren lasst.?°?

Erst im Vorfeld des 1955 in Kraft getretenen Gesetzes liber Kassenarztrecht sind, soweit er-
sichtlich, die Rechtswirkungen des neu zu schaffenden Bundesausschusses Arzte und Kran-
kenkassen erstmals auch unter verfassungsrechtlichen Aspekten reflektiert worden. Wegwei-
send war insoweit ein 1953 verfasstes Rechtsgutachten des Kdlner Verfassungsrechtlers Hans
Peters, der dem Gesetzgeber die beiden Regelungsalternativen klar vor Augen fihrte: Entwe-
der konne man die Bundesausschiisse als unmittelbare Bundesbehdrden organisieren, die
dann nach Art. 80 GG auch das Recht zum Erlass von Rechtsverordnungen hatten oder man
konne die Krankenkassen und Kassenarztlichen Vereinigungen als Selbstverwaltungsbehor-
den fuhren, die dann aber keine Rechtssatze erlassen dirften, die auch Aullenseiter betref-

fen.??3 Man entschied sich fur letztere Variante, was dann aber zur Konsequenz hatte, dass

2% géishauer, Die Neuordnung der Rechtsbeziehungen zwischen Arzten und Krankenkassen durch das Berliner
Abkommen vom 23. 12. 1913, 2015, S. 352.

291 géishauer, Die Neuordnung der Rechtsbeziehungen zwischen Arzten und Krankenkassen durch das Berliner
Abkommen vom 23. 12. 1913, 2015, S. 353ff.

292 Das wirft, nur am Rande, die Frage der Legitimation einer iiber Art. 87 Abs. 2 GG hinausgehenden Bundesver-
waltung im Gesundheitswesen auf. Das Traditionsargument geht hier also nach hinten los, weil der G-BA im ver-
fassungsrechtlichen Verwaltungsorganisationsrecht keinen Raum hat. Er kann schon deshalb keine allgemein-
verbindliche exekutive Staatsgewalt i. S. v. Art. 20 Abs. 2 S. 2 GG ausliben.

293 peters, Gutachten liber verfassungsrechtliche Fragen des Entwurfs eines Gesetzes (iber die Regelung der Be-
ziehungen zwischen Arzten, Zahnirzten und Krankenkassen (Kassenarztrecht), 1953, S. 6-8.
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der Bundesausschuss keine rechtlich verbindlichen Bestimmungen, sondern ,,nur” (!) Richtli-

nien erlassen durfte. Die Bezeichnung ,Richtlinien” war also durchaus mit Bedacht gewahlt!

Das Bundessozialgericht hat diese schon seinerzeit als verfassungsrechtlich geboten angese-
hene Beschrankung der Rechtswirkungen der Richtlinien anfangs auch ernst genommen. Die
beiden zustdndigen Senate interpretierten die Richtlinien als Verwaltungsvorschriften, die ge-
maR der allgemeinen verwaltungsrechtlichen Handlungsformenlehre nur eine Selbstbindung
der beteiligten Kdérperschaften,?®* dariiber hinausgehende normative Wirkungen aber nur
durch eine gesetzliche Geltungsanordnung erzeugen kdnnten. Das Kassenarztgesetz ermach-
tige die Bundesausschiisse aufgrund von verfassungsrechtlichen Bedenken des Rechtsaus-
schusses des Bundestages bewusst nur zum Erlass von Richtlinien und nicht mehr, wie noch
den Reichsausschuss, auch zu verbindlichen Ausfiihrungsbestimmungen, so der 6. Senat in
einer Entscheidung aus dem Jahre 1974.%°> Verbindlichkeit gegeniiber den Arzten und Kran-
kenkassen erlangten sie daher nicht schon ,aus sich heraus”, sondern nur aufgrund gesetzli-
cher Geltungsanordnungen tber die Vertrage und Satzungen der Verbande. Fiir das Leistungs-

recht seien sie mangels einer entsprechenden gesetzlichen Regelung irrelevant.?®®

Nachdem diese Linie in den 80er Jahren schon etwas aufgeweicht worden war,??” vollzog der
6. Senat erst 1996 in der schon erwahnten Methadon-Entscheidung die Wende hin zu einer
Interpretation der Richtlinien als allgemein-verbindliche Rechtssatze, ohne dass sich an den
auszulegenden Normen irgendetwas geandert hatte. Dass zur Begriindung der Allgemeinver-
bindlichkeit der Richtlinien ausgerechnet die Tradition bemiiht wurde, ist vor dem Hinter-
grund der in Wirklichkeit genau andersherum verlaufenden Entwicklung ein wenig Uberra-
schend. Die Selbstverwaltung mag Tradition in der Krankenversicherung haben, die Rechts-
verbindlichkeit der Richtlinien des G-BA aber gerade nicht! Das Bundessozialgericht hat 1996

mit der Tradition gebrochen, auf die es sich berufen hat.

294 BSGE 35, 10 (14) [3. Senat].

295 BGE 38, 35 [6. Senat].

2% BSGE 38, 35 (37ff.) [6. Senat].

297 Dazu naher Kingreen, ZMGR 2010, 210 (219f.).
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bb) Interessenausgleich und Sachverstand

Vereinzelt wird auch die Auffassung vertreten, die als defizitar erkannte personell-organisato-
rische Legitimation des G-BA kénne dadurch gerechtfertigt werden, dass sich in ihm Sachver-
stand und antagonistische Interessen auf eine fiir funktionale Selbstverwaltungstrager typi-
sche Art und Weise biindelten.?® Der Gesetzgeber dirfe ,Selbstverwaltungsorganisationen
neben der Verwirklichung von Partizipation auch dort nutzen [...], wo es darum geht, qualifi-
ziertes Wissen zu generieren und divergierende Interessen zur Steigerung der Akzeptanz von

Normen einzubeziehen und zum Ausgleich zu bringen.“?%°

Damit wird eine Fille von sehr voraussetzungsvollen und teils auch gegenlaufigen Deutungs-
mustern (Partizipation/Sachverstand/Interessenausgleich) fiir die Legitimation des G-BA pra-
sentiert, deren Verhaltnis untereinander zunachst einmal aufgelost werden musste, um ihnen
wirklich argumentative Kraft zu vermitteln. Historisch diente die Kollektivierung der Rechts-
beziehungen zwischen Krankenkassen und Arzten jedenfalls sicher nicht der Biindelung von
Sachverstand und schon gar nicht der Partizipation, sondern dem Ausgleich gegenladufiger In-
teressen.3% Wenn es aber primar um Interessenausgleich ginge, so hinge die Vereinbarkeit
mit dem Demokratieprinzip nach Auffassung des Bundesverfassungsgerichts von institutionel-

len Vorkehrungen ab, die

»€ine nicht Einzelinteressen gleichheitswidrig beglinstigende, sondern gemein-
wohlorientierte und von Gleichachtung der Betroffenen gepragte Aufgabenwahr-
nehmung erméglichen und gewéhrleisten.“301

Der Interessenausgleich scheidet daher als Rechtfertigungsgrund fiir eine defizitare personell-
organisatorische Legitimation aus, wenn nicht alle Interessen gleichheitsgerecht reprasentiert

sind — das genau ist aber das legitimatorische Problem des G-BA.

2%8 5o vor allem Kluth, Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) nach § 91 SGB V aus der Perspektive des Ver-
fassungsrechts: Aufgaben, Funktionen und Legitimation, Rechtsgutachten 2015, S. 77ff.; https://www.g-
ba.de/downloads/17-98-3899/Rechtsgutachten_G-BA_Kluth_2015-04-13.pdf.

299 Kluth, Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) nach § 91 SGB V aus der Perspektive des Verfassungsrechts:
Aufgaben, Funktionen und Legitimation, 2015, S. 115; https://www.g-ba.de/downloads/17-98-3899/Rechtsgut-
achten_G-BA_Kluth_2015-04-13.pdf.

300 5, hochmals vorstehend aa).

301 BVerfGE 135, 155 (223).
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Das Argument des Sachverstands ist noch schwieriger greifbar, auch weil es nicht ganz klar
von der Funktion des Interessenausgleichs abgegrenzt werden kann. Offenbar wird es mit der
Erwartung aufgeladen, dass durch die Einbeziehung fachkundiger Akteure die Qualitat von
Entscheidungen erhéht wird. Die Qualitat, ja moéglicherweise sogar die Richtigkeit einer Ent-
scheidung sollen dann zugleich deren Legitimation erhéhen. Diese (in vielen Varianten vertre-
tene) Output-Legitimation ist ein ziemlich technokratisches Konzept, das ihre Vertreter am
besten in einer ,entpolitisierten Fachverwaltung3°? (wie sie namentlich der G-BA bildet) ver-
wirklicht sehen. Politischer Einfluss gefahrdet die Fachlichkeit und wird daher als ,fachfremd”
zuriickgewiesen.3%® Was gute Ergebnisse bringt, kann ja legitimatorisch so schlecht nicht sein
— so lieRe sich das Konzept der Output-Legitimation knapp auf den Punkt bringen. Dagegen
wird spitz vorgebracht, dass die Output-Legitimation auch von einer Diktatur geltend gemacht
werden kénne, wenn sie nur geniigend akzeptable Ergebnisse erziele.3%* Diese Kontrolliiber-
legung zeigt, dass gute Ergebnisse allein keine demokratische Legitimation erzeugen kdénnen.

Vielmehr
,hat der Schluss von Vernunft auf Demokratie eine ausschlieRende Wirkung: Denn
wer nicht in der Lage ist, an der Debatte teilzunehmen und sich zu rechtfertigen,
wird ausgeschlossen. Demokratische Verfahren werden damit zu einer Art Gedan-
kenexperiment des Vernilinftigen. Wenig erstaunlich, dass solche Theorien gerne

von Vertretern internationaler Birokratien verwendet werden, um sich eine ei-
gene Legitimation zu verschaffen.“30>

Abgesehen davon, dass Sachverstand nicht exklusiv in Selbstverwaltungskorperschaften, son-
dern auch in Behorden der unmittelbaren Staatsverwaltung anzutreffen ist (wo man die legi-
timatorischen Kollateralschidden vermeiden kénnte), ist im Ubrigen auch keinesfalls gesagt,

dass Entscheidungen in funktionalen Selbstverwaltungskérperschaften allein auf fachlicher

302 50, kritisch, Grof3, VVDStRL 66 (2007), 172 (173); vgl. ferner etwa Hdénlein, Rechtsquellen im Sozialversiche-
rungsrecht, 2000, S. 501ff.

303 7y diesem auch im Bereich der Gemeinsamen Selbstverwaltung verbreiteten, letztlich antidemokratischen
Argument Kingreen, MedR 2017, 8 (14).

304 Tryte, in: Hoffmann-Riem/Schmidt-ABmann/VoRkuhle (Hrsg.), Grundlagen des Verwaltungsrechts Bd. 1, 2.
Aufl. 2012, § 6 Rn. 53 Fn. 271.

305 pmisllers, Demokratie — Zumutungen und Versprechungen, 2009, S. 43f.
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Grundlage fallen, schon gar nicht in einer Institution wie dem G-BA, in der der vereinigte Sach-
verstand durch Interessengegensatze Gberlagert wird. Wenn das Argument des Sachverstands
legitimatorisch fruchtbar gemacht werden soll, misste es zudem durch entsprechende mate-
rielle Vorgaben fiir die Besetzung der Gremien der (Gemeinsamen) Selbstverwaltung normativ
abgesichert werden. Man miisste dann auch begriinden, warum nur Vertreter der Arzte. Kran-
kenhauser und Krankenkassen tber Sachverstand verfligen, wenn es beispielsweise um phar-
makologische Detailfragen der Arzneimittelversorgung geht, oder keine Versicherten, wenn
es um das Leistungsrecht geht.3% Tatsichlich wird aber fachliche Expertise ohnehin in keiner

einzigen einschlagigen Norm gefordert.

Das Konzept der Output-Legitimation steht damit fiir einen mit dem Demokratieprinzip un-

vereinbaren ,Expertokratievorbehalt“3%7;

»Technokratische Kompetenz und demokratische Struktur stehen in klassischem
Gegensatz zueinander. Technokratische Herrschaft ohne demokratische Legitima-
tion abzuwehren, ist das gemeinsame Anliegen der Art. 20 Abs. 2 S. 1 und 80 Abs.
1S.1GG."308

Output-Legitimation starkt Legitimation also nicht nur nicht, sondern es schwacht durch die
Uberhéhung des Expertentums die Normativitat des Demokratieprinzips: ,Der Einwand von
Experten, dass in Demokratien ohne Kompetenz entschieden wiirde, zeigt die demokratische

Inkompetenz der Experten.“3%?

306 Kritisch daher auch Klafki/Loer, VerwArch 2017, 343 (363f.).

307 Begriff bei Jestaedt, Demokratieprinzip und Kondominialverwaltung, 1993, S. 592.

308 yon Zezschwitz, in: Kéhler/Heinze/Schnapp (Hrsg.), Geschichtliche Rechtswissenschaft. Freundesgabe fiir Alf-
red Sollner, zum 60. Geburtstag, 1990, 644 (651).

309 pméllers, Demokratie — Zumutungen und Versprechungen, 2009, S. 4; kritisch etwa auch Gdrditz, A6R 135
(2010), 251 (278f.) und Kéller, Funktionale Selbstverwaltung und demokratische Legitimation, 2009, S. 233ff.
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C. Stdrkung der demokratischen Legitimation der Rechtsetzungstatigkeit des G-BA
I. Gesetzgeberischer Handlungsbedarf

Die Entscheidung des Bundesverfassungsgerichts vom 10. 11. 2015310 steht, das zeigen die
vorangegangenen Ausfiihrungen im Teil B., in der Tradition einer langjahrigen Rechtspre-
chungsentwicklung zum verfassungsrechtlichen Legitimationskonzept. Sie stellt daher nicht
die Uberraschung dar, als die sie im Gesundheitswesen teilweise wahrgenommen worden ist.
Im Krankenversicherungsrecht erscheinen — so formulierte es der spatere Prasident des Bun-
desverfassungsgerichts Hans-Jiirgen Papier bereits 1990 — ,, der demokratie- und rechtsstaat-
liche Gesetzesvorbehalt mit seiner Prazisierung durch die ,Wesentlichkeitstheorie’ des Bun-
desverfassungsgerichts [...] als ,Phantombilder aus einer anderen Welt’“3'. Udo Di Fabio, spa-
ter ebenfalls Verfassungsrichter, sah in der Gemeinsamen Selbstverwaltung einen ,Schritt in
die neostandische Zergliederung der Gesellschaft”312, Seitdem ist die verbreitete verfassungs-
rechtliche Kritik auch in der Rechtswissenschaft an der demokratischen Legitimation der

Rechtsetzung des G-BA nicht mehr abgerissen.3!3

Es spricht daher alles dafiir, das System der untergesetzlichen Rechtsetzung im Gesundheits-
wesen verfassungsrechtlich zu stabilisieren. Die Normsetzung durch den G-BA ist ein unver-
zichtbarer Bestandteil des gesundheitsrechtlichen Regulierungsprogramms insoweit, als sie
erstens eine fachliche Qualitatssteuerung unter Berlicksichtigung des Wirtschaftlichkeitsprin-
zips ermoglicht und zweitens kraft ihrer Allgemeinverbindlichkeit das Leistungs- wie das Leis-
tungserbringungsgeschehen befriedet und dadurch die Sozialgerichtsbarkeit von einzelfallbe-
zogenen Streitigkeiten (iber den Umfang des Leistungsanspruchs des Versicherten oder die
Hohe der Verglitung des Leistungserbringers weitgehend verschont wird. Pramisse dieses am-
bitionierten Regulierungskonzepts ist das Vertrauen der Betroffenen auf demokratisch legiti-

mierte Entscheidungsstrukturen, deren auch verfassungsrechtliche Relevanz in dem MaRe zu-

310 BVerfG, NJW 2016, 1505.

311 papier, VSSR 1990, 123 (136f.).

312 pj Fabio, NZS 1998, 449 (452).

313 Umfangreiche Nachweise bei Schmidt-De Caluwe, in: Becker/Kingreen (Hrsg.), SGB V. Gesetzliche Krankenver-
sicherung, 5. Aufl. 2017, § 92 Rn. 9.
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nimmt, in dem unbequeme, moglicherweise gar Priorisierungs- oder Rationierungsentschei-
dungen gefallt werden mussen. Die dafiir notwendige Rechtssicherheit lasst sich nur dadurch
wiederherstellen, dass das Regulierungskonzept entweder vom Bundesverfassungsgericht
insgesamt fiir verfassungsgemaR erklart wird (was angesichts der gefestigten Rechtsprechung
wenig wahrscheinlich ist) oder, was nachfolgend vorgeschlagen wird, vom Gesetzgeber wei-

terentwickelt wird.

Im Wesentlichen lassen sich drei Anforderungen an eine Weiterentwicklung der untergesetz-

lichen Rechtsetzung formulieren:

(1) Sie muss das verfassungsrechtliche Problem an der Wurzel fassen, d. h. sie muss nicht die
sachliche-inhaltliche Legitimation der untergesetzlichen Rechtsetzung verbessern, son-
dern die personell-organisatorische Legitimation. Es bedarf daher keiner weiteren Ver-
dichtung der parlamentsgesetzlichen Anleitung, sondern einer Starkung der personell-or-

ganisatorischen Legitimation der Entscheidungstrager.

(2) Sie muss die Fachlichkeit der Entscheidungen der Gemeinsamen Selbstverwaltung sichern
und die Allgemeinverbindlichkeit der untergesetzlichen Rechtsetzung gewahrleisten.
Diese Allgemeinverbindlichkeit schafft Rechtssicherheit und entlastet die Sozialgerichte
von Einzelfallprifungen der Richtlinien. Deshalb werden Reformoptionen, die die unter-
gesetzlichen Rechtsetzungsakte auf ein nicht aulRenverbindliches Binnenrecht zurickstu-

fen,31* im Folgenden von vornherein nicht in die Uberlegungen einbezogen.

(3) Sie muss Pfadabhéangigkeiten bericksichtigen und daher nach Maoglichkeit minimalinvasiv

wirken.

Diese Anforderungen sind Malstab fiir die in den beiden folgenden Abschnitten zu diskutie-
renden Reformvorschldge. Dabei werden im folgenden Abschnitt Il. zunachst zwei (in teilweise
unterschiedlichen Schattierungen vertretene) Konzepte diskutiert, die diese Anforderungen
nicht oder jedenfalls nicht optimal erflllen. Im Abschnitt Ill. wird dann der hier favorisierte

Reformvorschlag entfaltet.

314 5o die Rechtslage bis zur Methadon-Entscheidung des Bundessozialgerichts, vgl. oben 2. Teil B. II. 2. b) aa).
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Il. Auseinandersetzung mit den bisherigen Reformvorschlagen

Die Entscheidung des Bundesverfassungsgerichts vom 10. 11. 20153 ist vielfach als Auftrag
interpretiert worden, die ,gesetzliche Anleitung” zu verdichten.3'® Sie schlieRt aber andere
Modelle zur Starkung der demokratischen Legitimation des G-BA nicht aus.3!’ Das zeigt eine
einfache Kontrolliberlegung: Wére der G-BA eine Behorde der unmittelbaren Staatsverwal-
tung, gabe es die Diskussion um die demokratische Legitimation der untergesetzlichen Recht-
setzung in dieser Grundsatzlichkeit nicht, denn die , gesetzliche Anleitung” ist insoweit, von
einigen Ausnahmen abgesehen, vollkommen ausreichend. Die Ausfiihrungen unter A. haben
sogar gezeigt, dass eine noch detailliertere gesetzliche Steuerung unpraktikabel ist, und im
Abschnitt B. konnte nachgewiesen werden, dass mit der Intensivierung der gesetzlichen Steu-
erung das Problem der personellen Legitimation insbesondere des G-BA nicht zufriedenstel-
lend geldst werden kann. Die Diskussion sollte sich daher auf die Starkung der personellen
Legitimation der untergesetzlichen Rechtsetzung konzentrieren. Insoweit werden im Wesent-
lichen zwei unterschiedliche Konzeptionen diskutiert: Ein erster Vorschlag besteht darin, die
personelle Legitimation der Organe der Gemeinsamen Selbstverwaltung zu verbreitern, in-
dem alle im verfassungsrechtlichen Sinne betroffenen Interessen in das bestehende Rege-
lungsmodell integriert werden (1.). Ein zweiter, in mehreren Variationen diskutierter Vor-
schlag mochte die personelle Legitimation der untergesetzlichen Rechtsetzung lber eine neue
Verantwortungsteilung zwischen Gemeinsamer Selbstverwaltung und unmittelbarer Staats-

verwaltung starken (2.).
1. Verbreiterung der personellen Legitimation des G-BA

Ein insbesondere unter dem Aspekt der Pfadabhangigkeit zunachst naheliegender Vorschlag
geht dahin, das selektive Mitgliedschaftskonzept im G-BA aufzugeben und — ggfs. unterteilt
nach Sektoren — allen grundrechtlich betroffenen Interessen Sitz und Stimme im Beschluss-

gremium (§ 91 Abs. 2 SGB V) zu geben.

315 BVerfG, NJW 2016, 1505.

316 yvgl|. etwa Wallrabenstein, KrV 2016, 240 (241).

31750 explizit der Vorsitzende des 1. Senats des Bundesverfassungsgerichts Kirchhof, Interview mit der Deutschen
Apotheker Zeitung v. 12. 5. 2016.
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a) Die Patientenvertreter, § 140f Abs. 2 SGB V

Die Gesetzgebung hat sich zunachst vorsichtig in diese Richtung bewegt. GemaR § 140f Abs. 2
S. 1 SGB V erhalten die fur die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten
und der Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter Menschen auf Bundesebene maRgeb-
lichen Organisationen ein Mitberatungsrecht — u. a. im G-BA. Die Einbeziehung der Patienten-
vertreter wird auch damit begriindet, dass ihnen nur unter dieser Voraussetzung mehr Eigen-
verantwortung zuzumuten sei.3'® Im Schrifttum wird das als ,,Schritt in die richtige Richtung”

teilweise begruRt.3°

Allerdings ist dieses Partizipationsrecht, gemessen an der Teilhabe der Verbande der Kranken-
kassen und Leistungserbringer, vierfach abgeschwicht:32° Vertreten werden erstens nur die
Patienten, also die Versicherten nur in ihrer Eigenschaft als Leistungsberechtigte, wahrend sie
als Beitragszahler offenbar nach wie vor von den Krankenkassen reprasentiert werden sol-
len.32! Unklar ist zweitens die demokratische Legitimation der Patientenvertreter, die nicht
gewahlt, sondern von den in der Rechtsverordnung nach § 140g SGB V genannten Organisati-
onen benannt werden.3?2 Drittens sind die Patientenvertreter zwar im G-BA vertreten, aber
nicht in anderen fir die Konkretisierung des Leistungskataloges bedeutenden Gremien.3?3
Viertens schlieBlich beschrankt sich diese Partizipation auf Beratungs- und Informations-
rechte, schlieft also keine rechtserheblichen Entscheidungsbefugnisse ein (§ 140f Abs. 2 S. 1
und 2 SGB V).3?* Nimmt man also das Partizipationsmodell des § 140f SGB V beim Wort, so

318 BT-Drucks. 15/1525, 132.

319 5o etwa Ebsen, in: von Maydell/Ruland/Becker (Hrsg.), Sozialrechtshandbuch, 5. Aufl. 2012, § 15 Rn. 142;
ferner etwa Gassner, NZS 2016, 121 (127) und Schlacke, in: Schmehl/Wallrabenstein (Hrsg.) Steuerungsinstru-
mente im Recht des Gesundheitswesens Bd. 3, 2007, 41 (45ff.).

320 Zum Folgenden Kingreen, VVDStRL 70 (2011), 152 (187f.).

321 Epsen, MedR 2006, 528 (528ff.).

322 ygl. schon Hase, MedR 2005, 391 (395); Pitschas, MedR 2006, 451 (455); Rixen, in: Fischer/Meyer (Hrsg.)
Gesundheit und Wirtschaftswachstum, 2010, 51 (56) und Ziermann, Inhaltsbestimmung und Abgrenzung der
Normsetzungskompetenzen des Gemeinsamen Bundesausschusses und der Bewertungsausschiisse im Recht der
gesetzlichen Krankenversicherung, 2007, 83 f.

323 Hervorzuheben ist hier etwa der vertragsirztliche Bewertungsausschuss (§ 87 Abs. 3 SGB V), in dem Kassen-
arztliche Bundesvereinigungen und Spitzenverband Bund nach § 87 Abs. 1 S. 1 SGB V den Einheitlichen Bewer-
tungsmafstab vereinbaren, der gleichermaBen Vergltungsordnung fiir die Vertragsarzte und Leistungskatalog
fur die Versicherten ist.

324 pitschas, MedR 2006, 451 (456f.); Rixen, in: Fischer/Meyer (Hrsg.) Gesundheit und Wirtschaftswachstum,
2010, 51 (56).
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konnen die Versicherten als Beitragszahler, mediatisiert tiber die Krankenkassen, in allen Gre-
mien mitentscheiden, wahrend sie als Leistungsberechtigte, vermittelt tGber die ,maligebli-
chen Organisationen”, nur mitberaten diirfen,3?> und dies auch nur in ausgesuchten Gremien.

Die grundlegenden Legitimations- und Partizipationsdefizite werden dadurch nicht beseitigt.
b) Weitergehende Uberlegungen
aa) ,,Dritte Bank”

Es wird diskutiert, das bestehende Regelungsregime dahingehend fortzuentwickeln, dass die
Vertreter der Versicherten (!) gleichberechtigt mit Krankenkassen und arztlichen Leistungser-
bringern als , dritte Bank” in alle Gremien der Gemeinsamen Selbstverwaltung gewahlt wer-
den und dort auch Entscheidungsbefugnisse eingerdumt bekommen.3?¢ Die Versicherten
konnten ihre Vertreter Gber Sozialwahlen wahlen, wahrend die Vertreter der Krankenkassen
nur noch durch die Mitgliedskassen, aber nicht mehr durch die Versicherten gewahlt werden
wirden.3?” Aber schon das wére ein grundlegender Paradigmenwechsel. Durch eine , dritte
Bank” wird das tarifvertragsahnliche Konzept eines Interessenausgleichs zwischen Kranken-
kassen und Leistungserbringern zugunsten eines eher pluralistischen Aushandlungsmodells
aufgegeben. Zudem wird die , dritte Bank” komplizierte Fragen der Stimmengewichtung im

Beschlussgremium ausldsen.

Die eigentlichen Bedenken gegen diesen Vorschlag sind aber grundsatzlicherer Natur. Wenn
die Versicherten mit der Begriindung, dass dort ihre grundrechtlichen Interessen verhandelt
werden, gleichberechtigt mit Krankenkassen und arztlichen Leistungserbringern in den G-BA
einbezogen werden, so misste das Gleiche auch fiir die dort nicht vertretenen Leistungser-
bringer gelten, wenn und soweit sie betroffen sind. Umgekehrt miisste man fragen, ob die
Beteiligung der Kassenarztlichen Vereinigungen und der Deutschen Krankenhausgesellschaft

stets legitim ist, wenn es allein um Fragen des nichtarztlichen Leistungserbringungsrechts

325 Berechtigte Kritik etwa bei Blank, Soziale Sicherheit 2017, 109 (115).

326 pazu ausfihrlich Viefmann, Die demokratische Legitimation des Gemeinsamen Bundesausschusses zu Ent-
scheidungen nach § 135 Abs. 1S. 1 SGB V, 2009, S. 265ff.

327 Ebsen, MedR 2006, 528 (532f.).
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geht. Letztlich [auft dieser Vorschlag darauf hinaus, eine Art Nebenparlament im Gesundheits-
wesen zu schaffen, das angesichts der Vielzahl der dann dort reprasentierten Interessen kaum
mehr handlungsfahig sein dirfte. Dieses Nebenparlament wiirde der durch den ,Selbstver-
waltungsmythos” gepflegten Fehlvorstellung Vorschub leisten, als gehe das Gesundheitswe-
sen nur die dort unmittelbar beteiligten Akteure an, als sei es gewissermalien ihre ,eigene
Angelegenheit”, was schon deshalb unzutreffend ist, weil es — wenn auch nur zu einem gerin-
gen Anteil — durch gesamtgesellschaftlich aufzubringende Steuermittel (§ 221 SGB V) finan-
ziert wird. Eine solche gesundheitsrechtliche Nebengesetzgebung wiirde die Abkopplung der
Gesundheitspolitik von anderen Politikbereichen, etwa der Bildungs- und der allgemeinen So-
zialpolitik, noch verstarken. Der Leistungskatalog und die Frage seiner Beschrankung entzie-
hen sich eben der fir die Selbstverwaltung konstitutiven Unterscheidbarkeit zwischen Be-

troffenen und Nichtbetroffenen.

Man kann daher festhalten, dass eine Einbeziehung weiterer Akteure und Interessen in den
G-BA wesentliche, der drei vorstehend formulierten Anforderungen an eine Reform nicht zu
erflllen vermag. Sie wiirde die Entscheidungen im Beschlussgremium erheblich erschweren
und damit die Fachlichkeit und Effektivitat des G-BA in Frage stellen, ohne indes die demokra-
tische Legitimation nachhaltig zu stdarken. Sie lieRe sich auch nicht mit der Beriicksichtigung
von Pfadabhangigkeiten legitimieren, denn ein G-BA, in dem wirklich alle grundrechtlich be-
troffenen Interessen reprasentiert werden, hatte mit dem traditionellen dualistischen Aus-
handlungs- und Konfliktldsungsmodell der Gemeinsamen Selbstverwaltung nur noch wenig
gemein. Die , dritte Bank” bedeutete einen groRen Schritt in ein standestaatliches Gesund-

heitswesen und wiirde daher die Legitimationsproblematik eher noch verscharfen.
bb) Starkung der hauptamtlichen und unparteiischen Mitglieder des G-BA

In eine etwas andere Richtung geht der Vorschlag, die personelle Legitimation des G-BA

dadurch zu verbreitern, dass die hauptamtlichen unparteiischen Mitglieder gestarkt werden
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und zugleich die von den bisherigen Tragerorganisationen entsandten Mitglieder auf eine be-

ratende Funktion ohne Stimmrecht zuriickzustutzen. Konkret soll das folgendermalien ausse-

hen.328

>

Die Anzahl der hauptamtlichen und unparteiischen Mitglieder des Plenums wird um sechs
auf neun Mitglieder erhoht; ihre Amtszeiten werden ausgeweitet, kdnnen aber nicht ver-

langert werden. Sie allein sind stimmberechtigt.

Die jeweils fiinf ehrenamtlichen Vertreter der Krankenkassen und Leistungserbringer blei-
ben Mitglieder des Plenums, jedoch ohne Stimmrecht. Die fiinf ehrenamtlichen Patienten-

vertreter sind im Plenum ebenfalls ohne Stimmrecht vertreten.

Sechs der hauptamtlichen und unparteiischen Mitglieder werden von den zehn ehrenamt-
lichen Vertretern der Tragerorganisationen gewahlt und vom Bundesgesundheitsminister
ernannt (Stimmverteilung wie bisher: finf Stimmen fiir die Krankenkassen, jeweils zwei
fir die Krankenhduser und Vertragsarzte und eine fiir die Vertragszahnarzte). Drei der
hauptamtlichen und unparteiischen Mitglieder werden vom Gesundheitsausschuss des

Deutschen Bundestages gewahlt und vom Bundesgesundheitsminister ernannt.

Die Antragsrechte von Dritten, insbesondere also von nichtarztlichen Leistungserbringern,
sollen gestarkt werden. Insbesondere soll es ihnen ermdglicht werden, eine ,,unabhangige

Methodenschiedsstelle” anzurufen.

Dieser Vorschlag versucht, die personelle Legitimation des G-BA zu starken, ohne seine tra-

dierte Struktur zu verandern. Das ist ein Spagat, der nicht gelingen kann:

Auf der einen Seite stiftet dieser Vorschlag keine relevante Verbesserung der personellen Le-

gitimation der Mitglieder des G-BA. Es ware zwar ohne Zweifel ein legitimatorischer Fort-

schritt, wenn die Zahl der hauptamtlichen und unparteiischen Mitglieder erhéht wiirde und

328 Hartmann/Haucap/Wollenschldger, Reformkommission G-BA der Stiftung Miinch. Vorschlage zur Reform
des Gemeinsamen Bundesausschusses: Gemeinwohlorientierung und Innovationsoffenheit starken, 2017, s.
http://www.stiftung-muench.org/wp-content/uploads/2017/05/16.pdf.
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diese allein stimmberechtigt sind. Aber die personelle Legitimation wird nicht signifikant ver-
starkt, wenn die sechs zusatzlichen Unparteiischen nicht vom BMG32° bestimmt, sondern von
den Tragerorganisationen gewahlt und vom BMG nur ernannt werden. Personelle Legitima-
tion bedingt namlich, dass ein Amtstrager ,sein Amt im Wege einer Wahl durch das Volk oder
das Parlament oder durch einen seinerseits personell legitimierten Amtstrager oder mit des-
sen Zustimmung erhalten hat.“33% Die unparteiischen Mitglieder wiirden nach diesem Vor-
schlag aber von Amtstragern gewahlt, die ihre Legitimation lediglich aus ihren Verbandsvol-
kern beziehen. Damit wiirde die personelle Legitimationsbasis nicht erweitert, denn die nicht
im G-BA vertretenen Leistungserbringer und die Versicherten blieben nach wie vor auen vor,
zumal — ohne dass dies naher begriindet wird — nur die Vertreter der Krankenkassen und der
Leistungserbringer, nicht aber die Patientenvertreter wahlberechtigt sein sollen. Wenn man
also Uber weitere Unparteiische die personelle Legitimation starken wollte, miissten diese
vom BMG nicht nur ernannt, sondern auch ausgewahlt werden — dann aber wiirde der G-BA

zu einer Staatsbehorde, was ebenfalls keine Lésung ist.33!

Auf der anderen Seite beinhaltet der Vorschlag auch keine , passgenaue Verbesserung” der
historisch gewachsenen Strukturen der Gemeinsamen Selbstverwaltung.33? Denn der G-BA
verlore seine Funktion als Garant von Fachkunde und Interessenausgleich, wenn die Selbst-

verwaltungspartner im Beschlussgremium keine Stimmrechte mehr hatten.

Insgesamt belegt dieser Vorschlag paradigmatisch, dass man das Problem der personellen Le-
gitimation der Mitglieder des G-BA im G-BA selbst nicht I6sen kann, weil der legitimatorisch
notwendige staatliche Einfluss die bewahrte Selbstverwaltung aushohlen wiirde. Der Vor-

schlag wird dementsprechend den unter I. formulierten Anforderungen an eine Reform nicht

329 0der im Verfahren nach § 92 Abs. 2 S. 2-7 SGB V, das den Trigerorganisationen aufgrund des Vorschlagsrechts
aber immer noch einen problematisch hohen Einfluss auf die personelle Zusammensetzung der Unparteiischen
einraumt.

330 BVerfGE 135, 155 (223); vgl. bereits 83, 60 (72); 130, 76 (123).

31 Dazu gleich unten 2. a).

32 50 wird er aber vermarktet, s. Hartmann/Haucap/Wollenschléger, Reformkommission G-BA der Stiftung
Minch. Vorschlage zur Reform des Gemeinsamen Bundesausschusses: Gemeinwohlorientierung und Innovati-
onsoffenheit starken, 2017, s. http://www.stiftung-muench.org/wp-content/uploads/2017/05/16.pdf, S. 15.
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gerecht: Weder starkt er die personelle Legitimation noch bewahrt er die wichtigen Funktio-
nen der Gemeinsamen Selbstverwaltung. Wenn zudem ,,politische Durchsetzbarkeit” ein Pa-
rameter fir die Qualitidt von Reformvorschligen sein sollte,332 ist dieses Modell auch insoweit
ungeeignet, weil es die Primarzustandigkeit der Selbstverwaltungspartner fiir die untergesetz-

liche Rechtsetzung aufhebt. Genau das wird politisch nicht durchsetzbar sein.

2. Modelle der Verantwortungsteilung zwischen Gemeinsamer Selbstverwaltung und un-

mittelbarer Staatsverwaltung

Ein anderer Ansatz geht dahin, nicht die personelle Legitimation des G-BA selbst zu verbrei-
tern, sondern die Verantwortung der (personell legitimierten) unmittelbaren Staatsverwal-
tung fir die untergesetzliche Rechtsetzung zu starken. Diese Verantwortungsteilung wird in

mehreren Varianten diskutiert:

(1) Der G-BA wird in eine Bundesoberbehorde im Geschaftsbereich des BMG umgewan-

delt und erldsst den Inhalt der Richtlinien als Rechtsverordnung, vgl. unten a).

(2) Das BMG wird gesetzlich zur untergesetzlichen Rechtsetzung durch Rechtsverordnung
und zugleich zur Subdelegation dieser Befugnis auf den G-BA ermachtigt, der den In-
halt der bisherigen Richtlinien nunmehr in Form der Rechtsverordnung erldsst; dazu

b).

(3) Das BMG erlasst den Inhalt der vom G-BA fachlich vorbereiteten Richtlinien, deren
Rechtswirkungen auf eine Entscheidungsvorbereitung ohne AuRenwirkung zuriickge-

nommen werden, als Rechtsverordnung; dazu nachfolgend c).

Diese drei Varianten werden im Folgenden jeweils an den unter |. formulierten drei Anforde-

rungen gemessen:

333 So Hartmann/Haucap/Wollenschlédger, Reformkommission G-BA der Stiftung Miinch. Vorschlige zur Reform
des Gemeinsamen Bundesausschusses: Gemeinwohlorientierung und Innovationsoffenheit starken, 2017, s.
http://www.stiftung-muench.org/wp-content/uploads/2017/05/16.pdf, S. 14.
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a) Uberfiihrung des G-BA in eine Bundesoberbehérde

Der erste Vorschlag, den G-BA in eine Bundesoberbehorde im Geschaftsbereich des BMG zu
Uberfiihren, ist der schlechteste, weil er von der im Prinzip sinnvollen Verantwortungsteilung
zwischen Gemeinsamer Selbstverwaltung und unmittelbarer Staatsverwaltung nichts Gbrig

lieRe.

Verfassungsrechtlich zulassig ware dieser Vorschlag allerdings. Der G-BA ist als Gremium der
Gemeinsamen Selbstverwaltung durch einfaches Recht geschaffen worden (§ 91 SGB V) und
konnte als solches auf dem gleichen Weg auch wieder abgeschafft werden, weil die Gemein-
same Selbstverwaltung verfassungsrechtlich nicht garantiert ist.33* Verfassungsrechtliche Er-
machtigungsgrundlage fur die Schaffung einer solchen Bundesoberbehoérde ware Art. 87
Abs. 3 S. 1 GG. Bundesoberbehorden sind den Bundesministerien nachgeordnete Bundesbe-
horden ohne eigenen Verwaltungsunterbau, die organisatorisch aus den Ministerien ausge-
gliedert und in bestimmten Umfang weisungsfrei gestellt sind,*3> wie etwa das Bundeskartell-
amt und die Bundesnetzagentur, die beide im Geschaftsbereich des Bundesministeriums fir

Wirtschaft angesiedelt sind.33¢

Wer im G-BA aber vor allem das Ziel verwirklicht sieht, dass Fachentscheidungen moglichst
politikfern getroffen werden sollen,33” kénnte auf den ersten Blick geneigt sein, das Modell
einer entpolitisierten Fachbehoérde auch auf den G-BA zu lbertragen. Damit lieBe sich zwar
moglicherweise der Spagat zwischen der Gewahrleistung der Fachlichkeit auf der einen und
der notwendigen Starkung der personellen Legitimation leisten, denn die Entscheidungstrager
einer solchen Bundesoberbehoérde waren iber ministerielle Benennungsakte hinreichend de-
mokratisch legitimiert. Die untergesetzliche Rechtsetzung ware aber gerade deshalb nicht
mehr Ausfluss von Gemeinsamer Selbstverwaltung. Denn die zustandigen Amtstrager wiirden,

anders als das § 91 Abs. 2 S. 1 SGB V vorsieht, nicht mehr durch die Selbstverwaltungspartner

334 Schon gar nicht durch Art. 87 Abs. 2 GG, vgl. oben B. II. 2. b) aa).

335 pjeroth, in: Jarass/Pieroth (Hrsg.), Grundgesetz. Kommentar, 14. Aufl. 2016, Art. 87 Rn. 8.

336 Zu diesem und anderen Beispielen Masing, Unabhingige Behérden und ihr Aufgabenprofil, in: Masing/Mar-
cou (Hrsg.), Unabhdngige Regulierungsbehorden, 2010, S. 181 (189ff.); vgl. ferner Burgi, in: von Man-
goldt/Klein/Starck (Begr./Hrsg.), Grundgesetz-Kommentar Bd. 3, 6. Aufl. 2010, Art. 87 Rn. 100f.

337 vgl. zur Untauglichkeit des apolitischen Arguments Kingreen, MedR 2017, 8 (14).
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benannt, sondern durch den zustandigen Minister ernannt. Die fachliche Entscheidungskom-
petenz ginge damit von den Selbstverwaltungspartnern auf staatliche Amtstrager tiber. Jeden-
falls der vorstehend unter I. formulierte Anforderung, dass eine Reform der untergesetzlichen
Rechtsetzung historische Pfadentwicklungen zu beachten hat und daher die Gemeinsame
Selbstverwaltung in ihrer bewdhrten Struktur moglichst intakt lassen sollte, wird dieser Vor-

schlag daher nicht gerecht.
b) Subdelegation der Rechtsetzungsbefugnis vom BMG auf den G-BA

Um die untergesetzliche Rechtsetzung in der Zustandigkeit der Gemeinsamen Selbstverwal-
tung zu belassen, kénnte man lUberlegen, das BMG zum Erlass von Rechtsverordnungen in den
einzelnen Sektoren zu ermachtigen und zugleich gesetzlich zu regeln, dass die Rechtsetzungs-
befugnis auf den G-BA (ibergeht, der den Inhalt der bisherigen Richtlinien als Rechtsverord-

nung erlieRe.

Die verfassungsrechtlichen Anforderungen fiir eine solche Subdelegation ergeben sich aus Art.
80 Abs. 1 S. 4 GG. Ist danach durch Gesetz vorgesehen, dass eine Erméachtigung weiter tber-
tragen werden kann, so bedarf es zur Ubertragung der Ermichtigung einer Rechtsverordnung.
Daraus kann man zunéchst schlielRen, dass eine Subdelegation grundsatzlich zuldssig ist, dass
diese aber parlamentsgesetzlich zugelassen werden muss33 und zudem der Erstdelegatar die
ihm erteilte Ermachtigung durch Rechtsverordnung weiteriibertragen muss. Es ist allerdings
ungeklart, ob eine Subdelegation auBerhalb der unmittelbaren Staatsverwaltung zuldssig ist,
d. h. es ist fraglich, ob das BMG die ihm Ubertragene Rechtsverordnungsbefugnis auf den au-
Rerhalb der Staatsverwaltung stehenden G-BA weiterlibertragen darf. Denn Rechtsverord-
nungen werden jedenfalls nach traditionellem Verstandnis der verwaltungsrechtlichen Hand-

lungsformenlehre durch Behoérden der unmittelbaren Staatsverwaltung erlassen.

Die Diskussion wird bislang Giberwiegend im Hinblick auf private Beliehene gefiihrt, fir die die

Zulassigkeit Gberwiegend verneint wird, weil Art. 80 Abs. 1 S. 4 GG nur das Verhaltnis zwischen

338 Der Kreis der Adressaten der Weiteriibertragung muss dabei nicht bereits im Gesetz festgelegt werden, vgl.
etwa Pieroth, in: Jarass/Pieroth (Hrsg.), Grundgesetz. Kommentar, 14. Aufl. 2016, Art. 80 Rn. 30.
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Legislative und Exekutive regele, aber nicht dasjenige zwischen Staat und Gesellschaft.33° Die
Rechtsnatur des G-BA ist zwar nach wie vor ungeklart; man kann aber jedenfalls sagen, dass
er auf der einen Seite weder zur unmittelbaren Staatsverwaltung gehort, aber auf der anderen
Seite auch nicht privatrechtlich organisiert ist; meist begniigt man sich damit, dass es sich um
eine atypische Form der Organisation mittelbarer Staatsverwaltung handele.3*° Insoweit wird
die Zuldssigkeit der Subdelegation kaum diskutiert, tendenziell aber, wenn auch nur beilaufig
bejaht.3*! In der Staatspraxis scheint die Subdelegation in die mittelbare Staatsverwaltung
aber bislang, soweit ersichtlich, nicht vorgekommen zu sein. Hintergrund ist, dass die Rechts-
verordnung ein Gesetz im materiellen Sinne ist, also nicht nur einen bestimmten Adressaten-
kreis betrifft, sondern allgemeinverbindlich wirkt. Sie ist aus eben diesem Grund die Hand-
lungsform der unmittelbaren Staatsverwaltung. Sie ist konzeptionell nicht auf die mittelbare
Staatsverwaltung zugeschnitten, in der die zustandigen Verwaltungstrager ihre eigenen Ange-

legenheiten regelmaRig in Form von Satzungen regeln.

Die Subdelegation auf den G-BA wadre zwar moglicherweise nicht nach Art. 80 Abs. 1 S. 4 GG
unzulassig. Doch ermoglicht dieser eben nur die Subdelegation, entbindet aber nicht von den
allgemeinen, insbesondere in Art. 80 Abs. 1 S. 2 GG enthaltenen Vorgaben, d. h. fiir die Dele-
gation wie fiir die Subdelegation gilt das verfassungsrechtliche Bestimmtheitsgebot, das den
Gesetzgeber verpflichtet, die wesentlichen Entscheidungen selbst zu treffen, aus denen sich
dann fir den Biirger das Programm fiir die Rechtsverordnung ersehen lasst.3*2 Eine Subdele-
gation verlagert das Problem daher nur, ohne einen einzigen Beitrag zu seiner Losung zu leis-

ten. Sie wiirde sich vom derzeitigen, verfassungsrechtlich unhaltbaren Rechtszustand namlich

339 50 Ossenbiihl, Rechtsverordnung, in: Isensee/Kirchhof (Hrsg.), Handbuch des Staatsrechts Bd. V, 3. Aufl. 2007,
§ 103 Rn. 36; ebenso etwa Pieroth, in: Jarass/Pieroth (Hrsg.), Grundgesetz. Kommentar, 14. Aufl. 2016, Art. 80
Rn. 30. Anders aber Remmert, in: Maunz/Durig (Begr.), Grundgesetz. Kommentar, Art. 80 [2013] Rn. 84.

340 7ur Diskussion um die Rechtsnatur des G-BA Schmidt-De Caluwe, in: Becker/Kingreen (Hrsg.), SGB V. Gesetz-
liche Krankenversicherung, 5. Aufl. 2017, § 91 Rn. 10.

341 Generell fiir juristische Personen des 6ffentlichen Rechts Bauer, in: Dreier (Hrsg.), Grundgesetz. Kommentar
Bd. 2, 3. Aufl. 2015, Art. 80 Rn. 40; vgl. speziell flir die Bundesagentur fiir Arbeit knapp Brenner, in: von Man-
goldt/Klein/Starck (Hrsg./Begr.), Grundgesetz. Kommentar, 6. Aufl. 2010, Art. 80 Abs. 1 Rn. 61 und Mann, in Sachs
(Hrsg.), Grundgesetz. Kommentar, 7. Aufl. 2014, Art. 80 Rn. 34.

342 vgl. zum Verhiltnis der verschiedenen Ansétze in der Rechtsprechung etwa Pieroth, in: Jarass/Pieroth (Hrsg.),
Grundgesetz. Kommentar, 14. Aufl. 2016, Art. 80 Rn. 13.
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nur dadurch unterscheiden, dass zwischen den parlamentarischen Gesetzgeber und die un-
tergesetzliche Rechtsetzung durch den G-BA das BMG trate, das zum Erlass einer Rechtsver-
ordnung und zugleich zu deren Delegation ermachtigt wird. Legitimatorisch ist dadurch nichts
gewonnen, weil nach wie vor der G-BA die grundrechtswesentlichen Entscheidungen ohne
substantielle inhaltliche Vorsteuerung durch das BMG trafe. Das Modell einer Subdelegation
wird also schon der ersten, oben unter |. formulierten Anforderung an ein Reformmodell nicht

gerecht: Es erzeugt fir sich gesehen keine demokratische Legitimation.

Anders ware es, wenn das BMG selbst alle wesentlichen Fragen bereits in der Rechtsverord-
nung regeln und sich die Subdelegation auf nicht grundrechtsrelevante unwesentliche Zustan-
digkeiten beschranken wiirde. Das aber wiirde der Funktion des G-BA als sachverstandige Be-
ratung des Staates nicht gerecht, denn diese Konstruktion impliziert, dass das BMG in ,,seiner”
Rechtsverordnung zunachst alle wesentlichen Fragen ohne Beratung durch den G-BA regelt
und diesem lediglich Randbereiche (iberlasst. Damit wiirde zwar demokratische Legitimation
erzeugt, aber das Konzept einer sachverstandigen Beratung durch den G-BA nicht mehr ver-

wirklicht.

Das Subdelegationsmodell steckt also in einer Zwickmihle: Entweder schafft es keine hinrei-
chende Legitimation oder es gibt das Konzept der sachverstiandigen Beratung des Staates im

Gesundheitswesen auf. Es kann daher nicht empfohlen werden.
c) Erlass von Rechtsverordnungen durch das BMG

Statt den G-BA durch Subdelegation zu ermachtigen, wird im Schrifttum schon seit [angerem
vorgeschlagen, die Zustandigkeit fir aulRenverbindliche untergesetzliche Rechtsetzung auf
das BMG zu Ubertragen, das den Inhalt insbesondere der Richtlinien des G-BA durch Rechts-
verordnung erlassen konnte. Damit verbunden ist, dass die Richtlinien des G-BA anders als im
vorstehend diskutierten Subdelegationsmodell nur interne, die auRenverbindliche Entschei-

dung des BMG vorbereitende Funktion haben.343

343 In diesem Sinne etwa Ossenbiihl, NZS 1998, 497 (503); Schmidt-Afimann, Grundrechtspositionen und Legiti-
mationsfragen im 6ffentlichen Gesundheitswesen, 2001, S. 94f.; vgl. auch Wolff, NZS 2006, 281 (285).
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Verfassungsrechtlich ware eine solche Kompetenzverlagerung auf das BMG ohne weiteres zu-
lassig, denn die Befugnis des G-BA zur auBenwirksamen Rechtsetzung verfligt nicht tGber einen
verfassungsrechtlichen Bestandsschutz. Im Gegenteil ist die untergesetzliche Rechtsetzung
durch ministerielle Rechtsverordnungen verfassungs- und verwaltungsrechtliche Normalitat.
Gemal Art. 80 Abs. 1 S. 1 GG kdnnen die Bundesregierung, ein Bundesminister oder die Lan-
desregierungen durch Gesetz ermachtigt werden, Rechtsverordnungen zu erlassen. Auch in-
soweit gilt also, dass sich der Gesetzgeber seiner Verantwortung nicht durch eine General-
delegation auf das BMG entledigen konnte. Allerdings sind die Anforderungen an die gesetz-
liche Steuerung wesentlich geringer als sie es beim G-BA sind. Denn das nach der Rechtspre-
chung des Bundesverfassungsgerichts erforderliche Legitimationsniveau wird durch ein Zu-
sammenwirken sachlich-inhaltlicher und personell-organisatorischer Elemente erreicht, die
einander bis zu einem gewissen MaRe kompensieren.3** Je schwicher also etwa die personelle
Legitimation ist, desto intensiver muss die die sachliche Legitimation erzeugende gesetzliche
Vorsteuerung sein. Das ist hier relevant, denn der Bundesminister flir Gesundheit ist anders
als die Mitglieder des Beschlussgremiums im G-BA Uber den vom Bundestag zu wahlenden
Bundeskanzler Giber eine ununterbrochene Legitimationskette personell legitimiert.34° Es gibt
also insoweit kein Defizit personeller Legitimation, das durch eine verstarkte parlamentsge-

setzliche Steuerung kompensiert werden musste.

Zur Umsetzung der Rechtsverordnungslosung missten im Sozialgesetzbuch in den jeweils
konkretisierungsbediirftigen Bereichen Rechtsgrundlagen geschaffen werden, die das BMG
ermachtigen, die gesetzlichen Vorgaben durch Rechtsverordnung weiter zu konkretisieren,
wie das in Einzelféllen ja bereits geschieht (§ 35a Abs. 1 S. 6 SGB V). Zudem ware zu regeln,
dass die Rechtsverordnungen (ggfs. Gber die Erteilung von Auftrdagen) durch die fachkundige
Erstellung von Richtlinien seitens des G-BA vorzubereiten sind; dazu bedarf es auch bestimm-
ter Verfahrensregeln (insbesondere zu Fristen). Umgekehrt kdnnten Berichtspflichten wie die-
jenige nach § 91 Abs. 11 SGB V entfallen bzw. dem BMG auferlegt werden. Regelungsbediirftig

ware ferner das Verhaltnis des BMG zum GBA: Es sollte ausdriicklich klargestellt werden, dass

344 ygl. oben B. I. und Il. 2. b) aa).
345 vgl. nur Drejer, in: Dreier (Hrsg.), Grundgesetz. Kommentar, 3. Aufl. 2015, Art. 20 (Demokratie) Rn. 111.
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das BMG an den Inhalt der Richtlinien nicht gebunden ist; allerdings sollte die Fachlichkeit der
Richtlinien dadurch hervorgehoben werden, dass dem BMG eine Begriindungspflicht fir den
Fall auferlegt wird, dass es von einer Richtlinienbestimmung abweichen méchte. Fiir den
Rechtsschutz wirden die allgemeinen Regeln gelten, d. h. die Versicherten kdnnten die
Rechtsverordnung inzident im Rahmen einer sozialgerichtlichen Klage nach § 54 SGG lberpri-
fen lassen, wohingegen fir die betroffenen Leistungserbringer eine Feststellungklage (§ 55
SGG) in Betracht kommt.3*¢ Der G-BA wire nicht klagebefugt, denn er fungierte bei der Erstel-

lung der Richtlinien als Sachverstandiger, nicht als Betroffener.

Vom Verordnungsgeber verlangt Art. 80 Abs. 1 S. 3 GG, dass die Rechtsgrundlage in der Ver-
ordnung angegeben wird — eine Verpflichtung, deren Einfiihrung unabhangig von Reformop-
tionen auch fir den G-BA gelten sollte, solange er noch auflenverbindliches Recht setzen
darf.3*” Zudem muss sich die Verordnung nach Art. 20 Abs. 3 GG selbstverstdndlich im Rahmen

der gesetzlichen Ermachtigung halten.

Die Rechtsverordnungslosung genligt im Prinzip allen unter I. genannten Anforderungen. Der
G-BA behailt die Zustandigkeit, die Richtlinien auf fachlicher Grundlage zu erarbeiten; ihre de-
mokratische Legitimation erhalten sie sodann durch die Uberfiihrung in eine Rechtsverord-
nung, die auch darin bestehen kann, dass der Richtlinieninhalt vollumfanglich ibernommen
wird. Auch genligt diese Lésung dem Bediirfnis nach einer auRenverbindlichen untergesetzli-
chen Rechtsetzung. Zwar sind es nicht mehr die Richtlinien, sondern erst die Rechtsverord-
nung, die die AuRenverbindlichkeit erzeugt. Doch lasst sich schwerlich behaupten, dass darin
ein Bruch mit der Tradition der Gemeinsamen Selbstverwaltung liegt, denn auRenverbindlich
sind die Richtlinien erst, seit sie das Bundessozialgericht mit der Methadon-Entscheidung dazu
gemacht hat.3*® Unter den drei, in diesem Abschnitt diskutierten Varianten einer Verantwor-
tungsteilung zwischen Gemeinsamer Selbstverwaltung und unmittelbarer Staatsverwaltung

ist daher die Rechtsverordnungslosung die einzig taugliche.

346 vgl. zum Rechtsschutz gegen die Richtlinien des G-BA Schmidt-De Caluwe, in: Becker/Kingreen (Hrsg.), SGB V.
Gesetzliche Krankenversicherung, 5. Aufl. 2017, § 92 Rn. 18.

347 ygl. zu diesem Vorschlag bereits oben A. Il 2.

3485, oben B. Il. 2. b) aa).
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Dennoch wird die Rechtsverordnungslosung hier nicht favorisiert. Die Pfadlogik des Verban-
derechts spricht dafiir, die ministerielle Mitwirkung auf eine durch fachaufsichtliche Priifungs-
rechte vorbereitete Allgemeinverbindlicherklarung zu reduzieren und damit den historischen
Zusammenhang zwischen Tarifvertrags- und Krankenversicherungsrecht wiederherzustellen,
den das Bundessozialgericht in der Methadon-Entscheidung3#® mit einer historisch wie verfas-
sungsrechtlich unhaltbaren Begriindung auseinandergerissen hat. Im Wesentlichen sprechen

drei Grinde fir die im folgenden Abschnitt Ill. ndher auszuarbeitende Losung:

(1) Das Konzept der ministeriellen Aligemeinverbindlicherklarung orientiert sich an der Pfad-
logik des Verbanderechts. Bei der Rechtsverordnungslosung ware der G-BA lediglich ein
Sachverstandigengremium ohne eigene auBenverbindliche Entscheidungskompetenzen,
wahrend er im Falle einer ministeriellen Allgemeinverbindlicherklarung seine Funktion be-
halten wiirde, autonom und fachkundig untergesetzliches Recht zu setzen, das ebenso wie
im historisch-konzeptionell verwandten Tarifvertragsrecht durch ministeriellen Mitwir-
kungsakt lediglich allgemeinverbindlich wird. Das BMG hatte im Rechtsverordnungsmodell
nicht nur eine (gesetzlich beschrankte) Sach-, sondern auch eine eigene Wahrnehmungs-
kompetenz, die im Fall einer ministeriellen Allgemeinverbindlicherklarung beim G-BA ver-
bliebe. Die untergesetzliche Rechtsetzung ist im Rechtsverordnungskonzept mithin eine
staatliche Angelegenheit und nicht mehr Ausfluss von Gemeinsamer Selbstverwaltung. Es
erhalt das Regelungskonzept der Rechtsetzung durch Gemeinsame Selbstverwaltung auf-
recht und erganzt es lediglich um staatliche Mitentscheidungsrechte, die die Legitimation
gegeniiber AuBenseitern herstellen. Wahrend also das BMG im Rechtsverordnungskon-
zept selbst Recht setzt, verbreitert es durch eine Allgemeinverbindlicherklarung lediglich
dessen Rechtswirkungen. Das hat Folgen namentlich fiir den Rechtsschutz des G-BA: Wah-
rend er im Rechtsverordnungskonzept gegeniliber dem G-BA keine eigenstandigen Rechte
mehr hatte, kann er im hier favorisierten Konzept als Trager von Selbstverwaltungsrechten
Uberschreitungen der Rechts- oder Fachaufsicht seitens des BMG sozialgerichtlich geltend

machen.

349 BVerfGE 78, 70; dazu oben B. Il. 2. b) aa).
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(2) Die Losung tber eine ministerielle Allgemeinverbindlicherklarung ist wesentlich einfacher,
denn es muss mit § 94 SGB V im Wesentlichen nur eine einzige Norm geandert werden.
Darin mag man ein deutliches Indiz dafiir sehen, dass dieses Konzept der Anforderung ei-

nes moglichst minimalinvasiven Eingriffs am besten gerecht wird.

lll. Eigener Losungsvorschlag: Sachverstindige Rechtsetzung der Gemeinsamen Selbstver-

waltung mit ministerieller Aligemeinverbindlicherklarung

Der nachfolgende Losungsvorschlag fiihrt die wesentlichen Anforderungen an eine fachkun-
dige und zugleich demokratisch legitimierte untergesetzliche Rechtsetzung im Gesundheits-
wesen zusammen. Er baut auf der Differenzierung zwischen Wahrnehmungs- und Sachkom-
petenz auf:3*° Die Gremien der gemeinsamen Selbstverwaltung behalten, anders als nament-
lich im Rechtsverordnungsmodell, die Wahrnehmungskompetenz fiir die untergesetzliche
Rechtsetzung; insbesondere werden daher die Richtlinien nach wie vor durch den G-BA erlas-
sen. Zugleich wird aber die (schon bislang insbesondere nach § 94 SGB V bestehende) Sach-
kompetenz des BMG durch die Einflihrung von fachlichen Mitentscheidungsrechten gestarkt,
um die AuBenverbindlichkeit der Richtlinien auch gegeniber Dritten zu bewirken und damit
die notwendige personelle demokratische Legitimation der untergesetzlichen Rechtsetzung
zu erzeugen. Staatliches Mitentscheidungsinstrument ist die Allgemeinverbindlicherklarung,
die nur die Vertragsparteien bindenden Rechtsnormen auf Dritte (Versicherte und nicht im G-
BA vertretene Leistungserbringer) ausweitet. Der Vorschlag lehnt sich an die im Tarifvertrags-
recht (§ 5 TVG) vorgesehene Allgemeinverbindlicherklarung an, weist aber auch wesentliche
Unterschiede zu dieser auf, die nach einer Aufarbeitung der Grundstrukturen der staatlichen
Mitentscheidungsrechte im Selbstverwaltungsrecht (dazu 1.) unter 2. ndher behandelt wer-

den. Der Abschnitt endet mit einem konkreten Formulierungsvorschlag (3.):
1. Grundlegung

Zur verfassungs- und verwaltungsrechtlichen Einordnung und Vorbereitung dieses Vorschlags
miussen zunachst die staatlichen Mitentscheidungsrechte im Selbstverwaltungsrecht systema-

tisch aufgearbeitet werden (dazu a)); darauf aufbauend sind dann die Grundstrukturen des

350 Zu dieser Differenzierung BVerfGE 81, 310 (332); 104, 249 (265f.).
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Verhaltnisses von Selbst- und Staatsverwaltung im Krankenversicherungsrecht zu skizzieren
(b)):
a) Staatliche Mitentscheidungsrechte im Selbstverwaltungsbereich

aa) Der Grundsatz selbstverwaltungsfreundlichen Verhaltens

Nach klassischem verwaltungsrechtlichen Verstandnis beinhaltet die Selbstverwaltungsgaran-
tie die ,selbstandige, fachweisungsfreie Wahrnehmung [...] eigener offentlicher Angelegen-
heiten durch unterstaatliche Trager oder Subjekte offentlicher Verwaltung in eigenem Na-
men.“3! Selbstverwaltungstrager sind befugt, Entscheidungen nach MaRgabe von selbst ge-
setzten Zielen zu treffen, die dafiir erforderlichen personellen und sachlichen Mittel auszu-
wahlen und zur Verfligung zu stellen sowie die getroffenen Entscheidungen zu implementie-
ren. Zum Kernbereich der Selbstverwaltungsgarantie gehdren daher namentlich die Rechtset-
zungshoheit in eigenen Angelegenheiten, die Organisationshoheit, die Finanzhoheit und die
Personalhoheit. Bei diesen Hoheiten handelt es sich um heuristische Sammelbegriffe, die das
typische Spektrum der Selbstverwaltungsgarantie umschreiben.3>? Konkrete Substanz gewin-
nen sie durch die jeweiligen gesetzlichen Bestimmungen, die die Aufgaben des Selbstverwal-
tungstragers benennen und die Handlungsspielrdaume fiir eigenverantwortliche Entscheidun-
gen bestimmen. Wesentlich fir den Schutz der Selbstverwaltungstrager vor staatlichen Ein-
griffen ist insoweit, ob sie — wie die Gemeinden nach Art. 28 Abs. 2 GG und die Universitaten
nach Art. 5 Abs. 3 S. 1 GG) — verfassungsrechtlichen Schutz genieBen oder ob sie nur einfach-
rechtlich garantiert sind, ohne verfassungsrechtliche Rechte auch gegeniiber dem Staat gel-
tend machen zu kdnnen, wie dies namentlich bei den Krankenkassen3>3 und Kassenérztlichen

Vereinigungen3>* der Fall ist.

Die staatlichen Mitwirkungsrechte im Selbstverwaltungsbereich werden herkdmmlicherweise

im Begriff der Aufsicht geblindelt, der zwar wegen seiner hierarchischen Grundausrichtung

351 Wolff/Bachof, Verwaltungsrecht II, 4. Aufl. 1976, § 84 IV b.

352 ygl. etwa fiir die kommunale Selbstverwaltungsgarantie Lange, Kommunalrecht, 2013, Kap. 1 Rn. 50ff.
353 BSGE 90, 231 (264ff.) und BVerfG, NVwZ 2005, 572 (573).

354 BVerfG, NZS 1996, 237 (237).
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sprachlich Gberholt und in der Sache schillernd>>, aber im Grundsatz verfassungsrechtlich un-
verzichtbar ist. Aufsicht ist ein Mittel staatlicher Verhaltenssteuerung. Sie dient der Prifung
und ggfs. Beanstandung eines Vorgangs nach rechtlich vorgegebenen Verhaltensmalstaben.
Die staatliche Aufsicht liber Selbstverwaltungskoérperschaften gilt gemeinhin als ein verfas-
sungsrechtlich notwendiges , Korrelat“3>® der partiellen rechtlichen Verselbstandigung von
Verwaltungstragern. Sie tritt an die Stelle der durch Weisungsrechte operierenden Dienst- und
Fachaufsicht der Ministerialverwaltung. Mit Riicksicht auf die Selbstverwaltungsfreiheit ist sie
grundsatzlich nur als Rechts- und nicht auch als ZweckmaRigkeitskontrolle ausgestaltet. Ver-
fassungsrechtlich dient sie, ebenso wie ministerielle Weisungsrechte, der Uberwachung und
Durchsetzung der rechtsstaatlichen Gesetzesbindung (Art. 20 Abs. 3 GG) und der Sicherstel-

lung des notwendigen demokratischen Legitimationsniveaus (Art. 20 Abs. 2 S. 2 GG).3%’

Ungeachtet dieser unbestrittenen verfassungsrechtlichen Funktion hat das Verstandnis von
Aufsicht in den letzten Jahren einen grundlegenden Wandel durchlaufen, der auf ein veran-
dertes Staats- und Verwaltungsverstandnis zurlickzufiihren ist. Diese Verdanderungen lassen
sich kurz auf die Formel , Kooperation statt Hierarchie” bringen: Leitbild ist ein nicht primar
hierarchisch steuernder, sondern aktivierender Staat, der gesellschaftliche Prozesse nicht
selbst leitet, sondern anleitet und begleitet. Diese Abkehr von der klassischen Verwaltungs-
steuerung soll Steuerungsmangeln, Planungsdefiziten, Blrokratisierung und fehlender Kos-
ten- und Leistungstransparenz begegnen, die dem hierarchischen Steuerungsmodell angelas-
tet werden.3>® Ein wichtiges Leitbild ist der ,kooperative Staat“3>°, der weniger durch impera-

tiven Befehl als vielmehr durch informale Vereinbarungen steuert.36°

Diese tiefgreifenden Veranderungen haben auch vor dem Institut der Aufsicht nicht Halt ge-

macht. Zwar ist die Aufsicht in ihrer klassischen imperativen Form keineswegs obsolet. Als

355 7u den Problemen der Abgrenzung speziell bei der Fachaufsicht noch unten bb) (1).

3% BVerfGE 6, 104 (118).

357 Dreijer, Hierarchische Verwaltung im demokratischen Staat, 1991, S. 129ff., 141ff.; Jestaedt, Demokratieprin-
zip und Kondominialverwaltung, 1993, S. 302ff., 329ff.

358 Dazu grundlegend Vofkuhle, Neue Verwaltungsrechtswissenschaft, in: Hoffmann-Riem/Schmidt-AR-
mann/VoRkuhle (Hrsg.), Grundlagen des Verwaltungsrechts Bd. 1, 2. Aufl. 2012, § 1 Rn. 9ff., 49ff.

359 Voigt, Der kooperative Staat, 1995.

360 Schulze-Fielitz, Grundmodi der Aufgabenwahrnehmung, in: Hoffmann-Riem/Schmidt-ARmann/VoRkuhle
(Hrsg.), Grundlagen des Verwaltungsrechts Bd. 1, 2. Aufl. 2012, § 12 Rn. 64ff.
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Rechtsstaat kann sich auch der kooperative Staat nicht der Bindung an Recht und Gesetz ent-
ziehen (Art. 20 Abs. 3, 28 Abs. 1 S. 1 GG), und als demokratischer Staat (Art. 20 Abs. 1 und 2,
28 Abs. 1 S. 1 GG) hat er ein ausreichendes Legitimationsniveau der Entscheidungen der
Selbstverwaltungstrager gerade durch das exekutive Steuerungsmittel der Aufsicht sicherzu-
stellen. Weil aber Kontrolle das Korrelat von Verantwortung ist, haben Verdanderungen der
Verwaltungsverantwortung auch Veranderungen in der Verwaltungskontrolle zur Konse-
quenz.?®! Die Relativierung des Modells hierarchischer Steuerung stellt die traditionelle Dicho-
tomie zwischen Aufsicht und Kooperation im Verhaltnis zwischen Staat und Selbstverwal-
tungskorperschaften in Frage. Die Enthierarchisierung zwischen Staat und Selbstverwaltungs-
korperschaften driickt sich in einer Enthierarchisierung der Aufsicht unter weitgehendem Ver-
zicht auf ,harte Aufsichtsinstrumente” aus, die durch kooperative und konsensuale Klarungs-
verfahren ersetzt werden.3%2 In ihnen verwirklicht sich die Verpflichtung des Staates zu selbst-

verwaltungsfreundlichem Verhalten.3%3
bb) Typologie der Aufsicht

Die staatliche Mitwirkung im Selbstverwaltungsbereich vollzieht sich aufgrund des Grundsat-
zes selbstverwaltungsfreundlichen Verhaltens primar in entformalisierten Bahnen, insbeson-
dere durch Implementierung einer auf Austausch und Beratung angelegten Gesprachskultur,
die auf den Vorrang interner Kontrollstrukturen vor externer staatlicher Kontrolle setzt. For-
malisierte Aufsichtsformen und -verfahren bleiben indes aus den genannten verfassungs-

rechtlichen Griinden unverzichtbar:

361 Kahl, Begriff, Funktionen und Konzepte von Kontrolle, in: Hoffmann-Riem/Schmidt-ABmann/VoRkuhle (Hrsg.),
Grundlagen des Verwaltungsrechts Bd. 3, 2. Aufl. 2013, § 47 Rn. 163ff.; Hoffmann-Riem, Verwaltungskontrolle —
Perspektiven, in: Schmidt-ABmann/Hoffmann-Riem (Hrsg.), Verwaltungskontrolle, 2001, S. 271 (338ff.).

362 Kghl, Staatsaufsicht, 2000, S. 472ff.

363 vgl. fur diese allgemeine Meinung hier nur Kahl, Begriff, Funktionen und Konzepte von Kontrolle, in: Hoff-
mann-Riem/Schmidt-ABmann/VoRkuhle (Hrsg.), Grundlagen des Verwaltungsrechts Bd. 3, 2. Aufl. 2013, § 47 Rn.
185ff.
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(1) Aufsichtsformen

Das autonome Recht zur Beurteilung der politischen ZweckmaRigkeit ist der wesentliche In-
halt der Selbstverwaltungsgarantie von Kérperschaften des 6ffentlichen Rechts. Staatliche Be-
horden haben daher im Selbstverwaltungsbereich grundsatzlich nur die Befugnis zur Kon-
trolle, aber nicht zur Leitung, also nicht zur Erteilung von Weisungen wie sie im Verhaltnis zu
nachgeordneten Beh6rden im Bereich der unmittelbaren Staatsverwaltung maoglich sind.3%4
Die der Selbstverwaltung addaquate Kontrollform ist die Rechtsaufsicht, die den staatlichen
KontrollmaRstab auf die Beachtung von Recht und Gesetz beschrankt und mit dem Verzicht
auf ZweckmaRBigkeitserwagungen die in der Selbstverwaltungsgarantie implizierte Gestal-
tungsfreiheit des Selbstverwaltungstriagers garantiert.3%> Eine Fachaufsicht erstreckt sich dem-

gegeniber auch auf die ZweckmaRigkeit des Handelns des Selbstverwaltungstragers.

Eine Uber die Rechtskontrolle hinausgehende Fachaufsicht ist mit der Selbstverwaltungsga-
rantie grundsatzlich inkompatibel. Soweit die Selbstverwaltungsgarantie verfassungsrechtlich
gewadhrleistet ist, ist eine Fachaufsicht daher nur zuldssig, wenn und soweit die Selbstverwal-
tungstrager keine eigenen Angelegenheiten erfiillen, sondern ihnen , Aufgaben Ubertragen
werden, die sie namens des Staates zu erfiillen haben.“36® Aber auch dort, wo die Selbstver-
waltung nicht verfassungsrechtlich garantiert ist, wiirde sie durch eine Fachaufsicht Gber ei-
gene Angelegenheiten zumindest faktisch konterkariert. Allerdings gibt es keine festen Krite-
rien flr die Abgrenzung zwischen eigenen und Ubertragenen Angelegenheiten, und auch die
Unterscheidung zwischen Rechts- und Fachaufsicht ist alles andere als trennscharf. Rechts-
kontrolle bedeutet Auslegung des Gesetzes anhand von bestimmten Auslegungsmethoden,
auch der teleologischen Auslegung, die ausdriicklich den Zweck des Gesetzes zum Erkenntnis-
malstab erhebt. Es ist daher nicht ausgeschlossen, dass in der Rechtskontrolle wertende
ZweckmaBigkeitstiberlegungen mitlaufen. Dieses Phanomen einer kaschierten Zweckmalig-

keitskontrolle durch Rechtsaufsicht stellt sich namentlich bei der Auslegung unbestimmter

364 Zur Unterscheidung zwischen Kontrolle und Leitung etwa Kah/, in: Hoffmann-Riem/Schmidt-ABmann/VoR-
kuhle (Hrsg.), Grundlagen des Verwaltungsrechts Bd. 3, 2. Aufl. 2013, § 47 Rn. 27ff.

365 Zur Rechtsaufsicht etwa R6h/, Kommunalrecht, in: Schoch (Hrsg.), Besonderes Verwaltungsrecht, 15. Aufl.
2013, 1. Kapitel Rn. 68ff.; Wolff/Bachof/Stober/Kluth, Verwaltungsrecht Il, 7. Aufl. 2010, § 96 Rn. 134ff,

366 5o exemplarisch Art. 11 Abs. 3 der Verfassung des Freistaats Bayern.
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Rechtsbegriffe, etwa der haushaltsrechtlichen Grundsatze der Wirtschaftlichkeit und Spar-
samkeit, z. B. in § 69 Abs. 2 SGB IV. Einerseits er6ffnen gerade unbestimmte Rechtsbegriffe
den Selbstverwaltungstragern die fiir die Wahrnehmung der Selbstverwaltung notwendige
Autonomie. Andererseits ermoglichen sie aber den Aufsichtsbehdrden faktisch (nicht recht-
lich!) eine Rechtskontrolle auch anhand von auBerrechtlichen MaRstaben.3¢” Die Unterschei-
dung zwischen einer RechtmaRigkeits- und einer dariiber hinausgehenden ZweckmaRigkeits-
kontrolle ist damit zwar konstitutiv fur die Garantie der funktionalen Selbstverwaltung. Sie ist
aber sehr voraussetzungsvoll und darf , nicht als starrer, bindrer Code missverstanden wer-
den.“368 Daraus folgt einerseits, dass eine vermeintlich rationale Rechtskontrolle stets Gefahr
lauft, an sich der Selbstverwaltung vorbehaltene ZweckmaRigkeitserwagungen zu inkorporie-
ren und die insoweit vorhandene Primarkompetenz der Selbstverwaltungstrager zu unterlau-
fen. Andererseits ist damit aber die punktuelle Einfihrung von fachaufsichtsrechtlichen Kon-
trollelementen auch nicht der Quantensprung im Verhaltnis zur Rechtskontrolle, als der er

bisweilen dargestellt wird.

Die Unterscheidung zwischen Rechts- und Fachaufsicht hat erhebliche Riickwirkungen auf das
verfassungsrechtliche Legitimationskonzept: Die Fachaufsicht ist zwar typologisch auch Kon-
trolle eines Selbstverwaltungstragers; sie weist der Aufsichtsbehorde aber mit der Gewahr-
leistung eigener politischer Beurteilungsspielrdume auch eine sachlich begrenzte Eigenverant-
wortung zu. Sie wird daher im Schrifttum zu Recht als ,,Ausiibung einer (geteilten) Sachverant-
wortung [...] und damit Austibung von Leitungsmacht“3%° angesehen. Fiir die Frage der demo-
kratischen Legitimation ist die Unterscheidung zwischen Kontrolle und Leitung von erhebli-
cher Bedeutung: Die Rechtsaufsicht kontrolliert lediglich die Gesetzesbindung und ist daher
primar ein Instrument zur Gewahrleistung sachlich-inhaltlicher Legitimation. Im Rahmen der
Fachaufsicht hat die Aufsichtsbehorde hingegen eigene Mitentscheidungsbefugnisse, indem

sie auch Uber die (politische) ZweckmaRigkeit der Entscheidung eines Selbstverwaltungstra-

367 Eiir eine Reduzierung auf eine rechtliche Vertretbarkeitskontrolle daher etwa BSGE 94, 221/229f.

368 Kghl, Die Staatsaufsicht, 2000, S. 542; vgl. ferner Grof3, DVBI. 2002, 793ff. und Schnapp, in: Schulin (Hrsg.),
Handbuch des Sozialversicherungsrechts Bd. 1 (Krankenversicherungsrecht), 1994, § 52 Rn. 11ff.

369 Kluth, Funktionale Selbstverwaltung, 1997, S. 272.
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gers befindet. Diese Mitgestaltungsbefugnisse erzeugen die notwendige personell-organisa-
torische Legitimation fiir diejenigen Entscheidungen, die nicht nur den Kreis der eigenen An-

gelegenheiten betreffen.
(2) Aufsichtsverfahren

Von der Frage der Formen der Aufsicht ist die Frage zu unterscheiden, zu welchem Zeitpunkt
sie greift. Aufsicht kann Entscheidungen der Selbstverwaltungstrager prospektiv vorbereiten,

mitlaufend begleiten oder nachtraglich kontrollieren.37°

Ein auch fir den vorliegenden Zusammenhang relevantes Instrument der prospektiven Auf-
sicht sind Genehmigungsvorbehalte.3’! Typologisch unterscheidet man insoweit zwischen
rechtlichen Unbedenklichkeitserklarungen und staatlichen Mitentscheidungsrechten:372
Rechtliche Unbedenklichkeitserklarungen beinhalten eine praventive Rechtskontrolle, bein-
halten also lediglich eine prospektive, dem Wirksamwerden der zu tiberpriifenden MalRnahme
vorgeschaltete Uberpriifung. Staatliche Mitentscheidungsrechte ermichtigen demgegeniiber
zu einer dartber hinausgehenden ZweckmaRigkeitskontrolle und kénnen sogar eigenstandige
staatliche Entscheidungsanteile generieren. Man spricht in diesem zuletzt genannten Fall von
einem Kondominium, bei dem Selbstverwaltungstrager und Staat jeweils eigene Entschei-
dungsanteile haben, die sie nach auBen zu einer einheitlichen Entscheidung zusammenfihren.
Die Entscheidung der Aufsichtsbehdrde muss eine Ermessensentscheidung sein, die nur auf

Ermessensfehler hin Giberprifbar ist.

370 Kahl, in: Hoffmann-Riem/Schmidt-ABmann/VoRkuhle (Hrsg.), Grundlagen des Verwaltungsrechts Bd. 3, 2.
Aufl. 2013, § 47 Rn. 48ff.

371 Die folgenden Passagen stammen im Wesentlichen aus Kingreen, MedR 2017, 8 (13).

372 Humpert, Genehmigungsvorbehalte im Kommunalverfassungsrecht, 1990, S. 63ff.; Lange, Kommunalrecht,
2013, Kap. 5 Rn. 167ff.; R6hl, Kommunalrecht, in: F. Schoch (Hrsg.), Besonderes Verwaltungsrecht, 15. Aufl. 2013,
1. Kapitel Rn. 74ff.
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Verbreitet sind echte staatliche Mitentscheidungsrechte im Kommunalrecht,3’3 es gibt sie
aber etwa auch im Hochschulrecht3’4 und im Sozialversicherungsrecht, wo beispielsweise die
Unfallversicherungstrdger im Bereich der Pravention der Fachaufsicht unterliegen (§ 87 Abs. 2
SGB IV). Die sachliche Rechtfertigung fiir die Fachaufsicht ergibt sich regelmalRig daraus, dass
die Selbstverwaltungstrager zu Entscheidungen ermachtigt werden, die Auswirkungen (iber
ihren Rechtskreis hinaus haben, weshalb sie vor allem dort eine Rolle spielen, wo es nicht nur
um die Beitragsmittel von Mitgliedern geht, sondern um allgemeine Steuergelder, insbeson-
dere daher bei Personal- und Haushaltsangelegenheiten. Besonders ertragreich ist insoweit
ein vergleichsweise neuer Genehmigungsvorbehalt im Transplantationsrecht. GemalRl § 16
Abs. 1 S. 1 TPG stellt die Bundesarztekammer den Stand der Erkenntnisse der medizinischen
Wissenschaft fest. Die Richtlinien befinden nicht nur dartiber, wann genau ein Mensch tot ist,
sondern enthalten auch Regeln, liber die Aufnahme von Menschen auf die Warteliste fiir ein
Organ und die Organverteilung. Dass diese existentiellen Entscheidungen der Bundesarzte-
kammer (berlassen werden, wird iberwiegend fir verfassungsrechtlich bedenklich gehal-
ten,3”®> denn die Mitglieder der Bundesarztekammer sind gegeniiber den Wartenden auf den
Wartelisten fir Organe personell nicht legitimiert. Der Gesetzgeber hat daher § 16 TPG im
Jahre 2013 durch einen Abs. 3 erganzt, der nunmehr vorsieht, dass die Richtlinien sowie deren
Anderungen dem BMG zur Genehmigung vorzulegen sind. Dieses kann von der Bundesirzte-
kammer im Rahmen des Genehmigungsverfahrens zusatzliche Informationen und erganzende
Stellungnahmen anfordern. Nun folgt allein aus der Existenz des Genehmigungsvorbehalts
noch nichts tGber den Aufsichtsmalistab, d. h. das BMG konnte auch auf eine praventive
Rechtskontrolle (,rechtliche Unverbindlichkeitserklarung”) beschrankt sein. Der Gesetzgeber
begriindet die Einfligung des Genehmigungsvorbehalts aber ausdriicklich mit der Notwendig-

keit, die demokratische Legitimation der Bundesarztekammer im Hinblick auf die Richtlinien

373 Humpert, Genehmigungsvorbehalte im Kommunalverfassungsrecht, 1990, S. 63ff.; Lange, Kommunalrecht,
2013, Kap. 5 Rn. 167ff.; R6hl, Kommunalrecht, in: Schoch (Hrsg.), Besonderes Verwaltungsrecht, 15. Aufl. 2013,
1. Kapitel Rn. 74ff.

374 Anerkannt etwa fiir die Auswahl und Bestellung des Geschéftsfiihrers von nordrhein-westfilischen Studieren-
denwerken nach § 8 Abs. 1 StWG: OVG Miunster, Urt. v. 22. 4. 1999, 8 A 619/98, Rn. 29ff. (bezogen auf die
wortgleiche Vorgdangernorm § 10 Abs. 1 StWG).

375 vgl. dazu mit Nachweisen Kingreen, Gesundheit ohne Gesetzgeber?, in: Kingreen/Laux (Hrsg.), Gesundheit
und Medizin im interdisziplindren Diskurs, 2008, S. 166ff.
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zu starken;376 das spricht eher fiir ein echtes, auch ZweckméRigkeitserwagungen einschlieRen-

des Mitentscheidungsrecht des BMG.
b) Aufsicht im Krankenversicherungsrecht

Im Aufsichtsrecht der gesetzlichen Krankenversicherung ist zu unterscheiden zwischen der
Selbstverwaltung der Krankenkassen und Kassenarztlichen Vereinigungen auf der einen und

der Gemeinsamen Selbstverwaltung auf der anderen Seite:
aa) Selbstverwaltung der Krankenkassen und Kassendarztlichen Vereinigungen

Die Krankenkassen sind nach § 4 Abs. 1 SGB V Korperschaften des 6ffentlichen Rechts mit dem
Recht zur Selbstverwaltung. Dementsprechend stellt § 29 Abs. 3 SGB IV ausdriicklich klar, dass
die Krankenkassen ihre Aufgaben in eigener Verantwortung wahrnehmen. Dem entspricht es,
dass sich die staatliche Aufsicht nach § 87 Abs. 1 S. 2 SGB IV auf eine Rechtsaufsicht be-
schrankt. § 87 Abs. 1 S. 2 SGB IV gilt entsprechend auch fiir die Landesverbande der Kranken-
kassen (§ 208 Abs. 2 S. 1 SGB V) und den Spitzenverband Bund der Krankenkassen (§ 217d
Abs. 2 S. 2 SGB V). Auch die Kassenarztlichen Vereinigungen sind Kérperschaften des 6ffentli-
chen Rechts (§ 77 Abs. 5 SGB V). Zwar wird diese organisationsrechtliche Einordnung hier nicht
wie in § 4 Abs. 1 SGB V explizit mit der Einrdumung eines Rechts auf Selbstverwaltung verbun-
den. Allerdings ist die Garantie von Selbstverwaltung die konzeptionelle Konsequenz aus der
rechtlichen Verselbstandigung, die namentlich darin zum Ausdruck kommt, dass die Kassen-

arztlichen Vereinigungen nach § 78 Abs. 3 S. 1 SGB V der Rechtsaufsicht unterliegen.3”’

Sowohl fir die Krankenkassen als auch fiur die Kassenarztlichen Vereinigungen ergeben sich
die Aufsichtsmittel zundchst aus § 89 SGB IV.378 Diese werden erginzt durch Aufsichtsmittel
in besonderen Fallen, in denen den jeweiligen Bundesverbanden verscharfte Handlungspflich-
ten auferlegt und dem BMG erweiterte Zugriffsrechte zugestanden werden (§§ 78a, 217g

SGB V), ohne dass daraus eine Fachaufsicht wiirde.

376 BT-Drucks. 17/14527, S. 9.

377 ygl. dementsprechend zum allgemein anerkannten Selbstverwaltungsrecht der Kassenirztlichen Vereinigun-
gen nur Schiller, Die Sicherstellung der vertragsarztlichen Versorgung, in: Schnapp/Wigge (Hrsg.), Handbuch des
Vertragsarztrechts, 3. Aufl. 2017, § 5 Rn. 28ff.

378 ygl. die entsprechenden Verweise in den §§ 78 Abs. 3S. 2, 208 Abs. 2S.1,217d Abs. 2 S. 2 SGB V.
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§ 89 Abs. 1 S. 1 SGB IV setzt eine Rechtsverletzung voraus. Daraus kann man zwar nicht schlie-
Ren, dass die staatliche RechtmaRigkeitskontrolle erst nach Wirksamwerden einer rechtser-
heblichen MalBnahme eines Selbstverwaltungstragers greift, denn die Rechtsverletzung kann
auch in einem Unterlassen bestehen.3”° In der Regel wird es sich aber um eine nachtragliche
Kontrolle handeln. Ein prospektiver Genehmigungsvorbehalt gilt nach § 35a Abs. 6a SGB V380

fiir den Abschluss, die Verldngerung und die Anderung von Vorstandsdienstvertrigen.
bb) Gemeinsame Selbstverwaltung

Soweit die Selbstverwaltungstrager in Gremien der Gemeinsamen Selbstverwaltung instituti-
onalisiert zusammenarbeiten, gelten besondere Regeln liber die Aufsicht. So gilt etwa flr die
Bewertungsausschisse § 87 Abs. 6 SGB V, fiir die Schiedsamter § 89 Abs. 5 SGB V und fiir den
G-BA § 91a SGB V.

§ 91a Abs. 1 S. 2 SGB V stellt durch den Verweis auf § 87 Abs. 1 S. 2 SGB IV mittlerweile klar,
dass der G-BA nicht einer Fach-, sondern nur der Rechtsaufsicht unterliegt.38! Das gilt insbe-
sondere fiir die Kontrolle der Richtlinien nach § 94 SGB V. Allerdings war die Frage des Auf-
sichtsmalistabs bei § 94 SGB V bis zu einer Entscheidung des Bundessozialgerichts aus dem
Jahre 2009382 umstritten. Das Bundessozialgericht sieht auch in der Gemeinsamen Selbstver-
waltung eine Einrichtung der Selbstverwaltung und versteht den Erlass von Richtlinien als ei-
gene Angelegenheit der Tragerorganisationen. Konsequenterweise sieht es in den Regeln des
Aufsichtsrechts (die seinerzeit noch nicht den Verweis auf § 87 Abs. 1 S. 1 SGB IV enthielten)

den Grundsatz verwirklicht, ,dass die Staatsaufsicht gegeniiber Selbstverwaltungstragern

379 So auch Baier, in: Krauskopf (Begr.), Soziale Krankenversicherung. Pflegeversicherung, § 89 SGB IV [2011] Rn.
3.

380 Auch diese Vorschrift gilt entsprechend fiir die Verbinde der Krankenkassen (§§ 209a S. 3, 217b Abs. 2 S. 6
SGB V) und die Kassenarztlichen Vereinigungen (§ 79 Abs. 6 S. 1 SGB V).

381 So explizit BT-Drucks. 18/10605, 34.

382 BSGE 103, 106.

-188 -



prinzipiell auf eine Rechtsaufsicht begrenzt und fiir eine weiterreichende ZweckmaRigkeits-
kontrolle nur Raum ist, wenn der Gesetzgeber dies ausdriicklich angeordnet hat.“323 Das ,,ir-
refiihrende“38* Selbstverwaltungsdogma, an dem das Bundessozialgericht seit dem Metha-
don-Urteil festhilt,38> wird damit — in gewisser Weise konsequent — auf das Aufsichtsrecht
erstreckt. Damit wird zwar keine zusatzlich demokratische Legitimation gegeniiber AuRensei-
tern generiert, weil lediglich eine Rechtskontrolle einer bereits auf AuRenseiter ausgedehnten
Richtlinie erfolgt, das BMG also keine inhaltliche Mitgestaltungsbefugnis hat.3®® Das Bundes-
sozialgericht halt dies aber ohnehin nicht flr erforderlich und verweist erganzend darauf, dass
ja die Geschafts- und die Verfahrensordnung nach § 91 Abs. 4 SGB V der Genehmigung be-
dirfe. Die Beachtung der dort normierten Vorgaben durch den GBA kénne das BMG dann im
Rahmen der Rechtskontrolle tberprifen und erforderlichenfalls mit den ihm zur Verfiigung
stehenden Aufsichtsmitteln durchsetzen.3®” Sonderlich Giberzeugend ist auch das nicht: Dass
§ 91 Abs. 4 SGB V eine Vorabgenehmigung fordert, ist zwar richtig; daraus kann man aber
noch nicht schlieRen, welcher materielle Aufsichtsmal3stab gilt. Wenn Uber die Genehmigung
der Ordnungen nach § 91 Abs. 4 SGB V eine personelle Legitimation der konkreten Richtlinien
erfolgen sollte, misste dieser auch eine Fachaufsicht decken — ein Schluss, den das Bundesso-
zialgericht aber gerade nicht zieht.38 Damit bleibt im Ungefahren, welchen Einfluss § 91 Abs.

4 SGB V auf das bundessozialgerichtliche Legitimationskonzept haben soll.

Flir das Aufsichtsverfahren gilt § 94 Abs. 1 SGB V. Danach sind die Richtlinien dem BMG zwar
vorzulegen (§ 94 Abs. 1 S. 1 SGB V); sie aber treten gemals § 94 Abs. 1 S. 2 SGB V nach Ablauf

einer Frist von grundsatzlich zwei Monaten in Kraft, wenn das BMG diese nicht beanstandet.

383 BSGE 103, 106 (120).

384 vgl., bezogen auf die ,,Gemeinsame Selbstverwaltung”, Schmidt-Afmann, Grundrechtspositionen und Legiti-
mationsfragen im 6ffentlichen Gesundheitswesen, 2001, S. 90.

3852, Teil B. II. 2. b) aa).

386 Dje Einfihrung einer Fachaufsicht wurde in der Vergangenheit immer wieder auch damit begriindet, dass
dadurch das Legitimationsniveau der Richtlinien angehoben werden kdnnte, vgl. schon Seeringer, Der Gemein-
same Bundesausschuss nach dem SGB V, 2005, S. 222f. — Vgl. zur personell-organisatorische Legitimation erzeu-
genden Fachaufsicht unten C. 11l 1. a) bb) (1).

387 BSGE 103, 106 (123).

388 Der Gesetzgeber geht aber insoweit offenbar von einer Fachaufsicht aus, s. BT-Drucks. 18/10605, 34.
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Die Aufsicht wirkt damit zwar prospektiv, aber sie wird nur effektiv, wenn das BMG eine Richt-
linie ganz oder teilweise beanstandet. § 94 SGB V begriindet daher weder ein echtes staatli-
ches Mitentscheidungsrecht noch verpflichtet er das BMG, eine rechtliche Unbedenklichkeits-
erklarung abzugeben. Das BMG muss nur gar nichts tun, dann treten die Richtlinien mit Frist-
ablauf in Kraft. Die §§ 91a, 94 SGB V schwachen damit aber die Mitwirkung des BMG so weit
ab, dass diese keine relevante personelle Legitimation entfalten kann. Denn das BMG nimmt
die Richtlinien lber die auf eine bloRRe Rechtskontrolle beschrankte Nichtbeanstandung nicht
in seinen Willen auf. Die Richtlinien kénnen regelmaRig in Kraft treten, ohne dass das BMG
Uberhaupt irgendeinen nach aullen sichtbaren Beitrag dazu leisten misste. Dann kdnnen sie
aber auch nicht an der ihm, dem BMG, zukommenden demokratischen Legitimation partizi-
pieren.3® Voraussetzung fir eine legitimationsstiftende Wirkung der Aufsicht wéren positive
Entscheidungsbefugnisse des BMG, die es zu einer aktiven Mitgestaltung ermachtigen,3*° wie
das etwa in § 16 Abs. 3 TPG,?** aber auch im Hinblick auf die Geschafts- und die Verfahrens-
ordnung des G-BA nach § 91 Abs. 4 SGB V der Fall ist.

Das geltende Aufsichtsrecht ist damit strukturell ungeeignet, die dem G-BA im Hinblick auf
Drittbetroffene fehlende personelle Legitimation zu kompensieren. Das leitet liber zum Vor-
schlag, die Richtlinien des G-BA durch eine mitgestaltende Allgemeinverbindlicherklarung des

BMG auRenwirksam werden zu lassen.
2. Die Allgemeinverbindlicherkldarung

Der im Folgenden zu skizzierende Vorschlag, die zunachst nur die Tragerorganisationen und
ihre Mitglieder bindenden Richtlinien des G-BA durch eine ministerielle Allgemeinverbindli-
cherklarung auf Drittbetroffene zu erstrecken, ist historisch konsistent und setzt exakt und nur
beim Problem der defizitaren demokratischen Legitimation im Verhaltnis zu Drittbetroffenen

an:

389 Holzner, Konsens im Allgemeinen Verwaltungsrecht und in der Demokratietheorie, 2016, S. 319.

3% Dass nur positive Entscheidungsbefugnisse personelle Legitimation erzeugen kénnen, wird von Vertretern
ganz unterschiedlicher Legitimationskonzepte im Grundsatz anerkannt, vgl. etwa Hdnlein, Rechtsquellen im So-
zialversicherungsrecht, 2000, S. 503f.; Jestaedt, Demokratieprinzip und Kondominialverwaltung, 1993, S. 412ff.
und sogar Kluth, GesR 2017, 205 (210).

391 Dazu oben a) bb) (2).
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» Die Richtlinien des G-BA erhalten wieder die Rechtswirkungen, die sie seit dem Kassen-
arztgesetz 1955 hatten, bis das Bundessozialgericht im Methadon-Urteil 1996 mit dieser
Tradition gebrochen hat: Begrifflich (,,Richtlinien, nicht Rechtsnormen®) und aus verfas-
sungsrechtlichen Griinden sollten sie nur Binnenwirkung flr die Tragerorganisationen und

ihre Mitglieder, aber gerade keine AuBenwirkung gegeniber Drittbetroffenen entfalten.

» Erst durch eine behordliche Allgemeinverbindlicherklarung erhalten die Richtlinien nor-
mative Wirkung und binden daher auch Drittbetroffene. Der Vorschlag setzt daher exakt
dort und nur dort an, wo personelle Legitimation auch nach Meinung des Bundesverfas-
sungsgerichts defizitar sein kann:3°2 bei der Rechtsbindung der Richtlinien auch gegenuber
den Versicherten und den nicht im G-BA vertretenen Leistungserbringern. lhnen gegen-
Uber erzeugt die ministerielle Allgemeinverbindlicherklarung die notwendige personelle

Legitimation.

Im Folgenden wird zunachst die Funktion der Allgemeinverbindlicherklarung im Tarifvertrags-
recht erldutert (s. a)), bevor auf einzelne Fragen zur Ausgestaltung einer Allgemeinverbindli-

cherklarung im Krankenversicherungsrecht eingegangen wird (s. b)).
a) Das tarifvertragsrechtliche Vorbild § 5 TVG

GemaR § 5 Abs. 1 S. 1 TVG kann das Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales (BMAS) einen
Tarifvertrag im Einvernehmen mit einem aus je drei Vertretern der Spitzenorganisationen der
Arbeitgeber und der Arbeitnehmer bestehenden Ausschuss (Tarifausschuss) auf gemeinsa-
men Antrag der Tarifvertragsparteien fir allgemeinverbindlich erklaren, wenn die Allgemein-
verbindlicherklarung im 6ffentlichen Interesse geboten erscheint. Vor der Entscheidung liber
den Antrag ist nach § 5 Abs. 1 S. 2 TVG Arbeitgebern und Arbeitnehmern, die von der Allge-
meinverbindlicherklarung betroffen werden wiirden, den am Ausgang des Verfahrens interes-
sierten Gewerkschaften und Vereinigungen der Arbeitgeber sowie den obersten Arbeitsbe-
horden der Lander, auf deren Bereich sich der Tarifvertrag erstreckt, Gelegenheit zur schrift-

lichen Stellungnahme sowie zur AuBerung in einer miindlichen und 6ffentlichen Verhandlung

392 BVerfG, NJW 2016, 1505 (1507).
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zu geben. Mit der Allgemeinverbindlicherklarung erfassen die Rechtsnormen des Tarifvertra-
ges nach § 5 Abs. 4 S. 1 TVG auch die bisher nicht tarifgebundenen Arbeitgeber und Arbeit-
nehmer. Nach § 5 Abs. 7 TVG muss die Allgemeinverbindlicherklarung offentlich bekannt ge-
macht werden. Zustandig ist das BMAS, das die Allgemeinverbindlicherklarung im Bundesan-

zeiger publiziert.3%3

Dieses Regelungsmodell ist notwendig, weil sich die Einbeziehung von Aullenseitern in den
Geltungsbereich des Tarifvertrages nicht tarifautonom-mitgliedschaftlich legitimieren lasst;
daher bedarf es zusatzlich eines auf das Staatsvolk zuriickzufihrenden Legitimations-
strangs.2®* Grundlegend fur das Verstidndnis der genauen Funktion der Allgemeinverbindli-
cherkldrung ist eine Entscheidung des Bundesverfassungsgerichts aus dem Jahre 1977.3% Da-
nach ist die Allgemeinverbindlicherklarung von Tarifvertragen ,,im Verhaltnis zu den ohne sie
nicht tarifgebundenen Arbeitgebern und Arbeitnehmern ein Rechtsetzungsakt eigener Art
zwischen autonomer Regelung und staatlicher Rechtsetzung, der seine eigenstandige Grund-
lage in Art. 9 Abs. 3 GG findet. Sie beruht auf vielfaltig verschranktem Zusammenwirken von
Tarifparteien und im Tarifausschuss reprasentierten Sozialpartnern einerseits und Stellen der
staatlichen Exekutive andererseits.“3%¢ Entscheidend ist dabei, dass das BMAS der autonomen
Normsetzung der Koalitionen nicht blof8 zustimmt, sondern eine konstitutive eigenstandige
Funktion im Hinblick auf AuRenseiter hat:

,Die Allgemeinverbindlicherklarung dehnt die Verbindlichkeit dieser Rechtsregeln

auf Personen aus, die bisher vom Tarifvertrag nicht erfasst wurden. Der Kreis der

infolge der Allgemeinverbindlicherklarung an die Normen des Tarifvertrags gebun-

denen Personen steht nicht von vornherein fest. Solange die Allgemeinverbindli-

cherklarung wirkt, kdnnen durch Beginn und Ende von Arbeitsverhaltnissen im

Geltungsbereich des Tarifvertrags Personen in die Tarifbindung hineinwachsen o-
der aus ihr herausfallen. Die Allgemeinverbindlicherkldrung ist deshalb -- jedenfalls

393 Das ergibt sich aus § 11 S. 1 der auf § 11 TVG beruhenden Verordnung zur Durchfiihrung des Tarifvertragsge-
setzes.

394 Héinlein, Rechtsquellen im Sozialversicherungsrecht, 2000, S. 55; Holzner, Konsens im Allgemeinen Verwal-
tungsrecht und in der Demokratietheorie, 2016, S. 472ff.

395 BVerfGE 44, 322.

3% BVerfGE 44, 322 (340).
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soweit das Verhdltnis zu den Aufienseitern in Rede steht -- ebenfalls Normset-
«397
zung.

Das Bundesverfassungsgericht begriindet die Notwendigkeit einer Allgemeinverbindlicherkla-
rung fir die Erstreckung von korporativen Rechtsregeln auf AuRenseiter explizit verfassungs-
rechtlich. Seine Ausfiihrungen lesen sich dabei teilweise wie eine Blaupause fir die Reform
des im gleichen historischen Kontext wie das Tarifvertragsrecht entstandenen Rechts der Ge-

meinsamen Selbstverwaltung:3%8

»Die durch Art. 9 Abs. 3 GG gewahrleistete Normsetzungsbefugnis der Koalitionen
erstreckt sich grundsdtzlich nur auf die Mitglieder der tarifvertragschlieRenden
Parteien. Diese Begrenzung der Tarifmacht entspricht der historisch gewachsenen
und im Grundgesetz niedergelegten Bedeutung der Koalitionsfreiheit; auch im
Selbstverstandnis der Koalitionen findet sich kein tragfahiger Anhaltspunkt fiir ei-
nen weitergehenden Rechtsetzungsauftrag, der alle am Arbeitsleben beteiligten
Personen ohne weiteres umgreift. Indem es die Tarifgebundenheit grundsatzlich
auf die Mitglieder der Tarifparteien beschrankt, tragt das Tarifvertragsgesetz in
seinem § 3 Abs. 1 dem Grundsatz Rechnung, dass der Staat seine Normsetzungs-
befugnis nicht in beliebigem Umfang aufSerstaatlichen Stellen (iberlassen und den
Biirger nicht schrankenlos der normsetzenden Gewalt autonomer Gremien auslie-
fern darf, die ihm gegeniiber nicht demokratisch bzw. mitgliedschaftlich legitimiert
sind.“3%°

Die Allgemeinverbindlichkeit ist also das legitimatorisch unverzichtbare Instrument zur Aus-
dehnung der Tarifgebundenheit auf AulRenseiter. Durch sie nimmt der Staat die Tarifnormen

in seinen Geltungswillen auf und verleiht ihnen normative Wirkung:4%°

,Der Bundesminister hat eigenverantwortlich zu prifen, ob sie erflllt sind; er hat
dabei insbesondere die Interessen der AufSenseiter zu wahren. Entschlief3t er sich
fur die beantragte Allgemeinverbindlicherklarung, so hat er die von den Koalitio-
nen geschaffene Rechtsordnung in seinen Willen aufgenommen; der Geltungsbe-
fehl der tariflichen Normen geht dann auch von ihm aus.“4°?

397 BVerfGE 44, 322 (341); Hervorhebungen nur hier.

3%8 7u den arbeits-, insbesondere tarifvertraglichen Wurzeln der Gemeinsamen Selbstverwaltung nur Kédsbauer,
Die Neuordnung der Rechtsbeziehungen zwischen Arzten und Krankenkassen durch das Berliner Abkommen vom
23.12. 1913, 2015, S. 91ff. Generell zu den gemeinsamen disziplingeschichtlichen Wurzeln des Arbeits- und So-
zialrechts Kingreen/Rixen, DOV 2008, 741 (741f.).

399 BVerfGE 44, 322 (347f.); Hervorhebungen nur hier.

400 Holzner, Konsens im Allgemeinen Verwaltungsrecht und in der Demokratietheorie, 2016, S. 474f.

401 BVerfGE 44, 322 (348f.); Hervorhebung nur hier.
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Das Ministerium oder genauer: der Minister, ist hier also aufgrund seiner personellen Legiti-
mation Anwalt der Drittinteressen. Deshalb fordert das Bundesarbeitsgericht in einer jlingst
ergangenen Entscheidung, dass sich der zustdandige Minister oder sein Staatssekretar selbst
mit der Allgemeinverbindlicherklarung befassen missen, diese also nicht weiter delegieren
durfen.*9? Hervorzuheben ist allerdings, dass der Minister bei der tarifvertragsrechtlichen All-
gemeinverbindlicherklarung kein eigenstandiges Initiativ- und Entscheidungsrecht hat und da-
her auch keinen Einfluss auf den Inhalt der Normen nehmen kann. Voraussetzung ist vielmehr
nach § 5 Abs. 1S. 1 TVG stets ein gemeinsamer Antrag der Tarifvertragsparteien; der Minister
darf den Tarifvertrag dann nur so fir allgemeinverbindlich erkldren, wie er ist.4%® Wirde er
den Inhalt des Tarifvertrages generell oder zumindest im Hinblick auf AuBenseiter modifizie-
ren, so lage darin ein nicht zu rechtfertigender Eingriff in die durch Art. 9 Abs. 3 GG geschitzte

Koalitionsfreiheit.
b) Ausgestaltung einer Allgemeinverbindlicherkldrung im Krankenversicherungsrecht

Die Allgemeinverbindlicherklarung ist im Tarifvertragsrecht ein Regelungsinstrument zur Ein-
beziehung von Drittinteressen, deren Berlicksichtigung das Bundesverfassungsgericht in sei-
ner Entscheidung vom 10. 11. 2015%%* auch im Richtlinienrecht im Krankenversicherungsrecht
einfordert. Es liegt daher nahe, sie auch dort einzusetzen. Das BMG oder eine andere Behorde
der unmittelbaren Staatsverwaltung®®> kénnte, ebenso wie das BMAS nach § 5 Abs. 1 TVG,
den Inhalt der Richtlinien des G-BA durch eine Allgemeinverbindlicherklarung in seinen Willen
aufnehmen und ihnen dadurch die erforderliche personelle Legitimation auch gegeniiber Ver-
sicherten und nicht im G-BA reprdsentierten Leistungserbringern vermitteln. Im Folgenden
werden einige Bausteine zur moglichen Ausgestaltung der Allgemeinverbindlicherklarung im

Krankenversicherungsrecht prasentiert:

402 BAG, Urt. v. 21. 9. 2016, 10 ABR 33/15, Rn. 155; zustimmend Franzen, Soziales Recht Sonderausgabe Mai
2017, 14 (19); kritisch Greiner, NZA 2017, 98 (100f.).

403 yg|. BVerfGE 44, 322 (348).

404 BVerfG, NJW 2016, 1505.

405 Dazu gleich aa).
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aa) Zustandige Staatsbehérde

Klarungsbedirftig ist zunachst, welche Staatsbehdrde fiir die Allgemeinverbindlicherklarung

zustandig sein soll. Das kann — muss aber nicht — das BMG sein.

Im Schrifttum wird in Anlehnung an entsprechende Behorden insbesondere im aus vormaligen
Monopolstrukturen entstandenen Netzwirtschaftsrecht seit vielen Jahren die Einrichtung ei-
ner ,Bundesnetzagentur fur das Gesundheitswesen“4% oder einer ,,Bundesgesundheitsagen-

tur“4%7 gefordert.

Das Modell einer unabhangigen (also tendenziell ,politikfernen”) Regulierungsbehérde kann
fir die Regulierung des Wettbewerbs insbesondere zwischen der gesetzlichen und der priva-
ten Krankenversicherung durchaus Sinn machen.*%® Hier geht es aber nicht um die Regulierung
eines regulierungsbedirftigen Wettbewerbs, sondern um Fragen der Qualitat und Wirtschaft-
lichkeit von Leistungen. Der Leistungskatalog ist, von Randbereichen abgesehen (vgl. § 11 Abs.
6 SGB V), kein Gegenstand des Wettbewerbs, weder unter den Krankenkassen noch unter den
Leistungserbringern. Vielmehr geht es gerade darum, einen legitimatorisch angemessenen
Rechtsrahmen fiir die Schaffung eines einheitlichen Leistungskatalogs zu entwickeln. Es geht
um Aufsicht (iber Gremien der Gemeinsamen Selbstverwaltung, aber nicht um eine wettbe-
werbliche Regulierung. Dabei ist zu beachten, dass die Aufsicht und die mit ihr verknlpfte
Allgemeinverbindlicherklarung ja gerade dazu dient, personelle Legitimationsdefizite zu kom-
pensieren. Es geht damit auch und gerade darum, den politischen Einfluss auf die Ausgestal-
tung des Leistungskataloges adaquat zu starken — mit einer unabhangigen Regulierungsbe-

horde wiirde dieses Ziel ohne Not wieder relativiert.4%?

406 5 etwa Rixen, in: Wienke/Dierks (Hrsg.), Zischen Hippokrates und Staatsmedizin. Der Arzt am Beginn des 21.
Jahrhunderts, 2008, 123 (132).

407 Kingreen/Kiihling, Monistische Einwohnerversicherung, 2013, S. 119f.

408 Kingreen/Kiihling, Monistische Einwohnerversicherung, 2013, S. 86ff.

409 1m Ergebnis ebenso Hartmann/Haucap/Wollenschldger, Reformkommission G-BA der Stiftung Miinch. Vor-
schldage zur Reform des Gemeinsamen Bundesausschusses: Gemeinwohlorientierung und Innovationsoffenheit
starken, 2017, s. http://www.stiftung-muench.org/wp-content/uploads/2017/05/16.pdf, S. 14.
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Das alles spricht dafiir, das BMG als Aufsichtsbehodrde auch dafiir zustandig zu erklaren, die
Allgemeinverbindlicherklarung der Richtlinien und anderer legitimationsbedurftiger Rechts-
akte abzugeben. In Anlehnung an die Rechtsprechung des Bundesarbeitsgerichts ist dabei zu
fordern, dass sich aus den Akten ergibt, dass der Minister selbst oder jedenfalls ein Staatssek-

retdr die notwendigen inhaltlichen Entscheidungen treffen.41°

bb) Kompetenzverteilung zwischen Gemeinsamer Selbstverwaltung und unmittelbarer

Staatsverwaltung

Regelungsbediirftig ware zundchst die genaue Kompetenzverteilung zwischen Gemeinsamer
Selbstverwaltung und BMG. Denn insoweit gibt es wesentliche Unterschiede zum arbeits-
rechtlichen Tarifvertragsrecht. Anders als Tarifvertrage miissen Richtlinien durchweg allge-
meinverbindlich sein, weil anders der notwendige ,unmittelbar sachlogische Zusammen-
hang“4'! zwischen Leistungs- und Leistungserbringungsrecht nicht realisierbar ist. Denn der
Umfang der zu gewahrenden Krankenversorgung kann im Verhéltnis der Versicherten zu den
Krankenkassen kein anderer sein als im Verhaltnis der drztlichen Leistungserbringer zu den
Krankenkassen. Die Richtlinien missen also ihre Funktion behalten, die Verpflichtung der Leis-
tungserbringer zu einer medizinisch ausreichenden, zweckmaBigen und wirtschaftlichen Be-
handlungs- und Verordnungsweise mit den Anspriichen der Versicherten zu koordinieren. Das
wird bislang dadurch erreicht, dass § 91 Abs. 6 SGB V pauschal die Allgemeinverbindlichkeit
anordnet. Dieser legislative Blankoscheck kann aber keine personelle Legitimation generieren,
weil die Entscheidung, was genau der Inhalt der Richtlinien ist, der auf Dritte erstreckt werden
soll, allein dem personell nicht legitimierten G-BA Uberlassen ist. Es ware legitimatorisch we-
nig erreicht, wenn nunmehr eine staatliche Aufsichtsbehérde die normative Wirkung der
Richtlinien durch Allgemeinverbindlicherklarung herstellt, aber keine eigenen Mitgestaltungs-

moglichkeiten gerade im Hinblick auf die Interessen der Drittbetroffenen hatte.

40 ygl. oben a) a. E.
411 Insoweit zutreffend BSGE 78, 70 (77).
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Anders als im Tarifvertragsrecht ist dieses , Alles oder nichts-Prinzip®“ im Krankenversiche-
rungsrecht aber auch verfassungsrechtlich nicht gefordert, denn weder der G-BA noch die an-
deren Gremien der Gemeinsamen Selbstverwaltung konnen sich auf Art. 9 Abs. 3 GG berufen,
der die Tarifvertragsparteien im Arbeitsrecht von staatlicher Mitgestaltung der Arbeits- und
Beschaftigungsbedingungen abschirmt. Es ware daher moglich und aus legitimatorischen
Grinden sogar unerlasslich, der Aufsichtsbehorde sachliche Mitentscheidungsbefugnisse ein-
zuraumen, soweit es um die Interessen Dritter geht. Insoweit kann man von einer Fachaufsicht
sprechen, wenn man damit nicht die falsche Vorstellung verbindet, dass der G-BA damit um-
fassend staatlichen Weisungsrechten unterliegt. Die ZweckmaRigkeitserwagungen einschlie-
Rende Kompetenz des BMG beschrankte sich vielmehr allein darauf, die Wahrung der Interes-
sen der Versicherten und der nicht im GBA reprasentierten Leistungserbringer zu prifen, fir
die sie legitimatorisch zustandig ist. Das der Allgemeinverbindlicherklarung vorausgehende
Mitentscheidungsrecht der Aufsichtsbehorde wird also durch die Interessen der AuRenseiter
nicht nur begriindet, sondern auch begrenzt. Die mit der Allgemeinverbindlicherklarung ein-
hergehende Fachaufsicht wiirde genau so weit reichen, wie dies aus Griinden der personellen
Legitimation erforderlich ist. Sie miisste nicht zwingend mit einer generellen Fachaufsicht ein-
hergehen, sich also nicht etwa auch auf Regelungen in den Richtlinien erstrecken, die allein
die Tragerorganisationen berechtigen und verpflichten. Allerdings ware eine solche Auswei-
tung von Verfassungs wegen auch nicht ausgeschlossen, denn die Gemeinsame Selbstverwal-
tung ist weder in ihrer Substanz noch in ihren einzelnen Auspragungen verfassungsrechtlich

garantiert.

In der Aufsichtspraxis miisste das dazu fiihren, dass bei Anderungen der Richtlinien zunichst
geprift werden muss, ob diese die Rechtsstellung von AuRenseitern beriihren. Wenn und so-
weit dies der Fall ist, misste neben einer RechtmaRigkeits- aus legitimatorischen Griinden
auch eine ZweckmaRigkeitsprifung durchgefiihrt werden. Praktische Probleme wirft die Ab-
grenzung nicht auf. Denn diese bemisst sich danach, ob die Neuregelungen der Richtlinie in
die Grundrechte der AuBenseiter eingreifen. Es gelten m. a. W. die gleichen Kriterien wie bei
der Frage, ob ein Grundrechtseingriff vorliegt, und diese sind letztlich in der Judikatur des

Bundesverfassungsgerichts bereits angelegt, die genau auf dieser Unterscheidung zwischen
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Betroffenen und Nichtbetroffenen aufbaut.*'2 Die Notwendigkeit, hier abzugrenzen, stellt sich
also ohnehin —in welchem Reformmodell auch immer. Hier gibt es zwar keine schneidige For-
mel, die keine Zweifels- und Grenzfille kennt. Aber aus der verfassungsgerichtlichen Recht-
sprechung lasst sich immerhin ableiten, dass eine ZweckmaRigkeitspriifung bei allen das Leis-
tungsrecht betreffenden Richtlinien angezeigt (insbesondere also etwa bei der Methodenbe-
wertung) ist, aber namentlich auch dort, wo nicht im G-BA reprasentierten Leistungserbrin-

gern rechtlich relevante Pflichten auferlegt werden.

Nicht auszuschliefRen ist, dass diese Verscharfung der Kontrollmafistabe zunachst zu zusatzli-
chen Konflikten zwischen BMG und G-BA fiihren wird. Allerdings darf man nicht ibersehen,
dass schon das geltende Recht in § 94 SGB V eine RechtmaRigkeitskontrolle vorsieht. Daran
wirde sich grundsatzlich nichts andern, sieht man einmal davon ab, dass eine Richtlinie nun-
mehr nicht mehr durch Nichtbeanstandung, sondern durch eine konstitutiv wirkende Allge-
meinverbindlicherklarung wirksam wird. Diese Frage der RechtmaRigkeit, insbesondere also,
ob sich eine Richtlinie im Rahmen der gesetzlichen Ermachtigung im SGB V halt, wird nach wie
vor den Schwerpunkt der Kontrollpraxis bilden. Dass das BMG aufgrund einer ZweckmaRig-
keitskontrolle zu einer anderen Einschdatzung kommt als der G-BA, wird hingegen ohnehin eine
Ausnahme bleiben, und das BMG wiirde insbesondere in den Anfangsjahren des neuen Rege-
lungsregimes gut daran tun, die ZweckmaRigkeitsprifungen auf solche Bereiche zu beschran-
ken, in denen die Drittbetroffenheit eindeutig ist. Uberhaupt gilt auch fiir die Fachaufsicht der
Grundsatz des selbstverwaltungsfreundlichen Verhaltens,*'3 der dazu beitragen sollte, dass
Meinungsverschiedenheiten vor einer gerichtlichen Auseinandersetzung bereinigt werden

kénnen.

412 Dazu oben A. 1. 2. b).
4“3 ygl. oben 1. a) aa).
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cc) Verfahrensrechtliche Fragen

Regelungsbedirftig ist namentlich der zeitliche Ablauf von der Verabschiedung der Richtlinien
durch den G-BA bis zu ihrem auBenverbindlichen Inkrafttreten nach Abgabe der Allgemein-
verbindlicherklarung durch das BMG. Denkbar ware das folgende Verfahren, das im nachfol-

genden Regelungs- und Formulierungsvorschlag*'* nidher ausgeformt wird.

(1) Erstellung und Beschluss der Richtlinien durch den G-BA. Der G-BA beschlieRt die Richtli-
nien wie bislang im Verfahren nach § 92 SGB V. Wie in anderen gestuften Verwaltungsver-
fahren etwa im Bau- und Infrastrukturrecht ist zu empfehlen, die beteiligten Interessen
bereits friihzeitig in die Entscheidungsfindung einzubeziehen. Die nicht im G-BA reprasen-
tierten Leistungserbringer sollten daher wie schon nach geltendem Recht in die Entschei-
dung einzubeziehende Stellungnahmerechte haben, d. h. sie sollten nicht erst vor der All-
gemeinverbindlicherklarung angehort werden. Entsprechendes gilt auch fiir die Versicher-
ten. In diesem Zusammenhang ware zu Uberpriifen, ob an der Konstruktion mit nicht
stimmberechtigten Patientenvertretern im G-BA (§ 140f Abs. 2 SGB V) festgehalten wer-
den soll. Sie sind nur schwach demokratisch legitimiert und reprasentieren Patienten-, da-
mit aber nicht zwingend Versicherteninteressen, welche auch die Frage der Finanzierung
der Leistungen einschlieRen.*'> Man kénnte (iberlegen, ob Versichertenvertretern, die im
Rahmen von (echten!) Sozialwahlen von den Versicherten bestimmt werden, ebenso wie
den Verbanden der nicht im G-BA vertretenen Leistungserbringer Stellungnahmerechte
eingerdaumt werden sollten. Das Problem der Legitimation der Versichertenvertreter
stellte sich insoweit nicht in der Scharfe wie bei den Patientenvertretern nach § 140f Abs.
2 SGB V), weil sie nur zu Stellungnahmen legitimiert waren. Es ist allerdings zu betonen,
dass diese Verdanderungen konzeptionell nicht zwingend mit dem hier prasentierten Vor-

schlag verknipft sind.

24 yg| 3,
415 ygl. zu den Bedenken im Einzelnen bereits oben II. 1.
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(2)

Nach dem Vorbild von § 87 Abs. 6 SGB V sollte das BMG als Vertreter der Drittinteressen
das Recht haben, an den Sitzungen des G-BA teilzunehmen. Die Tragerorganisationen wer-
den das zwar politisch als Ubergriff in ihre Selbstverwaltungsrechte kritisieren. Die Teil-
nahme eines BMG-Vertreters hatte aber den Vorteil, dass das Ministerium bereits vor der
Prifung der Allgemeinverbindlicherklarung in die Verhandlungen einbezogen wird und so
nachtragliche fachaufsichtliche Korrekturen im Rahmen der Allgemeinverbindlicherkla-
rung vermieden werden. Auch das ist aber weder konzeptionell noch legitimatorisch zwin-

gend, sondern ,,nur” sinnvoll.

Verfahren beim BMG. Der G-BA (ibersendet unverziiglich die von ihm beschlossenen Richt-
linien unter Einschluss aller Stellungnahmen (insbesondere der betroffenen nichtarztli-
chen Leistungserbringer und der Versicherten) an das BMG. Dieses priift die Richtlinien im
Rahmen der Rechtsaufsicht zundchst auf die Vereinbarkeit mit Recht und Gesetz. Ihm ob-
liegt dartber hinaus auch die ZweckmaRigkeitserwagungen einschlieRende Prifung, ob
die zu prifende Richtlinie die Interessen der Versicherten und der nicht im G-BA reprasen-
tierten Leistungserbringer hinreichend wahrt. Das ist, um dies nochmals zu betonen, keine
allgemeine Fachaufsicht iber Entscheidungen des G-BA, sondern eine auf die Wahrung
der Drittinteressen beschrankte Priifung. Die ZweckmaRigkeitskontrolle reicht damit nicht

weiter als dies aus Griinden der personellen Legitimation unerlasslich ist.

Dem BMG sollte die Moglichkeit eingeraumt werden, Vertreter der Drittinteressen ggfs.
anzuhoren. Wenn und soweit es eine Richtlinie im Rahmen der allgemeinen Rechtsaufsicht
oder der fachaufsichtlichen Kontrolle korrigiert, sollte es zudem verpflichtet werden, eine
Stellungnahme des G-BA einzuholen. Damit wird deutlich, dass der G-BA in dem vorge-
schlagenen Modell Trager eigener Selbstverwaltungsrechte auch im Verhaltnis zum BMG

bleibt.

(3) Allgemeinverbindlicherklédrung. Das BMG erklart die Richtlinie binnen einer gesetzlich zu

bestimmenden Frist flr allgemeinverbindlich. Diese Erklarung sollte sich aus Griinden der
Praktikabilitat auf die gesamte Richtlinie beziehen, und nicht nur auf diejenigen Inhalte,

die aus legitimatorischen Griinden Gegenstand einer ZweckmaRigkeitskontrolle sind. Die
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Frist kdnnte drei Monate betragen, im Hinblick auf die aktivere Rolle des G-BA also einen
Monat mehr als bislang im Rahmen der Rechtsaufsicht. Wenn und soweit weitere Aus-
kiinfte beim G-BA oder Drittbetroffenen eingeholt werden miissen, ware die Frist zu un-
terbrechen (vgl. § 94 Abs. 1 S. 3 Hs. 2 SGB V). Die Allgemeinverbindlicherklarung dehnt die
Verbindlichkeit der Richtlinien auf Personen aus, die von ihr bislang nicht erfasst waren.

416 und folglich, ebenso wie die Richtlinien selbst,

Sie ist daher typologisch Normsetzung
vom BMG im Bundesanzeiger zu veroffentlichen. Da es sich aber weder um ein formliches
Gesetz noch um eine Rechtsverordnung handelt, ist auf dieses Verfahren Art. 82 GG nicht

anwendbar.*Y’

dd)Rechtsschutz

Der Vorschlag hat grundsatzlich keine Auswirkungen auf den Rechtsschutz von Versicherten
und Leistungserbringern. Die Versicherten konnten die Richtlinien wie bislang inzident im Rah-
men einer sozialgerichtlichen Klage nach § 54 SGG (iberpriifen lassen, wohingegen fiir die be-

troffenen Leistungserbringer eine Feststellungklage (§ 55 SGG) in Betracht kommt.*8

Auch der Rechtsschutz des G-BA richtet sich nach den allgemeinen prozessrechtlichen Best-
immungen. Anders als im Rechtsverordnungsmodell*'® bleibt der G-BA als Organ der Gemein-
samen Selbstverwaltung Trager eigener Rechte auch im Verhéltnis zum BMG. Wie bislang
kann er daher Beanstandungen im Rahmen der Rechtsaufsicht nach § 54 Abs. 1 S. 1 SGG an-
fechten; insbesondere ist er aufgrund seiner Betroffenheit in Selbstverwaltungsrechten auch
klagebefugt. Fraglich ist allerdings, ob der G-BA gegen eine fachaufsichtliche Korrektur der
Richtlinien im Rahmen des Verfahrens der Allgemeinverbindlicherklarung klagen kann. Tradi-
tionell war insbesondere im Kommunalrecht die Auffassung verbreitet, dass gegen Mal3-
nahme der Fachaufsicht kein Rechtsschutz des Selbstverwaltungstragers moglich sei — sei es,
weil der Aufsichtsmallnahme mangels AulRenwirkung die Qualitat als Verwaltungsakt abge-

sprochen wird, sei es, weil die Klagebefugnis mit der Begriindung verneint wird, dass der

416 \/g|. BVerfGE 44, 322 (341) fiir den Tarifvertrag.

4“7 ygl. bereits BVerfGE 44, 322 (350).

418 yg|. zum Rechtsschutz gegen die Richtlinien des G-BA Schmidt-De Caluwe, in: Becker/Kingreen (Hrsg.), SGB V.
Gesetzliche Krankenversicherung, 5. Aufl. 2017, § 92 Rn. 18.

413 Zum insoweit nicht bestehenden Rechtsschutz s. oben Il. 2. c).
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Selbstverwaltungstrager insoweit staatliche Aufgaben austibe.*?° Dagegen spricht aber, dass
die Fachaufsicht, anders als die allgemeine Behordenaufsicht im Rahmen der unmittelbaren
Staatsverwaltung, nur ein punktuelles Uber-/Unterordnungsverhiltnis begriindet, das durch
die Reichweite der Weisungsbefugnis bzw. eines Selbsteintrittsrechts bestimmt wird.*?! Bei
Streitigkeiten im Zusammenhang mit fachaufsichtlichen MalRnahmen geht es daher regelma-
Rig gerade um die Frage, ob diese die Grenzen der Fachaufsicht Gberschritten haben und un-
zulassigerweise auf den Selbstverwaltungsbereich tbergreifen. Jedenfalls insoweit es um die
Grenzen der Fachaufsicht geht, wird daher die Zuldssigkeit einer Klage mittlerweile liberwie-
gend bejaht. 4?2 Der G-BA kénnte also sozialgerichtlich kldren, ob das BMG seine fachaufsicht-
liche Prifungskompetenz im Rahmen der Allgemeinverbindlicherkldarung unzuldssigerweise
auch auf den Selbstverwaltungsbereich ausgedehnt hat. Eine solche Klage ware erfolgreich,
wenn und soweit das BMG aufgrund von ZweckmaRigkeitserwagungen auch solche Richtlini-
eninhalte modifiziert, in denen es nicht um die Interessen der AuRenseiter geht, sondern allein

um solche der Tragerorganisationen.
3. Regelungs- und Formulierungsvorschlage

Die nachfolgenden Regelungs- und Formulierungsvorschlage setzen das vorstehend unter 2.
skizzierte Reformkonzept um. Sie berticksichtigen zudem die Erkenntnisse aus dem Abschnitt

A. und bemiihen sich um eine bessere Regelungssystematik:

» Erstens wird angeregt, die Reform zum Anlass zu nehmen, das Recht des G-BA insgesamt
in den Allgemeinen Teil des Leistungserbringungsrechts (ab § 69 SGB V) zu integrieren, um
deutlich zu machen, dass der G-BA nicht nur eine vertragsarztliche Institution ist.*>* Wenn

man die leistungsrechtliche Bedeutung des G-BA und den Zusammenhang zwischen Leis-

420 BVerwGE 95, 333 (335ff.); Franz, JuS 2004, 937 (942); zum Streitstand etwa Hufen, Verwaltungsprozessrecht,
10. Aufl. 2016, § 14 Rn. 40, 101.

421 Grof3, DVBI. 2002, 793 (796).

422 y/gl. etwa Burgi, Kommunalrecht, 5. Aufl. 2015, § 9 Rn. 16; Hufen, Verwaltungsprozessrecht, 10. Aufl. 2016, §
14 Rn. 40, 101; Kahl, Die Staatsaufsicht, 2000, S. 562f.

423 ygl. bereits oben A. Ill. 1. e).
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tungs- und Leistungserbringungsrecht noch starker betonen wollte, ware sogar ein Rege-
lungsregime in einem eigenen Abschnitt ab § 20 SGB V vorstellbar.*?* Der neue Regelungs-
standort stiinde auch fiir ein erneuertes Legitimationskonzept. In diesem Zusammenhang
dirfte es sich als sinnvoll erweisen, dem G-BA gesetzessystematisch einen eigenen Titel
zuzuweisen, um seine Bedeutung fiir die gesundheitsrechtliche Steuerung hervorzuheben
und die mittlerweile sehr unibersichtlichen Regelungen in den bisherigen §§ 91-94 SGB V
zu entzerren und systematischer zu fassen. Bei dieser Gelegenheit sollten dann auch die
Vorschriften (§§ 139a-d SGB V) betreffend das Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWiG) in den Allgemeinen Teil des Leistungserbringungsrechts

Uberfihrt werden.

» Zweitens wird vorgeschlagen, das unklare Verhaltnis zwischen dem Katalog in § 92 Abs. 1
S. 2 SGB V und den speziellen Ermachtigungsgrundlagen im fachspezifischen Leistungs-
und Leistungserbringungsrecht aufzulosen. Dies geschieht dadurch, dass sich der neu zu
fassende Titel Gber den G-BA auf das Organisations- und Verfahrensrecht beschrankt. Hin-
gegen waren die materiellen Vorgaben fiir die einzelnen Sektoren jeweils dort zu regeln.
Insbesondere bei sehr umfangreichen Bestimmungen (wie in § 92 Abs. 2-3 SGB V zum Arz-
neimittelrecht) konnte es sich dabei empfehlen, eine separate, jeweils mit ,Richtlinien des
Gemeinsamen Bundesausschusses” Uiberschriebene Vorschrift einzufiigen. Die im Folgen-
den vorzuschlagende Neuregelung kdnnte also auf folgende Vorschriften verzichten, weil
diese in die Sektoren verschoben werden: § 92 Abs. 1a S. 1-5, Abs. 2, Abs. 2a, Abs. 3, Abs.
4, Abs.5S. 2, Abs. 6 S. 1, Abs. 6a und Abs. 7 S. 1. Entsprechendes dirfte fir die ohnehin

wenig bedeutsame und hier etwas ,verloren” wirkende Vorschrift des § 93 SGB V gelten.

424 ygl. bereits oben A. IIl. 1. e).
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Ein neuer Zweiter Titel des Ersten Abschnitts des Vierten Kapitels (,,Der Gemeinsame Bundes-

ausschuss”) konnte — beginnend mit einem § 72 SGB V-neu — wie folgt aussehen:
a) § 72 SGB V-neu: Organisation und Rechtsaufsicht

Der an der Spitze des neuen Titels stehen § 72 SGB V-neu sollte sich auf die Regelung des
Organisationsrechts des G-BA unter Einschluss der personlichen Rechtsstellung seiner Mitglie-
der beschranken. Er entsprache damit im Wesentlichen den Regelungsinhalten des § 91
Abs. 1-3a SGB V mit Ausnahme des Absatzes 2a. Dabei diirfte es nahe liegen, die Regelungsin-
halte des bisherigen § 91 Abs. 2 und Abs. 3a SGB V neu zu ordnen und deutlicher zwischen
dem Beschlussgremium und der persénlichen Rechtsstellung seiner Mitglieder zu unterschei-

den.

Zu regeln waren in dieser Vorschrift darliber hinaus die allgemeinen Bestimmungen lber die
Aufsicht, die bislang in § 91 Abs. 1 und 2 SGB V enthalten sind. Es ist sinnvoll, diese Regelung
wie bislang von dem speziell fiir das Wirksamwerden von Richtlinien geltenden § 94 SGB V zu
trennen, um deutlich zu machen, dass der G-BA grundsatzlich nur einer Rechtsaufsicht unter-

liegt.
Im Einzelnen kénnte § 72 Abs. 1 SGB V-neu wie folgt aussehen:
» §72Abs.1SGB V-neu=2§91Abs.1SGBV

» §72 Abs. 2 SGB V-neu = § 91 Abs. 2 S. 1-7 und S. 16 und 17 SGB V. An die Spitze dieses
Absatzes sollte aus Griinden der besseren Verstdndlichkeit eine § 4 Abs. 1 der Verfahrens-
ordnung des G-BA entsprechende Bestimmung gestellt werden: ,,Der Gemeinsame Bun-

desausschuss beschliel3t im Beschlussgremium.”
» §72 Abs. 3 SGB V-neu=§91Abs.2S.815SGBV
» §72 Abs. 4 SGB V-neu = § 91 Abs. 3a SGB V

» § 72 Abs. 5 SGB V-neu = § 91 Abs. 3 SGB V (m. E. sollten allerdings hier die ,origindren”
Finanzierungsregelungen enthalten sein; auf diese Norm konnte dann fiir alle anderen

Gremien der Gemeinsamen Selbstverwaltung verwiesen werden).
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» §72Abs. 6 SGB V-neu = §91a Abs. 1SGBV
» §72Abs.7SGB V-neu =§91aAbs.2SGBV
b) & 73 SGB V-neu: Zustandigkeiten

Das Recht der Handlungsformen des G-BA ist uneinheitlich. Uberwiegend beschlieRt er in der
Form von Richtlinien (§ 92 Abs. 1 S. 2 SGB V), teilweise aber auch in Beschllssen (vgl. etwa
§§ 136b und c SGB V). Diese Entscheidungskompetenzen sollten hier gebiindelt werden, wo-
bei zu prifen ware, ob an diesen beiden unterschiedlichen Handlungsformen festgehalten
werden soll. Denn in ihren Rechtswirkungen unterscheiden sie sich nach bisherigem Recht
nicht (vgl. § 91 Abs. 6 SGB V); lediglich die spezielle Aufsichtsregelung gilt nur fiir Richtlinien,
nicht aber fiir Beschliisse. Wenn und soweit im Folgenden von Richtlinien die Rede ist, sind

daher auch die Beschlusskompetenzen des G-BA erfasst.

Es wird vorgeschlagen, in dieser Vorschrift alle Zustandigkeiten des G-BA enumerativ aufzu-
zahlen. Diese Regelung konnte § 92 Abs. 1 SGB V entsprechen, allerdings bedarf der Katalog
der Vervollstandigung durch bislang nicht aufgefiihrte Richtlinien-Kompetenzen sowie Be-
schluss-Kompetenzen.*?®> Diese Aufzdhlung wire zwar deshalb noch ldnger als die bisherige.
Allerdings hatte sie den gesetzestechnischen Vorteil, dass in Normen, die einzelne Richtlinien
(oder Beschliisse) betreffen, stets auf die entsprechende Nummer der Aufzdahlung verwiesen

werden konnte (wie das schon bislang geschieht).
c) § 74 SGB V-neu: Sitzungen und Stellungnahmerechte
Diese Vorschrift konnte wie folgt strukturiert werden:

» Abs. 1 konnte zur Einfihrung allgemeine Bestimmungen zu den Sitzungen des G-BA ent-
halten. Diese sind bislang in § 91 Abs. 7 S. 6 und 7 SGB V ,,versteckt”. Ggfs. kénnten auch

noch erganzend Vorschriften zum Verfahren des G-BA aus der Geschaftsordnung in das

425 ygl. bereits zur Unvollstindigkeit von § 92 Abs. 1'S. 2 SGB V bereits oben A. Ill. 1. a).
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d)

Gesetz Uberfihrt werden. Regelungsbeddrftig erscheint insoweit insbesondere, unter wel-
chen Voraussetzungen die Sitzungen nichtoffentlich sein dirfen (vgl. § 10 der Geschafts-

ordnung-GBA).
Nach dem Vorbild von § 87 Abs. 6 SGB V sollte Abs. 2 wie folgt gefasst werden:

,Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann an den Sitzungen des Gemeinsamen Bun-
desausschusses teilnehmen.”

Abs. 3-16 konnten alle Stellungnahmerechte regeln, die bislang in § 91 Abs. 5 und 5a sowie
in § 92 Abs. 1a S. 6, Abs. 1b, Abs. 3a, Abs. 5S. 1, Abs. 6 S. 2, Abs. 7 S. 2, Abs. 7a, Abs. 7b,
Abs. 7c, Abs. 7d, Abs. 7e und Abs. 7f SGB V enthalten sind. Es ist allerdings zu prifen, ob
einzelne dieser Stellungnahmerechte nicht in einem einzigen Absatz gebilindelt werden
kdnnten, wenn und soweit sie sich auf die Aussage beschranken, dass die maligeblichen

Organisationen anzuhdren sind und deren Stellungnahmen zu berticksichtigen sind.
Abs. 17 sollte wie folgt gefasst werden:

,Den fur die Wahrnehmung der Interessen der Versicherten malRgeblichen Organisationen
ist vor Entscheidungen Uber die Richtlinien Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Die
Stellungnahmen sind in die Entscheidung einzubeziehen.”

Ergénzender Hinweis: Wenn die Versichertenvertreter diese Stellungnahmerechte erhal-
ten und die Richtlinien mittels der Allgemeinverbindlichkeit des BMG ihnen gegentiber Le-
gitimation erhalten, kann auf die Beteiligung von Patientenvertretern im G-BA verzichtet
werden. Allerdings ware zu priifen, ob und inwieweit die Anspriiche der bisherigen Pati-
entenvertreter nach § 140f SGB V auf die Versichertenvertreter libergeleitet werden sol-
len; insoweit ist insbesondere an die Unterstitzungsanspriiche nach § 140f Abs. 5-8 SGB

V zu denken.
Abs. 18 =§ 91 Abs. 9 SGB V

§ 75 SGB V-neu: Beschluss und Wirksamwerden der Richtlinien

Diese Norm waére das Herzstiick des hier prasentierten Reformvorschlages. Sie hatte zur Kon-

sequenz, dass § 91 Abs. 6 SGB V entfallen wiirde. Denn an die Stelle der pauschalen gesetzli-
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chen Allgemeinverbindlicherkldrung, die nicht geeignet ist, hinreichende demokratische Legi-
timation zu erzeugen, trate die Allgemeinverbindlicherklarung durch das BMG, die in § 75

SGB V-neu zu regeln ware.

Der nachfolgende Entscheidungsvorschlag bildet den Verfahrensablauf ab, d. h. er beginnt mit
dem Beschluss des Beschlussgremiums in den Absatzen 1-3 (diese kombinieren und systema-
tisieren die Regelungsgehalte von § 91 Abs. 2a und Abs. 7 S. 1-5 SGB V und enthalten zudem
ein Zitiergebot*?), regelt in Absatz 4 das Verfahren der Allgemeinverbindlicherklarung, in Ab-
satz 5 die Rechtswirkungen der fiir allgemeinverbindlich erklarten Richtlinien unter Einschluss
der bislang in § 92 Abs. 8 SGB V enthaltenen Regelung und in Absatz 6 schlielich die 6ffentli-

che Bekanntmachung der fir allgemeinverbindlich erklarten Richtlinien.
Im Einzelnen sahe die Vorschrift wie folgt aus:

»(1) Das Beschlussgremium des Gemeinsamen Bundesausschusses fasst seine Be-
schliisse mit der Mehrheit seiner Mitglieder, sofern die Geschaftsordnung nichts
anderes bestimmt. Der unparteiische Vorsitzende und die weiteren unpartei-
ischen Mitglieder konnen dem Beschlussgremium gemeinsam einen eigenen Be-
schlussvorschlag zur Entscheidung vorlegen. Mit der Vorbereitung eines Be-
schlussvorschlags kdnnen sie die Geschaftsfiihrung beauftragen.

(2) Beschliisse zur Arzneimittelversorgung und zur Qualitatssicherung sind in der
Regel sektorenlbergreifend zu fassen. Bei Beschliissen, die allein einen der Leis-
tungssektoren wesentlich betreffen, werden alle flinf Stimmen der Leistungser-
bringerseite anteilig auf diejenigen Mitglieder Gibertragen, die von der betroffenen
Leistungserbringerorganisation nach § 72 Absatz 1 Satz 1 benannt worden sind.
Bei Beschlissen, die allein zwei der drei Leistungssektoren wesentlich betreffen,
werden die Stimmen der von der nicht betroffenen Leistungserbringerorganisa-
tion benannten Mitglieder anteilig auf diejenigen Mitglieder (ibertragen, die von
den betroffenen Leistungserbringerorganisationen benannt worden sind. Der Ge-
meinsame Bundesausschuss legt in seiner Geschaftsordnung fest, welche Richtli-
nien und Entscheidungen allein einen oder allein zwei der Leistungssektoren we-
sentlich betreffen. Bei Beschliissen zur Bewertung arztlicher Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden wird die Stimme des von der Kassenzahnarztlichen Bun-
desvereinigung benannten Mitglieds anteilig auf die von der Kassenarztlichen Bun-
desvereinigung und der Deutschen Krankenhausgesellschaft benannten Mitglie-
der Ubertragen. Beschlisse, die nicht allein einen der Leistungssektoren wesent-

426 yg|. dazu oben 1. Teil A. llI. 2.
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lich betreffen und die zur Folge haben, dass eine bisher zulasten der Krankenkas-
sen erbringbare Leistung zukiinftig nicht mehr zu deren Lasten erbracht werden
darf, bedirfen einer Mehrheit von neun Stimmen.

(3) Die Rechtsgrundlagen fiir die Richtlinien sind im Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses so anzugeben, dass eine Zuordnung der Einzelbestimmungen
zu den Rechtsgrundlagen moglich ist.

(4) Der Gemeinsame Bundesausschuss Gbermittelt die beschlossenen Richtli-
nien sowie die Stellungnahmen der maRgeblichen Organisationen (§ 74 Abs. 3-17)
unverzuglich nach der Beschlussfassung an das Bundesministerium fir Gesund-
heit. Das Bundesministerium fiir Gesundheit prift, ob die Richtlinien mit Gesetz
und sonstigem Recht, das fiir den Gemeinsamen Bundesausschuss maligebend ist,
vereinbar ist. Es prift darliber hinaus die ZweckmaRigkeit der Richtlinien, wenn
und soweit diese Rechtspositionen der zur Stellungnahme berechtigten Organisa-
tionen (§ 74 Abs. 3-17) betreffen. Es kann vom Gemeinsamen Bundesausschuss
zusatzliche Informationen und Stellungnahmen einholen. Es muss den Gemeinsa-
men Bundesausschuss anhéren, wenn und soweit es im Rahmen der Priifungen
nach den Satzen 2 und 3 beabsichtigt, von der Entscheidung des Gemeinsamen
Bundesausschusses abzuweichen. Es kann dariiber hinaus die zur Stellungnahme
berechtigten Organisationen (§ 74 Abs. 3-17) anhoren.

(5) Das Bundesministerium fir Gesundheit erklart die Richtlinien binnen drei
Monaten nach der Ubermittlung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss fiir
allgemeinverbindlich; der Lauf der Frist ist bis zum Eingang der Auskiinfte nach
Absatz 4 Satz 4 und 5 unterbrochen. Die Allgemeinverbindlicherklarung bewirkt,
dass die Richtlinie fiir die Tragerorganisationen nach § 72 Abs. 1, deren Mitglieder
und Mitgliedskassen sowie fiir die Versicherten und Leistungserbringer rechtsver-
bindlich sind. Die fiir allgemeinverbindlich erklarten Richtlinien des Gemeinsamen
Bundesausschusses sind Bestandteil der Bundesmantelvertrage.

(6) Das Bundesministerium fir Gesundheit macht die Richtlinien sowie die All-
gemeinverbindlicherklarung im Bundesanzeiger bekannt. Die tragenden Griinde
der Richtlinien sind im Internet bekanntzumachen. Die Bekanntmachung der
Richtlinien muss auch einen Hinweis auf die Fundstelle der Veroffentlichung der
tragenden Griinde im Internet enthalten.”
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e) 8§76 SGB V-neu: Verfahrens- und Geschiftsordnung des Gemeinsamen Bundesausschus-

ses

Die Vorschrift konnte dem jetzigen § 91 Abs. 4 SGB V entsprechen, ware aber auf zwei Absatze
aufzuteilen, die zwischen der Beschlusskompetenz des G-BA und der Mitwirkung des BMG
unterscheiden. Zudem ist zu priifen, ob es wirklich zweier Ordnungen bedarf, weil sich die

Regelungen der Verfahrens- und der Geschaftsordnung teilweise tGberschneiden.
f) § 77 SGB V-neu: Priifungs- und Mitteilungspflichten

Diese Vorschrift konnte aus den folgenden vier Absatzen bestehen:

» Abs.1=§91aAbs.3SGBV

Abs. 2 = §91a Abs. 4 SGB V

Abs. 3 =§91 Abs. 10 SGB V

YV VWV VY

Abs. 4 =891 Abs. 11 SGBV

g) § 78 SGB V-neu: Innovationsfonds, Grundlagen der Férderung von neuen Versorgungs-
formen zur Weiterentwicklung der Versorgung und von Versorgungsforschung durch

den Gemeinsamen Bundesausschuss
Die Vorschrift wiirde § 92a SGB V Ubernehmen.

h) § 79 SGB V-neu: Durchfiihrung der Forderung von neuen Versorgungsformen zur Wei-
terentwicklung der Versorgung und von Versorgungsforschung durch den Gemeinsamen

Bundesausschuss
Die Vorschrift wiirde § 92b SGB V tibernehmen.
i) § 80 SGB V-neu: Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
Die Vorschrift wiirde § 139a SGB V Gbernehmen.
j) § 81 SGB V-neu: Aufgabendurchfiihrung

Die Vorschrift wiirde § 139b SGB V tibernehmen.
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k) & 82 SGB V-neu: Finanzierung
Die Vorschrift wiirde § 139c SGB V (ibernehmen.
I) & 83 SGB V-neu: Erprobung von Leistungen und MaBnahmen zur Krankenbehandlung

Die Vorschrift wirde § 139d SGB V Ubernehmen.

Regensburg, 30. 9. 2017

Prof. Dr. Thorsten Kingreen
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