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Erster Teil:
Anlass und Fragestellung der Untersuchung

I. Der Beschluss des Bundesverfassungs-
gerichts von 10. November 2015

Der erste Senat des Bundesverfassungsgerichts hat durch einen Beschluss

vom 10. November 20151 die seit Jahren intensiv gefiihrte Debatte? {iber die

hinreichende demokratische Legitimation des Gemeinsamen Bundesaus-

schusses hinsichtlich der ihm gesetzlich zugewiesenen Normsetzungsbefug-

nisse auf eine neue Ebene praktischer Bedeutsamkeit gehoben.

Hatte das Bundessozialgericht den in den Verfahren und der wissenschaftli-
chen Literatur erhobenen verfassungsrechtlichen Bedenken bislang mit im-
mer neuen Begriindungsansatzen ,pariert“3 und das Bundesverfassungsge-
richt in den darauthin z.T. durchgefiihrten Urteilsverfassungsbeschwerdever-
fahren die Frage fiir nicht entscheidungserheblich erklart und sich deshalb
nicht ndher damit befasst4, so wird in diesem Beschluss die geduferte Kritik
fiir relevant gehalten und deutlich gemacht, dass es Bedenken jedenfalls fiir

einige Bereiche der Normsetzung gibt:

LVorliegend fehlt jedoch die Darlegung, aus welchen Griinden gerade

§ 31 Abs. 1 Satz 2 SGB V, der es dem Gemeinsamen Bundesausschuss ge-
stattet, ausnahmsweise Medizinprodukte in die Reihe der verordnungs-
fdhigen Versorgung aufzunehmen, mit verfassungsrechtlichen Vorgaben,

etwa zur demokratischen Legitimation (vgl. BVerfGE 115, 25, 47) unver-

1 BVerfG, Beschl. v. 10. November 2015 - 1 BvR 2056/12, NZS 2016, 20 = BVer-
fGE 140, 229 ff.
2 Siehe den Uberblick bei Kluth, Der Gemeinsame Bundesausschuss (GBA) nach

§ 91 SGB V aus der Perspektive des Verfassungsrechts: Aufgaben, Funktionen
und Legitimation, 2015, S. 13 ff.

3 Insbes. BSG, Urt. v. 22. Juli 1981 - 3 RK 50/79, BSGE 52, 70 ff; BSG, Urt. v. 20.
Marz 1996 - 6 RKa 62/94, BSGE 78, 70 ff.; BSG, Urt. v. 16. September 1997 - 1
RK 28/95, BSGE 81, 54 ff,; BSG, Urt. v. 18. Mdrz 1998 - B 6 KA 78/96 R, NZS
1999, 50 ff,; BSG, Urt. v. 9. Dezember 2004 - B 6 KA 44/03 R, BSGE 94, 50
(74). Daran anschliefiend BSG, Urt. v. 31. Mai 2006 - B 6 KA 13705 R, BSGE
96, 261 ff.

4 Siehe zuletzt BVerfGE 115, 25 (47).
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einbar sein kénnte. Mit dem Vorbringen - durchaus gewichtiger - gene-
reller und allgemeiner Zweifel an der demokratischen Legitimation des
Gemeinsamen Bundesausschusses als Institution 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 Ent-
stehung Beteiligte oder auch unbeteiligte Dritte. Denn es ist nicht ausge-
schlossen, dass der Gemeinsame Bundesausschuss fiir eine Richtlinie hin-
reichende Legitimation besitzt, wenn sie zum Beispiel nur an der Regel-
setzung Beteiligte mit geringer Intensitdt trifft, wiahrend sie fiir eine an-
dere seiner Normen fehlen kann, wenn sie zum Beispiel mit hoher Inten-
sitdt Angelegenheiten Dritter regelt, die an deren Entstehung nicht mit-
wirken konnten. MafSgeblich ist hierfiir insbesondere, inwieweit der Aus-

schuss fiir seine zu treffenden Entscheidungen gesetzlich angeleitet ist.“5

Man kann vor allem im letzten Satz des Zitats einen Appell an den Gesetzgeber
bzw. die Bundesregierung erblicken, ein ,Normenscreening“ im Hinblick auf
die einschldgigen Rechtsetzungsermachtigungen durchzufiihren und zu prii-

fen, ob die gesetzliche Anleitung jeweils hinreichend bestimmt ist.

II. Fragestellung der Untersuchung

Das Bundesministerium fiir Gesundheit hat den Beschluss entsprechend ver-
standen und mehrere Untersuchungen in Auftrag gegeben, die eine systemati-
sierende Bestandsaufnahme und kritische verfassungsrechtliche Wiirdigung
der Normsetzungsbefugnisse des Gemeinsamen Bundesausschusses vorneh-
men sollen. Dabei soll entsprechend der Ausfithrungen im Beschluss des Bun-
desverfassungsgerichts vom 10. November 2015 insbesondere die hinrei-
chende gesetzliche Anleitung der Normsetzung durch den Gemeinsamen Bun-

desausschuss untersucht und beurteilt werden.

III. Methode und Gang der Untersuchung
1.  Hinweise zur methodischen Vorgehensweise
Fiir die Untersuchung werden die allgemeinen Standards der verfassungs-

rechtlichen Argumentations- und Interpretationsmethode zugrunde gelegt,

wozu es an dieser Stelle keiner ndheren Erlduterungen bedarf.

5 BVerfG, Beschl. v. 10. November 2015 - 1 BvR 2056/12, NZS 2016, 20 (22).
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Hervorzuheben ist jedoch, dass vor dem Hintergrund der Zielsetzung der Un-
tersuchung, dem Gesetzgeber eine verlassliche Orientierung zu vermitteln, der
thematisch einschlagigen Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts
besondere Aufmerksamkeit gewidmet wird und davon abweichende Argu-
mentationsansitze in der wissenschaftlichen Literatur, die auch nicht dem
eigenen Standpunkt des Verfassers entsprechen, nur dann beriicksichtigt

werden, wenn sie als besonders gewichtig und iiberzeugend erscheinen.

Diese restriktive Vorgehensweise erscheint vor allem deshalb angebracht,
weil in Bezug auf wichtige grundrechtsdogmatische Aspekte sowie zum Ver-
standnis der demokratischen Legitimation in der funktionalen Selbstverwal-
tung ein sehr breites Spektrum von Standpunkten anzutreffen ist, von denen
viele kaum mit den Argumentationslinien der Rechtsprechung des Bundesver-
fassungsgerichts in Einklang zu bringen sind. Zur Konzentration der Aufmerk-
samkeit auf die wesentlichen Fragestellungen erscheinen die damit verbun-
denen Vernachlassigungen deutlich abweichender Standpunkte auch metho-

disch vertretbar, weil es sich um eine rein wissenschaftliche Studie handelt.

2. Ubersicht zum Gang der Untersuchung

Die Untersuchung orientiert sich in ihrem Gang an der Aufgabenstellung und

widmet sich zunachst der Bestandsaufnahme.

Der dieser Thematik gewidmete zweite Teil der Untersuchung beginnt mit
einem Blick auf die Stellung des Gemeinsamen Bundesausschusses im System
der Verwaltungsorganisation sowie einer detaillierten Analyse der Entwick-
lung seiner Binnenstrukturen und des Aufsichtsregimes bis zum heutigen
Zeitpunkt. Dadurch sollen der ,Lernprozess“ des Gesetzgebers und der aktuel-
le Stand des gesetzlichen Regelungs- und Legitimationsmodells verdeutlicht

werden.

Daran schlief3t sich eine detaillierte Bestandsaufnahme zu den gesetzlichen
Normsetzungsermdchtigungen an, bei der die wesentlichen Inhalte, die Adres-
saten bzw. Betroffenen der zu treffenden Regelungen sowie die vorliegende

hochstrichterliche Rechtsprechung konzentriert dargestellt werden.

In einem weiteren Analyseschritt werden die steuernden gesetzlichen Vorga-
ben fiir die Normsetzung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss unter-

sucht. Diese Untersuchung wird bereits mit einer ersten Bewertung verbun-
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den, indem die Bestimmtheit der gesetzlichen Vorgaben vorlaufig, weil noch
ohne direkten Bezug zur Grundrechtserheblichkeit der zu treffenden Regelun-

gen, untersucht wird.

Die Ergebnisse der Bestandsaufnahme werden dann zum Abschluss des zwei-

ten Teils zusammenfassend formuliert.

Der dritte Teil ist den verfassungsrechtlichen Anforderungen an die Legiti-
mation des Gemeinsamen Bundesausschusses gewidmet. Dabei geht es darum,
das Anforderungsprofil fiir die normsetzende Tatigkeit zu konkretisieren.
Nach einem kurzen Blick auf die Stellung des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses im Organisationsgefiige des Grundgesetzes werden in einer ersten vertie-
fenden Untersuchung die Konstruktion und die ,Valenz“ der demokratischen
Legitimation im Bereich der funktionalen Selbstverwaltung bestimmt. Dabei
wird gezeigt, dass es entscheidend auf die Bestimmung der Trager des Selbst-
verwaltungsrechts durch den Gesetzgeber ankommt. In einem letzten Ab-
schnitt wird dann ergdnzend der Frage nachgegangen, welche Bedeutung die
fachgerichtliche Kontrolle fiir die Legitimation des Gemeinsamen Bundesaus-

schusses besitzt.

Im vierten Teil wird ausgehend von den ,Eckwerten®, die das Bundesverfas-
sungsgericht in der Facharztentscheidung entwickelt hat, nach dem verfas-
sungsrechtlichen Anforderungen und , Leitplanken” einer Normsetzungsdele-
gation auf einen Trager funktionaler Selbstverwaltung gefragt. Die in der ein-
schlagigen wissenschaftlichen Debatte nur schwach und rudimentar rezipier-
ten Orientierungen werden detailliert entfaltet. Als wesentliche Merkmale
werden dabei die Grundrechtsrelevanz, insbesondere die Intensitiat von
grundrechtsbeschrankenden Regelungen, sowie die Gefahrdung von Allge-
meinwohlbelangen und Belangen Drittbetroffener herausgearbeitet. Dabei
wird die gesetzliche Aufgabenstellung mit den Interessen der Tragerorganisa-
tionen in Beziehung gesetzt und auf mogliche Gefahrdungen von Allgemeinin-
teressen in Bezug auf das Gesundheitswesen hin analysiert. Beide Merkmale
werden anschliefRend in vertiefenden Analysen themenbezogen konkretisiert,
d.h. es wird gezeigt, in welchen Konstellationen die Normsetzung durch den
Gemeinsamen Bundesausschuss welche Grundrechte tangiert und ob und in

welchen Fillen es zu Gefahrdungen von Gemeinwohlbelangen kommen kann.
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Der fiinfte Teil der Untersuchung fiihrt die Ergebnisse der vorangehenden
Teile zusammen und stellt die entscheidende Frage nach dem hinreichenden
Legitimationsniveau im Hinblick auf die von den Normsetzungsakten ausge-
henden grundrechtsrelevanten Wirkungen. In einem ersten Abschnitt wird
ankniipfend an die allgemeinen Aussagen zur demokratischen Legitimation
der funktionalen Selbstverwaltung im dritten Teil die Selbstverwaltungstaug-
lichkeit der dem Gemeinsamen Bundesausschuss zugewiesenen Aufgaben
aufgezeigt. Es wird dann auf die in den meisten Untersuchungen vernachlas-
sigte Dimension der institutionellen demokratischen Legitimation eingegan-
gen und deren Bedeutung gerade im vorliegenden Zusammenhang herausge-
arbeitet. Dabei wird untersucht, ob die verschiedenen durch die Tragerorgani-
sationen reprasentierten Interessen in der Konstruktion des Beschlussorgans
angemessen widergespiegelt sind. Es wird gezeigt, dass insoweit eine Inkoha-
renz in Bezug auf die Vertretung der Interessen der Versicherten besteht und
dazu ein Losungsvorschlag entwickelt. Sodann wird das Niveau der personel-
len demokratischen Legitimation sowie die sachliche Reichweite bestimmt.
Dabei wird insbesondere aufgezeigt, dass sich die auf die interne Systemsteu-
erung der Gesetzlichen Krankenversicherung ausgerichtete Legitimation auch
auf die Entscheidungswirkungen gegeniiber den nicht in die Tragerorganisati-
on eingebundenen Leistungserbringer bzw. Leistungsanbieter erstreckt. Auf
der Grundlage des so bestimmten Legitimationsniveaus wird unter Einbezie-
hung der Ergebnisse zur Bestimmtheit der gesetzlichen Anleitung in inhaltli-
cher Hinsicht in Bezug auf die einzelnen Normsetzungsbereiche eine Priifung
durchgefiihrt, ob eine hinreichende demokratische Legitimation bzw. gesetzli-

che Anleitung vorliegt.

Im sechsten Teil werden die identifizierten gesetzgeberischen Handlungsbe-
darfe auf der Grundlage der gewonnenen Erkenntnisse herausgearbeitet und
dazu sowie fiir umstrittene Normsetzungsermachtigungen Handlungsempfeh-

lungen entwickelt.

Der siebte Teil fasst die wesentlichen Gedankengange und Ergebnisse der

Untersuchungen sowie die Handlungsempfehlungen zusammen.
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Zweiter Teil:
Die gesetzlichen Regelungen zur
Normsetzungsermichtigung des Gemeinsamen
Bundesausschusses - Entwicklung, Praxis und
systematische Ordnung

I. Der Gemeinsame Bundesausschuss im
System der Verwaltung des Bundes

1.  Die Einrichtung des Gemeinsamen
Bundesausschusses im Jahr 2003

Der Gemeinsame Bundesausschuss geht auf das Gesetz zur Modernisierung der
gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-Modernisierungsgesetz - GMG) vom
14.11.2003 zurtick.t Die zu diesem Zeitpunkt” bestehenden Bundesausschiisse8
wurden durch den Gemeinsamen Bundesausschuss ,ersetzt” und die Entschei-

dungszustdandigkeiten zentralisiert.

Der Gesetzgeber® verfolgte mit dieser Organisationsreform drei Ziele, die auf

ganz unterschiedlichen Ebenen zu verorten sind:

Erstens das auf Inhalt und Wirkung der Entscheidungen (Normsetzungsakte)
bezogene Ziel, die Steuerung der Gesundheitsversorgung iliber die verschiede-

nen Bereiche hinweg starker zu vereinheitlichen. Die organisatorische Verein-

6 BGBI.1S.2190. Siehe dazu und zum Folgenden Zimmermann, Der Gemeinsa-
me Bundesausschuss, 2012, S. 17 ff. m.w.N. zur Literatur.
7 Zur Vorgeschichte bis zum Berliner Abkommen von 1913 siehe naher Kds-

bauer, Die Neuordnung der Rechtsbeziehungen zwischen Arzten und Kran-
kenkassen durch das Berliner Abkommen vom 23.12.1913, 2015. Diese Un-
tersuchung verdeutlicht den Ubergang von gesellschaftlicher, koordinieren-
der Selbstorganisation zu staatlicher Selbstverwaltung mit der Folge, dass ei-
ne historische Legitimation der heutigen Rechtslage nur in einem weit ver-
standenen konzeptionellen Sinne mdglich erscheint.

8 Zu deren Rechtsgrundlagen, Organisation und Aufgaben Zimmermann, (Fn. 6),
S. 15 ff.
9 Vgl. BT-Drs. 15/1525, S. 106.
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heitlichung soll damit der inhaltlichen Kohdrenz und Konsistenz1? dienen und

divergierende oder gar widerspriichliche Steuerungsimpulse vermeiden.

Zweitens ein verwaltungsokonomisches Ziel, das auf Effektivitat und Effizienz
des Personaleinsatzes abzielt und durch die Biindelung der Organe den Perso-
naleinsatz in den Ausschiissen und der Geschiftsstelle effektiver und wirt-
schaftlicher ausgestaltet, indem parallele Strukturen und Verfahren vermieden

werden.

Drittens wurde die bislang nur auf die Geschaftsfithrung bezogene Aufsicht des
Bundesministeriums fiir Gesundheit durch die Inbezugnahme der §§ 87 bis 89

SGB IV erweitert und konkretisiert.

Der ,Preis” fiir die Verwirklichung dieser Ziele war eine deutliche Steigerung
der Komplexitiat sowohl der Organisationsstrukturen als auch der zu verarbei-

tenden Themenfelder.

Die ,Griindungsfassung” des § 91 SGB V aus dem Jahr 2003 sah zunichst sechs
Tragerorganisationen (Abs. 1) und jeweils bereichsspezifische Beschlussorgane
(Abs. 4 bis 8a) vor. Diese organisatorische und verfahrensbezogene Komplexitat
wurde in weiteren gesetzgeberischen Mafinahmen schrittweise reduziert und
auf andere Weise ausdifferenziert. Dies fiihrte in mehreren Schritten zu einer
Evolution der Binnenstruktur und der Entscheidungsablaufe des Gemeinsamen

Bundesausschusses.

2.  Die Weiterentwicklung der Binnenstruktur des
Gemeinsamen Bundesausschusses in den
Folgejahren

Mit Wirkung zum 1. Juli 2008 wurde die Zahl der Tragerorganisationen auf vier
reduziert, indem der Spitzenverband Bund der Krankenkassen 2007 gebildet
wurde!! und die einzelnen Zweige der Krankenkassenorganisation als Trager

ersetzte. Damit war ein organisatorischer Gleichklang mit den Kassenarztlichen

10 Zum Verstiandnis von Kohdrenz und Konsistenz ndher Schmidt-AfSmann, Ko-
hdrenz und Konsistenz des Verwaltungsrechtsschutzes, 2015, S. 4 ff.,, 6: Koha-
renz fragt nach dem notwendigen Zusammenhalt und Konsistenz nach der in-
neren Stimmigkeit einer Regelung.

1 Miihlhausen, in: Becker/Kingreen, SGBV, 5. Aufl. 2017, § 217a, Rn. 1. Gesetz-
geberisches Ziel eines einheitlichen Dachverbandes fiir die Krankenkassen
auf Bundesebene war die Straffung der zeitlichen und organisatorischen Ab-
laufe in den Verbdanden und der gemeinsamen Selbstverwaltung sowie die
Vermeidung von ,Handlungsblockaden“ (BT-Drs. 16/3100, 161).
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Bundesvereinigungen und der Deutschen Krankenhausgesellschaft erreicht,
zugleich aber im Bereich der Krankenkassen eine weitere Vermittlungsebene

der Legitimation eingefiigt worden.

Zugleich wurde in § 91 SGB V an Stelle der verschieden verfassten einzelnen
Beschlussorgane (Abs. 4 ff.) das (allgemeine) Beschlussgremium eingefiihrt
(Abs. 2)12, sowie die grundsatzliche Verbindlichkeit der Beschliisse angeordnet

(Abs. 6).

Die Einheitlichkeit des Verfahrens wurde 2011 dann aber sogleich durch einen
neuen § 91 Abs. 2a SGB V dahingehend modifiziert, dass bei Beschliissen, die
allein einen Leistungssektor betreffen, die Stimmen der nicht betroffenen Be-
reiche auf die Vertreter des betroffenen Leistungssektors zu libertragen sind.13
Damit wird bei Beibehaltung des einheitlichen Organisationsrahmens durch die
Differenzierung der Beteiligungsrechte nach Betroffenheit eine differenzierte
Legitimationsarchitektur begriindet, bei der nicht betroffene Akteure (Trager-
organisationen) von der Mitwirkung ausgeschlossen werden. Die Einzelheiten
dazu sind in § 14a Abs. 3 Geschiftsordnung des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses (GO G-BA) sowie deren Anlage I geregelt.1* Dies relativierend ordnet wiede-
rum § 91 Abs. 7 S. 2 SGB V an, dass Beschliisse zur Arzneimittelversorgung und

zur Qualitatssicherung in der Regel sektoreniibergreifend zu fassen sind.

In § 91 Abs. 7 S. 3 SGB V wurde weiter normiert, dass Beschliisse, die nicht al-
lein einen der Leistungssektoren wesentlich betreffen und die zur Folge haben,
dass eine bisher zulasten der Krankenkassen erbringbare Leistung zukiinftig
nicht mehr zu deren Lasten erbracht werden darf, einer Mehrheit von neun

Stimmen an Stelle von sieben Stimmen im Regelfall bediirfen.

Durch eine weitere Anderung wurde in Bezug auf die unparteiischen Mitglieder
eine sog. Karenzzeit von einem Jahr eingefiihrt, wahrend der sie nicht bei einer
Tragerorganisation (im weit verstandenen Sinne) beschaftigt gewesen sein diir-
fen (§ 91 Abs. 2 S. 3 SGB V). Diese Vorgabe dient der Vermeidung von Interes-

senkonflikten und verbessert die Transparenz und Akzeptanz der Entscheidun-

gen.

12 Dazu Sodan, NJW 2007, 1313 (1316).

13 Dazu Becker/Kingreen/Schmidt-De Caluwe, 5. Aufl. 2017, SGB'V,
§91,Rn. 5, 21 ff.

14 § 14a Abs. 3 GO G-BA.
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Eine durch das Gesetz zur Verbesserung der Versorgungsstrukturen in der ge-
setzlichen Krankenversicherung (GKV-Versorgungsstrukturgesetz - GKV-VStG)
vom 22. Dezember 2011 eingefiihrte Regelung am Ende von § 91 Abs. 2 SGB 'V,
nach der ab 2018 bei Unparteiischen mehrere Amtszeiten ausgeschlossen sind,
wurde 2015 durch das Gesetz zur Starkung der Gesundheitsféorderung und der

Pravention (Praventionsgesetz - PravG) wieder aufgehoben.

Hinzu kamen weitere Neuerungen, die in die gleiche Richtung zielen. In § 91
Abs. 4 SGB V wird der Gemeinsame Bundesausschuss zum Erlass einer Verfah-
rensordnung und einer Geschiftsordnung verpflichtet, fiir die ein Genehmi-

gungsvorbehalt des Bundesministeriums fiir Gesundheit besteht.

Die Beteiligungs- und Stellungnahmerechte im Rahmen der Beschlussverfahren

wurden wesentlich erweitert.

3. Die Unterausschiisse des Gemeinsamen
Bundesausschusses

a) Einrichtung und Zusammensetzung der
Unterausschiisse

Die fachliche Vorbereitung der Beschliisse des Beschlussgremiums findet in den

Unterausschiussen statt. Diese werden in § 91 Abs. 2 S. 11 SGB V erwadhnt und

nach Mafdgabe des § 91 Abs. 4 Nr. 2 SGB V in §§ 18 ff. GO G-BA naher geregelt.

Danach werden sie durch das Beschlussgremium eingesetzt und in der Regel

sektoreniibergreifend besetzt.

,Die Unterausschiisse bestehen aus einer oder einem unparteiischen Vorsitzen-
den, sechs Vertreterinnen oder Vertretern des GKV-Spitzenverbandes sowie
insgesamt sechs Vertreterinnen oder Vertretern der Spitzenorganisationen der
Leistungserbringer (DKG, KBV, KZBV), § 18 Abs. 2 GO G-BA. Die Zusammenset-
zung der Leistungserbringerseite erfolgt paritatisch, sofern das Plenum ange-
sichts des Aufgabenbereichs des Unterausschusses keine andere Zusammenset-

zung bestimmt.

Neben den benannten Mitgliedern im Unterausschuss nehmen Patientenvertre-
terinnen und Patientenvertreter mitberatend an den Sitzungen teil. Dartliber
hinaus werden Vertreterinnen oder Vertreter weiterer Organisationen und
Verbanden normenbezogen beteiligt und bei Bedarf Sachverstandige hinzuge-

zogen.
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Anders als das Plenum beraten die Unterausschiisse ausschliefRlich in nicht 6f-

fentlichen Sitzungen.

Die Unterausschiisse fassen das Ergebnis ihrer Beratungen als Beschlussemp-
fehlung an das Plenum zusammen®, vgl. https://www.g-

ba.de/institution/struktur/unterausschuesse/.

Derzeit (2017) bestehen auf Grund entsprechender Beschliisse folgende Unter-

ausschiisse:

* Unterausschuss Arzneimittel (3-seitig) DKG 3 / KBV 3 / GKV-
Spitzenverband 6

* Unterausschuss Qualitatssicherung (4-seitig) DKG 2 / KBV 2 /KZBV 2 /
GKV-Spitzenverband 6

* Unterausschuss Disease-Management-Programme (3-seitig) DKG 3 /
KBV 3/ GKV-Spitzenverband 6

* Unterausschuss Ambulante spezialfachirztliche Versorgung (3-seitig)
DKG 3 / KBV 3 / GKV-Spitzenverband 6

* Unterausschuss Methodenbewertung (4-seitig) DKG 2 / KBV 2 / KZBV 2
/ GKV-Spitzenverband 6

* Unterausschuss Veranlasste Leistungen (4-seitig) DKG 2 / KBV 2 /
KZBV 2 / GKV-Spitzenverband 6

* Unterausschuss Bedarfsplanung (3-seitig) DKG 3 / KBV 3 / GKV-
Spitzenverband 6

* Unterausschuss Psychotherapie (2-seitig) KBV 6 / GKV-Spitzen-
verband 6

* Unterausschuss Zahnarztliche Behandlung (2-seitig) KZBV 6 / GKV-

Spitzenverband 6

In den Unterausschiissen nehmen Patientenvertreterinnen und -vertreter mit-
beratend teil. Sie haben ein Antrags-, jedoch kein Stimmrecht (§ 140f Abs. 2 SGB
V).

Weiterhin nehmen im Unterausschuss Bedarfsplanung und beim Unteraus-
schuss Qualitatssicherung (soweit die Richtlinien fiir die Krankenhausplanung
von Bedeutung sind) zwei Vertreterinnen oder Vertreter der Gesundheitsminis-
terkonferenz der Lander mitberatend teil (§ 92 Abs. 7e SGBVi.V.m. § 92 Abs. 1
S.2Nr.9SGBV,§92 Abs. 7 fS.1 SGB V).
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Im Unterausschuss Qualitdtssicherung nehmen jeweils eine Vertreterin oder ein
Vertreter der Bundesarztekammer, des Verbands der Privaten Krankenversi-
cherung und des Deutschen Pflegerats mitberatend teil, soweit es Regelungen
nach § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 13 SGB V (Qualitatssicherung) betrifft. Dies gilt auch fiir
die Bundespsychotherapeutenkammer und die Bundeszahnarztekammer, so-
weit jeweils die Berufsausiibung der Psychotherapeutinnen und Psychothera-

peuten oder der Zahnarztinnen und Zahnarzte beriihrt ist (§ 136 Abs. 3 SGB V).

b)  Einrichtung von Arbeitsgruppen

Ein Unterausschuss kann gem. § 20 Abs. 4a GO G-BA im Einvernehmen mit den
benannten Patientenvertretern zur Vorbereitung seiner Beratungen Arbeits-
gruppen einsetzen. lhnen diirfen nach § 20 Abs. 4a S. 6 GO G-BA keine Entschei-

dungsbefugnisse iibertragen werden.

Bei der Einsetzung bestimmt der Unterausschuss die Aufgabenstellung der Ar-
beitsgruppe und erteilt nach § 20 Abs. 4b GO G-BA entweder einen unbefriste-

ten oder zeitlich befristeten Auftrag.

Die Arbeitsgruppen sollen ebenso wie die Unterausschiisse bei ihren Beratun-
gen nach § 20 Abs. 4a S. 4 GO G-BA Konsens anstreben. Ergeben sich bei den
Beratungen wesentliche Meinungsdifferenzen, so sind diese nach Satz 5 zeitnah

im Unterausschuss darzustellen.

Die Arbeitsgruppen dienen der Verbesserung der Arbeitsfahigkeit der Unter-
ausschiisse, indem die vorbereitenden Arbeiten einem kleineren Personenkreis

zugewiesen werden.

c) Gutachtenauftrige und Sachverstiandige

Die Unterausschiisse konnen nach § 20 Abs. 5 GO G-BA gutachterliche Stellung-
nahmen einholen und damit den eigenen Sachverstand erganzen. Soweit durch
die gutachterliche Tatigkeit Kosten verursacht werden, ist ein Beschluss des

Plenums zur Auftragserteilung erforderlich.

Alternativ zum Gutachtenauftrag ist nach § 20 Abs. 6 GO G-BA auch die Bestel-
lung von Sachverstiandigen moglich. Diese konnen nach Mafdgabe des § 19
Abs. 7 GO G-BA an den Sitzungen teilnehmen und ihre Expertise dort vermit-

teln.
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4.  Die Einrichtung von unterstiitzenden
wissenschaftlichen Instituten

Die Evolution der Entscheidungsstrukturen des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses war indes nicht auf seine eigene interne Verfassung beschrankt, son-
dern bezog auch die Verdnderung seiner organisatorischen Umgebung ein, in-
dem zwei unterstiitzende Einrichtungen geschaffen wurden. Durch die Einrich-
tung des Instituts fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWIG - §§ 139a ff. SGB V)15 sowie des Instituts fir Qualitidtssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG - § 137a SGB V)16 wurde die fachwis-
senschaftliche Grundlage fiir die Arbeit des Gemeinsamen Bundesausschusses

verbessert.

a) Das Institut fiir Qualitit und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG)

Das IQWiG stellt eine ,institutionalisierte Wissensbasis“ fiir die Arbeit des Ge-
meinsamen Bundesausschusses dar.17 Es hat die Aufgabe!8, dauerhaft den aktu-
ellen medizinischen Wissensstand fiir die verschiedenen Leistungsbereiche zu
erforschen und fir die Arbeit des Gemeinsamen Bundesausschusses aufzube-
reiten. Es kann insoweit als das wissenschaftliche Spezialinstrument des Ge-
meinsamen Bundesausschusses im Rahmen der ihm zugewiesenen Aufgabe der

Wissensgenerierung qualifiziert werden.

Das Gesetz macht keine detaillierten Vorgaben fiir die Organisation und hat
lediglich dem Gemeinsamen Bundesausschuss aufgetragen, ein Institut fir
Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen zu griinden und sein
Trager zu sein.19 Der Gemeinsame Bundesausschuss ist dem am 16. April 2004
durch Errichtung einer rechtsfahigen Stiftung privaten Rechts fiir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen nachgekommen, die ihrerseits Trage-
rin des Instituts ist.20 Ausschliefllicher Stiftungszweck ist die Errichtung des

IQWIG (§ 2 Abs. 2 S. 2 Stiftungssatzung).

15 Dazu Rixen, MedR 2008, 24 ff.

16 Dazu Algermissen, NZS 2014, 921 (926 ff.).

17 So zutreffend Becker/Kingreen/Wallrabenstein, 5. Aufl. 2017, SGB 'V, § 139a,
Rn 8.

18 Ob diese durch ein 6ffentlich-rechtliches oder privatrechtliches Handeln er-

fiillt wird, ist umstritten (siehe dazu Wallrabenstein, (Fn. 17), Rn. 15), hier
aber ohne Bedeutung.

19 Rixen, MedR 2008, 24 (26).

20 Siehe www.iqwig.de/download/Satzung_Stiftung_Lesefassung.pdf
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Stiftungsorgane (§§ 5, 6 Stiftungssatzung) sind neben dem Gemeinsamen
Bundesausschuss fiir Satzungsanderungen ein Stiftungsrat, der aus Vorstan-
den der Mitgliedsorganisationen des Gemeinsamen Bundesausschusses be-
steht, sowie ein ehrenamtlich tatiger Stiftungsvorstand, dessen Mitglieder
vom Stiftungsrat benannt werden und dem auflerdem ein Vertreter des Bun-
desministeriums fiir Gesundheit angehort (Abs. 2 S. 2). Die Stiftung bestellt im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Gesundheit (Abs. 2 S. 2) die
Institutsleitung des IQWiG und ist zustdndig fiir den Haushalt. SatzungsmafRig
ist die Beachtung der wissenschaftlichen und fachlichen Unabhangigkeit des
Instituts vorgegeben (§ 4 Abs. 2,§ 5 Abs. 2 S. 5, § 6 Abs. 5 Stiftungssatzung).
Die fachliche und personelle Unabhingigkeit vom

Gemeinsamen Bundesausschuss wird ebenfalls in seiner Verfahrensordnung

hervorgehoben (1. Kapitel § 16 Abs. 3 S. 1 VerfO G-BA).

Die Vorgehensweise des IQWiG wird in § 139a Abs. 4 SGB V durch den Gesetz-

geber folgendermafien determiniert:

»(4) Das Institut hat zu gewahrleisten, dass die Bewertung des medizinischen
Nutzens nach den international anerkannten Standards der evidenzbasierten
Medizin und die 6konomische Bewertung nach den hierfiir mafigeblichen in-
ternational anerkannten Standards, insbesondere der Gesundheitsfkonomie,
erfolgt. Es hat in regelméafigen Abstdnden iiber die Arbeitsprozesse und
-ergebnisse einschliefllich der Grundlagen fiir die Entscheidungsfindung 6f-
fentlich zu berichten.”

Damit ist mittelbar auch das Handeln des Gemeinsamen Bundesausschusses
gepragt, soweit er die Ergebnisse des IQWiG seinen Entscheidungen zugrunde

legt, wozu jedoch keine rechtliche Verpflichtung besteht.

b)  Das Institut fiir Qualitidtssicherung und Transparenz im
Gesundheitswesen (IQTIG)

Neben dem IQWiG besteht seit 2015 mit dem IQTIG ein zweites beratendes
Gremium, das ,im Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschusses an Mafdnah-
men zur Qualitdtssicherung und zur Darstellung der Versorgungsqualitidt im
Gesundheitswesen” arbeitet. Damit ist der Aufgabenbereich gegeniiber einer
fritheren Fassung erweitert worden, die von ,Verfahren zur Messung und Dar-
stellung der Versorgungsqualitit fiir die Durchfithrung der einrichtungsiiber-
greifenden Qualitatssicherung” sprach (§ 137a Abs. 1 S. 1 u. 2 aF SGB V). Nach
aktueller Gesetzeslage ergibt sich die Konkretisierung der Aufgabenstellung
vor allem durch die in § 137a Abs. 3 S. 2 SGB V enthaltene Aufzidhlung, die

nicht abschlief3end ist.
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Die Aufgabe der Qualitatssicherung wird auf zwei Ebenen wahrgenom-

men. Einmal durch die Formulierung und Festlegung von Anforderungen an
die Qualititssicherung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss und zum
anderen durch die Entwicklung von geeigneten Verfahren und Instrumenten
zur Messung und Darstellung der Umsetzung dieser Anforderungen. Beide

Ebenen sind im Sinne eines Qualitdtssicherungszirkels miteinander verzahnt.

Qualitatssicherung im Bereich der Versorgungsqualitdt bedeutet grundsatz-
lich, Defizite und Méngel in der medizinischen Versorgung der Versicherten
aufzudecken und zu beheben, insbesondere durch eine bessere Abstimmung
verschiedener medizinischer Behandlungsprozesse. Ziel des Gesetzgebers war
es von Beginn an, durch die Beauftragung einer externen Institution die Strin-

genz der Qualitdtssicherung zu erhéhen.?t

Die praktische Wirksamkeit der vom IQTIG entwickelten Instrumente und
Verfahren soll sichergestellt werden, indem der Auftragin § 137a Abs.3S. 1
SGB V durch die in § 135a verankerte Pflicht der Leistungserbringer zur Mit-
wirkung an der Qualitdtssicherung erganzt wird. Unmittelbare normative

Wirkungen haben die Mafdnahmen des IQTIG nicht.

Tréager des IQTIG ist wie beim IQWiG eine Stiftung privaten Rechts (§ 137a
Abs. 1S. 2 SGB V), die durch den Gemeinsamen Bundesausschuss zu errichten
ist.22 Mit der Verleihung der Rechtsfahigkeit verbindet der Gesetzgeber das
Anliegen, ,die Stiftung in dem Umfang, in dem es die Wahrnehmung ihrer Auf-
gaben fiir das Institut erfordert, mit der notwendigen Kompetenz auszustat-
ten“.23 Organe der Stiftung sind neben dem Gemeinsamen Bundesausschuss
(fiir Beschliisse zu Anderungen der Satzung und Aufhebung der Stiftung) der
Stiftungsrat und der Vorstand, der die Institutsleitung bestellt und dabei an

die Zustimmung des Bundesministeriums fiir Gesundheit gebunden ist.

21 Vgl. BT-Drucks. 16/3100, S. 148.

2z Die Satzung ist abrufbar unter: https://iqtig.org/das-
iqtig/grundlagen/gesetzliche-grundlagen/satzung/

23 BT-Drucks. 18/1307, S. 33.
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5.  Die Entwicklung des Rechtsrahmens fiir die Aufsicht
liber den Gemeinsamen Bundesausschuss

Der Status einer Organisation als Selbstverwaltung ist rechtsformal durch die
Beschrankung der Staatsaufsicht auf eine Rechtsaufsicht begriindet und ge-
kennzeichnet. Dies trifft von Beginn an auch auf den Gemeinsamen Bundes-
ausschuss (und seine Vorgdngerorganisationen) zu.24 Die entsprechende Re-
gelung befand sich bis zum 1. Marz 2017 in § 91 Abs. 8 SGB V. Durch das Ge-
setz zur Verbesserung der Handlungsfahigkeit der Selbstverwaltung der Spit-
zenorganisationen in der gesetzlichen Krankenversicherung sowie zur Star-
kung der iiber sie gefithrten Aufsicht vom 21. Februar 2017 (sog. GKV-
Selbstverwaltungsstarkungsgesetz25) wurde die Regelung aufgehoben und in
§ 91a SGB V eine umfangreichere eigene Norm zur Aufsicht iiber den Gemein-
samen Bundesausschuss eingefiigt.26 Diese ist abweichend von weitergehen-
den Vorschlagen im Gesetzesentwurf der Bundesregierung dadurch gekenn-
zeichnet, dass die reine Rechtsaufsicht beibehalten wird, aber ausdriicklich
auf die Aufsichtsinstrumente der §§ 87 bis 89 SGB IV verwiesen wird und die
internen Aufsichtsmechanismen im Verfahrens- und Haushaltsbereich durch
eine weitere Verweisung auf die §§ 67 bis 69 Abs. 1 und 2, § 70 Abs. 1 und die
§§ 76 bis 77 Abs. 1 und 1a SGB IV erweitert und verbessert werden. In § 91a
Abs. 3 SGB V werden zudem weitergehende Vorgaben zu internen Siche-

rungsmafinahmen normiert.

Zu beachten ist weiterhin, dass die Richtlinienentscheidungen demgegeniiber
dem in § 94 Abs. 1 SGB V (ggf. i.V.m. § 137c Abs. 2 SGB V) speziell geregelten

Rechtsaufsichtsverfahren unterliegen.

Nach § 94 Abs. 1 SGB V sind die vom Gemeinsamen Bundesausschuss be-
schlossenen Richtlinien dem Bundesministerium fiir Gesundheit vorzulegen.
Dieses kann sie innerhalb von zwei Monaten beanstanden. Die Frist betragt
bei Beschliissen nach § 35 Abs. 1 SGB V vier Wochen. Das Bundesministerium
fiir Gesundheit kann im Rahmen der Richtlinienpriifung vom Gemeinsamen
Bundesausschuss zusatzliche Informationen und ergdanzende Stellungnahmen
anfordern. Bis zu deren Eingang ist der Lauf der Frist nach § 94 Abs. 1 S. 2 SGB

V unterbrochen. Die Nichtbeanstandung einer Richtlinie kann vom Bundesmi-

24 Siehe auch BSG v. 6. Mai 2009, B 6 A 1/08 R, Rn. 42 - juris.
25 BGBI.IS. 265.
26 Dazu Bérdner, NZS 2017, 413 (418 f. unter Bezugnahme auf einen Vortrag von

Pitschas); im Uberblick Hammes, MedR 2017, 611 ff.
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nisterium fiir Gesundheit iiberdies mit Auflagen verbunden werden, deren
Inhalt sich nach allgemeinen Grundsatzen der Rechtsaufsicht auf die Sicher-
stellung der Einhaltung der Gesetze beschranken muss.2? Zur Erfiillung einer
Auflage kann eine angemessene Frist gesetzt werden. Kommen die fiir die
Sicherstellung der arztlichen Versorgung erforderlichen Beschliisse des Ge-
meinsamen Bundesausschusses nicht oder nicht innerhalb einer vom Bun-
desministerium fiir Gesundheit gesetzten Frist zustande oder werden die Be-
anstandungen des Bundesministeriums fiir Gesundheit nicht innerhalb der
von ihm gesetzten Frist behoben, erldsst das Bundesministerium fiir Gesund-

heit im Wege der Ersatzvornahme die Richtlinien.28

Durch das Gesetz zur Fortschreibung der Vorschriften fiir Blut und Gewebe-
zubereitungen und zur Anderung anderer Vorschriften vom 18. Juli 2017
wurde zudem ein neuer § 94 Abs. 3 SGB V eingefiigt, wonach Klagen gegen die
Beanstandung keine aufschiebende Wirkung haben, so dass die Klarung im

Gerichtsverfahren abgewartet werden muss.

Besondere Bedeutung kommt in diesem Zusammenhang schlief3lich der Ge-
nehmigung der Geschiftsordnung und der Verfahrensordnung des Gemein-

samen Bundesausschusses nach § 91 Abs. 4 SGB V zu.

In Bezug auf die Verfahrensordnung macht § 91 Abs. 4 S. 1 Nr. 1 SGBV die
Vorgabe, dass in dieser ,insbesondere methodische Anforderungen an die
wissenschaftliche sektoreniibergreifende Bewertung des Nutzens, einschlief3-
lich Bewertungen nach den §§ 35a und 35b, der Notwendigkeit und der Wirt-
schaftlichkeit von Mafinahmen als Grundlage fiir Beschliisse sowie die Anfor-
derungen an den Nachweis der fachlichen Unabhéngigkeit von Sachverstandi-
gen und das Verfahren der Anhérung zu den jeweiligen Richtlinien, insbeson-
dere die Feststellung der anzuhdérenden Stellen, die Art und Weise der Anho-

rung und deren Auswertung” zu regeln sind.

Fiir die Geschaftsordnung fordert § 91 Abs. 4 S. 1 Nr. 2SGB V, dass in ihr ,Rege-
lungen zur Arbeitsweise des Gemeinsamen Bundesausschusses insbesondere
zur Geschaftsfithrung, zur Vorbereitung der Richtlinienbeschliisse durch Ein-
setzung von in der Regel sektorentibergreifend gestalteten Unterausschiissen,

zum Vorsitz der Unterausschiisse durch die Unparteiischen des Beschluss-

27 Becker/Kingreen/Schmidt-De Caluwe, 5. Aufl. 2017, SGB V, § 94, Rn. 12.
28 Dazu naher Kaltenborn, VSSR 2000, 249 ff.
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gremiums sowie zur Zusammenarbeit der Gremien und der Geschaftsstelle

des Gemeinsamen Bundesausschusses* zu treffen sind. Zudem sind in der Ge-
schiftsordnung ,Regelungen zu treffen zur Gewahrleistung des Mitberatungs-
rechts der von den Organisationen nach § 140 f Abs. 2 entsandten sachkundi-

gen Personen”.

Nach § 91 Abs. 4 S. 2 SGB V bediirfen die Verfahrensordnung und die Ge-
schiaftsordnung der Genehmigung des Bundesministeriums fiir Gesundheit.
Dabei gilt die Genehmigung nach § 91 Abs. 4 S.3 SGB V als erteilt, wenn das
Bundesministerium fiir Gesundheit sie nicht innerhalb von drei Monaten nach
Vorlage des Beschlusses und der tragenden Griinde ganz oder teilweise ver-

sagt.

Fiir die rechtliche Einordnung der damit verbundenen Aufsichtsbefugnisse ist
die Genehmigungspflicht als solche noch kein hinreichendes Indiz dafiir, dass
hier mehr als eine Rechtsaufsicht begriindet wird, denn Genehmigungspflich-

ten kennt auch die auf eine Rechtsaufsicht beschrankte Kommunalaufsicht.

Jedoch lasst sich aus dem in § 91 Abs. 4 S. 6 und 7 SGB V geregelten Ersatzvor-
nahmerecht der Aufsichtsbehorde ableiten, dass hier - ebenso wie in § 94 Abs.
1S.5 SGB V - weitergehende Kontrollrechte begriindet werden. Dafiir spricht
auch, dass dem verfahrensrechtlichen Rahmen wegen der Grundrechtsrele-
vanz der zu treffenden Entscheidungen eine besonders grofie Bedeutung zu-
kommt, so dass an dieser Stelle fachaufsichtliche Kontroll- und Steuerungsbe-
fugnisse ausnahmsweise angemessen sind, ohne den Selbstverwaltungscha-

rakter des Gemeinsamen Bundesausschusses in Frage zu stellen.2%

6. Zusammenfassende Wiirdigung der Entwicklungen

Eine zusammenfassende Betrachtung der Entwicklung des gesetzlichen und
organisatorischen Rahmens fiir den Gemeinsamen Bundesausschuss lasst
erkennen, dass der Gesetzgeber in zahlreichen Einzelschritten drei Strategien

verfolgt hat:

29 Dadurch wird auch etwaigen verfassungsrechtlichen Bedenken im Hinblick
auf die hinreichende Bestimmtheit der gesetzlichen Vorgaben fiir die beiden
Ordnungen begegnet. Zu den Bedenken siehe Becker/Kingreen/Schmidt-De
Caluwe, 5. Aufl. 2017,SGB V, § 91, Rn. 50 ff.
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Erstens die Erweiterung des Zustandigkeitsbereichs des Gemeinsamen Bun-
desausschusses mit dem Ziel, die sektoreniibergreifende einheitliche Steue-

rung zu erweitern und damit zu verbessern.

Zweitens die Verdichtung der gesetzlichen Anleitung des Richtlinienerlasses
in inhaltlicher und verfahrensrechtlicher Hinsicht, wobei vor allem tiberall
dort, wo auch Dritte betroffen sind, entsprechende Antrags- und Stellungnah-
merechte erganzt wurden. Hinzu kommt die intensive, iiber eine reine Rechts-
aufsicht hinausgehende Kontrolle der Geschéafts- und Verfahrensordnung nach

§91 Abs. 4 SGB V.

Drittens die starkere Ausrichtung der internen Ordnung an den jeweiligen
Interessenstrukturen, einerseits durch differenzierte Stimmrechtszuweisun-
gen und andererseits durch die zuséatzliche Einbeziehung von Patientenvertre-

tern.

Insgesamt hat der Gesetzgeber auf diese Weise zugleich schrittweise die Ko-

harenz des Regelungsmodells erh6ht und verdichtet.

II. Struktur der Bestandsaufnahme
Eine Bestandsaufnahme zu den gesetzlichen Erméchtigungen des Gemeinsamen
Bundesausschusses zur Normsetzung kann sich eher formal an den erméchti-

genden Normen, aber auch Themenfeldern orientieren.

Um einen vollstindigen Uberblick zu den gesetzlichen Regelungen zu geben,
werden in einem ersten Schritt die Normsetzungsermachtigungen nach der
Gesetzeschronologie des SGB V aufgefiihrt und thematisch eingeordnet. Dabei
wird auch vermerkt, ob die Regelungen bereits Gegenstand einer héchstrichter-

lichen Entscheidung waren.

In einem zweiten Schritt wird zur besseren systematischen Erschlieffung der
Materien eine an Themenfeldern orientierte Aufstellung der erlassenen Richtli-
nien vorgenommen. Die allgemeine Ermachtigungsnorm des § 92 SGB V enthalt
in ihrem Absatz 1 eine im Laufe der Zeit erweiterte Themenliste, die 15 The-
menfelder anfithrt und unterscheidet. Diese Aufzihlung orientiert sich aber
nicht strikt an systematischen Gesichtspunkten, weshalb sie keine sinnvolle

Orientierung vermittelt.
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Fiir die Zwecke dieser Untersuchung wird deshalb an die Systematisierung an-
geknlipft, die der Gemeinsame Bundesausschuss selbst durch die Bildung seiner
fiir die Vorbereitung der Richtlinien gebildeten Unterausschiisse etabliert hat.
Dafiir spricht vor allem, dass dadurch auch die betroffenen Tragerorganisatio-
nen direkt mit in den Blick genommen werden kénnen, weil die Besetzung der

Unterausschiisse sich an diesem Merkmal orientiert.

III. Bestandsaufnahme zu den gesetzlichen
Normsetzungsermichtigungen des
Gemeinsamen Bundesausschusses im SGB V
sowie der dazu ergangenen Rechtsprechung

1.  Allgemeine Aufgabenbeschreibung (§ 92 Abs. 1 S. 1
SGBYV)

In § 92 SGB V findet sich die zentrale Erméachtigungsnorm fiir den Erlass von
Richtlinien durch den Gemeinsamen Bundesausschuss, auf die die weiteren
bereichsspezifischen Normsetzungsermachtigungen regelmafdig Bezug neh-

men.

Die Struktur der Norm ist dadurch gepragt, dassin § 92 Abs. 1S.1 SGB V zu-
nichst eine allgemeine Zielvorgabe fiir den Erlass der Richtlinien formuliert
wird: ,Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlief3t die zur Sicherung der
arztlichen Versorgung erforderlichen Richtlinien {iber die Gewahr fiir eine
ausreichende, zweckmafdige und wirtschaftliche Versorgung der Versicher-

«

ten.

a) Allgemeine Zielvorgabe

Mit der allgemeinen Zielvorgabe der ,Sicherung der arztlichen Versorgung“
kniipft die Regelung an den verfassungsrechtlich grundgelegten, in vieler Hin-
sicht gesetzlich und untergesetzlich konkretisierungsbediirftigen (subsidia-
ren) Sicherstellungsauftrag der Krankenkassen aus § 2 SGB Vi.V.m. § 72a SGB
V an. Diesen hat der Gesetzgeber durch die in den §§ 11 ff. SGB V getroffenen

Regelungen zu den einzelnen Leistungsbereichen grundlegend ausgestaltet.

b) Dreifache, komplementire Konkretisierung

Diese allgemeine Vorgabe wird in einem zweiten Schritt durch eine dreifache
komplementadre Konkretisierung ausgesteuert, die in die Hinde des Gemein-

samen Bundesausschusses gelegt wird.
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Erstens muss eine ausreichende Versorgung gewdhrleistet werden. Damit
wird eine Orientierung dahingehend vermittelt, dass fiir jeden Versicherten zu
jeder Zeit die gesetzlichen Leistungsanspriiche (§ 11 SGB V) praktisch und

unter Gewahrleistung einer hohen Qualitat erfiillt werden konnen.

Zweitens ist eine zweckmaflige Versorgung zu gewahrleisten. Damit wird die
Aufmerksamkeit in die Richtung von Wirksamkeit (§ 2 Abs. 1 S. 3 und Abs. 4
SGB V) und Qualitat (§ 2 Abs. 1 S. 3 SGB V) gelenkt, die bei allen Leistungen

gewahrt sein muss.

Drittens soll die aus § 2 Abs. 4 und § 12 SGB V folgende Vorgabe der wirt-

schaftlichen Versorgung fiir die einzelnen Leistungen konkretisiert werden.

Es handelt sich damit um drei Relationsbegriffe, die dem Gemeinsamen Bun-
desausschuss als allgemeiner Orientierungsmafstab vorgegeben werden. Da-
bei ist zu beachten, dass bei den verschiedenen Richtlinien jeweils unter-
schiedliche Schwerpunkte gesetzt werden mit der Folge, dass nicht alle drei

Maf3gaben immer die gleiche direktive Relevanz besitzen.

Die Konkretisierung von Relationsbegriffen verlangt methodisch komplexe
Vergleichs- und Abwagungsentscheidungen, die auf der Grundlage einer dem
Sachverhalt angemessenen und umfassenden Informationsgrundlage in nach-

vollziehbarer Art und Weise vorgenommen und begriindet werden sollten.

Die normativen Konkretisierungsleistungen des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses verlangen in den einzelnen Normierungsbereichen eine Wissensge-

nerierung und Abwégung zu den folgenden Themenfeldern:

In Bezug auf die Vorgabe der Sicherstellung einer ,ausreichenden Versorgung“
sind flichendeckende Bedarfsanalysen, Beobachtungen der Angebotsstruktu-
ren sowie die Entwicklung von Instrumenten der untergesetzlichen Ressour-
censteuerung gefragt. Im Vordergrund stehen dabei qualitative und quantita-
tive empirische Untersuchungen sowie steuerungswissenschaftliche MaR3-

nahmen.

In Bezug auf die Vorgabe der Sicherstellung einer ,zweckmafiigen Versor-
gung” sind komplexe Nutzen-, Wirksamkeits- und Qualitdtsanalysen durchzu-
fithren, auf die vorausgehend auch die Kriterien und Verfahren zur Durchfiih-

rung dieser Analysen entwickelt und validiert werden miissen.
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Das gleiche gilt fiir die Vorgaben der Sicherstellung der Wirtschaftlichkeit der
Versorgung, bei der die Kosten- / Nutzenanalyse sowie die Preisregulierung

im Vordergrund der Aufmerksamkeit steht.

In jedem der drei Aufgabenbereiche bestehen somit hohe methodische Anfor-
derungen, anspruchsvolle Vorgaben fiir die Informationsgewinnung sowie fiir
die Entwicklung von Maf3stdben und Kriterien zur Durchfithrung von konkre-

tisierenden Abwagungsprozessen zu finden.

c) Systemfunktionen der Richtlinien des Gemeinsamen
Bundesausschusses

Die normativen Vorgaben, die der Gemeinsame Bundessausschuss nach § 92
Abs. 1S.1 SGB V zu konkretisieren hat, wurden im Laufe zahlreicher Ande-
rungen des SGB V in den letzten zwanzig Jahren eingefiihrt und in ihrer nor-

mativen Relevanz verdichtet.

Wahrend die allgemeinen Vorgaben in Bezug auf die einzelnen Steuerungs-
vorgaben in § 2 SGB V (mit Ausnahme des Abs. 1a) seit dem Jahr 2000, das
hier als Bezugspunkt gewahlt werden soll, weitgehend unverandert gelten
und die Akteure des Gesundheitswesens verpflichten, wurden die damit ver-
bundenen inhaltlichen und prozeduralen Anforderungen mehrfach und
grundlegend gedndert, um die praktische Wirksamkeit der Vorgaben zu ver-

bessern bzw. eine solche praktische Wirksamkeit iiberhaupt zu erreichen.

Das Gesetz legt aber nicht nur die Anwendung, sondern vor allem die Konkre-
tisierung der als unbestimmte Rechtsbegriffe ausgestalteten Vorgaben in die
Héande der einzelnen Akteure, die ihrerseits dem Aufsichtsregime des Versi-
cherungs- und Gesundheitswesens sowie der fachgerichtlichen Kontrolle un-
terliegen. Weder die einzelnen Akteure noch die Aufsichtsbeh6rden und Fach-
gerichte verfligen iiber ein hinreichendes regulires Instrumentarium, um die
erforderliche fachliche Expertise fiir die gesetzlich geforderten komplexen
Konkretisierungen in Bezug auf Zweckmafiigkeit, Qualitdt und Wirtschaftlich-
keit durchzufiihren. Sie miissen sich deshalb einzelfallbezogen sachverstandi-
ger Beratung bedienen mit der Folge, dass jeweils hohe Verfahrenskosten ent-
stehen und gleichwohl keine allgemeinen Standards gebildet werden kénnen,
weil die Bindungswirkung der getroffenen Entscheidungen grundsétzlich auf

den Einzelfall beschrankt bleibt.
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Die Konkretisierung der unbestimmten Rechtsbegriffe durch die Richtlinien
des Gemeinsamen Bundesausschusses verfolgt vor diesem Hintergrund drei

Ziele:

Erstens kommt es zu einer methodischen und damit auch qualitativen Verbes-
serung der Konkretisierung der unbestimmten Rechtsbegriffe durch die Nut-
zung einer zu diesem Zweck geschaffenen sachverstandigen Infrastruktur

(IQWiG und IQTIG).

Zweitens kommt es zu einer Entlastung der ausfiihrenden Akteure, die sich auf
die Normanwendung im Einzelfall konzentrieren kdnnen und nicht mehr ver-
pflichtet sind, die unbestimmten Rechtsbegriffe selbst bzw. unter Heranzie-

hung von Sachverstdndigen zu konkretisieren.

Drittens wird auf diese Weise eine einheitliche(re) Handhabung der Vorgaben
gesichert, da die Bandbreite zulédssiger Konkretisierungen der unbestimmten
Rechtsbegriffe deutlich begrenzt und eine Gleichbehandlung vor allem der

Versicherten aber auch der Leistungserbringer besser gewahrleistet wird.

Wie mit jeder Verdichtung der normativen Steuerung des ,Verwaltungshan-
delns“30 sind damit aber auch beschrankende Wirkungen fiir die Betroffenen
verbunden. In erster Linie sind die Arzte als zentrale Steuerungsinstanz des
Verordnungswesens betroffen, da ihre Entscheidungsspielrdume durch die
Vorgaben der Richtlinie beschrankt werden. Rechtlich handelt es sich dabei
prima facie um Mafdnahmen, die das Grundrecht der Berufsfreiheit in Gestalt
der Berufsausiibung betreffen, das in Bezug auf das arztliche Berufsrecht auch
die Therapiefreiheit umfasst.3! Fiir die Krankenhaustrager und sonstigen Leis-
tungserbringer sind anders gelagerte Eingriffe in das Grundrecht der Berufs-
freiheit moglich, die aber fallbezogen genau analysiert werden miissen, da
dieses Grundrecht keine Garantie von Umsatz- und Absatzchancen begriin-
det.32 In Bezug auf die Versicherten ist ebenfalls eine fallbezogene Analyse

erforderlich.

Zusammenfassend lasst sich die Normsetzungsdelegation auf den Gemeinsa-

men Bundesausschuss damit in erster Linie durch die Absicht charakterisie-

30 Diese Qualifikation passt im System des SGB V nur in einem untechnischen
Sinne, da die Leistungserbringer nicht als Verwaltungsbehdrden agieren.

31 Katzenmeier, in: Laufs/Katzenmeier/Lipp, Arztrecht, 7. Auflage 2015, Ab-
schnitt X, Rn. 85 ff,, 102 ff.

32 Dazu auch BVerfGE 106, 275 (294 ff.).
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ren, die das Handeln der verschiedenen Akteure im Bereich der Leistungser-
bringung steuernden unbestimmten Rechtsbegriffe in einer methodisch an-
spruchsvolleren und einheitlicher wirkenden Art und Weise zu konkretisieren
und dadurch zugleich eine Entlastung bei der Normanwendung im Einzelfall

zu bewirken.

2.  Ermdchtigung zum Richtlinienerlass geordnet nach
Themenfeldern (§ 92 Abs. 1 S. 2 SGB V)

a) Das Normsetzungsermessen

§ 92 Abs. 1 S. 2 SGB V raumt dem Gemeinsamen Bundesausschuss ein Norm-
setzungsermessen ein: Er ,soll“ insbesondere Richtlinien in den nachfolgend

aufgefithrten Themenfelder beschlief3en.

Dieses Normsetzungsermessen wird in den meisten thematisch spezielleren
Regelungen aufderhalb des § 92 SGB V durch konkrete zeitliche Vorgaben ver-
engt, innerhalb deren die dort thematisierten Richtlinien zu erlassen sind.
Daran wird deutlich, dass der Gesetzgeber nicht auf die eigenverantwortliche
Lageeinschatzung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss vertraut, son-
dern ihm in vielen Bereichen genaue Vorgaben fiir die Normsetzung macht,
damit die damit verfolgten Ziele in iiberschaubaren Zeitraumen verwirklicht
werden kdnnen. In der Praxis hat dies erkennbar zur Folge, dass die gesetzlich
in Bezug auf den Zeitpunkt des Normerlasses genau programmierten Norm-
setzungsauftrige die im Ermessen des Gemeinsamen Bundesausschusses ste-

henden Normsetzungsbereiche weitgehend verdrangen.

Genauere Mafdgaben fiir die Betitigung des Normsetzungsermessens durch
den Gemeinsamen Bundesausschuss lassen sich kaum ableiten. Vielmehr ist
davon auszugehen, dass er eigenverantwortlich beurteilen muss, in welchen
Themenfeldern der Erlass von Richtlinien zur Verwirklichung der in § 92 Abs.

1S.1 SGB V angefiihrten Ziele erforderlich ist.

Weder aus der Norm selbst noch aus anderen Rechtspositionen der Versicher-
ten oder Leistungserbringer lasst sich ein Anspruch auf Normsetzung durch

den Gemeinsamen Bundesausschuss ableiten.

Da mit den besonderen gesetzlichen Normsetzungsauftragen aufRerhalb des
§ 92 SGB V auch zusatzliche inhaltliche und verfahrensrechtliche Steuerungen

verbunden sind, miissen die Regelungen in der Zusammenschau gewiirdigt
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werden. § 92 Abs. 1 SGB V stellt dabei die allgemeine Normsetzungsermachti-
gung dar, die durch die weiteren Regelungen in den Folgeabsatzen sowie in

den anderen Normen des SGB V konkretisiert wird.

b) Die einzelnen Themenfelder

Der sachliche Geltungsbereich der Normsetzungsermachtigung war wegen
der Verwendung des Tatbestandsmerkmals ,insbesondere” von Beginn an
offen und erstreckte sich auf das ganze Spektrum der Leistungsbereitstellung
nach dem SGB V. Den in § 92 Abs. 1 S. 2 SGB V aufgelisteten Themenfeldern
kommt dabei eine Verdeutlichungsfunktion zu, mit deren Hilfe der Gesetzge-
ber sicher auch Aufmerksamkeitspriorititen fiir die Tatigkeit des Gemeinsa-
men Bundesausschusses setzen wollte. Es ist aber zu beachten, dass er zu die-
sem Zweck in der Praxis einen anderen Weg beschreitet, indem er etwa fiir
den Bereich des ergianzten Aufgabenfeldes der Qualitdtssicherung in spezielle-
ren Regelungen des SGB V konkrete zeitliche Vorgaben fiir den Erlass von

Richtlinien normiert (siehe exemplarisch § 136 SGB V).

Vor diesem Hintergrund kommt der Themenliste in § 92 Abs. 1 S. 2 SGB V nur
eine orientierende Bedeutung zu, deren Wert auch deshalb gering ist, weil ihr

keine strikte systematische Ordnung zugrunde liegt.

3. Verhiitung von Zahnerkrankung

Fiir Versicherte, die einem Pflegegrad nach § 15 des Elften Buches Sozialge-
setzbuch zugeordnet sind oder Eingliederungshilfe nach § 53 des Zwdlften
Buches Sozialgesetzbuch erhalten, begriindet § 22a Abs. 1 SGB V einen An-
spruch auf Leistungen zur Verhiitung von Zahnerkrankungen. Nach § 22a Abs.
2 SGB V regelt ,,das Nahere tiber Art und Umfang der Leistungen [...] der Ge-

meinsame Bundesausschuss in Richtlinien nach § 92“ SGB V.

Die Regelung gestaltet den genauen Inhalt der Leistungen aus und betrifft in
erster Linie die Interessen der anspruchsberechtigten Personen, also Versi-
cherte. Die Interessen von Dritten werden allenfalls insoweit betroffen, als sie

Produkte herstellen, die zur Leistungserbringung benutzt werden.

Betroffenes Grundrecht auf der Seite der Versicherten ist damit die Kombinati-
on aus Art. 2 Abs. 1 GG i.V.m. Art. 2 Abs. 2 S. 1 und Art. 20 Abs. 1 GG (Sozial-
staatsprinzip) und zwar im Sinne einer Pflicht zur Beriicksichtigung der Versor-

gungsinteressen bei der ndheren Ausgestaltung des gesetzlichen Leistungsan-
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spruchs, ohne dass ein grundrechtlicher Anspruch auf einen bestimmten Leis-
tungsinhalt besteht.33 Diese Rechtsposition beruht auf dem Gedanken, dass den
Pflichtversicherten wegen der ihnen auferlegten Beitragspflicht, die ihnen das
notwendige Vermdgen zur Finanzierung anderweitiger Versorgung entzieht, ein
Anspruch auf angemessene Versorgung im Krankheitsfall zusteht, wobei die
Angemessenheit fallbezogen in Abhingigkeit von der Bedeutung fiir den Erhalt
bzw. die Wiederherstellung der Gesundheit zu ermitteln ist. Das Grundrecht aus
Art. 20 Abs. 2 S. 1 GG ist dabei Maf3stab fiir die unter Beriicksichtigung des Sozi-
alstaatsprinzips durchzufiihrende Bestimmung der Reichweite des Leistungs-

anspruchs.

Dritte Leistungserbringer sind nicht in eigenen Grundrechten betroffen.

4.  Gesundheitsuntersuchungen

Versicherte, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, haben nach § 25 Abs. 1
SGB V einen Anspruch auf alters-, geschlechter- und zielgruppengerechte arzt-
liche Gesundheitsuntersuchungen zur Erfassung und Bewertung gesundheitli-
cher Risiken und Belastungen, zur Fritherkennung von bevélkerungsmedizi-
nisch bedeutsamen Krankheiten und eine darauf abgestimmte praventionso-
rientierte Beratung. Stellt der Gemeinsame Bundesausschuss bei seinen Bera-
tungen iiber eine solche Gesundheitsuntersuchung fest, dass notwendige Er-
kenntnisse fehlen, kann er nach § 25 Abs. 3 S. 3 SGB V eine Richtlinie zur Er-
probung der geeigneten inhaltlichen und organisatorischen Ausgestaltung der

Gesundheitsuntersuchung beschliefden.

Der Gemeinsame Bundesausschuss bestimmt nach § 25 Abs. 4 SGB V zudem in
den Richtlinien nach § 92 SGB V das Nahere tiber Inhalt, Art und Umfang der
Untersuchungen sowie die Erfiillung der Voraussetzungen nach § 25 Abs. 3

SGB V. ,Ferner bestimmt er fiir die Untersuchungen die Zielgruppen, Alters-

33 Zur ,Konstruktion“ dieses Grundrechts siehe BVerfGE 115, 25 (44) unter Be-
zugnahme auch BVerfGE 97, 271 (286). Siehe zu dieser und zur anschliefRen-
den Rechtsprechung des BSG sowie des BVerfG vertiefend die Bestandsauf-
nahme von Bockholdt, NZS 2017, 569 ff. m.w.N. mit der folgenden abschlie-
Renden und zutreffenden Einschitzung: ,Das BVerfG selbst hat durch seine
gegeniiber dem BSG und dem Gesetzgeber tendenziell deutlich zuriickhalten-
dere Folgerechtsprechung der letzten Jahre und die Zuriickdrangung des ver-
fassungsunmittelbaren Leistungsanspruchs den Gestaltungsspielraum des
Gesetzgebers und den Auslegungsspielraum der Fachgerichte in materieller
Hinsicht (wieder) gestirkt und den verfassungsrechtlichen Fokus auf die Ver-
fahrensgestaltung gerichtet, was auch aus grundrechtsdogmatischer Sicht
deutlich iiberzeugender ist.”
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grenzen und die Haufigkeit der Untersuchungen. Der Gemeinsame Bundes-
ausschuss regelt erstmals bis zum 31. Juli 2016 in Richtlinien nach § 92 [SGB
V] das Néhere zur Ausgestaltung der Praventionsempfehlung nach [§ 25] Abs.
1S.2 [SGB V]. Im Ubrigen beschlief3t der Gemeinsame Bundesausschuss erst-
mals bis zum 31. Juli 2018 in Richtlinien nach § 92 [SGB V] das Nahere iiber
die Gesundheitsuntersuchungen nach [§ 25] Abs. 1 [SGB V] zur Erfassung und
Bewertung gesundheitlicher Risiken und Belastungen sowie eine Anpassung
der Richtlinie im Hinblick auf Gesundheitsuntersuchungen zur Friiherken-

nung von bevdlkerungsmedizinisch bedeutsamen Krankheiten.*

In den Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses ist nach § 25 Abs. 5
SGB V ,ferner zu regeln, dass die Durchfiihrung von Mafinahmen nach [§ 25]
Abs. 1 und 2 [SGB V] von einer Genehmigung der Kassenarztlichen Vereini-
gung abhangig ist, wenn es zur Sicherung der Qualitdt der Untersuchungen
geboten ist, dass Arzte mehrerer Fachgebiete zusammenwirken oder die teil-
nehmenden Arzte eine Mindestzahl von Untersuchungen durchfiihren oder
besondere technische Einrichtungen vorgehalten werden oder dass besonders
qualifiziertes nichtarztliches Personal mitwirkt. Ist es erforderlich, dass die
teilnehmenden Arzte eine hohe Mindestzahl von Untersuchungen durchfiih-
ren oder dass bei der Leistungserbringung Arzte mehrerer Fachgebiete zu-
sammenwirken, legen die Richtlinien aufderdem Kriterien fiir die Bemessung
des Versorgungsbedarfs fest, so dass eine bedarfsgerechte raumliche Vertei-

lung gewahrleistet ist.”

Betroffenes Grundrecht auf der Seite der Versicherten ist auch hier die bereits
erlduterte Kombination aus Art. 2 Abs. 1 GG i.V.m. Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG und Art.
20 Abs. 1 GG (Sozialstaatsprinzip) und zwar ebenfalls in Bezug auf die ndhere
Ausgestaltung des Leistungsanspruchs wie im Falle der Verhiitung von Zahner-

krankungen.

Soweit durch die Richtlinien die Ausgestaltung der Untersuchungen normiert
wird, ist das Grundrecht der Berufsfreiheit der Arzte aus Art. 12 Abs. 1 GG in
Gestalt der Berufsausiibungsfreiheit betroffen. Grundrechtlich geschiitzte In-

teressen Dritter sind nicht betroffen.
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Zu diesem Themenkreis liegen mehrere Gerichtsentscheidungen vor, die je-

doch keine Zweifel an der Verfassungsmafiigkeit der Norm aufwerfen.34

5. Organisierte Friiherkennungsprogramme

In § 25a Abs. 1 SGB V werden Untersuchungen zur Fritherkennung von Krebs-
erkrankungen eingefiihrt, deren ndhere Ausgestaltung in den weiteren Absat-
zen erfolgt. Nach § 25a Abs. 2 SGB V regelt der Gemeinsame Bundesausschuss
,bis zum 30. April 2016 in Richtlinien nach § 92 [SGB V] das Nahere iiber die
Durchfiihrung der organisierten Krebsfritherkennungsprogramme fiir Friih-
erkennungsuntersuchungen, fiir die bereits Europaische Leitlinien zur Quali-
tatssicherung nach [§ 25a] Abs. 1 S. 1 [SGB V] vorliegen. Fiir kiinftige Leitlinien
erfolgt eine Regelung innerhalb von drei Jahren nach Veroffentlichung der
Leitlinien. Handelt es sich um eine neue Fritherkennungsuntersuchung, fiir die
noch keine Richtlinien nach § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 3 [SGB V] bestehen, priift der
Gemeinsame Bundesausschuss zunidchst innerhalb von drei Jahren nach Ver-
offentlichung der Leitlinien, ob die Fritherkennungsuntersuchung nach § 25
Abs. 2 [SGB V] zu Lasten der Krankenkassen zu erbringen ist, und regelt gege-
benenfalls innerhalb von weiteren drei Jahren das Nahere iiber die Durchfiih-
rung des organisierten Krebsfritherkennungsprogramms. In den Richtlinien
tiber die Durchfiihrung der organisierten Krebsfritherkennungsprogramme ist
insbesondere das Ndhere zum Einladungswesen, zur Qualitdtssicherung und
zum Datenabgleich mit den Krebsregistern festzulegen, und es sind die hierfiir
zustdandigen Stellen zu bestimmen. Der Verband der Privaten Krankenversi-

cherung ist bei den Richtlinien zu beteiligen.“

Soweit der Gemeinsame Bundesausschuss bei seinen Beratungen feststellt,
»dass notwendige Erkenntnisse fehlen, kann er eine Richtlinie zur Erprobung
der geeigneten inhaltlichen und organisatorischen Ausgestaltung eines orga-

nisierten Krebsfritherkennungsprogramms beschliefen”, § 25a Abs. 3 SGB V.

Betroffenes Grundrecht auf der Seite der Versicherten ist auch hier die bereits
erliduterte Kombination aus Art. 2 Abs. 1 GG i.V.m. Art. 2 Abs. 2 S. 1 und Art. 20
Abs. 1 GG (Sozialstaatsprinzip) und zwar im Sinne einer ndheren Ausgestaltung

des Leistungsanspruchs.

34 BSG, Urt. v. 23. Marz 2016 - B 6 KA 8/15 R -, SozR 4-2500 § 106a Nr. 15; LSG
Berlin-Brandenburg, Urt. v. 23. August 2006 - L. 9 KR 23/03 -, juris.
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Soweit durch die Richtlinien die Ausgestaltung der Untersuchungen normiert
wird, ist das Grundrecht der Berufsfreiheit der Arzte aus Art. 12 Abs. 1 GG in
Gestalt der Berufsausiibungsfreiheit betroffen. Grundrechtlich geschiitzte In-

teressen Dritter sind nicht betroffen.

6.  Gesundheitsuntersuchungen fiir Kinder und
Jugendliche

Durch § 26 SGB V werden die Gesundheitsuntersuchungen fiir Kinder und
Jugendliche ndher ausgestaltet. In § 26 Abs. 1 SGB V wird der Anspruch von
versicherten Kindern und Jugendlichen (bis zur Vollendung des 18. Lebens-
jahres) auf Untersuchungen zur Fritherkennung von Krankheiten, die ihre
korperliche, geistige oder psycho-soziale Entwicklung in nicht geringfiigigem
Mafle gefahrden, begriindet sowie der wesentliche Inhalt der Untersuchungen

normiert.

Nach § 26 Abs. 2 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss ,in den
Richtlinien nach § 92 [SGB V] das Nahere iiber Inhalt, Art und Umfang der Un-
tersuchungen nach [§ 26] Abs. 1 [SGB V] sowie liber die Erfiillung der Voraus-
setzungen nach § 25 Abs. 3 [SGB V]. Ferner bestimmt er die Altersgrenzen und
die Haufigkeit dieser Untersuchungen. Der Gemeinsame Bundesausschuss
regelt erstmals bis zum 31. Juli 2016 in Richtlinien nach § 92 [SGB V] das Na-
here zur Ausgestaltung der Praventionsempfehlung nach [§ 26] Abs. 1S.3
[SGB V]. Er regelt insbesondere das Nahere zur Ausgestaltung der zahnarztli-

chen Fritherkennungsuntersuchungen zur Vermeidung frithkindlicher Karies.“

Betroffenes Grundrecht auf der Seite der Versicherten ist auch hier die bereits
erlduterte Kombination aus Art. 2 Abs. 1 GG i.V.m. Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG und Art.
20 Abs. 1 GG (Sozialstaatsprinzip) und zwar im Sinne einer ndheren Ausgestal-

tung des Leistungsanspruchs.

Soweit durch die Richtlinien die Ausgestaltung der Untersuchungen normiert
wird, ist das Grundrecht der Berufsfreiheit der Arzte aus Art. 12 Abs. 1 GG in
Gestalt der Berufsausiibungsfreiheit betroffen. Grundrechtlich geschiitzte In-

teressen Dritter sind nicht betroffen.
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Das Bundessozialgericht sah bei einer die Regelung betreffenden Entschei-
dung keine verfassungsrechtlichen Bedenken in Bezug auf die Normsetzungs-

ermachtigung.3>

7.  Einholung einer Zweitmeinung

Nach § 27b Abs. 1 SGB V haben , Versicherte, bei denen die Indikation zu ei-
nem planbaren Eingriff gestellt wird, bei dem insbesondere im Hinblick auf
die zahlenmafige Entwicklung seiner Durchfithrung die Gefahr einer Indikati-
onsausweitung nicht auszuschlieflen ist, [...] Anspruch darauf, eine unabhan-
gige arztliche Zweitmeinung bei einem Arzt oder einer Einrichtung nach
[§27Db] Abs. 3 [SGB V] einzuholen.” Nach § 27b Abs. 2 SGB V bestimmt der Ge-
meinsame Bundesausschuss ,in seinen Richtlinien nach § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 13
[SGB V], fiir welche planbaren Eingriffe nach [§ 27b] Abs. 1 S. 1 [SGB V] der
Anspruch auf Einholung der Zweitmeinung im Einzelnen besteht. Er legt indi-
kationsspezifische Anforderungen an die Abgabe der Zweitmeinung zum emp-
fohlenen Eingriff und an die Erbringer einer Zweitmeinung fest, um eine be-
sondere Expertise zur Zweitmeinungserbringung zu sichern. Kriterien fiir die
besondere Expertise sind 1. eine langjahrige facharztliche Tatigkeit in einem
Fachgebiet, das fiir die Indikation zum Eingriff maf3geblich ist, 2. Kenntnisse
tiber den aktuellen Stand der wissenschaftlichen Forschung zur jeweiligen
Diagnostik und Therapie einschliefdlich Kenntnissen tiber Therapiealternati-
ven zum empfohlenen Eingriff. Der Gemeinsame Bundesausschuss kann An-
forderungen mit zusatzlichen Kriterien festlegen. Zusatzliche Kriterien sind
insbesondere 1. Erfahrungen mit der Durchfiihrung des jeweiligen Eingriffs, 2.
regelmafiige gutachterliche Tatigkeit in einem fiir die Indikation maf3gebli-
chen Fachgebiet oder 3. besondere Zusatzqualifikationen, die fiir die Beurtei-
lung einer gegebenenfalls interdisziplinar abzustimmenden Indikationsstel-
lung von Bedeutung sind. Der Gemeinsame Bundesausschuss berticksichtigt
bei den Festlegungen nach [§ 27b Abs. 2] S. 2 [SGB V] die Moglichkeiten einer
telemedizinischen Erbringung der Zweitmeinung. Er beschlief3t die Festlegun-
gen nach [§ 27b Abs. 2] S. 1 bis 5 [SGB V] erstmals bis zum 31. Dezember
2015.“

Die Regelungen beziehen sich auf der Seite der Versicherten auf deren Selbst-
bestimmungsrecht im Zusammenhang mit der Vornahme eines medizinischen

Heileingriffs (Allgemeines Personlichkeitsrecht aus Art. 2 Abs. 1 GG i.V.m. Art.

35 BSG, Urt. v. 23. Juni 2010 - B 6 KA 8/09 R -, SozR 4-2500 § 121 Nr. 5.
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1 Abs. 1 GG oder abgeleitet aus Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG36), wobei dahin stehen
kann, ob sich daraus auch ein Anspruch auf die Finanzierung einer Zweitmei-
nung ableiten lasst. Die Grundrechtsrelevanz besteht aber jedenfalls insoweit,

als das Grundrecht hier ausgestaltet wird.

Soweit Anforderungen an die Erbringer der Zweitmeinung geregelt werden,
erscheint eine Verletzung des Art. 12 Abs. 1 GG der in diesem Bereich tiatigen
Arzte ausgeschlossen, da ihre Berufsausiibung durch die Stellungnahme des
zweiten Arztes nicht beeintrachtigt wird. Grundrechtlich geschiitzte Interes-

sen Dritter sind nicht betroffen.

8. Versorgung mit Arznei- und Verbandsmitteln

Nach § 31 Abs. 1 SGB V haben Versicherte ,Anspruch auf Versorgung mit apo-
thekenpflichtigen Arzneimitteln, soweit die Arzneimittel nicht nach § 34 [SGB
V] oder durch Richtlinien nach § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6 [SGB V] ausgeschlossen
sind, und auf Versorgung mit Verbandmitteln, Harn- und Blutteststreifen. Der
Gemeinsame Bundesausschuss hat in den Richtlinien nach § 92 Abs. 1 S. 2 Nr.
6 [SGB V] festzulegen, in welchen medizinisch notwendigen Fallen Stoffe und
Zubereitungen aus Stoffen, die als Medizinprodukte nach § 3 Nr. 1 oder Nr. 2
des Medizinproduktegesetzes zur Anwendung am oder im menschlichen Koér-
per bestimmt sind, ausnahmsweise in die Arzneimittelversorgung einbezogen
werden; § 34 Abs. 1 S. 5,7 und 8 und Abs. 6 [SGB V] sowie die §§ 35, 126 und
127 [SGB V] gelten entsprechend. Fiir verschreibungspflichtige und nicht ver-
schreibungspflichtige Medizinprodukte nach [§ 31 Abs. 1] S. 2 [SGB V] gilt § 34
Abs. 1 S. 6 [SGB V] entsprechend. Der Vertragsarzt kann Arzneimittel, die auf
Grund der Richtlinien nach § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6 [SGB V] von der Versorgung
ausgeschlossen sind, ausnahmsweise in medizinisch begriindeten Einzelfdllen
mit Begriindung verordnen. Fiir die Versorgung nach [§ 31 Abs. 1] S. 1[SGB V]
konnen die Versicherten unter den Apotheken, fiir die der Rahmenvertrag

nach § 129 Abs. 2 [SGB V] Geltung hat, frei wahlen.”

Weiterhin haben Versicherte nach § 31 Abs. 5 SGB V ,Anspruch auf bilanzierte
Diadten zur enteralen Erndhrung, wenn eine didtetische Intervention mit bilan-
zierten Didten medizinisch notwendig, zweckmaf3ig und wirtschaftlich ist. Der
Gemeinsame Bundesausschuss legt in den Richtlinien nach § 92 Abs. 1 S. 2 Nr.

6 [SGB V] fest, unter welchen Voraussetzungen welche bilanzierten Didten zur

36 Dazu ndher Pitschas, MedR 2015, 154 (157 f£.).
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enteralen Erndhrung vom Vertragsarzt verordnet werden kdnnen und verof-
fentlicht im Bundesanzeiger eine Zusammenstellung der verordnungsfahigen
Produkte. § 34 Abs. 6 [SGB V] gilt entsprechend. In die Zusammenstellung
sollen nur Produkte aufgenommen werden, die die Anforderungen der Richt-
linie erfiillen. Fiir die Zuzahlung gilt [§ 31] Abs. 3 S. 1 [SGB V] entsprechend.
Fiir die Abgabe von bilanzierten Didten zur enteralen Erndhrung gelten die §§
126 und 127 [SGB V] entsprechend. Bei Vereinbarungen nach § 84 Abs. 1S.2
Nr. 1 [SGB V] sind Leistungen nach [§ 31 Abs. 5] S. 1 [SGB V] zu beriicksichti-

«

gen.

Die Regelung zielt in erster Linie auf die Erweiterung des Leistungsangebots
fiir die Versicherten ab und begiinstigt diese damit. Es kommt wiederum zu
einer Ausgestaltung des bereits erlauterten kombinatorischen Grundrechts
aus Art. 2 Abs. 1 GG i.V.m. Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG und Art. 20 Abs.1 GG (Sozial-

staatsprinzip).

In Bezug auf die Erbringer und Produzenten der betroffenen Produkte erge-
ben sich ebenfalls nur positive Effekte. Die potenziell grundrechtsbegrenzen-
den Wirkungen auf Grund des grundsatzlichen Leistungsausschlusses ergeben

sich aus der allgemeinen gesetzlichen Regelung zum Leistungsausschluss.

Das Bundessozialgericht sieht keine verfassungsrechtlichen Bedenken in Be-

zug auf die Normsetzungsermachtigung.3’

9. Versorgung mit Heilmitteln

Die Versorgung mit Heilmitteln wird in § 32 SGB V normiert. Der nicht legal
definierte Begriff Heilmittel lasst sich definieren als von den Vertragsarztin-
nen und Vertragsarzten verordnete und nur von entsprechend ausgebildeten,
berufspraktisch erfahrenen und nach § 124 SGB V zugelassenen Perso-

nen personlich und eigenverantwortlich zu erbringende medizinische Dienst-
leistungen, die einem Heilzweck dienen oder einen Heilerfolg sichern (,Heil-
leistungen“).38 Nach § 32 Abs. 1 S. 1 haben Versicherte Anspruch auf Versor-

gung mit Heilmitteln, soweit sie nicht nach § 34 SGB V ausgeschlossen sind.

37 BSG, Urt. v. 28. September 2016 - B 6 KA 25/15 R -, SozR 4 Rn. 42 ff. Siehe
auch LSG Berlin-Brandenburg, Urt. v. 28. Juni 2016 - L. 7 KA 100/13 KL Rn.
49.

38 Becker/Kingreen/Butzer, 5. Aufl. 2017, SGB V, § 32, Rn. 6.
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Nach § 32 Abs. 1a SGB V regelt der Gemeinsame Bundesausschuss ,bis zum
30.Juni 2016 in seiner Richtlinie nach § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6 [SGB V] das Nahere
zur Heilmittelversorgung von Versicherten mit langfristigem Behandlungsbe-
darf. Er hat insbesondere zu bestimmen, wann ein langfristiger Heilmittelbe-
darf vorliegt, und festzulegen, ob und inwieweit ein Genehmigungsverfahren
durchzufiihren ist. Ist in der Richtlinie ein Genehmigungsverfahren vorgese-
hen, so ist iiber die Antriage innerhalb von vier Wochen zu entscheiden; an-
sonsten gilt die Genehmigung nach Ablauf der Frist als erteilt. Soweit zur Ent-
scheidung erganzende Informationen des Antragstellers erforderlich sind, ist

der Lauf der Frist bis zum Eingang dieser Informationen unterbrochen.”

Im Vordergrund steht hier die Konkretisierung des Leistungsrechts der Versi-
cherten und damit ihrer Grundrechtsposition aus Art. 2 Abs. 1 GG i.V.m. Art. 2
Abs. 2 S.1 GG und Art. 20 Abs.1 GG (Sozialstaatsprinzip).

Die wirtschaftlichen Interessen der (dritten) Leistungserbringer sind marginal
in Bezug auf die Umsatzhohe betroffen, fiir die es aber an einem grundrechtli-
chen Schutz nach Art. 12 Abs. 1 GG fehlt. Das Grundrecht schiitzt den Marktzu-
gang und die Freiheit der Berufsausiibung, aber keinen bestimmten Erfolg am

Markt.

Die Rechtsprechung sieht keine verfassungsrechtlichen Bedenken in Bezug auf

die Norm.39

10. Verordnungsfihige, nicht verschreibungspflichtige
Arznei-, Heil- und Hilfsmittel

Das SGB V schliefdt in § 34 Abs. 1 S. 1 SGB V nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel von der Versorgung nach § 31 SGB V aus. § 34 Abs. 1 S. 2 sieht
jedoch davon abweichend vor, dass der Gemeinsame Bundesausschuss in den
Richtlinien nach § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6 SGB V festlegt, ,welche nicht verschrei-
bungspflichtigen Arzneimittel, die bei der Behandlung schwerwiegender Er-
krankungen als Therapiestandard gelten, zur Anwendung bei diesen Erkran-
kungen mit Begriindung vom Vertragsarzt ausnahmsweise verordnet werden
konnen. Dabei ist der therapeutischen Vielfalt Rechnung zu tragen. Der Ge-
meinsame Bundesausschuss hat auf der Grundlage der Richtlinie nach [§ 34
Abs. 1] S. 2 [SGB V] dafiir Sorge zu tragen, dass eine Zusammenstellung der

verordnungsfidhigen Fertigarzneimittel erstellt, regelmafdig aktualisiert wird

39 LSG Baden-Wiirttemberg, Urt. v. 27. Mai 2014 - L. 11 KR 4072/13 Rn. 40.
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und im Internet abruffiahig sowie in elektronisch weiterverarbeitbarer Form

zur Verfligung steht.”

Nach § 34 Abs. 6 SGB V kdnnen pharmazeutische Unternehmer ,beim Gemein-
samen Bundesausschuss Antriage zur Aufnahme von Arzneimitteln in die Zu-
sammenstellung nach [§ 34] Abs. 1 S. 2 und 4 [SGB V] stellen. Die Antrage sind
ausreichend zu begriinden; die erforderlichen Nachweise dem Antrag beizu-
fiigen. Sind die Angaben zur Begriindung des Antrags unzureichend, teilt der
Gemeinsame Bundesausschuss dem Antragsteller unverziiglich mit, welche
zusatzlichen Einzelangaben erforderlich sind. Der Gemeinsame Bundesaus-
schuss hat iiber ausreichend begriindete Antrage nach [§ 34 Abs. 6] S. 1 [SGB
V] innerhalb von 90 Tagen zu bescheiden und den Antragsteller iiber Rechts-
mittel und Rechtsmittelfristen zu belehren. Eine ablehnende Entscheidung
muss eine auf objektiven und iiberpriifbaren Kriterien beruhende Begriindung
enthalten. Fiir das Antragsverfahren sind Gebiihren zu erheben. Das Ndhere
insbesondere zur ausreichenden Begriindung und zu den erforderlichen

Nachweisen regelt der Gemeinsame Bundesausschuss.”

Im Vordergrund steht hier die Konkretisierung des Leistungsrechts der Versi-
cherten und damit ihrer Grundrechtsposition aus Art. 2 Abs. 1 GG i.V.m. Art. 2
Abs. 2 S.1 GG und Art. 20 Abs.1 GG (Sozialstaatsprinzip).

Die wirtschaftlichen Interessen der Leistungserbringer sind marginal in Bezug
auf die Umsatzhohe betroffen, fiir die es aber an einem grundrechtlichen
Schutz nach Art. 12 Abs. 1 GG fehlt. Das Grundrecht schiitzt den Marktzugang
und die Freiheit der Berufsausiibung, aber keinen bestimmten Erfolg am

Markt.

Die zu dieser Regelung ergangene Rechtsprechung sieht keine verfassungs-
rechtlichen Bedenken in Bezug auf die Normsetzungsermachtigung.40

11. Festbetrdge fiir Arzneimittel

Ein zentrales Instrument zur Wahrung der Wirtschaftlichkeit im Bereich der

Versorgung der Versicherten mit Arznei- und Verbandsmitteln stellt die Fest-

40 BSG, Urt.v. 13. Mai 2015 -B 6 KA 14/14 R -, BSGE 119, 57.
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betragsregelung in § 35 SGB V dar. Sie war Gegenstand von grundsatzlichen

Uberpriifungsverfahren vor dem Bundesverfassungsgericht! und den EuGH%2,

Die Umsetzung hat der Gesetzgeber auf der ersten Stufe dem Gemeinsamen
Bundesausschuss zugewiesen, der nach § 35 Abs. 1 SGB V ,,in den Richtlinien
nach § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6 [SGB V] bestimmt, fiir welche Gruppen von Arznei-
mitteln Festbetrage festgesetzt werden konnen“, ohne dabei die Preise selbst
zu bestimmen. In § 35 Abs. 1b SGB V finden sich besondere Vorgaben fiir das
Vorliegen einer therapeutischen Verbesserung nach § 35 Abs. 1 S. 6 zweiter
Halbsatz SGB V. Nach § 35 Abs. 2 SGB V ist ,Sachverstiandigen der medizini-
schen und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimit-
telhersteller und der Berufsvertretungen der Apotheker [...] vor der Entschei-
dung des Gemeinsamen Bundesausschusses Gelegenheit zur Stellungnahme
zu geben.” Des Weiteren sind ,bei der Beurteilung von Arzneimitteln der be-
sonderen Therapierichtungen [...] auch Stellungnahmen von Sachverstiandigen
dieser Therapierichtungen einzuholen. Die Stellungnahmen sind in die Ent-
scheidung einzubeziehen.” Fiir die Festsetzung des jeweiligen Festbetrags ist
nach § 35 Abs. 3 SGB V der Spitzenverband Bund der Krankenkassen zustan-
dig.

Die Regelung des Gemeinsamen Bundesausschusses stellt zwar in Bezug auf
die Preisregulierung nur eine Vorentscheidung dar, die keine direkte Aufien-
wirkung entfaltet. Da sie den Anwendungsbereich der Festpreisregelung je-
doch zugleich ermdéglicht und begrenzt, liegt eine Grundrechtserheblichkeit in
Bezug auf die spateren Adressaten der Festpreisregelung vor, die als Preisre-
gulierung43 eine Mafnahme der Berufsausiibungsregelung i.S.d. Art. 12 Abs. 1

GG darstellt.

Das Bundessozialgericht hat keine verfassungsrechtlichen Bedenken in Bezug

auf die Norm gesehen.#4

4 BVerfGE 106, 275 (294 ff.).

42 EuGH, Rs. C-264/01 u.a., Slg. 2004, [-2493, Rn. 45 ff.

43 Zur Grundrechtsrelevanz der Preisregulierung naher Kluth, ZHR 162 (1998),
657 ff.

44 BSG, Urt. v. 31. Mai 2006 - B 6 KA 13/05 R, BSGE 96, 261.
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12. Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln mit neuen
Wirkstoffen sowie Kosten-Nutzen-Bewertungen von
Arzneimitteln

Nach § 35a Abs. 1 SGB V bewertet der Gemeinsame Bundesausschuss ,den
Nutzen von erstattungsfahigen Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen. Hierzu
gehort insbesondere die Bewertung des Zusatznutzens gegeniiber der
zweckmafligen Vergleichstherapie, des Ausmafies des Zusatznutzens und sei-
ner therapeutischen Bedeutung. Die Nutzenbewertung erfolgt auf Grund von
Nachweisen des pharmazeutischen Unternehmers, die er einschlieflich aller
von ihm durchgefiihrten oder in Auftrag gegebenen klinischen Priifungen spa-
testens zum Zeitpunkt des erstmaligen Inverkehrbringens sowie vier Wochen
nach Zulassung neuer Anwendungsgebiete des Arzneimittels an den Gemein-

samen Bundesausschuss elektronisch zu iibermitteln hat, [...].“

Die Zusatznutzenbewertung dient der Vorbereitung preisregulierender Maf3-
nahmen.4> Der Beschluss ist Teil der Richtlinie nach § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6 SGB

V und entfaltet dadurch eine breite Wirkung.

Wurde fiir ein Arzneimittel nach § 35a Abs. 1 S. 4 SGB V (Arzneimittel, die
pharmakologisch-therapeutisch vergleichbar mit Festbetragsarzneimitteln
sind) keine therapeutische Verbesserung festgestellt, ist es nach § 35a Abs. 4
SGB V in dem Beschluss nach § 35a Abs. 3 SGB V in die Festbetragsgruppe
nach § 35 Abs. 1 SGB V mit pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren

Arzneimitteln einzuordnen.

Der pharmazeutische Unternehmer kann nach § 35a Abs. 5 SGB V eine erneute
Nutzenbewertung fiir Arzneimittel, fiir die ein Beschluss nach § 35a Abs. 3
SGB V vorliegt, beantragen, ,wenn er die Erforderlichkeit wegen neuer wis-
senschaftlicher Erkenntnisse nachweist. Der Gemeinsame Bundesausschuss
entscheidet liber diesen Antrag innerhalb von acht Wochen. Der pharmazeuti-
sche Unternehmer iibermittelt dem Gemeinsamen Bundesausschuss auf An-
forderung die Nachweise nach [§ 35a] Abs. 1 S. 3 [SGB V] innerhalb von drei
Monaten.” § 35a Abs. 5b SGB V sieht die Mdglichkeit einer Biindelung von Ver-
fahren vor. Fiir Bestandsmarktarzneimittel kann der Gemeinsame Bundesaus-
schuss eine Nutzenbewertung nach § 35a Abs. 6 SGB V veranlassen, wenn da-

fiir eine neue Zulassung mit neuem Unterlagenschutz erteilt wurde.

45 Becker/Kingreen/Axer, 5. Aufl. 2017, SGB V, § 353, Rn. 7.
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»Stellt der Gemeinsame Bundesausschuss in seinem Beschluss nach [§ 35a]
Abs. 3 [SGB V] keinen Zusatznutzen oder nach [§ 35a] Abs. 4 [SGB V] keine
therapeutische Verbesserung fest, hat er [nach § 35a Abs. 5a SGB V] auf Ver-
langen des pharmazeutischen Unternehmers eine Bewertung nach § 35b [SGB
V] oder nach § 139a Abs. 3 Nr. 5 [SGB V] in Auftrag zu geben, wenn der phar-
mazeutische Unternehmer die Kosten hierfiir tragt. Die Verpflichtung zur
Festsetzung eines Festbetrags oder eines Erstattungsbetrags bleibt unbe-

rihrt.”

Nach § 35a Abs. 8 SGB V ist ,eine gesonderte Klage gegen die Aufforderung zur
Ubermittlung der Nachweise nach [§ 35a] Abs. 1 [SGB V], die Nutzenbewer-
tung nach [§ 35a] Abs. 2 [SGB V], den Beschluss nach [§ 35a] Abs. 3 [SGB V]
und die Einbeziehung eines Arzneimittels in eine Festbetragsgruppe nach [§

35a] Abs. 4 [SGB V...] unzulassig.”

Adressaten dieser Mafinahmen sind in erster Linie die Leistungserbringer,
denen belastbare Informationen tiber den Zusatznutzen von neuen Produkten
mit neuen Wirkstoffen als Entscheidungsgrundlage zur Verfiigung gestellt
werden sollen. Zudem sollen dadurch preisregulierende Maffnahmen nach
anderen Vorschriften ermoglicht werden. Dadurch werden mittelbar auch die
Anbieter der bewerteten Produkte in eigenen wirtschaftlichen Interessen po-

tenziell betroffen.

In dhnlicher Weise wirkt die Regelung in § 35b SGB V, wonach der Gemeinsa-
me Bundesausschuss das IQWiG mit einer Kosten-Nutzen-Bewertung beauf-
tragen kann. ,Die Bewertung erfolgt durch Vergleich mit anderen Arzneimit-
teln und Behandlungsformen unter Beriicksichtigung des therapeutischen
Zusatznutzens fiir die Patienten im Verhaltnis zu den Kosten; Basis fur die
Bewertung sind die Ergebnisse klinischer Studien sowie derjenigen Versor-
gungsstudien, die mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss nach [§ 35b] Abs.
2 [SGB V] vereinbart wurden oder die der Gemeinsame Bundesausschuss auf
Antrag des pharmazeutischen Unternehmens anerkennt, § 35b Abs. 1 S. 3
SGB V. Nach § 35b Abs. 3 SGB V beschliefst der Gemeinsame Bundesausschuss
»auf Grundlage der Kosten-Nutzen-Bewertung nach [§ 35b] Abs. 1 [SGBV ...]
tiber die Kosten-Nutzen-Bewertung und veroffentlicht den Beschluss im In-

ternet.”
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Sowohl die Bewertung des Zusatznutzens als auch die nachfolgenden eventu-
ellen Mafdnahmen der Preisregulierung stellen Eingriffe in das Grundrecht der
Berufsausiibungsfreiheit in Gestalt der Wettbewerbsfreiheit (Art. 2 Abs. 1 GG
bzw. Art. 12 Abs. 1 GG i.V.m. Art. 3 Abs. 1 GG) dar, da durch die bewertende
hoheitliche Stellungnahme die Marktchancen der Produkte beeinflusst wer-

den und dies auch beabsichtigt bzw. vorhersehbar ist.46

Die Kosten-Nutzen-Bewertung nach § 35b SGB V stellt wegen der damit ver-
bundenen vergleichenden Bewertung der Produkte einen Eingriff in die Wett-
bewerbsfreiheit nach Art. 2 Abs. 1 GG bzw. Art. 12 Abs. 1 GG i.V.m. Art. 3 Abs. 1
GG dar.

Die Rechtsprechung hat keine verfassungsrechtlichen Bedenken in Bezug auf

die Regelungen festgestellt.4

13. Erbringung von hduslicher Krankenpflege

Im Rahmen des § 37 SGB V, der die Erbringung von hauslicher Krankenpflege
regelt8, ist es nach § 37 Abs. 6 SGB V Aufgabe des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses, in Richtlinien nach § 92 SGB V festzulegen, ,an welchen Orten und in
welchen Fillen Leistungen nach [... § 37] Abs. 1 und 2 [SGB V] auch aufderhalb

des Haushalts und der Familie des Versicherten erbracht werden konnen.“

Durch die Regelungen werden die dufieren Rahmenbedingungen fiir die Er-
bringung bestimmter Leistungen ausgestaltet. Fiir die Versicherten, die sich in
einer entsprechenden Lage befinden, wird dadurch das Leistungsspektrum
erweitert. Den Versicherungstragern werden zusatzliche Kosten auferlegt. Fiir
die Leistungserbringer kann sich der Umsatz unter Umstdnden erhdhen, so

dass keine nachteiligen Wirkungen ersichtlich sind.

Verfassungsrechtliche Bedenken in Bezug auf die Norm wurden durch die

einschlagige Rechtsprechung nicht gedufiert.4

46 Zur vergleichbaren Rechtsprechung zu Produktwarnungen siehe BVerwGE
87, 37 ff. und BVerfGE 105, 252 ff.

47 BSG, Urt. v. 31. Mai 2006 - B 6 KA 69/04 R -, SozR 4-2500 § 132a Nr. 3 Rn. 25
ff.; LSG Berlin-Brandenburg, Beschl. v. 1. Marz 2017 - L9 KR 437/16 KL ER
Rn. 41 ff.

48 Zu Einzelheiten Becker/Kingreen/Rixen, 5. Aufl. 2017, SGB V, § 37, Rn. 2 ff.

49 LSG NRW, Urt. v. 8.Juli 2004 - L. 2 KN 76/04 KR.

Seite 46 von 255



Kluth, Verfassungsrechtliche Legitimation des Gemeinsamen Bundesausschusses

14. Versorgung mit Soziotheraphie

§ 37a SGB V regelt den Leistungsanspruch auf Soziotherapie. Es handelt sich
um eine flankierende Assistenzleistung, die zur Vermeidung von Kranken-
hausbehandlung (,Enthospitalisierung”) die Realisierung von ambulanten
arztlichen Behandlungen sowie anderen arztlichen Leistungen im Interesse

schwer psychisch erkrankter Menschen ermdéglichen soll.50

Nach § 37a Abs. 2 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss ,in den
Richtlinien nach § 92 [SGB V] das Nahere iiber Voraussetzungen, Art und Um-
fang der Versorgung nach [§ 37a] Abs. 1 [SGB V], insbesondere 1. die Krank-
heitsbilder, bei deren Behandlung im Regelfall Soziotherapie erforderlich ist,
2. die Ziele, den Inhalt, den Umfang, die Dauer und die Haufigkeit der Sozio-
therapie, 3. die Voraussetzungen, unter denen Arzte zur Verordnung von Sozi-
otherapie berechtigt sind, 4. die Anforderungen an die Therapiefahigkeit des
Patienten, 5. Inhalt und Umfang der Zusammenarbeit des verordnenden Arz-

tes mit dem Leistungserbringer.”

Die Regelung zielt darauf ab, unter bestimmten engen Voraussetzungen die
Soziotherapie als zusatzliche Leistung einzufiihren. Es geht damit vor allem
um eine Erweiterung der Leistungsrechte einer kleinen Gruppe von Versicher-
ten, die mit zusatzlichen finanziellen Belastungen der Gesetzlichen Kranken-
versicherung verbunden ist. Grundrechtsbeschriankende Effekte sind damit

nicht verbunden.

15. Leistungen der spezialisierten ambulanten
Palliativversorgung

§ 37b SGB V wurde auf Anregungen der Enquetekommission , Ethik und Recht
der modernen Medizin“5! eingefiihrt und regelt Rechtsanspriiche der Versi-
cherten auf eine bestimmte ambulante Versorgung, die es vorher in der ge-
setzlichen Krankenversicherung nicht gab: eine spezialisierte ambulante Palli-
ativversorgung (SAPV), die der Todesnédhe und den mit ihr einhergehenden
Versorgungsnotwendigkeiten Rechnung tragt (§ 37b Abs. 1 SGB V), und zwar
auch, soweit die soziale Pflegeversicherung beriihrt ist (§ 37b Abs. 2 SGB V).

Nach § 37b Abs. 3 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss ,in den

Richtlinien nach § 92 [SGB V] das Nahere iiber die Leistungen, insbesondere 1.

50 So die Begriindung in BT-Drs. 14/1245, 66.
51 BT-Drs. 15/5858.
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die Anforderungen an die Erkrankungen nach [§ 37b] Abs. 1 S. 1 [SGB V] sowie
an den besonderen Versorgungsbedarf der Versicherten, 2. Inhalt und Umfang
der spezialisierten ambulanten Palliativversorgung einschlieflich von deren
Verhaltnis zur ambulanten Versorgung und der Zusammenarbeit der Leis-
tungserbringer mit den bestehenden ambulanten Hospizdiensten und statio-
niren Hospizen (integrativer Ansatz); die gewachsenen Versorgungsstruktu-
ren sind zu beriicksichtigen, 3. Inhalt und Umfang der Zusammenarbeit des

verordnenden Arztes mit dem Leistungserbringer.”

Auch diese Normsetzungserméachtigung dient dem Zweck, die Rahmenbedin-
gungen fiir die Bereitstellung neuer, spezialisierter Leistungen fiir Versicherte
sachgerecht auszugestalten. Im Vordergrund steht dabei die Erweiterung des
Leistungsspektrums und somit eine Beglinstigung der Versicherten. Grund-

rechtlich geschiitzte Interessen Dritter sind nicht betroffen.

16. Verordnungsrechtim Rahmen des
Entlassmanagements

§ 39 Abs. 1a SGB V regelt das Entlassmanagement im Rahmen der Kranken-
hausbehandlung. Dessen Ziel ist es, eine liickenlose Versorgung zu gewdhrleis-
ten und die sog. ,Drehtiireffekte” zu vermeiden.52 Die Versicherten haben ei-
nen Anspruch gegeniiber der Krankenkasse auf Unterstiitzung und nicht auf

ein bestimmtes Ergebnis.

»Soweit dies fiir die Versorgung des Versicherten unmittelbar nach der Entlas-
sung erforderlich ist, konnen die Krankenhduser die in § 92 Abs. 1 S.2 Nr. 6
[SGB V] genannten Leistungen verordnen]|...]“, § 39 Abs. 1a S. 6 SGB V. ,Der
Gemeinsame Bundesausschuss bestimmt in den Richtlinien nach § 92 Abs. 1 S.
2 Nrn. 6 und 7 [SGB V] die weitere Ausgestaltung des Verordnungsrechts nach
[§ 39 Abs. 1a] S. 7 [SGB V]. Die weiteren Einzelheiten zu [... § 39 Abs. 1a] S. 1
bis 7 [SGB V], insbesondere zur Zusammenarbeit der Leistungserbringer mit
den Krankenkassen, regeln der Spitzenverband Bund der Krankenkassen auch
als Spitzenverband Bund der Pflegekassen, die Kassenarztliche Bundesverei-
nigung und die Deutsche Krankenhausgesellschaft unter Berticksichtigung der
Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses bis zum 31. Dezember 2015
in einem Rahmenvertrag; § 118a Abs. 2 S. 2 [SGB V] gilt entsprechend; kommt

eine Vereinbarung nicht zustande, kann auch das Bundesministerium fiir Ge-

52 BT Drs. 17/6906, 55.
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sundheit das Schiedsamt anrufen. Vor Abschluss des Rahmenvertrages ist der
fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maf3gebli-
chen Spitzenorganisation der Apotheker sowie den Vereinigungen der Trager
der Pflegeeinrichtungen auf Bundesebene Gelegenheit zur Stellungnahme zu

geben®, § 39 Abs. 1a S. 8 bis 10 SGB V.

Der Gemeinsame Bundesausschuss regelt mit dem Verordnungsrecht priméar
die Berufsausiibung der Arzte (Art. 12 Abs. 1 GG) und konkretisiert damit mit-
telbar die Anspriiche der Versicherten in Bezug auf den Modus der Bereitstel-
lung (durch das Krankenhaus), nicht aber in Bezug auf den Umfang. Verfas-
sungsrechtlich geschiitzte Interessen der Produzenten der verordneten Heil-

mittel sind nicht betroffen.

17. Ubernahme von Fahrtkosten

§ 60 SGB V regelt die Ubernahme von Fahrtkosten durch die Krankenkasse.
Dabei werden die Fahrtkosten zu einer ambulanten Behandlung unter Abzug
des sich nach § 61 S. 1 SGB V ergebenden Betrages nur in besonderen Aus-
nahmefillen iibernommen, die der Gemeinsame Bundesausschuss in den

Richtlinien nach § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 12 SGB V festlegt.

Durch die Regelung wird der Anspruch auf Fahrtkostenerstattung und damit
der Leistungsanspruch der Versicherten erweitert, wihrend den Krankenver-
sicherungen hohere Kosten auferlegt werden. Grundrechtlich geschiitzte Inte-

ressen Dritter sind nicht betroffen.

Die einschlagige Rechtsprechung sieht keine verfassungsrechtlichen Beden-

ken in Bezug auf die Regelung.53

18. Befreiung von Gesundheitsuntersuchungen

Im Zusammenhang mit der ndheren Bestimmung der Belastungsgrenze von
Versicherten im Rahmen von Zuzahlungen findet sich in § 62 Abs. 1 SGBV
auch eine Regelung zur Befreiung von pflichtigen Gesundheitsuntersuchungen
nach § 25 SGB V. Der Gemeinsame Bundesausschuss legt in seinen Richtlinien
fest, in welchen Fillen Gesundheitsuntersuchungen ausnahmsweise nicht

zwingend durchgefiihrt werden miissen.

53 BSG, Urt. v. 13. Dezember 2016 - B1 KR 2/16 RRn. 17.
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Im Vordergrund der Richtlinien steht die Entlastung der Versicherten, die zu
regelmafiigen Gesundheitsuntersuchungen verpflichtet sind. Belastende

grundrechtliche Wirkungen der Regelungen sind nicht ersichtlich.

19. Delegation von heilkundlichen Tdtigkeiten

Zur Entlastung der Arzte und vor dem Hintergrund der verbesserten fachli-
chen Qualifikation anderer Gesundheitsberufe kommt der Delegation heil-
kundlicher bzw. arztlicher Tatigkeiten eine wachsende Bedeutung zu.5¢ § 63
SGB V stellt den rechtlichen Rahmen fiir die Durchfiihrung von Modellvorha-

ben in einem Teilbereich bereit.

Nach § 63 Abs. 1 SGB V konnen , die Krankenkassen und ihre Verbande [...] im
Rahmen ihrer gesetzlichen Aufgabenstellung zur Verbesserung der Qualitat
und der Wirtschaftlichkeit der Versorgung Modellvorhaben zur Weiterent-
wicklung der Verfahrens-, Organisations-, Finanzierungs- und Verglitungs-
formen der Leistungserbringung durchfiihren oder nach § 64 [SGB V] verein-
baren.“ Nach § 63 Abs. 3¢ SGB V kénnen bei den ,Modellvorhaben nach [§ 63]
Abs. 1 [SGBV ..] eine Ubertragung der arztlichen Téitigkeiten, bei denen es
sich um selbstidndige Ausiibung von Heilkunde handelt und fiir die die Ange-
horigen der im Krankenpflegegesetz geregelten Berufe auf Grund einer Aus-
bildung nach § 4 Abs. 7 des Krankenpflegegesetzes qualifiziert sind, auf diese
vorsehen. [§ 63 Abs. 3c] S. 1 [SGB V] gilt fiir die Angehorigen des im Altenpfle-
gegesetz geregelten Berufes auf Grund einer Ausbildung nach § 4 Abs. 7 des
Altenpflegegesetzes entsprechend. Der Gemeinsame Bundesausschuss legt in
Richtlinien fest, bei welchen Tatigkeiten eine Ubertragung von Heilkunde auf
die Angehorigen der in [§ 63 Abs. 3¢ ...] S. 1 und 2 [SGB V] genannten Berufe
im Rahmen von Modellvorhaben erfolgen kann. Vor der Entscheidung des
Gemeinsamen Bundesausschusses ist der Bundesarztekammer sowie den
mafdgeblichen Verbanden der Pflegeberufe Gelegenheit zur Stellungnahme zu

geben. Die Stellungnahmen sind in die Entscheidungen einzubeziehen.”

§ 63 Abs. 4 SGB V sieht zudem vor, dass ,Gegenstand von Modellvorhaben
nach [§ 63] Abs. 2 [SGB V...] nur solche Leistungen sein [konnen], iiber deren
Eignung als Leistung der Krankenversicherung der Gemeinsame Bundesaus-
schuss nach § 91 [SGB V] im Rahmen der Beschliisse nach § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 5
[SGB V] oder im Rahmen der Beschliisse nach § 137c Abs. 1 [SGB V] keine ab-

54 Dazu Bergmann, MedR 2009, 1 ff,; Bauer, GewArch 2012, 13 ff,; kritisch zur
neueren Gesetzgebung Kern, MedR 2015, 787 ff.
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lehnende Entscheidung getroffen hat. Fragen der biomedizinischen Forschung
sowie Forschungen zur Entwicklung und Priifung von Arzneimitteln und Me-

dizinprodukten konnen nicht Gegenstand von Modellvorhaben sein.”

Mit diesen Richtlinien werden sensible Fragen der kooperativen Berufsaus-
libung an der Schnittstelle von drztlicher Berufsausiibung und der Berufsaus-
tibung durch Angehorige von Pflegeberufen getroffen, wobei letztere als Dritte
einzustufen sind, deren berufsrechtliche Handlungsmoglichkeiten jedoch er-
weitert und nicht beschrankt werden. Mittelbar werden dabei auch die Inte-
ressen der Versicherten / Patienten tangiert, da die Leistungserbringung
ihnen gegeniiber modifiziert wird. Grundrechtsbeschrankende Wirkungen
sind damit indes nicht verbunden. Insbesondere stellt die Leistungserbrin-
gung durch einen anderen Gesundheitsberuf keine Beschrankung des Leis-
tungsanspruchs der Versicherten dar, solange damit keine Qualitdtseinbufden
verbunden sind, wie dies nach den gesetzlichen Vorgaben gewdahrleistet ist.

Grundrechtlich geschiitzte Interessen Dritter sind nicht betroffen.

20. Erweiterung des einheitlichen Bewertungsmaf3stabs
(EBM)

In § 87 SGB V regelt einen wichtigen Aspekt des Bundesmantelvertrags und
sein Zustandekommen. Kernstiick ist der durch den Bewertungsausschuss (§
87 Abs. 3, 4 SGB V) beschlossene bundesweit und fiir alle Kassenarten einheit-
liche Bewertungsmafistab (EBM), welcher die abrechnungsfidhigen Leistungen
und ihr in Punkten ausgedriicktes wertmafiges Verhaltnis zueinander be-
stimmt (§ 87 Abs. 2 S. 1 SGB V). Er hat jedenfalls im drztlichen Bereich seit

dem 1.1.2009 die Funktion einer Gebiihrenordnung.

Der Bewertungsausschuss ist nach § 87 Abs. 3e S. 4 SGB V ,verpflichtet, im
Einvernehmen mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss hinsichtlich einer
neuen Leistung auf Verlangen Auskunft zu erteilen, ob die Aufnahme der neu-
en Leistung in den einheitlichen Bewertungsmafistab in eigener Zustiandigkeit
des Bewertungsausschusses beraten werden kann oder ob es sich dabei um
eine neue Methode handelt, die nach § 135 Abs. 1 S. 1 [SGB V] zunéchst einer
Bewertung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss bedarf. Eine Auskunft
koénnen pharmazeutische Unternehmer, Hersteller von Medizinprodukten,
Hersteller von Diagnostikleistungen und deren jeweilige Verbénde, einschla-
gige Berufsverbdnde, medizinische Fachgesellschaften und die fiir die Wahr-

nehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe
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chronisch kranker und behinderter Menschen auf Bundesebene mafdgeblichen
Organisationen nach § 140f [SGB V] verlangen. Das Nadhere regeln der Bewer-
tungsausschuss und der Gemeinsame Bundesausschuss im gegenseitigen Ein-

vernehmen in ihrer jeweiligen Verfahrensordnung.”

Die Regelungen werden in diesem Bereich im Einvernehmen mit dem Ge-
meinsamen Bundesausschuss durch den Bewertungsausschuss getroffen und
beziehen sich auf die Vergiitung, die grundrechtlich als Ausgestaltung und
Beschrankung der Berufsausiibungsfreiheit zu qualifizieren ist. Grundrecht-

lich geschiitzte Interessen Dritter sind nicht betroffen.

Die thematisch einschlagige Rechtsprechung sieht keine verfassungsrechtli-

chen Bedenken.55 Interessen Dritter sind nicht betroffen.

21. Feststellung von Uberversorgung

Mit den Richtlinien nach § 101 SGB V zur Feststellung einer Uberversorgung
wird dem Gemeinsamen Bundesausschuss eine systemrelevante Entschei-
dungsbefugnis in Bezug auf die Konkretisierung der Vorgabe einer ausrei-
chenden Versorgung mit Blick auf die ,Obergrenze” dieses Merkmals zugewie-
sen. Denn in der Vorgabe ist nicht nur die Wahrung einer Mindestversorgung

enthalten, sondern auch die Vermeidung einer Uberversorgung.

Im Einzelnen ist es nach § 101 Abs. 1 SGB V Aufgabe des Gemeinsamen Bun-
desausschusses in Richtlinien Bestimmungen tiber die folgenden Punkte zu

beschliefRen:

»1. einheitliche Verhaltniszahlen fiir den allgemeinen bedarfsgerechten Ver-

sorgungsgrad in der vertragsarztlichen Versorgung,

2. Maf3stabe fiir eine ausgewogene hausarztliche und fachéarztliche Versor-

gungsstruktur,

2a. Regelungen, mit denen bei der Berechnung des Versorgungsgrades die
von Arzten erbrachten spezialfachirztlichen Leistungen nach § 116b [SGB V]

beriticksichtigt werden,

2b. Regelungen, mit denen bei der Berechnung des Versorgungsgrades die
durch Ermachtigung an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden

Arzte berticksichtigt werden,

55 LSG Baden-Wiirttemberg, Urt. v. 15. September 1999 - L. 5 KA 98/99.
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3. Vorgaben fiir die ausnahmsweise Besetzung zusatzlicher Vertragsarztsitze,
soweit diese zur Gewdahrleistung der vertragsarztlichen Versorgung in einem
Versorgungsbereich unerlésslich sind, um einen zusatzlichen lokalen oder ei-
nen qualifikationsbezogenen Versorgungsbedarf insbesondere innerhalb ei-

ner Arztgruppe zu decken,

3a. allgemeine Voraussetzungen, nach denen die Landesausschiisse der Arzte
und Krankenkassen nach § 100 Abs. 3 [SGB V] einen zuséatzlichen lokalen Ver-
sorgungsbedarf in nicht unterversorgten Planungsbereichen feststellen kon-

nen,

4. Ausnahmeregelungen fiir die Zulassung eines Arztes in einem Planungsbe-
reich, fiir den Zulassungsbeschrankungen angeordnet sind, sofern der Arzt
die vertragsarztliche Tatigkeit gemeinsam mit einem dort bereits tatigen Ver-
tragsarzt desselben Fachgebiets oder, sofern die Weiterbildungsordnungen
Facharztbezeichnungen vorsehen, derselben Facharztbezeichnung ausiiben
will und sich die Partner der Berufsausiibungsgemeinschaft gegeniiber dem
Zulassungsausschuss zu einer Leistungsbegrenzung verpflichten, die den bis-
herigen Praxisumfang nicht wesentlich iiberschreitet, dies gilt fiir die Anstel-
lung eines Arztes in einer Einrichtung nach § 311 Abs. 2 S. 1 [SGB V] und in
einem medizinischen Versorgungszentrum entsprechend; bei der Ermittlung

des Versorgungsgrades ist der Arzt nicht mitzurechnen,

5. Regelungen fiir die Anstellung von Arzten bei einem Vertragsarzt desselben
Fachgebiets oder, sofern die Weiterbildungsordnungen Facharztbezeichnun-
gen vorsehen, mit derselben Facharztbezeichnung in einem Planungsbereich,
fiir den Zulassungsbeschrankungen angeordnet sind, sofern sich der Ver-
tragsarzt gegeniiber dem Zulassungsausschuss zu einer Leistungsbegrenzung
verpflichtet, die den bisherigen Praxisumfang nicht wesentlich iiberschreitet,
und Ausnahmen von der Leistungsbegrenzung, soweit und solange dies zur
Deckung eines zusatzlichen lokalen Versorgungsbedarfs erforderlich ist; bei
der Ermittlung des Versorgungsgrades sind die angestellten Arzte nicht mit-

zurechnen,

6. Ausnahmeregelungen zur Leistungsbegrenzung nach [§ 101 Abs. 1S.1 ...]
Nr. 4 und 5 [SGB V] im Fall eines unterdurchschnittlichen Praxisumfangs; fiir
psychotherapeutische Praxen mit unterdurchschnittlichem Praxisumfang soll
eine Vergrofderung des Praxisumfangs nicht auf den Fachgruppendurch-

schnitt begrenzt werden.“

Die Regelungen betreffen in erster Linie Arzte, die eine Zulassung als Ver-

tragsarzt in bestimmten Planungsbereichen anstreben bzw. beantragen. Sie
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betreffen deren Grundrechte allerdings nicht direkt, sondern nur als ein (ge-
wichtiger) Parameter, der bei der Entscheidung tiber einen Zulassungsantrag
im Einzelfall zugrunde zu legen ist. Zudem sind nach § 101 Abs. 1 S. 1 Nr. 5
SGB V auch Arzte betroffen, die eine Anstellung bei einem Vertragsarzt an-

streben. Damit wirken sich die Regelungen auch auf Dritte aus.

Zweifel an der Verfassungsmafdigkeit der Normsetzungserméachtigung wurden

in der einschlagigen fachgerichtlichen Rechtsprechung nicht gedufiert.56

22. Leistungen der ambulanten spezialfachdrztlichen
Versorgung

Durch § 116b SGB V wird mit der ambulanten spezialfacharztlichen Versor-
gung eine weitere Form der Leistungserbringung eingefiihrt, deren nahere
Ausgestaltung in die Zustandigkeit des Gemeinsamen Bundesausschusses ge-
legt wird. ,Die ambulante spezialfacharztliche Versorgung umfasst die Diag-
nostik und Behandlung komplexer, schwer therapierbarer Krankheiten, die je
nach Krankheit eine spezielle Qualifikation, eine interdisziplinare Zusammen-
arbeit und besondere Ausstattungen erfordern. Hierzu gehoren nach Maf3gabe
der [§ 116b] Abs. 4 und 5 [SGB V]“ bestimmte, in § 116b Abs. 1 S. 2 SGB V an-
gefiihrte Erkrankungen mit besonderen Krankheitsverldufen, seltene Erkran-
kungen und Erkrankungszustiande mit entsprechend geringen Fallzahlen so-

wie hochspezialisierte Leistungen.

sUntersuchungs- und Behandlungsmethoden kénnen Gegenstand des Leis-
tungsumfangs in der ambulanten spezialfacharztlichen Versorgung sein, so-
weit der Gemeinsame Bundesausschuss im Rahmen der Beschliisse nach

§ 137c¢ SGBV fiir die Krankenhausbehandlung keine ablehnende Entscheidung
getroffen hat“, § 116b Abs. 1 S.3 SGB V.

Der Gemeinsame Bundesausschuss regelt nach § 116 b Abs. 4 SGBV ,in einer
Richtlinie bis zum 31. Dezember 2012 das Ndhere zur ambulanten spezial-
facharztlichen Versorgung nach [§ 116b] Abs. 1 [SGB V]. Er konkretisiert die
Erkrankungen nach [§ 116b] Abs. 1 S. 2 [SGB V] nach der Internationalen
Klassifikation der Krankheiten in der jeweiligen vom Deutschen Institut fiir
medizinische Dokumentation und Information im Auftrag des Bundesministe-

riums fiir Gesundheit herausgegebenen deutschen Fassung oder nach weite-

56 Siehe zuletzt BSG, Urt. v. 4. Mai 2016 - B 6 KA 24/15 R -, SozR 4-2500 § 103
Nr. 19 Rn. 22.
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ren von ihm festzulegenden Merkmalen und bestimmt den Behandlungsum-
fang. In Bezug auf Krankenhduser, die an der ambulanten spezialfacharztli-
chen Versorgung teilnehmen, hat der Gemeinsame Bundesausschuss fiir Leis-
tungen, die sowohl ambulant spezialfacharztlich als auch teilstationar oder
stationar erbracht werden kénnen, allgemeine Tatbestdnde zu bestimmen, bei
deren Vorliegen eine ambulante spezialfacharztliche Leistungserbringung
ausnahmsweise nicht ausreichend ist und eine teilstationdre oder stationare
Durchfiihrung erforderlich sein kann. Er regelt die sidchlichen und personellen
Anforderungen an die ambulante spezialfacharztliche Leistungserbringung
sowie sonstige Anforderungen an die Qualitatssicherung unter Beriicksichti-
gung der Ergebnisse nach § 137a Abs. 3 [SGB V]. Bei Erkrankungen mit beson-
deren Krankheitsverldufen setzt die ambulante spezialfacharztliche Versor-
gung die Uberweisung durch einen Vertragsarzt voraus; das Nihere hierzu
regelt der Gemeinsame Bundesausschuss in seiner Richtlinie nach [§ 116b
Abs. 4] S.1[SGBV]. [§ 116b Abs. 4] S. 5 [SGB V] gilt nicht bei Zuweisung von
Versicherten aus dem stationdren Bereich. Fiir seltene Erkrankungen und
Erkrankungszustdnde mit entsprechend geringen Fallzahlen sowie hochspezi-
alisierte Leistungen regelt der Gemeinsame Bundesausschuss, in welchen Fal-
len die ambulante spezialfachirztliche Leistungserbringung die Uberweisung
durch den behandelnden Arzt voraussetzt. Fiir die Behandlung von Erkran-
kungen mit besonderen Krankheitsverldaufen nach [§ 116b] Abs.1S.2 Nr. 1
[SGB V], bei denen es sich nicht zugleich um seltene Erkrankungen oder Er-
krankungszustdnde mit entsprechend geringen Fallzahlen handelt, kann er
Empfehlungen als Entscheidungshilfe fiir den behandelnden Arzt abgeben, in
welchen medizinischen Fallkonstellationen bei der jeweiligen Krankheit von
einem besonderen Krankheitsverlauf auszugehen ist. Zudem kann er fiir die
Versorgung bei Erkrankungen mit besonderen Krankheitsverlaufen Regelun-
gen zu Vereinbarungen treffen, die eine Kooperation zwischen den beteiligten
Leistungserbringern nach [§ 116b] Abs. 2 S. 1 [SGB V] in diesem Versorgungs-
bereich férdern. Fiir die Versorgung von Patienten mit onkologischen Erkran-
kungen hat er Regelungen fiir solche Vereinbarungen zu treffen. [...] Der Ge-
meinsame Bundesausschuss hat spatestens jeweils zwei Jahre nach dem In-
krafttreten eines Richtlinienbeschlusses, der fiir eine Erkrankung nach [§
116b] Abs. 1 S. 2 Nr. 1 Buchstabe a oder Buchstabe b [SGB V] getroffen wurde,
die Auswirkungen dieses Beschlusses hinsichtlich Qualitat, Inanspruchnahme
und Wirtschaftlichkeit der ambulanten spezialfacharztlichen Versorgung so-

wie die Erforderlichkeit einer Anpassung dieses Beschlusses zu priifen. Uber
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das Ergebnis der Priifung berichtet der Gemeinsame Bundesausschuss dem

Bundesministerium fur Gesundheit.”

Der Gemeinsame Bundesausschuss erganzt nach § 116b Abs. 5 SGBV ,den
Katalog nach [§ 116b] Abs. 1 S. 2 [SGB V] auf Antrag eines Unparteiischen nach
§ 91 Abs. 2 S. 1 [SGB V], einer Tragerorganisation des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses oder der fiir die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen
und Patienten und der Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter Men-
schen auf Bundesebene mafdgeblichen Organisationen nach § 140f [SGB V]
nach Mafdgabe des [§ 116b] Abs. 1 S. 1 [SGB V] um weitere Erkrankungen mit
besonderen Krankheitsverlaufen, seltene Erkrankungen und Erkrankungszu-
stdnde mit entsprechend geringen Fallzahlen sowie hochspezialisierte Leis-

tungen. Im Ubrigen gilt [§ 116b] Abs. 4 [SGB V] entsprechend.”

Die Regelungen begiinstigen in erster Linie die Versicherten, die auf entspre-
chende Leistungen auf Grund ihrer Erkrankungen angewiesen sein konnen.

Grundrechtlich geschiitzte Interessen Dritter sind nicht betroffen.

Verfassungsrechtliche Bedenken in Bezug auf die Normsetzungsermachtigung
des Gemeinsamen Bundesausschusses wurden in der einschldgigen Recht-

sprechung nicht gedufiert.57

23. Austauschbarkeit von Darreichungsformen bei
Arzneimitteln

Nach § 129 Abs. 1 SGB V sind die Apotheken bei der Abgabe verordneter Arz-
neimittel an Versicherte nach Mafigabe des Rahmenvertrages nach § 129 Abs.
2 SGB V zu in der Norm néher bezeichneten wirtschaftlichen Verhaltenswei-
sen verpflichtet. Diese kniipfen u.a. an die Austauschbarkeit von Darrei-

chungsformen an.

Nach § 129 Abs. 1a SGB V gibt der Gemeinsame Bundesausschuss ,in den
Richtlinien nach § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6 [SGB V] unverziiglich Hinweise zur Aus-
tauschbarkeit von Darreichungsformen unter Beriicksichtigung ihrer thera-
peutischen Vergleichbarkeit. Der Gemeinsame Bundesausschuss bestimmt[e]
in den Richtlinien nach § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6 SGB V erstmals bis zum 30. Sep-

tember 2014 die Arzneimittel, bei denen die Ersetzung durch ein wirk-

57 BSG, Urt. v. 3. Februar 2010 - B 6 KA 31/09 R.
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stoffgleiches Arzneimittel abweichend von [§ 129] Abs. 1 S. 1 Nr. 1 Buchstabe
b [SGB V] ausgeschlossen ist; dabei sollen insbesondere Arzneimittel mit ge-
ringer therapeutischer Breite berticksichtigt werden. Das Nahere regelt der

Gemeinsame Bundesausschuss in seiner Verfahrensordnung.”

Die Regelung dient der Umsetzung des Wirtschaftlichkeitsgebots aus § 12 SGB
V im Bereich der Versorgung mit Arzneimitteln. Sie konkretisiert dabei die
gesetzlichen Pflichten der Apotheker aus § 129 Abs. 1 SGB V und dem Rah-
menvertrag nach § 129 Abs. 2 SGB V. Sie wirkt sich zudem auf die Absatzchan-
cen einzelner Arzneimittel aus, soweit diese teurer sind als vergleichbare Pro-

dukte.

Damit sind jedenfalls in Zusammenhang mit den weiteren Umsetzungsstufen
nach § 129 Abs. 1 und 2 SGB V jeweils Dritte von den Regelungen betroffen.
Thematisch einschlagig ist dabei prima facie das Grundrecht der Berufsaus-

tibungsfreiheit aus Art. 12 Abs. 1 GG.

24. Bewertung von Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden

Die in § 135 SGB V geregelte Bewertung von Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden im ambulanten Bereich stellt ein zentrales Element der Quali-
tatssicherung im Bereich des offentlichen Gesundheitswesens dar. Dabei setzt
die Norm pragmatisch bei ,neuen” Untersuchungs- und Behandlungsmetho-
den an. Fiir die etablierten Methoden wird in § 135 Abs. 1 S. 2 SGB V ein Prii-
fungsauftrag normiert, dessen Umsetzung im Ermessen des Gemeinsamen

Bundesausschusses steht.

Fiir neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden weist § 135 Abs. 1 SGB
V dem Gemeinsamen Bundesausschuss die Funktion einer Zulassungsinstanz
zu: ,Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden diirfen in der vertrags-
arztlichen und vertragszahnarztlichen Versorgung zu Lasten der Krankenkas-
sen nur erbracht werden, wenn der Gemeinsame Bundesausschuss auf Antrag
eines Unparteiischen nach § 91 Abs. 2 S. 1 [SGB V], einer Kassenarztlichen
Bundesvereinigung, einer Kassenarztlichen Vereinigung oder des Spitzenver-
bandes Bund der Krankenkassen in Richtlinien nach § 92 Abs. 1 S.2 Nr. 5 [SGB
V] Empfehlungen abgegeben hat tiber
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1. die Anerkennung des diagnostischen und therapeutischen Nutzens der
neuen Methode sowie deren medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlich-
keit - auch im Vergleich zu bereits zu Lasten der Krankenkassen erbrachte
Methoden - nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse

in der jeweiligen Therapierichtung,

2. die notwendige Qualifikation der Arzte, die apparativen Anforderungen
sowie Anforderungen an Mafnahmen der Qualitdtssicherung, um eine sach-

gerechte Anwendung der neuen Methode zu sichern, und
3. die erforderlichen Aufzeichnungen iiber die drztliche Behandlung.”

Bei den etablierten Untersuchungs- und Behandlungsmethoden iiberpriift der
Gemeinsame Bundesausschuss ,die zu Lasten der Krankenkassen erbrachten
vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Leistungen darauthin, ob sie
den Kriterien nach [§ 135 Abs. 1] S. 1 Nr. 1 [SGB V] entsprechen. Falls die
Uberpriifung ergibt, dass diese Kriterien nicht erfiillt werden, diirfen die Leis-
tungen nicht mehr als vertragsarztliche oder vertragszahnarztliche Leistun-

gen zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden.

Die Beschlussfassung iiber die Annahme eines Antrags nach [§ 135 Abs. 1] S. 1
[SGB V] muss spatestens drei Monate nach Antragseingang erfolgen. Das sich
anschlieflende Methodenbewertungsverfahren ist in der Regel innerhalb von
spatestens drei Jahren abzuschlief3en, es sei denn, dass auch bei Straffung des
Verfahrens im Einzelfall eine langere Verfahrensdauer erforderlich ist. Hat der
Gemeinsame Bundesausschuss in einem Verfahren zur Bewertung einer neu-
en Untersuchungs- und Behandlungsmethode nach Ablauf von sechs Monaten
seit Vorliegen der fiir die Entscheidung erforderlichen Auswertung der wis-
senschaftlichen Erkenntnisse noch keinen Beschluss gefasst, konnen die An-
tragsberechtigten nach [§135 Abs. 1] S. 1 [SGB V] sowie das Bundesministeri-
um fiir Gesundheit vom Gemeinsamen Bundesausschuss die Beschlussfassung
innerhalb eines Zeitraums von weiteren sechs Monaten verlangen. Kommt
innerhalb dieser Frist kein Beschluss zustande, darf die Untersuchungs- und
Behandlungsmethode in der vertragsarztlichen oder vertragszahnéarztlichen

Versorgung zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden.”

Adressat dieser Regelungen sind in erster Linie die Arzte, die die entspre-
chenden Untersuchungen und Behandlungen durchfiihren. Sie sind in ihrer

berufsrechtlich durch Art. 12 Abs. 1 GG gewahrleisteten Therapiefreiheit als
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Aspekt der Berufsausiibungsfreiheit insoweit betroffen, als sie bestimmte Un-
tersuchungen und Behandlung nicht zu Lasten der Krankenkassen anbieten
koénnen. Indirekt sind damit auch die Versicherten sowie unter Umstdnden die
Anbieter von Produkten, die bei den ausgeschlossenen Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden zum Einsatz kommen. In Bezug auf die letztgenannten

Aspekte kommt auch eine Betroffenheit Dritter in Betracht.

Die thematisch einschlagige Rechtsprechung sieht keine verfassungsrechtli-

chen Bedenken in Bezug auf die Normsetzungserméachtigung.58

Als Parallelvorschrift zu § 135 SGB V fiir den Bereich der stationdren Versor-
gung fungiert § 137c¢ SGB V. Nach § 137c Abs. 1 SGB V tberpriift der Gemein-
same Bundesausschuss ,auf Antrag des Spitzenverbandes Bund der Kranken-
kassen, der Deutschen Krankenhausgesellschaft oder eines Bundesverbandes
der Krankenhaustrager Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die zu
Lasten der gesetzlichen Krankenkassen im Rahmen einer Krankenhausbe-
handlung angewandt werden oder angewandt werden sollen, daraufhin, ob sie
fiir eine ausreichende, zweckmafige und wirtschaftliche Versorgung der Ver-
sicherten unter Beriicksichtigung des allgemein anerkannten Standes der me-
dizinischen Erkenntnisse erforderlich sind.” Die eigeninitiative Vorgehenswei-

se ist damit fiir diesen Bereich ausgeschlossen.59

Die begrenzte Relevanz dieser Regelung erschliefdt sich besonders deutlich
aus § 137c Abs. 3 SGB V. Danach gilt, dass ,Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden, zu denen der Gemeinsame Bundesausschuss bisher keine Ent-
scheidung nach [§ 137c] Abs. 1 [SGB V] getroffen hat, [...] im Rahmen einer
Krankenhausbehandlung angewandt werden [diirfen], wenn sie das Potential
einer erforderlichen Behandlungsalternative bieten und ihre Anwendung nach
den Regeln der arztlichen Kunst erfolgt, sie also insbesondere medizinisch
indiziert und notwendig ist. Dies gilt sowohl fiir Methoden, fiir die noch kein
Antrag nach [§ 137c] Abs. 1 S. 1 [SGB V] gestellt wurde, als auch fiir Methoden,
deren Bewertung nach [§ 137c] Abs. 1 [SGB V] noch nicht abgeschlossen

58 BSG, Beschl. v. 15.Juli 2015 - B1 KR 7/15 B Rn. 6; LSG Rheinland-Pfalz, Urt. v.
2.Marz 2017 - L5 KR 27 7/16 Rn. 14; LSG Thiiringen, Urt. v. 23. Februar
2016 - L6 KR 713/12 Rn. 26; LSG Berlin-Brandenburg, Beschl. v. 18. Februar
2016 - L9 KR 495/15 KL ER Rn. 7.

59 Becker/Kingreen/Becker, 5. Aufl. 2017, SGB 'V, § 137¢c, Rn. 6.
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ist.“ Damit hat der Gesetzgeber eine restriktivere Rechtsprechung des BSG60

korrigiert.

Ergibt die Uberpriifung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss nach

§ 137c Abs. 1 SGBV, ,dass der Nutzen einer Methode nicht hinreichend belegt
ist und sie nicht das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative
bietet, insbesondere weil sie schadlich oder unwirksam ist, erlasst der Ge-
meinsame Bundesausschuss eine entsprechende Richtlinie, wonach die Me-
thode im Rahmen einer Krankenhausbehandlung nicht mehr zu Lasten der

Krankenkassen erbracht werden darf.“, § 137c Abs.1S.2 SGB V.

Ergibt die Uberpriifung dagegen, ,dass der Nutzen einer Methode noch nicht
hinreichend belegt ist, sie aber das Potential einer erforderlichen Behand-
lungsalternative bietet, beschliefst der Gemeinsame Bundesausschuss eine
Richtlinie zur Erprobung nach § 137e“ SGB V. Damit wird eine nach Erkennt-
nisstand differenzierte Vorgehensweise ermaglicht, die vor allem den Interes-

sen der Leistungserbringer entgegenkommt.

»Nach Abschluss der Erprobung erldsst der Gemeinsame Bundesausschuss
eine Richtlinie, wonach die Methode im Rahmen einer Krankenhausbehand-
lung nicht mehr zulasten der Krankenkassen erbracht werden darf, wenn die
Uberpriifung unter Hinzuziehung der durch die Erprobung gewonnenen Er-
kenntnisse ergibt, dass die Methode nicht den Kriterien nach [§ 137c Abs. 1] S.
1 [SGB V] entspricht“, § 137c Abs. 1 S.4 SGB V.

Bei § 137c SGB V sind Adressaten der Regelungen in erster Linie die Kranken-
hiuser und die dort angestellten Arzte, die die entsprechenden Untersuchun-
gen und Behandlungen durchfiihren. Die (grundrechtsberechtigten) Kranken-
haustrager sind in der Berufsausiibungsfreiheit aus Art. 12 Abs. 1 GG betrof-
fen. Die ausfiihrenden Arzte sind zudem in ihrer berufsrechtlich durch Art. 12
Abs. 1 GG gewdahrleisteten Therapiefreiheit als Aspekt der Berufsausiibungs-
freiheit insoweit betroffen, als sie bestimmte Untersuchungen und Behand-
lung nicht zu Lasten der Krankenkassen anbieten kénnen. Indirekt sind damit
auch die Versicherten sowie unter Umstanden die Anbieter von Produkten, die

bei den ausgeschlossenen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden zum

60 BSG, SozR 4-2500, § 13 Nr. 20; zu Aufienseitermethoden und zur Anderung
der Rspr. BSG, SozR 4-2500, § 109 Nr. 6; bestatigend BSG, SozR 4-2500, § 27
Nr. 18.
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Einsatz kommen, betroffen. In Bezug auf die letztgenannten Aspekte kommt

auch eine Betroffenheit Dritter in Betracht.

25. Entwicklung von Kriterien der Qualitdtsbeurteilung

Ein weiteres (neueres) basales Instrument der Qualitatssicherung stellt die
Entwicklung von Kriterien der Qualitdtsbeurteilung durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss nach § 135b SGB V dar. Dieses Instrument ist in engem Zu-
sammenhang mit der Einrichtung des IQTIG (§ 137a SGB V) zu betrachten,
durch die die fachwissenschaftliche Grundlage fiir die Entwicklung der Krite-

rien geschaffen bzw. wesentlich verbessert wurde.

Zu Mafinahmen der Forderung der Qualitat verpflichtet werden in erster Linie
die Kassendarztlichen Vereinigungen. Sie priifen nach § 135b Abs. 2 SGB V , die
Qualitat der in der vertragsarztlichen Versorgung erbrachten Leistungen ein-
schliefllich der belegarztlichen Leistungen im Einzelfall durch Stichproben; in

Ausnahmefillen sind auch Vollerhebungen zulassig.

Der Gemeinsame Bundesausschuss entwickelt in Richtlinien nach § 92 Abs. 1
S. 2 Nr. 13 [SGB V] Kriterien zur Qualititsbeurteilung in der vertragsarztlichen
Versorgung sowie nach Mafdgabe des § 299 Abs. 1 und 2 [SGB V] Vorgaben zu
Auswahl, Umfang und Verfahren der Qualitatspriifungen nach [§ 135b Abs. 2]
S. 1 [SGB V]; dabei sind die Ergebnisse nach § 137a Abs. 3 [SGB V] zu beriick-

sichtigen.”

Die in den Richtlinien entwickelten Kriterien dienen der Aufgabenerfiillung
durch die Kassenarztlichen Vereinigungen und wirken sich mittelbar auf die
Berufsausiibung der im Rahmen der Qualitdtskontrollmafinahmen tiberpriif-
ten Leistungserbringer, vor allem der Arzte, aus. Dritte sind, soweit ersicht-

lich, nicht grundrechtserheblich betroffen.

26. Richtlinien zur Qualitdtssicherung

In ihrer rechtlichen Wirkung eine Stufe weiter gehen die auf der Grundlage
von § 136 SGB V zu erlassenden Richtlinien des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses zur Qualitdtssicherung. Nach § 136 Abs. 1 SGB V bestimmt der Ge-
meinsame Bundesausschuss ,fiir die vertragsarztliche Versorgung und fir
zugelassene Krankenhduser grundsatzlich einheitlich fiir alle Patienten durch
Richtlinien nach § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 13 [SGB V] insbesondere 1. die ver-
pflichtenden Mafdnahmen der Qualitdtssicherung nach § 135a Abs. 2 [SGB V],
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§ 115b Abs. 1 S.3 [SGB V] und § 116b Abs. 4 S. 4 [SGB V] unter Beachtung der
Ergebnisse nach § 137a Abs. 3 [SGB V] sowie die grundsatzlichen Anforderun-
gen an ein einrichtungsinternes Qualititsmanagement und 2. Kriterien fiir die
indikationsbezogene Notwendigkeit und Qualitdt der durchgefiihrten diagnos-
tischen und therapeutischen Leistungen, insbesondere aufwandiger medizin-
technischer Leistungen; dabei sind auch Mindestanforderungen an die Struk-
tur-, Prozess- und Ergebnisqualitat festzulegen. Soweit erforderlich erlasst
der Gemeinsame Bundesausschuss die notwendigen Durchfiihrungsbestim-
mungen.” In den Richtlinien kann zudem ,die Finanzierung der notwendigen
Strukturen zur Durchfiihrung von Mafdnahmen der einrichtungsiibergreifen-
den Qualitatssicherung insbesondere iiber Qualitiatssicherungszuschlage” ge-

regelt werden.

,Die Richtlinien sind [...] sektoreniibergreifend zu erlassen, es sei denn, die
Qualitat der Leistungserbringung kann nur durch sektor[en]bezogene Rege-
lungen angemessen gesichert werden. Die Regelungen nach § 136a Abs. 4

[SGB V] und § 136b [SGB V] bleiben unberiihrt“, § 136 Abs. 2 SGB V.

»Der Verband der Privaten Krankenversicherungkassen, die Bundesarzte-
kammer sowie die Berufsorganisationen der Pflegeberufe sind“ als ,Drit-

te“ ,bei den Richtlinien nach § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 13 [SGB V] zu beteiligen; Die
Bundespsychotherapeutenkammer und die Bundeszahnarztekammer sind,
soweit jeweils die Berufsausiibung der Psychotherapeuten oder der Zahnarzte

beriihrt ist, zu beteiligen“, § 136 Abs. 3 SGB V.

Die Regelungspflichten werden durch § 136a SGB V fiir ausgewdhlte Bereiche
weiter konkretisiert. Es handelt sich unter anderem um geeignete Mafinah-
men zur Sicherung der Hygiene in der Versorgung und Indikatoren zur Beur-
teilung der Hygienequalitit sowie um Mafdnahmen zur Sicherung der Qualitat

in der psychiatrischen und psychosomatischen Versorgung.

Nach § 136a Abs. 3 SGB V sind in den Richtlinien auch Regelungen iiber die
grundséatzlichen Anforderungen an ein einrichtungsinternes Qualititsma-
nagement, wesentliche Mafnahmen zur Verbesserung der Patientensicherheit
sowie Mindeststandards fiir Risikomanagement- und Fehlermeldesysteme zu
treffen. Der Gemeinsame Bundesausschuss bestimmt weiterhin Anforderun-
gen an einrichtungstiibergreifende Fehlermeldesysteme, die in besonderem

Mafle geeignet erscheinen, Risiken und Fehlerquellen in der stationdren Ver-
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sorgung zu erkennen, auszuwerten und zur Vermeidung unerwiinschter Er-

eignisse beizutragen.

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat nach § 136a Abs. 4 SGB V schliefllich
auch Qualitatskriterien fiir die Versorgung mit Fillungen und Zahnersatz zu
beschliefien. Bei der Festlegung von Qualititskriterien fiir Zahnersatz ist der
Verband Deutscher Zahntechniker-Innungen als drittbetroffene Organisation
zu beteiligen. Die eingereichten Stellungnahmen sind in die Entscheidung ein-

zubeziehen.

Weitere Konkretisierungen in Bezug auf die Richtlinien zur Qualitatssicherung
finden sich in § 136b SGB V. Die Richtlinien, deren Gegenstande in § 136b Abs.
1 SGB V detailliert geregelt sind, beziehen sich auf die zugelassenen Kranken-

héduser (§ 108 SGB V) und sind damit als ,intern“ zu qualifizieren.

§ 136b Abs. 2 SGB V ordnet an, dass die Beschliisse nach § 136b Abs. 1 S. 1 SGB
V fiir zugelassene Krankenhauser unmittelbar verbindlich sind und Vorrang
vor Vertragen nach § 112 Abs. 1 SGB V haben, soweit diese keine ergdnzenden
Regelungen zur Qualitdtssicherung enthalten. Erganzende Qualitatsanforde-
rungen im Rahmen der Krankenhausplanung der Lander sind dagegen zulas-
sig. § 136b Abs. 3 SGB V verlangt eine Hartefallregelung, um unbillige Harten
insbesondere bei nachgewiesener, hoher Qualitiat unterhalb der festgelegten

Mindestmenge zu vermeiden.

Zur Verstarkung der Wirksamkeit der Vorgaben wird in § 136b Abs. 4 SGB V
eine scharfe Sanktionsregelung getroffen. Danach gilt, dass immer dann,
»~wenn die nach [§ 136b] Abs. 1 S. 1 Nr. 2 [SGB V] erforderliche Mindestmenge
bei planbaren Leistungen voraussichtlich nicht erreicht wird, [...] entspre-
chende Leistungen nicht bewirkt werden [diirfen]. Einem Krankenhaus, das
die Leistungen dennoch bewirkt, steht kein Vergiitungsanspruch zu. [...] Der
Gemeinsame Bundesausschuss regelt im Beschluss nach [§ 136b] Abs. 1S. 1

Nr. 2 [SGB V] das Néhere zur Darlegung der Prognose.”

Nach § 136b Abs. 7 SGB V sind , die Qualitatsberichte nach [§136b] Abs. 1S. 1
Nr.3 [SGBV ...] Giber den in dem Beschluss festgelegten Empfangerkreis hin-
aus vom Gemeinsamen Bundesausschuss, von den Landesverbianden der
Krankenkassen und den Ersatzkassen im Internet zu veroffentlichen. Zum
Zwecke der Erhohung von Transparenz und Qualitét der stationdren Versor-

gung konnen die Kassenarztlichen Vereinigungen sowie die Krankenkassen
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und ihre Verbande die Vertragsarzte und die Versicherten auf der Basis der
Qualitatsberichte auch vergleichend liber die Qualitidtsmerkmale der Kran-
kenhauser informieren und Empfehlungen aussprechen. Das Krankenhaus hat
den Qualititsbericht auf der eigenen Internetseite leicht auffindbar zu verof-

fentlichen.”

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat nach § 136b Abs.8S.2 und 3 SGBV
das Institut nach § 137a SGB V (IQTIG) , mit einer Untersuchung zur Entwick-
lung der Versorgungsqualitdt bei den ausgewdhlten Leistungen und Leis-
tungsbereichen nach Abschluss des Erprobungszeitraums zu beauftragen.
Gegenstand der Untersuchung ist auch ein Vergleich der Versorgungsqualitat

von Krankenhdusern mit und ohne Vertrag nach § 110a [SGB V].”

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat nach § 136b Abs. 9 SGB V ,die Festle-
gungen zu den Leistungen oder Leistungsbereichen nach [§ 136b] Abs. 1S. 1
Nr. 5 [SGB V], die sich fiir eine qualitdtsabhidngige Vergilitung eignen, erstmals
bis spatestens zum 31. Dezember 2017 zu beschliefien. Qualitatszuschlage
und -abschlage fiir die Einhaltung oder Nichteinhaltung von Mindestanforde-
rungen nach § 136 Abs. 1 S. 1 Nr. 2 [SGB V] sind ausgeschlossen. Der Gemein-
same Bundesausschuss regelt ein Verfahren, das es den Krankenkassen und
den Krankenhdusern ermoglicht, auf der Grundlage der beschlossenen Festle-
gungen Qualitatszuschlédge fiir aufierordentlich gute und Qualitatsabschlige
fiir unzureichende Leistungen zu vereinbaren. Hierfiir hat er insbesondere
jahrlich Bewertungskriterien fiir auRerordentlich gute und unzureichende
Qualitat zu veroffentlichen, moglichst aktuelle Dateniibermittlungen der
Krankenhduser zu den festgelegten Qualitatsindikatoren an das Institut nach §
137a [SGB V] vorzusehen und die Auswertung der Daten sicherzustellen. Die
Auswertungsergebnisse sind den Krankenkassen und den Krankenhdusern

jeweils zeitnah zur Verfligung zu stellen.”

Eine dritte Konkretisierungsstufe findet sich in § 136¢ SGB V, der dazu dient,
die Vorgaben zur Qualitatssicherung mit der Krankenhausplanung zu verzah-
nen. Der Gemeinsame Bundesausschuss wird damit auch im landesrechtlichen

Planungsrecht zu einem mafdgeblichen Akteur.61 Damit wird eine Tendenz zu

61 Zu den Hintergriinden Stollmann, NZS 2016, 201 ff.
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bundesweiten Qualitidtsvorgaben eingeleitet, die allerdings aus kompetenz-

rechtlichen Griindené? im Krankenhausplanungsrecht umzusetzen sind.

Nach § 136¢ Abs. 1 SGB V beschlief3t der Gemeinsame Bundesausschuss ,Qua-
litdtsindikatoren zur Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat, die als Grund-
lage fiir qualititsorientierte Entscheidungen der Krankenhausplanung geeig-
net sind und nach § 6 Abs. 1a des Krankenhausfinanzierungsgesetzes Bestand-
teil des Krankenhausplans werden. Der Gemeinsame Bundesausschuss tliber-
mittelt die Beschliisse zu diesen planungsrelevanten Qualitdtsindikatoren als
Empfehlungen an die fiir die Krankenhausplanung zustandigen Landesbehor-

den; § 91 Abs. 6 [SGB V] bleibt unberiihrt.”

Nach § 136¢ Abs. 2 SGB V iibermittelt der Gemeinsame Bundesausschuss ,den
fiir die Krankenhausplanung zustdndigen Landesbehérden sowie den Landes-
verbanden der Krankenkassen und den Ersatzkassen regelmafsig einrich-
tungsbezogen Auswertungsergebnisse der einrichtungsiibergreifenden Quali-
tatssicherung zu nach [§ 136¢c] Abs. 1 S. 1 [SGB V] beschlossenen planungsre-
levanten Qualitatsindikatoren sowie Mafdstibe und Kriterien zur Bewertung
der Qualitatsergebnisse von Krankenhdusern. Hierfiir hat der Gemeinsame
Bundesausschuss sicherzustellen, dass die Krankenhduser dem Institut nach §
137a SGB V zu den planungsrelevanten Qualitdtsindikatoren quartalsweise
Daten der einrichtungsiibergreifenden Qualititssicherung liefern. Er soll das
Auswertungsverfahren einschlief3lich des strukturierten Dialogs fiir diese

Indikatoren um sechs Monate verkiirzen.”

Nach § 136¢ Abs. 3 SGB V beschliefst der Gemeinsame Bundesausschuss ,bun-
deseinheitliche Vorgaben fiir die Vereinbarung von Sicherstellungszuschlidgen
nach § 17b Abs. 1a Nr. 6 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes in Verbin-

dung mit § 5 Abs. 2 des Krankenhausentgeltgesetzes.”

Nach § 136¢ Abs. 4 SGB V beschliefit der Gemeinsame Bundesausschuss ,.ein
gestuftes System von Notfallstrukturen in Krankenh&dusern, einschliefdlich
einer Stufe fiir die Nichtteilnahme an der Notfallversorgung. Hierbei sind fiir
jede Stufe der Notfallversorgung insbesondere Mindestvorgaben zur Art und
Anzahl von Fachabteilungen, zur Anzahl und Qualifikation des vorzuhaltenden
Fachpersonals sowie zum zeitlichen Umfang der Bereitstellung von Notfall-

leistungen differenziert festzulegen. Der Gemeinsame Bundesausschuss be-

62 Wollenschldger/Schmidl, VSSR 2014, 117 ft.
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ricksichtigt bei diesen Festlegungen planungsrelevante Qualitdtsindikatoren
nach [§ 136¢c] Abs. 1 S. 1 [SGB V], soweit diese fiir die Notfallversorgung von
Bedeutung sind. Den betroffenen medizinischen Fachgesellschaften ist Gele-
genheit zur Stellungnahme zu geben. Die Stellungnahmen sind bei der Be-
schlussfassung zu berticksichtigen. Der Gemeinsame Bundesausschuss fiihrt
vor Beschlussfassung eine Folgenabschiatzung durch und berticksichtigt deren

Ergebnisse.”

Die Richtlinien richten sich an die zentralen Leistungserbringer und haben
insoweit eine rein interne Wirkung. Soweit Grundrechtstrager betroffen sind,
handelt es sich um Berufsaustibungsregelungen. Die Intensitit der grund-
rechtsbeschrankenden Wirkungen kann nicht einheitlich beurteilt werden.
Soweit Landerzustandigkeiten betroffen sind, gehen die entsprechenden Wir-
kungen in Gestalt von Berticksichtigungs- und Umsetzungspflichten direkt von

den gesetzlichen Regelungen aus.

27. Durchsetzungsmafinahmen im Bereich der
Qualitdtssicherung

Zur effektiven Anwendung der in den §§ 136 ff. SGB V vorgesehenen Maf-
nahmen der Qualitatssicherung wird in § 137 SGB V eine Regelung zur Etab-
lierung eines Kontroll- und Sanktionssystems erganzt. Die Sanktionsméglich-

keiten sind dabei weit gespannt und reichen bis zu Vergiitungskiirzungen.3

Nach § 137 Abs. 1 SGB V hat der Gemeinsame Bundesausschuss ,zur Forde-
rung der Qualitit ein gestuftes System von Folgen der Nichteinhaltung von
Qualitatsanforderungen nach den §§ 136 bis 136¢ [SGB V] festzulegen. Er ist
ermachtigt, neben Mafdnahmen zur Beratung und Unterstiitzung bei der Quali-
tatsverbesserung je nach Art und Schwere von Verstéfien gegen wesentliche
Qualitatsanforderungen angemessene Durchsetzungsmafinahmen vorzuse-
hen. Solche Mafdnahmen kénnen insbesondere sein 1. Vergiitungsabschlage, 2.
der Wegfall des Vergiitungsanspruchs fiir Leistungen, bei denen Mindestan-

forderungen nach § 136 Abs. 1 S. 1 Nr. 2 [SGB V] nicht erfiillt sind, 3. die In-

63 Zu einem solchen Fall BSG, Urt. v. 1. Juli 2014 - B 1 KR 15/13 R, BSGE
116, 153; dazu Bielitz, NZS 2015, 606 ff. Umstritten ist dabei auch, ob der voll-
stdndige Entzug der Vergiitung durch die Erméchtigung gedeckt und materiell
verhaltnismaflig ist. Der Gesetzgeber hat diese Frage in § 137 Abs. 1 S. 3 Nr. 2
SGB V geregelt; siehe zu der Frage auch Kuhla, NZS 2015, 561 ff. Diese berech-
tigte Frage betrifft jedoch nicht die demokratische Legitimation des Gemein-
samen Bundesausschusses und kann deshalb hier dahinstehen.
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formation Dritter iiber die Verstdfie, 4. die einrichtungsbezogene Veroffentli-
chung von Informationen zur Nichteinhaltung von Qualitiatsanforderungen.

Die Mafdnahmen sind verhaltnismaf3ig zu gestalten und anzuwenden.

Der Gemeinsame Bundesausschuss trifft die Festlegungen nach [...§ 137 Abs.
1] S. 1 bis 4 [SGB V] und zu den Stellen, denen die Durchsetzung der Mafdnah-
men obliegt, in grundsatzlicher Weise in einer Richtlinie nach § 92 Abs. 1 S. 2
Nr. 13 [SGB V.] Die Festlegungen nach [§137 Abs.1] S. 5 [SGB V] sind vom Ge-
meinsamen Bundesausschuss in einzelnen Richtlinien und Beschliissen je-
weils fiir die in ihnen geregelten Qualitidtsanforderungen zu konkretisieren.
Bei wiederholten oder besonders schwerwiegenden Verstéf3en kann er von
dem nach [§ 137 Abs. 1] S. 1 [SGB V] vorgegebenen gestuften Verfahren ab-

weichen.

Nach § 137 Abs. 2 SGB V legt der Gemeinsame Bundesausschuss ,in seinen
Richtlinien iiber Mafnahmen der einrichtungsiibergreifenden Qualitatssiche-
rung eine Dokumentationsrate von 100 Prozent fiir dokumentationspflichtige
Datensatze der Krankenhauser fest. Er hat bei der Unterschreitung dieser Do-
kumentationsrate Vergilitungsabschlage nach § 8 Abs. 4 des Krankenhausent-
geltgesetzes oder § 8 Abs. 4 der Bundespflegesatzverordnung vorzusehen, es
sei denn, das Krankenhaus weist nach, dass die Unterschreitung unverschul-

det ist.”

§ 137 Abs. 3 SGB V sieht vor, dass der Gemeinsame Bundesausschuss ,in einer
Richtlinie die Einzelheiten zu den Kontrollen des Medizinischen Dienstes der
Krankenversicherung nach § 275a [SGB V regelt], die durch Anhaltspunkte
begriindet sein miissen. Er trifft insbesondere Festlegungen, welche Stellen
die Kontrollen beauftragen, welche Anhaltspunkte Kontrollen auch unange-
meldet rechtfertigen, zu Art, Umfang und zum Verfahren der Kontrollen sowie
zum Umgang mit den Ergebnissen und zu deren Folgen. Der Gemeinsame
Bundesausschuss hat hierbei vorzusehen, dass die nach [§ 137] Abs. 1S.5
[SGB V] fiir die Durchsetzung der Qualitdtsanforderungen zustandigen Stellen
zeitnah einrichtungsbezogen iiber die Priifergebnisse informiert werden. Er
legt fest, in welchen Féllen der Medizinische Dienst der Krankenversicherung
die Priifergebnisse wegen erheblicher Verstof3e gegen Qualitdtsanforderungen
unverziiglich einrichtungsbezogen an Dritte, insbesondere an jeweils zustan-
dige Behdrden der Lander zu Gibermitteln hat. Die Festlegungen des Gemein-

samen Bundesausschusses nach [...§ 137 Abs. 3] S. 1 und 2 [SGB V] sollen eine
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moglichst aufwandsarme Durchfiihrung der Kontrollen nach § 275a [SGB V]

unterstitzen.”

Die Regelungen stellen Berufsausiibungsregelungen nach Art. 12 Abs. 1 GG
dar, soweit die Adressaten Grundrechtstrager sind. Die kommunalen Kran-
kenhaustriger konnen sich unter bestimmten Voraussetzungen auf das
Selbstverwaltungsrecht berufen. Dritte werden nicht in eigenen Grundrechten

beeintrachtigt.

Die Richtlinien entfalten eine faktische Geltung auch fiir Leistungen gegeniiber
Patienten, die nicht in der Gesetzlichen Krankenversicherung versichert sind,
da die Mafdnahmen in ihren strukturellen Wirkungen nicht begrenzt werden

konnen.64

Das Bundessozialgericht hat die Regelung in seinen einschliagigen Urteilen

nicht beanstandet.”’

28. Erprobung von Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden

»Gelangt der Gemeinsame Bundesausschuss bei der Priifung von Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden nach § 135 oder § 137c [SGB V] zu der
Feststellung, dass eine Methode das Potenzial einer erforderlichen Behand-
lungsalternative bietet, ihr Nutzen aber noch nicht hinreichend belegt ist,” so
kann er nach § 137e Abs. 1 SGB V ,,unter Aussetzung seines Bewertungsver-
fahrens eine Richtlinie zur Erprobung beschliefden, um die notwendigen Er-
kenntnisse fiir die Bewertung des Nutzens der Methode zu gewinnen. Auf
Grund der Richtlinie wird die Untersuchungs- oder Behandlungsmethode in
einem befristeten Zeitraum im Rahmen der Krankenbehandlung oder der

Fritherkennung zu Lasten der Krankenkassen erbracht.”

Nach § 137e Abs. 2 SGB V regelt der Gemeinsame Bundesausschuss ,in der
Richtlinie nach [§ 137e] Abs. 1 S. 1 [SGB V] die in die Erprobung einbezogenen
Indikationen und die sdchlichen, personellen und sonstigen Anforderungen an
die Qualitit der Leistungserbringung im Rahmen der Erprobung. Er legt zu-

dem Anforderungen an die Durchfiihrung, die wissenschaftliche Begleitung

64 Roters, Kasseler Kommentar SGV, § 137 SGB V, Rn. 7.

65 BSG, Urt. v. 17. November 2015 - B 1 KR 15/15 R -, SozR 4-2500 § 137 Nr. 6
Rn. 16; BSG, Urt. v. 14. Oktober 2014 - B1 KR 33/13 R -, BSGE 117, 94-117,
SozR 4-2500 § 137 Nr. 5 Rn. 16; BSG, Urt. v. 12. September 2012 - B 3 KR
10/12 R -, BSGE 112, 15-43, SozR 4-2500 § 137 Nr. 1.
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und die Auswertung der Erprobung fest. Fiir Krankenhauser, die nicht an der
Erprobung teilnehmen, kann der Gemeinsame Bundesausschuss nach den §§
136 bis 136b [SGB V] Anforderungen an die Qualitdt der Leistungserbringung

regeln.”

Nach § 137e Abs. 3 SGB V kénnen ,an der vertragsarztlichen Versorgung teil-
nehmende Leistungserbringer und nach § 108 [SGB V] zugelassene Kranken-
héuser [...] in dem erforderlichen Umfang an der Erprobung einer Untersu-
chungs- oder Behandlungsmethode teilnehmen, wenn sie gegeniiber der wis-
senschaftlichen Institution nach [§ 137e] Abs. 5 [SGB V] nachweisen, dass sie
die Anforderungen nach [§ 137e] Abs. 2 [SGB V] erfiillen.”

»Die von den Leistungserbringern nach [§ 137e] Abs. 3 [SGB V] im Rahmen der
Erprobung erbrachten und verordneten Leistungen werden [nach § 137e Abs.
4 SGB V] unmittelbar von den Krankenkassen vergiitet. Bei voll- und teilstati-
onaren Krankenhausleistungen werden diese durch Entgelte nach § 17b oder
§ 17d des Krankenhausfinanzierungsgesetzes oder nach der Bundespflege-
satzverordnung vergiitet. Kommt fiir eine neue Untersuchungs- oder Behand-
lungsmethode, die mit pauschalierten Pflegesatzen nach § 17 Abs. 1a des
Krankenhausfinanzierungsgesetzes noch nicht sachgerecht vergiitet werden
kann, eine sich auf den gesamten Erprobungszeitraum beziehende Vereinba-
rung nach § 6 Abs. 2 S. 1 des Krankenhausentgeltgesetzes oder nach § 6 Abs. 2
S. 1 der Bundespflegesatzverordnung nicht innerhalb von drei Monaten nach
Erteilung des Auftrags des Gemeinsamen Bundesausschusses nach [§ 137¢]
Abs. 5 [SGB V] zustande, wird ihr Inhalt durch die Schiedsstelle nach § 13 des
Krankenhausentgeltgesetzes oder nach § 13 der Bundespflegesatzverordnung
festgelegt. Bei Methoden, die auch ambulant angewandt werden kénnen, wird
die Hohe der Vergiitung fiir die ambulante Leistungserbringung durch die
Vertragspartner nach § 115 Abs. 1 S. 1 [SGB V] vereinbart. Kommt eine Ver-
einbarung nach [§ 137e Abs. 4] S. 4 [SGB V] nicht innerhalb von drei Monaten
nach Erteilung des Auftrags des Gemeinsamen Bundesausschusses nach [§
137e] Abs. 5 [SGB V] zustande, wird ihr Inhalt durch die erweiterte Schieds-
stelle nach § 115 Abs. 3 [SGB V] innerhalb von sechs Wochen festgelegt. Kla-
gen gegen die Festlegung des Vertragsinhalts haben keine aufschiebende Wir-

kung.“

»,Unabhangig von einem Beratungsverfahren nach § 135 oder § 137c [SGB V]
konnen [nach § 137e Abs. 7 SGB V] Hersteller eines Medizinprodukts, auf des-
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sen Einsatz die technische Anwendung einer neuen Untersuchungs- oder Be-
handlungsmethode maf3geblich beruht, und Unternehmen, die in sonstiger
Weise als Anbieter einer neuen Methode ein wirtschaftliches Interesse an ei-
ner Erbringung zulasten der Krankenkassen haben, beim Gemeinsamen Bun-
desausschuss beantragen, dass dieser eine Richtlinie zur Erprobung der neuen
Methode nach [§ 137e] Abs. 1 [SGB V] beschliefst. Der Antragsteller hat aussa-
gekraftige Unterlagen vorzulegen, aus denen hervorgeht, dass die Methode
hinreichendes Potential fiir eine Erprobung bietet sowie eine Verpflichtungs-
erklarung nach [§ 137e] Abs. 6 [SGB V] abzugeben. Der Gemeinsame Bundes-
ausschuss entscheidet innerhalb von drei Monaten nach Antragstellung auf
der Grundlage der vom Antragsteller zur Begriindung seines Antrags vorge-
legten Unterlagen. Beschliefst der Gemeinsame Bundesausschuss eine Erpro-
bung, entscheidet er im Anschluss an die Erprobung auf der Grundlage der
gewonnenen Erkenntnisse iiber eine Richtlinie nach § 135 oder § 137c [SGB

v] .u

»Der Gemeinsame Bundesausschuss berat [nach § 137e Abs. 8 SGB V] Herstel-
ler von Medizinprodukten und sonstige Unternehmen im Sinne von [§ 137¢]
Abs. 7 S. 1 [SGB V] zu den Voraussetzungen der Erbringung einer Untersu-
chungs- oder Behandlungsmethode zu Lasten der Krankenkassen. Das Nahere
einschliefdlich der Erstattung der fiir diese Beratung entstandenen Kosten ist

in der Verfahrensordnung zu regeln.”

Die Regelung ermoglicht ein durch die Krankenkassen finanziertes Erpro-
bungsverfahren fiir neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden. Das
Bundessozialgericht hat in einer auf die Regelung bezogenen Entscheidung,
die sich mit den Finanzierungsvoraussetzungen befasste, keine Mangel der

Normsetzungsermachtigung erkannt.66

29. Strukturierte Behandlungsprogramme bei
chronischen Krankheiten

Nach § 137f Abs. 1 SGB V legt der Gemeinsame Bundesausschuss ,in Richtli-
nien nach Mafdgabe von [§137f Abs. 1] S. 2 [SGB V] geeignete chronische
Krankheiten fest, fiir die strukturierte Behandlungsprogramme entwickelt
werden sollen, die den Behandlungsablauf und die Qualitit der medizinischen

Versorgung chronisch Kranker verbessern. Bei der Auswahl der chronischen

66 BSG, Urt. v. 21. Marz 2013 -B3 KR 2/12 R -, BSGE 113, 167-177, SozR 4-2500
§137c Nr. 6.
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Krankheiten sind insbesondere die folgenden Kriterien zu beriicksichtigen: 1.
Zahl der von der Krankheit betroffenen Versicherten, 2. Moglichkeiten zur
Verbesserung der Qualitit der Versorgung, 3. Verfiigbarkeit von evidenzba-
sierten Leitlinien, 4. sektoreniibergreifender Behandlungsbedarf, 5. Beein-
flussbarkeit des Krankheitsverlaufs durch Eigeninitiative des Versicherten

und 6. hoher finanzieller Aufwand der Behandlung.”

Gemafd § 137f Abs. 2 SGB V erlisst der Gemeinsame Bundesausschuss weiter
»Richtlinien zu den Anforderungen an die Ausgestaltung von Behandlungspro-
grammen nach [§ 137f] Abs. 1 [SGB V]. Zu regeln sind insbesondere Anforde-
rungen an die 1. Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen
Wissenschaft unter Berticksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder
nach der jeweils besten, verfiigbaren Evidenz sowie unter Beriicksichtigung
des jeweiligen Versorgungssektors, 2. durchzufiihrenden Qualitatssiche-
rungsmafinahmen unter Berticksichtigung der Ergebnisse nach § 137a Abs. 3
[SGB V], 3. Voraussetzungen fiir die Einschreibung des Versicherten in ein
Programm, 4. Schulungen der Leistungserbringer und der Versicherten, 5.
Dokumentation einschlieilich der fiir die Durchfiihrung der Programme er-
forderlichen personenbezogenen Daten und deren Aufbewahrungsfristen, 6.
Bewertung der Auswirkungen der Versorgung in den Programmen (Evaluati-

on).

Soweit diese Anforderungen Inhalte der arztlichen Therapie betreffen,
schrinken sie den zur Erfiillung des arztlichen Behandlungsauftrags im Ein-
zelfall erforderlichen arztlichen Behandlungsspielraum nicht ein. Der Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen hat den Medizinischen Dienst des Spitzen-
verbandes Bund der Krankenkassen zu beteiligen. Den fiir die Wahrnehmung
der Interessen der ambulanten und stationdren Vorsorge- und Rehabilitati-
onseinrichtungen und der Selbsthilfe sowie den fiir die sonstigen Leistungser-
bringer auf Bundesebene mafdgeblichen Spitzenorganisationen, soweit ihre
Belange berthrt sind, sowie dem Bundesversicherungsamt und den jeweils
einschlagigen wissenschaftlichen Fachgesellschaften ist Gelegenheit zur Stel-
lungnahme zu geben; die Stellungnahmen sind in die Entscheidungen mit ein-
zubeziehen. Der Gemeinsame Bundesausschuss nach § 91 [SGB V] hat seine

Richtlinien regelmaf3ig zu tiberpriifen.”

Nach § 137f Abs. 3 SGB V ist ,[f]iir die Versicherten [...] die Teilnahme an Pro-
grammen nach [§ 137f] Abs. 1 [SGB V] freiwillig. Voraussetzung fiir die Ein-
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schreibung ist die nach umfassender Information durch die Krankenkasse
erteilte schriftliche Einwilligung zur Teilnahme an dem Programm, zur Erhe-
bung, Verarbeitung und Nutzung der in den Richtlinien des Gemeinsamen
Bundesausschusses nach [§ 137f] Abs. 2 [SGB V] festgelegten Daten durch die
Krankenkasse, die Sachverstidndigen nach [§ 137f] Abs. 4 [SGB V] und die be-
teiligten Leistungserbringer sowie zur Ubermittlung dieser Daten an die

Krankenkasse. Die Einwilligung kann widerrufen werden.“

,Die Krankenkassen oder ihre Verbande haben nach den Richtlinien des Ge-
meinsamen Bundesausschusses nach [§ 137f] Abs. 2 [SGB V] eine externe Eva-
luation der fiir dieselbe Krankheit nach [§ 137f] Abs. 1 zugelassenen Pro-
gramme nach [§ 137f] Abs. 1 [SGB V] durch einen vom Bundesversicherungs-
amt im Benehmen mit der Krankenkasse oder dem Verband auf deren Kosten
bestellten unabhangigen Sachverstindigen auf der Grundlage allgemein aner-
kannter wissenschaftlicher Standards zu veranlassen, die zu veroffentlichen
ist. Die Krankenkassen oder ihre Verbande erstellen fiir die Programme zu-
dem fiir jedes volle Kalenderjahr Qualitatsberichte nach den Vorgaben der
Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses nach [§ 137f] Abs. 2 [SGB
V], die dem Bundesversicherungsamt jeweils bis zum 1. Oktober des Folgejah-

res vorzulegen sind*, § 137f Abs. 4 SGB V.

Die Regelungen in den Richtlinien zielen darauf ab, die Behandlungsablaufe
und die korrespondierenden Inhalte der Leistungsanspriiche der Versicherten
zu strukturieren. Dadurch wird vor allem in die Berufsausiibungsfreiheit der
in die Leistungserbringung einbezogenen Arzte eingegriffen, die die Leistun-
gen verordnen. Zudem werden durch das Gesetz selbst den Krankenkassen
Pflichten auferlegt, die aber mangels Grundrechtstriagerschaft der Kassen kei-

ne Eingriffe bewirken.

30. Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse

Der Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medi-
zinprodukten hoher Risikoklasse widmet § 137h SGB V eine eigene Regelung,
die auch eine Normsetzungsermachtigung an den Gemeinsamen Bundesaus-

schuss enthalt.

»,Wird hinsichtlich einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode,

deren technische Anwendung mafdgeblich auf dem Einsatz eines Medizinpro-
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dukts mit hoher Risikoklasse beruht, erstmalig eine Anfrage nach § 6 Abs. 2 S.
3 des Krankenhausentgeltgesetzes gestellt, so hat [nach § 137h Abs. 1 SGB V]
das anfragende Krankenhaus dem Gemeinsamen Bundesausschuss zugleich
Informationen liber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse zu dieser
Methode sowie zu der Anwendung des Medizinprodukts zu libermitteln. Eine
Anfrage nach [§ 137h Abs. 1] S. 1 [SGB V] und die Ubermittlung der Unterlagen
erfolgt im Benehmen mit dem Hersteller derjenigen Medizinprodukte mit ho-
her Risikoklasse, die in dem Krankenhaus bei der Methode zur Anwendung
kommen sollen. Weist die Methode ein neues theoretisch-wissenschaftliches
Konzept auf, gibt der Gemeinsame Bundesausschuss innerhalb von zwei Wo-
chen nach Eingang der Informationen im Wege einer 6ffentlichen Bekanntma-
chung im Internet allen Krankenhdusern, die eine Erbringung der neuen Un-
tersuchungs- oder Behandlungsmethode vorsehen, sowie den jeweils be-
troffenen Medizinprodukteherstellern in der Regel einen Monat Gelegenheit,
weitere Informationen im Sinne von [§ 137h Abs. 1] S. 1 [SGB V] an ihn zu
libermitteln. Der Gemeinsame Bundesausschuss nimmt auf Grundlage der
libermittelten Informationen innerhalb von drei Monaten eine Bewertung vor,
ob 1. der Nutzen der Methode unter Anwendung des Medizinprodukts als hin-
reichend belegt anzusehen ist, 2. der Nutzen zwar als noch nicht hinreichend
belegt anzusehen ist, aber die Methode unter Anwendung des Medizinpro-
dukts das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, oder
3. die Methode unter Anwendung des Medizinprodukts kein Potential fiir eine
erforderliche Behandlungsalternative bietet, insbesondere weil sie als schad-

lich oder unwirksam anzusehen ist.

Fiir den Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses nach [§ 137h Abs. 1]
S. 4 [SGB V] gilt § 94 Abs. 2 S. 1 [SGB V] entsprechend. Das Nahere zum Ver-
fahren ist erstmals innerhalb von drei Monaten nach Inkrafttreten der Rechts-
verordnung nach [§ 137h]Abs. 2 [SGB V] in der Verfahrensordnung zu regeln.
[§ 137h Abs. 1] S. 1 [SGB V] ist erst ab dem Zeitpunkt des Inkrafttretens der
Verfahrensordnung anzuwenden®, § 137h Abs. 1 SGB V.

,Fir eine Methode nach [§ 137h] Abs. 1 S. 4 Nr. 1[SGB V] priift der Gemeinsa-
me Bundesausschuss, ob Anforderungen an die Qualitat der Leistungserbrin-
gung nach den §§ 136 bis 136b [SGB V] zu regeln sind. Wenn die Methode mit
pauschalierten Pflegesidtzen nach § 17 Abs. 1a des Krankenhausfinanzierungs-
gesetzes noch nicht sachgerecht vergiitet werden kann und eine Vereinbarung

nach § 6 Abs. 2 S. 1 des Krankenhausentgeltgesetzes oder nach § 6 Abs. 2 S. 1
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der Bundespflegesatzverordnung nicht innerhalb von drei Monaten nach dem
Beschluss nach [§ 137h] Abs. 1 S. 4 [SGB V] zustande kommt, ist ihr Inhalt
durch die Schiedsstelle nach § 13 des Krankenhausentgeltgesetzes oder nach §
13 der Bundespflegesatzverordnung festzulegen. Der Anspruch auf die ver-
einbarte oder durch die Schiedsstelle festgelegte Vergiitung gilt fiir Behand-
lungsfalle, die ab dem Zeitpunkt der Anfrage nach § 6 Abs. 2 S. 3 des Kranken-
hausentgeltgesetzes oder nach § 6 Abs. 2 S. 2 der Bundespflegesatzverord-
nung in das Krankenhaus aufgenommen worden sind. Fiir die Abwicklung des
Vergiitungsanspruchs, der zwischen dem Zeitpunkt nach [§ 137h Abs. 3] S. 3
[SGB V] und der Abrechnung der vereinbarten oder durch die Schiedsstelle
festgelegten Vergiitung entstanden ist, ermitteln die Vertragsparteien nach §
11 des Krankenhausentgeltgesetzes oder nach § 11 der Bundespflegesatzver-
ordnung die Differenz zwischen der vereinbarten oder durch die Schiedsstelle
festgelegten Vergiitung und der fiir die Behandlungsfille bereits gezahlten
Vergiitung; fiir die ermittelte Differenz ist § 15 Abs. 3 des Krankenhausent-
geltgesetzes oder § 15 Abs. 2 der Bundespflegesatzverordnung entsprechend
anzuwenden®, § 137h Abs. 3 SGB V.

,Fir eine Methode nach [§ 137h] Abs. 1 S. 4 Nr. 2 [SGB V] entscheidet der Ge-
meinsame Bundesausschuss innerhalb von sechs Monaten nach dem Be-
schluss nach [§ 137h] Abs. 1 S. 4 [SGB V] iiber eine Richtlinie zur Erprobung
nach § 137e [SGB V]“, § 137h Abs. 4 SGB V.

,Der Gemeinsame Bundesausschuss beridt Krankenhiuser und Hersteller von
Medizinprodukten im Vorfeld des Verfahrens nach [§ 137h] Abs. 1 [SGB V]
liber dessen Voraussetzungen und Anforderungen im Hinblick auf konkrete
Methoden. Der Gemeinsame Bundesausschuss kann im Rahmen der Beratung
priifen, ob eine Methode dem Verfahren nach [§ 137h] Abs. 1 [SGB V] unter-
fallt, insbesondere ob sie ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept
aufweist, und hierzu eine Feststellung treffen. Vor einem solchen Beschluss
gibt er im Wege einer 6ffentlichen Bekanntmachung im Internet weiteren be-
troffenen Krankenhdusern sowie den jeweils betroffenen Medizinprodukte-
herstellern Gelegenheit zur Stellungnahme. Die Stellungnahmen sind in die
Entscheidung einzubeziehen. Fiir den Beschluss gilt § 94 Abs. 2 S. 1 [SGB V]
entsprechend”, § 137h Abs. 6 SGB V.

Die Regelungen durch den Gemeinsamen Bundesausschuss beziehen sich auf

einen besonders risikobehafteten Bereich der Untersuchungs- und Behand-
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lungsmethoden mit Medizinprodukten. Damit will der Gesetzgeber dem ,be-
sonders invasiven Charakters des Eingriffs“ Rechnung tragen und zugleich die
Versorgungssicherheit gewahrleisten.6? Vorausgesetzt ist immer, dass ei-

ne neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode (NUB) Anwendung finden
soll. Soweit das nicht der Fall ist, bleibt der Zugang von Medizinprodukten mit

hoher Risikoklasse zur gesetzlichen Krankenversicherung ungeregelt.68

Die Entscheidungen des Gemeinsamen Bundesausschusses richten sich in
erster Linie an die Krankenhauser, betreffen aber auch die grundrechtlich
geschiitzten Interessen der Versicherten, da deren Leistungsanspruch konkre-
tisiert wird. Zudem sind auch die Anbieter der neuen Medizinprodukte in ih-
ren wirtschaftlichen Interessen betroffen, wobei der Marktzugang als solcher

nicht betroffen ist.

31. Erprobung von Leistungen und MafSnahmen zur
Krankenbehandlung

In § 139d SGB V findet sich eine Normsetzungsermachtigung des Gemeinsa-
men Bundesausschusses zur Erprobung von Leistungen bzw. Mafdnahmen zur
Krankenbehandlung. ,Gelangt der Gemeinsame Bundesausschuss bei seinen
Beratungen iiber eine Leistung oder Mafdnahme zur Krankenbehandlung, die
kein Arzneimittel ist und die nicht der Bewertung nach § 135 oder § 137c
[SGB V] unterliegt, zu der Feststellung, dass sie das Potential einer erforderli-
chen Behandlungsalternative bietet, ihr Nutzen aber noch nicht hinreichend
belegt ist, kann der Gemeinsame Bundesausschuss unter Aussetzung seines
Bewertungsverfahrens im Einzelfall und nach Mafdgabe der hierzu in seinen
Haushalt eingestellten Mittel eine wissenschaftliche Untersuchung zur Erpro-
bung der Leistung oder Mafdnahme in Auftrag geben oder sich an einer sol-
chen beteiligen. Das Nahere regelt der Gemeinsame Bundesausschuss in sei-

ner Verfahrensordnung*, § 139d SGB V.

Die Vorschrift erganzt die in den §§ 135, 137¢ SGB V fiir Methoden etablierten
Bewertungsverfahren und schafft auch fiir sonstige Leistungen und Maf¢nah-

men der Krankenbehandlung eine entsprechende Verfahrensgrundlage.

67 BT-Drs. 18/4095, 123.
68 Zu Einzelheiten Axer, GesR 2015, 641 ff.; Felix, NZS 2015, 921 ff.; Wien, NZS
2015, 736 ff.
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Die Regelung ermdglicht aus der Sicht der Versicherten und der Leistungser-
bringer die Erweiterung des Leistungsspektrums und wirkt damit auch fiir die

Anbieter der Leistungen grundsatzlich rechtlich begiinstigend.

IV. Themenorientierte Bestandsaufnahme zu
den vom Gemeinsamen Bundesausschuss
erlassenen Richtlinien

1.  Systematisierung durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat seine Aktivititen im Bereich der Un-
terausschiisse thematisch geordnet und sich dabei an den jeweiligen themati-
schen Schwerpunkten und den betroffenen Interessen der Tragerorganisatio-
nen orientiert. Wie bereits gezeigt wurde, entspricht die Zusammensetzung
der Unterausschiisse den betroffenen Leistungsbereichen, so dass die Orien-
tierung an diesen zugleich eine Unterscheidung nach Betroffenheit ermoglicht.
Vor diesem Hintergrund ist diese Systematik auch fiir den Zweck dieser Un-
tersuchung hilfreich und wird der nachfolgenden Analyse der Normsetzungs-

praxis zugrunde gelegt.

2. Themenbereich “Arzneimittel”

a) Beteiligung, Besetzung und Verfahren

Der Unterausschuss Arzneimittel ist 3-seitig zusammengesetzt. Der Deutschen
Krankenhausgesellschaft und der Kassenarztlichen Bundesvereinigung stehen

jeweils drei Sitze und dem GKV-Spitzenverband sechs Sitze zu.

In Bezug auf das Verfahren sowie zur Beschlussfassung durch das Beschluss-
organ sind bei den einzelnen Erméachtigungsgrundlagen (u.a. §§ 31, 34, 35,
35a, 35b,35¢,39 Abs. 1a, 70, 73,92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6,93, 129 Abs. 1 a SGB V)
Beteiligungsrechte auch der betroffenen Hersteller bzw. Leistungsanbieter
vorgesehen, die nicht durch die Tragerorganisationen des Gemeinsamen Bun-
desausschusses reprasentiert werden. Die von ihnen eingereichten Stellung-
nahmen sind bei der Entscheidung zu beriicksichtigen. Dadurch wird diesen
Akteuren ein rechtsstaatlichen Grundséatzen entsprechendes Beteiligungsrecht
gewahrt, das zwar einerseits hinter einem Partizipationsrecht zuriickbleibt,

andererseits aber die Artikulation eigener Interessen und die Vermittlung
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eigener Sachkunde, wie sie fiir Anhorungsrechte typisch sind, gesetzlich absi-

chert.

b)  Erlassene Richtlinien

In diesem Bereich wurden zwei Richtlinien erlassen:6°

(1) Arzneimittelrichtlinie

Erstens die Richtlinie iiber die Verordnung von Arzneimitteln in der vertrags-
arztlichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie/AM-RL) in der Fassung vom
18. Dezember 2008/22.Januar 2009, zuletzt gedndert am 10. Oktober 2017, in

Kraft getreten am 15. Dezember 2017.

Bei der Beschlussfassung iiber diese Richtlinie im Plenum stehen der Deut-
schen Krankenhausgesellschaft und der Kassenarztlichen Bundesvereinigung

jeweils zweieinhalb Stimmen und dem GKV-Spitzenverband 5 Stimmen zu.

,Diese Richtlinie [mit erheblicher sachlicher Reichweite] konkretisiert den
Inhalt und Umfang der im SGB V festgelegten Leistungspflicht der gesetzlichen
Krankenkassen auf der Grundlage des Wirtschaftlichkeitsgebots im Sinne ei-
ner notwendigen, ausreichenden, zweckmafdigen und wirtschaftlichen Ver-
sorgung unter Beriicksichtigung des allgemein anerkannten Standes der me-
dizinischen Erkenntnisse und des Prinzips einer humanen Krankenbehand-

lung.“,§ 2 S. 1 AM-RL.

Im Einzelnen beschreibt sie allgemeine Regeln einer notwendigen, ausrei-
chenden, zweckmafdigen und wirtschaftlichen Verordnungsweise, stellt Leis-
tungseinschrankungen und -ausschliisse, soweit sie sich unmittelbar aus Ge-
setz und Rechtsverordnungen ergeben, zusammenfassend dar, konkretisiert
die Leistungseinschrankungen und -ausschliisse fiir Arzneimittel, fiir die nach
dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse der thera-
peutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit oder die Wirtschaftlichkeit
nicht nachgewiesen sind, schafft mit indikations- und wirkstoffbezogenen
Therapiehinweisen Entscheidungsgrundlagen fiir geeignete Behandlungsstra-
tegien und eine therapeutisch zweckmafdige und wirtschaftliche Arzneimittel-

versorgung und ermadglicht eine therapie- und preisgerechte Arzneimittel-

69 In der folgenden Darstellung wird zur Entlastung des Textes auf den Verof-
fentlichungsnachweis verzichtet und pauschal auf die entsprechenden Anga-
ben in der Dokumentation der Richtlinien auf der Homepage des Gemeinsa-
men Bundesausschusses verwiesen.
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auswahl, auch unter Beriicksichtigung der Festbetrage nach § 35 SGB V, vgl. §
2 Abs. 2 AM-RL.

(2) Schutzimpfungsrichtlinie

Zweitens die Richtlinie tiber Schutzimpfungen nach § 20i Abs. 1 SGBV
(Schutzimpfungs-Richtlinie/SI-RL) in der Fassung vom 21. Juni 2007 /18. Ok-
tober 2007, zuletzt gedndert am 15. Dezember 2016, in Kraft getreten am 20.
Mai 2017.

Bei der Beschlussfassung iiber diese Richtlinie im Plenum stehen der Kassen-
arztlichen Bundesvereinigung und dem GKV-Spitzenverband jeweils 5 Stim-

men zZu.

,Die Richtlinie regelt die Einzelheiten zu Voraussetzungen, Art und Umfang der
Leistungen fiir Schutzimpfungen auf der Grundlage der Empfehlungen der
Standigen Impfkommission (STIKO) beim Robert-Koch-Institut geméafs § 20

Abs. 2 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG) und unter besonderer Beriicksichti-
gung der Bedeutung der Schutzimpfungen fiir die 6ffentliche Gesundheit (§ 20i
Abs. 1 S.3 SGB V). Sie konkretisiert den Umfang der im SGB V festgelegten Leis-
tungspflicht der gesetzlichen Krankenkassen auf der Grundlage des Wirtschaft-
lichkeitsgebots im Sinne einer notwendigen, ausreichenden, zweckmafdigen und
wirtschaftlichen Versorgung unter Beriicksichtigung des allgemein anerkannten

Standes der medizinischen Erkenntnisse.”, § 2 Abs. 1 SI-RL.

Sie ist einschliefdlich ihrer Anlagen fiir die Vertragspartner nach § 132e SGBV
(Krankenkassen und deren Verbdnde, Kassenarztliche Vereinigungen, Ver-
tragsirzte, geeignete Arzte, deren Gemeinschaften, drztlich geleitete Einrich-
tungen und der 6ffentliche Gesundheitsdienst) sowie fiir die Versicherten ver-

bindlich, vgl. § 3 SI-RL.

c) Adressaten und Betroffene der Regelungen

Die Regelungen der beiden Richtlinien konkretisieren die Leistungsanspriiche
der Versicherten im Bereich der Arzneimittel und Medizinprodukte. Die Rege-
lungen haben im Vergleich zur gesetzlichen Ausgangslage teilweise erweiternde
und teilweise konkretisierend-begrenzende Wirkungen. Letzteres gilt etwa fiir

§ 6 AM-RL.
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Die Richtlinien begriinden zudem Handlungs- und Sorgfaltspflichten fiir Arzte
und Krankenhauser, insbes. Ausiibung der Verordnung von Arzneimitteln. Da-
bei ist zu beachten, dass u.a. auch Arzte verpflichtet werden, die durch keine der
Tragerorganisationen reprasentiert werden (u.a. Amtsarzte). Da diese sich in
ihrer Amtsausiibung jedoch nicht auf Grundrechte berufen kénnen, kommt es

insoweit nicht zu grundrechtserheblichen Rechtswirkungen.

In Bezug auf die Arzneimittelhersteller und die Hersteller von Medizinproduk-
ten (vgl. § 27 AM-RL -Umfang des Anspruchs der Verordnungsfahigkeit von
Medizinprodukten) kommt es neben begiinstigenden auch zu beschriankenden
Regelungen, die die Markt- und Umsatzchancen betreffen. Unter welchen Vo-
raussetzungen es dabei zu grundrechtsbeschrankenden Wirkungen kommt, ist

zu klaren.

3. Themenbereich “Qualitdtssicherung”

a) Beteiligung, Besetzung und Verfahren

Der Unterausschuss Qualitdtssicherung ist 4-seitig zusammengesetzt. Der
Deutschen Krankenhausgesellschaft, der Kassenarztlichen Bundesvereinigung
und der Kassenzahnérztlichen Bundesvereinigung stehen jeweils zwei Sitze

und dem GKV-Spitzenverband sechs Sitze zu.

Die mafdgeblich auf die Ermachtigungsgrundlage des § 136 SGB V gestiitzten
vielen Richtlinien zur Qualitatssicherung sind durch zahlreiche inhaltsbezoge-
ne und verfahrensrechtliche Vorgaben fiir die einzelnen Themenbereiche na-
her determiniert. Wegen ihrer faktischen Wirkungen auch fiir die Privatversi-
cherten und nicht durch die Tragerorganisationen reprasentierten Berufe ist
in§ 136 Abs.3S.1,§ 136b Abs. 1 S. 3 SGB V auch eine entsprechende Beteili-
gung des Verbandes der Privaten Krankenversicherung sowie der Bundesarz-

tekammer vorgesehen.

b)  Erlassene Richtlinien

In diesem Themenbereich wurden bislang 21 Richtlinien und sonstige Rege-
lungen erlassen, die noch in Kraft sind.”0 Sie beziehen sich in den meisten Fal-

len auf sehr enge Anwendungsfelder und sind hochspezialisiert. Sie werden

70 Drei Richtlinien sind nicht mehr in Kraft und werden deshalb auch nicht un-
tersucht.
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deshalb nur in tabellarischer Form und mit knappen Hinweisen zum Rege-

lungsgehalt dargestellt.

(1) Bestimmung von Anforderungen an einrichtungs-
iibergreifende Fehlermeldesysteme
Die Bestimmung von Anforderungen an einrichtungsiibergreifende Fehler-
meldesysteme (iFMS-B) in der Fassung vom 17. Madrz 2016, in Kraft getreten
am 5. Juli 2016 findet ihre Rechtsgrundlage in § 136a Abs. 3 S. 3 SGB V und
dient der internen Festlegung einheitlicher Standards fiir die Informationsge-
winnung iiber eine Berichts- und Lernplattform und beriihrt keine Rechte
oder Interessen Dritter. Sie dient zugleich als Grundlage fiir die Vereinbarung
von der Qualitdtssicherung dienenden Zuschldgen nach § 17b Abs. 1 Nr. 4

Krankenhausfinanzierungsgesetz (KHG).

Ein 4FMS im Sinne dieser Bestimmung ist eine Berichts- und Lernplattform
fiir sicherheitsrelevante Ereignisse und Risiken im Gesundheitswesen, an dem

mehrere nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhauser teilnehmen.

Die technisch gepragten Regelungen stellen Berufsausiibungsregelungen i.S.d.

Art. 12 Abs. 1 GG dar.

Bei der Abstimmung im Plenum stehen der Deutschen Krankenhausgesell-

schaft und dem GKV-Spitzenverband jeweils fiinf Stimmen zu.

(2) Mindestmengenregelungen

Die Regelungen des Gemeinsamen Bundesausschusses gemaf § 136b Abs. 1 S.
1 Nr. 2 SGB V fiir nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhduser (Mindestmen-
genregelungen, Mm-R) in der Fassung vom 21. Marz 2006, zuletzt gedndert
am 7. Dezember 2016, in Kraft getreten am 1. Januar 2017 sind am Nutzen fiir
die Patientin und den Patienten orientiert und verfolgen nach § 2 Mm-R mit

der Vorgabe von Mindestmengen insbesondere die folgenden Ziele:

(1) Gewahrleistung einer angemessenen Versorgungsqualitdt sowie die
kontinuierliche Verbesserung des Versorgungsniveaus.

(2) Es darf nicht zur Gefahrdung einer angemessenen flichendeckenden
Versorgung und nicht zu einer Verscharfung bereits bestehender Un-

terversorgung fiihren.
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(3) Die Mindestmengenregelung darf nicht im Widerspruch zur jeweils

glltigen Weiterbildungsordnung stehen.

Die Regelungen sind nach § 5 Abs. 1 S. 1 Mm-R fiir die nach § 108 SGB V zuge-
lassenen Krankenhduser unmittelbar verbindlich. Die Richtlinie hat damit
grofde Auswirkungen auf die Versorgungsstrukturen vor allem in den diinn
besiedelten landlichen Rdumen und wirkt sich auch auf die Versorgungssitua-

tion der Versicherten erheblich aus.

§ 136b Abs. 5 SGB V sieht vor dem Hintergrund der Zustandigkeit der Lander
fiir die Krankenhausplanung und die Gewahrleistung der Versorgung ein Be-
teiligungsrecht der fiir die Krankenhausplanung zustiandigen Landesbehorde
vor, wenn die flaichendeckende Versorgung im Bereich der stationdren Kran-

kenversorgung durch die Umsetzung der Vorgaben gefidhrdet wird.

Bei der Abstimmung im Plenum stehen der Deutschen Krankenhausgesell-

schaft und dem GKV-Spitzenverband jeweils fiinf Stimmen zu.

(3) Qualititspriifungs-Richtlinie vertragsirztliche
Versorgung

Die Richtlinie zu Auswahl, Umfang und Verfahren bei Qualitatspriifungen im

Einzelfall nach § 136 Abs. 2 SGB V (,Qualitatspriifungs-Richtlinie vertragsarzt-

liche Versorgung“) vom 18. April 2006, in Kraft getreten am 1. Januar 2007,

regelt, dass medizinische Leistungen im Einzelfall durch Stichproben zu {iber-

priifen sind und etabliert dadurch ein wichtiges Instrument zur Sicherung und

Forderung der Qualitat.

Die Durchfiithrung der Stichprobenpriifungen nach dieser Richtlinie obliegt
der zustiandigen Kassendarztlichen Vereinigung, § 2 Abs. 1 Qualitatspriifungs-
Richtlinie vertragsarztliche Versorgung. Diese richten ,fiir die Durchfithrung
von Stichprobenpriifungen, insbesondere fiir die Leistungsbereiche, fiir die
Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses vor-
liegen, Qualitatssicherungs-Kommissionen ein.“, § 3 Abs. 1 S. 2 Qualitatsprii-

fungs-Richtlinie vertragsarztliche Versorgung.

»Pro Jahr sind [nach § 4 Abs. 2 Qualitatspriifungs-Richtlinie vertragsarztliche

Versorgung ] in der Regel mindestens vier Prozent der den betreffenden Leis-
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tungsbereich abrechnenden Arzte zu iiberpriifen. Eine Unterschreitung des
Stichprobenumfangs unter vier Prozent ist zu dokumentieren und zu begriin-
den. Die Auswahl der zu iiberpriifenden Arzte fiihrt die Kassenéarztliche Verei-
nigung per Zufallsgenerator nach einem statistisch gesicherten Verfahren
durch. In Leistungsbereichen, in denen die Kassenarztliche Vereinigung Stich-
probenprifungen sowohl nach dieser Richtlinie als auch nach anderen
Rechtsvorschriften durchzufiihren hat, konnen diese Priifungen organisato-
risch verbunden werden, wenn sichergestellt ist, dass die Vorgaben dieser
Richtlinie zu Auswahl, Umfang und Verfahren der Priifungen eingehalten wer-

«

den.

Die Qualititssicherungs-Kommission nimmt fiir die gesamte Dokumentation
jedes Patienten der Stichprobe eine Einzelbewertung nach Mafigabe der Vor-
gaben des § 6 der Qualitatspriifungs- Richtlinie vertragsarztliche Versorgung

vor.

Die Kassendarztliche Vereinigung entscheidet im Rahmen pflichtgeméafien Er-
messens auf der Grundlage der Ergebnisniederschrift der Qualitatssicherungs-
Kommission tliber die eventuell zu treffenden Beanstandungsmafinahmen, § 6

Abs. 3 Qualitatspriifungs-Richtlinie vertragsarztliche Versorgung.

»Bestehen aufgrund der iiberpriiften Dokumentationen oder aufgrund des
Kolloquiums nach § 7 [Qualitatspriifungs-Richtlinie vertragsarztliche Versor-
gung] Zweifel an der Ausstattung oder Organisation der Praxis oder an der
fachlichen Befahigung des Arztes, so ist die Kassenarztliche Vereinigung auf
der Grundlage von § 75 Abs. 2 S. 2 SGB V berechtigt, eine Uberpriifung in der
Praxis des Arztes (Praxisbegehung) durchzufiihren., § 8 Abs. 1 Qualitatsprii-

fungs-Richtlinie vertragsarztliche Versorgung

Die Richtlinie betrifft die Vertragsarzte und ermachtigt zu mittleren bis
schweren Berufsausiibungsregelungen, die teilweise auch durch besondere

gesetzliche Regelungen erfasst sind.

Bei der Abstimmung im Plenum stehen der Kassenéarztlichen Bundesvereini-

gung und dem GKV-Spitzenverband jeweils fiinf Stimmen zu.

(4) Regelungen zur Fortbildung im Krankenhaus/FKH-R

Die Regelungen zur Fortbildung der Fachirztinnen und Fachéarzte, der Psycho-

logischen Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten sowie der Kinder-
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und Jugendlichenpsychotherapeutinnen und - psychotherapeuten im Kran-
kenhaus (Regelungen zur Fortbildung im Krankenhaus/FKH-R) gelten in der
Fassung vom 18. Oktober 2012 zuletzt gedndert am 18. Mai 2017, in Kraft

getreten am 7. Juni 2017.

»Die Regelungen gelten fiir Facharztinnen und Facharzte, die in nach § 108
SGB V zugelassenen Krankenhdusern facharztlich tatig sind, sowie fiir Psycho-
logische Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten und Kinder- und Ju-
gendlichenpsychotherapeutinnen und -psychotherapeuten, die in nach § 108
SGB V zugelassenen Krankenhdusern psychotherapeutisch tatig sind (fortbil-
dungsverpflichtete Personen), unabhdngig vom zeitlichen Umfang und der

Dauer dieser Tatigkeit.“, § 1 Abs. 2 S. 1 FKH-R.

»Die Regelungen gelten nicht fiir ausschliefRlich administrativ und organisato-
risch tatige Personen, die nicht unmittelbar oder mittelbar in die Diagnostik
und Therapie der im Krankenhaus behandelten Patientinnen und Patienten
eingebunden sind und nicht mit der Heilbehandlung und Bekdmpfung von

Krankheiten praktisch befasst sind.“, § 1 Abs. 2 S. 2 FKH-R.

»Alle fortbildungsverpflichteten Personen miissen innerhalb von fiinf Jahren
an Fortbildungsmafdnahmen teilnehmen (Fortbildungszeitraum), die nach

Anerkennung der Arztekammern bzw. der Psychotherapeutenkammern mit
insgesamt mindestens 250 Fortbildungspunkten bewertet wurden., § 2 S. 1

FKH-R.

Es handelt sich um eine Berufsausiibungsregelung, die eng an die vergleichba-

ren berufsrechtlichen Regelungen ankniipft.

Bei der Abstimmung im Plenum stehen der Deutschen Krankenhausgesell-

schaft und dem GKV-Spitzenverband jeweils fiinf Stimmen zu.

(5) Richtlinie nach § 63 Abs. 3cSGBV

Die Richtlinie iiber die Festlegung drztlicher Tatigkeiten zur Ubertragung auf
Berufsangehorige der Alten- und Krankenpflege zur selbstiandigen Ausiibung
von Heilkunde im Rahmen von Modellvorhaben nach § 63 Abs. 3¢ SGBV
(Richtlinie nach § 63 Abs. 3¢ SGB V) in der Fassung vom 20. Oktober 2011, in
Kraft getreten am 22. Marz 2012 verfolgt den Zweck, einen sicheren rechtli-
chen Rahmen fiir die Delegation und Substitution arztlicher Heilkundemaf3-

nahmen zu schaffen.
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Voraussetzung ist nach § 3 Abs. 1 der Richtlinie nach § 63 Abs. 3¢ SGB V je-
weils eine drztliche Diagnose und Indikationsstellung. Die libertragbaren Ta-

tigkeiten werden im besonderen Teil der Richtlinie detailliert aufgefiihrt.

Es handelt sich um eine die Berufsausiibung der Arzte erweiternde Regelung,
die zugleich auch die Handlungsméglichkeiten der Berufsangehoérigen der
Alten- und Krankenpflege erweitert und insoweit insgesamt begiinstigend

wirkt.

Bei der Entscheidung im Plenum stehen der Deutschen Krankenhausgesell-
schaft und der Kassenarztlichen Bundesvereinigung jeweils zwei Stimmen
und der Kassenzahnarztlichen Bundesvereinigung eine Stimme sowie dem

GKV-Spitzenverband fiinf Stimmen zu.

(6) Richtlinie iiber Mafdnahmen der Qualitiatssicherung in
Krankenhdusern
Die Richtlinie gemaf3 § 136 Abs. 1 SGB Vi.V.m. § 135a SGB V iiber Mafdnahmen
der Qualitatssicherung fiir nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhauser
(Richtlinie iiber Mafdnahmen der Qualititssicherung in Krankenhdusern /
QSKH-RL) in der Fassung vom 15. August 2006, zuletzt gedndert am 21. Juli
2016, in Kraft getreten am 1. Januar 2017, verfolgt den Zweck, am Nutzen der
Patienten orientierte transparente Instrumente der Qualititssicherung zu
etablieren. Sie regelt zu diesem Zweck den krankenhausinternen Umgang mit
den dafiir relevanten Daten sowie die Kommunikationsstrukturen einschlief3-

lich von Berichtspflichten.
Es handelt sich um Berufsausiibungsregelungen.

Bei der Abstimmung im Plenum stehen der Deutschen Krankenhausgesell-

schaft und dem GKV-Spitzenverband jeweils fiinf Stimmen zu.

(7) Richtlinie zu planungsrelevanten Qualititsindikatoren

Die Richtlinie zu planungsrelevanten Qualitdtsindikatoren gemafd § 136 Abs. 1
SGB ViV.m. § 136¢ Abs. 1 und Abs. 2 SGB V (Richtlinie zu planungsrelevanten

Qualitatsindikatoren - plan. QI-RL) in der Fassung vom 15. Dezember 2016, in

Kraft getreten am 24. Marz 2017, verfolgt den Zweck, ,den jeweils durch einen
gesonderten Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses festgelegten

Qualitatsindikatoren iiber die Einbeziehung in den vorliegenden Regelungs-
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kontext ihr funktionales Geprdge und damit ihre Planungsrelevanz im Sinne
einer Eignung als Grundlage fiir Entscheidungen der fiir die Krankenhauspla-
nung zustiandigen Landesbehorden gemaf § 136¢ Abs. 1 SGB V zu geben”, § 2
Abs. 1 a) plan. Qi-RL.

,Die einzelnen planungsrelevanten Qualitatsindikatoren nach § 136¢ Abs. 1
SGB V werden [nach § 3 Abs. 1 plan. QI-RL] themenspezifisch durch die Auf-
nahme auf die vom Gemeinsamen Bundesausschuss jeweils zu beschliefdende
Liste der planungsrelevanten Qualititsindikatoren (Liste) festgelegt. ,Die
Maf3stdbe und Kriterien zur Bewertung der Ergebnisse zu den einzelnen Indi-
katoren miissen [nach § 3 Abs. 2 plan. QI-RL] zumindest dazu geeignet sein,

qualitativ unzureichende Qualitiatsergebnisse zu identifizieren.”
Es handelt sich um eine Berufsausiibungsregelung.

Bei der Abstimmung im Plenum stehen der Deutschen Krankenhausgesell-

schaft und dem GKV-Spitzenverband jeweils fiinf Stimmen zu.

(8) Richtlinie zur einrichtungs- und sektoreniiber-
greifenden Qualitatssicherung
Die Richtlinie nach § 92 Abs. 1 S.2 Nr. 131.V.m. § 136 Abs. 1 Nr. 1 SGB V iiber
die einrichtungs- und sektoreniibergreifenden Mafnahmen der Qualitatssi-
cherung (Richtlinie zur einrichtungs- und sektoreniibergreifenden Qualitatssi-
cherung - Qesii-RL) in der Fassung vom 19. April 2010, zuletzt gedndert am
20. April 2017, in Kraft getreten am 8. Juli 2017, ,gilt grundsatzlich einheitlich
fiir alle Patientinnen und Patienten und enthalt zunachst nur Vorgaben fiir
einrichtungs- und sektoreniibergreifende Mafdnahmen der Qualitatssicherung.
Diese haben insbesondere zum Ziel, die Ergebnisqualitidt zu verbessern, valide
und vergleichbare Erkenntnisse iiber die Versorgungsqualitidt der Leistungs-
erbringerinnen und Leistungserbringer zu gewinnen und damit die Selbstbe-
stimmung der Patientinnen und Patienten zu starken. Durch die sektoren-
tibergreifende Betrachtung [soll] ein kontinuierlicher Qualitatsentwicklungs-

prozess eingeleitet [werden].“, Prdambel Qesii-RL.

Es handelt sich um eine Berufsausiibungsregelung mit erheblichen finanziel-

len Auswirkungen fiir die Krankenhaustrager.

Bei der Entscheidung im Plenum stehen der Deutschen Krankenhausgesell-

schaft und der Kassenarztlichen Bundesvereinigung jeweils zwei Stimmen
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und der Kassenzahnarztlichen Bundesvereinigung eine Stimme sowie dem

GKV-Spitzenverband fiinf Stimmen zu.

(9) Qualitidtsbeurteilungs-Richtlinie Arthroskopie

Die Richtlinie iber Kriterien zur Qualitdtsbeurteilung arthroskopischer Ope-
rationen nach § 136 Abs. 2 SGB V (Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie Arthrosko-
pie, QBA-RL) in der Fassung vom 17. Dezember 2009, zuletzt gedndert am 17.
September 2015, in Kraft getreten am 1. Januar 2016, ,,enthalt Kriterien zur
Qualitatsbeurteilung arthroskopischer Operationen des Knie- und des Schul-
tergelenks. Sie dient den Kassenérztlichen Vereinigungen als Grundlage zur
Priifung der Qualitat der in der vertragsarztlichen Versorgung erbrachten
arthroskopischen Leistungen einschliefRlich der belegarztlichen Leistungen im

Einzelfall durch Stichproben., § 1 QBA-RL.
Es handelt sich um eine Berufsausiibungsregelung.

Bei der Abstimmung im Plenum stehen der Kassenéarztlichen Bundesvereini-

gung und dem GKV-Spitzenverband jeweils fiinf Stimmen zu.

(10) Qualitdtsbeurteilungs-Richtlinie Radiologie

Die Richtlinie tiber Kriterien zur Qualitdtsbeurteilung in der radiologischen
Diagnostik (Qualitdatsbeurteilungs-Richtlinie Radiologie/QBR-RL) in der Neu-
fassung vom 17. Juni 2010, zuletzt gedndert am 17. September 2015, in Kraft
getreten am 1. Januar 2016, zielt darauf ab, sowohl bei der Indikationsstellung
als auch bei der Durchfiihrung von Mafdnahmen der radiologischen Diagnostik

Qualitatsanforderungen festzulegen und deren Anwendung sicherzustellen.

Die Qualitiatsanforderungen werden in den beiden Anlagen gesondert fiir die

einzelnen Anwendungsbereiche konkretisiert.

Es handelt sich um eine Berufsausiibungsregelung, die zugleich den Schutz

von Patienteninteressen bewirkt.

Bei der Abstimmung im Plenum stehen der Kassenéarztlichen Bundesvereini-

gung und dem GKV-Spitzenverband jeweils fiinf Stimmen zu.

(11) Qualitdtsbeurteilungs-Richtlinie Kernspintomographie

Die Richtlinie tiber Kriterien zur Qualitatsbeurteilung in der Kernspintomo-
graphie (Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie Kernspintomographie/QBK-RL) in
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der Fassung vom 16. Oktober 2000, gedndert am 17. September 2015, in Kraft
getreten am 1. Januar 2016, dient ,,den Kassenérztlichen Vereinigungen als
Grundlage, die Qualitat der in der vertragsarztlichen Versorgung erbrachten
kernspintomographischen Leistungen einschliefdlich der Indikationsstellung
durch Stichproben auch unter dem Aspekt der Wirtschaftlichkeit zu tiberprii-
fen., § 1.3 S. 1 QBK-RL.

Im Einzelnen werden die Qualititsanforderungen fiir die Indikation und die

Durchfiihrung normiert.

Es handelt sich um eine Berufsausiibungsregelung, die zugleich den Schutz

von Patienteninteressen bewirkt.

Bei der Abstimmung im Plenum stehen der Kassenéarztlichen Bundesvereini-

gung und dem GKV-Spitzenverband jeweils fiinf Stimmen zu.

(12) Qualititsmanagement-Richtlinie

Die Richtlinie iiber grundsatzliche Anforderungen an ein einrichtungsinternes
Qualitatsmanagement fiir Vertragsarztinnen und Vertragsarzte, Vertragspsy-
chotherapeutinnen und Vertragspsychotherapeuten, medizinische Versor-
gungszentren, Vertragszahnarztinnen und Vertragszahnarzte sowie zugelas-
sene Krankenhduser (Qualititsmanagement-Richtlinie/QM-RL) in der Fassung
vom 17. Dezember 2015, in Kraft getreten am 16. November 2016, ,beschreibt
die grundsatzlichen Anforderungen fiir eine erfolgreiche Einfithrung und Um-
setzung von Qualitidtsmanagement. Dabei hat der Aufwand in einem angemes-
senen Verhdltnis insbesondere zur personellen und strukturellen Ausstattung
zu stehen. Die konkrete Ausgestaltung des einrichtungsinternen Qualitatsma-

nagements erfolgt spezifisch in jeder Einrichtung.”, Praambel QM-RL.

Die Regelungen enthalten Vorgaben fiir Maffnahmen des Qualititsmanage-

ments, soweit diese anderweitig angeordnet sind.

Bei der Entscheidung im Plenum stehen der Deutschen Krankenhausgesell-
schaft und der Kassenarztlichen Bundesvereinigung jeweils zwei Stimmen
und der Kassenzahnarztlichen Bundesvereinigung eine Stimme sowie dem

GKV-Spitzenverband fiinf Stimmen zu.
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(13) Qualitdtssicherungs-Richtlinie Dialyse

Die Richtlinie zur Sicherung der Qualitdt von Dialyse-Behandlungen nach den
§§ 135b und 136 Abs. 1 Nr. 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)
(Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse/QSD-RL) in der Fassung vom 18. April
2006, zuletzt gedndert am 19. Januar 2017, in Kraft getreten am 12. April
2017, legt ,Mafdinahmen zur Sicherung und Verbesserung der Ergebnisqualitat
in der Versorgung chronisch nierenkranker Patientinnen und Patienten fest",

§ 1S.5QSD-RL.

Die Richtlinie arbeitet (wie andere Richtlinien auch) mit einer Stichpro-
benanalyse, die durch die Qualitdtssicherungs-Kommission ,Dialyse”, die bei

den Kassenarztlichen Vereinigungen einzurichten sind, ausgewertet werden.
Die Regelungen sind als Berufsausiibungsregelungen einzustufen.

Bei der Abstimmung im Plenum stehen der Kassenéarztlichen Bundesvereini-

gung und dem GKV-Spitzenverband jeweils fiinf Stimmen zu.

(14) Qualitdtssicherungs-Richtlinie Friith- und Reifgeborene

Die Richtlinie iiber Mafnahmen zur Qualitatssicherung der Versorgung von
Frith- und Reifgeborenen geméafd § 136 Abs. 1 Nr. 2 SGB V in Verbindung mit §
92 Abs. 1 S. 2 Nr. 13 SGB V (Qualitatssicherungs-Richtlinie Frith- und Reifge-
borene/QFR-RL) in der Fassung vom 20. September 2005, zuletzt gedndert am
16. Februar 2017, in Kraft getreten am 3. Mai 2017, verfolgt die Ziele der Ver-
ringerung von Sauglingssterblichkeit und von frithkindlich entstandenen Be-
hinderungen sowie der Sicherung der Struktur-, Prozess- und Ergebnisquali-
tat der Versorgung von Friih- und Reifgeborenen unter Beriicksichtigung der
Belange einer flichendeckenden, das heifdt allerorts zumutbaren Erreichbar-

keit der Einrichtungen, vgl. § 1 Abs. 1 QFR-RL.

Die Richtlinie macht in § 3 QFR-RL Vorgaben fiir die Stufen der perinatologi-
schen Versorgung, die in den weiteren Regelungen ndher ausgestaltet werden.
Danach soll es zur Etablierung von Einrichtungen der Versorgungstufen I und
Il kommen. Das Verfahren der Umsetzung wird in § 8 QFR-RL durch einen

,klarenden Dialog”“ ndher ausgestaltet.

Es handelt sich um eine Berufsausiibungsregelung, die zugleich den Schutz

von Patienteninteressen bewirkt.
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Bei der Abstimmung im Plenum stehen der Deutschen Krankenhausgesell-

schaft und dem GKV-Spitzenverband jeweils fiinf Stimmen zu.

(15) Qualitdtssicherungs-Richtlinie zum Bauchaorten-
aneurysma

Die Richtlinie iiber Mafnahmen zur Qualitatssicherung fiir die stationare Ver-

sorgung bei der Indikation Bauchaortenaneurysma (Qualitdtssicherungs-

Richtlinie zum Bauchaortenaneurysma, QBAA-RL) in der Fassung vom 13.

Marz 2008, zuletzt gedndert am 18. Mai 2017, ist am 9. August 2017 in Kraft

getreten.

Es handelt sich um eine Berufsausiibungsregelung, die zugleich den Schutz

von Patienteninteressen bewirkt.

Bei der Abstimmung im Plenum stehen der Deutschen Krankenhausgesell-

schaft und dem GKV-Spitzenverband jeweils fiinf Stimmen zu.

(16) Vereinbarung iiber Maf3nahmen zur Qualititssicherung
bei der Durchfiihrung der Positronenemissionstomo-
graphie

Die Vereinbarung liber Mafdnahmen zur Qualitatssicherung bei der Durchfiih-

rung der Positronenemissionstomographie (PET) in Krankenh&dusern bei den

Indikationen nichtkleinzelliges Lungenkarzinom (NSCLC) und solide Lungen-

rundherde gemaf3 § 137 Abs. 1 S. 3 Nr. 2 SGB V (Qualitatssicherungsvereinba-

rung Positronenemissionstomographie beim NSCLC) in der Fassung vom 15.

Marz 2007, in Kraft getreten am 1. Juli 2007, ,betrifft die Durchfithrung der

Positronenemissionstomographie [...] im stationdren Bereich zur Bestimmung

des Tumorstadiums bei Patientinnen und Patienten mit primaren nichtklein-

zelligen Lungenkarzinomen (NSCLC) einschliefilich der Detektion von Fern-
metastasen, zum Nachweis von Rezidiven (bei begriindetem Verdacht) bei
primaren nichtkleinzelligen Lungenkarzinomen und zur Charakterisierung
von Lungenrundherden, insbesondere zur Beurteilung der Dignitét peripherer

Lungenrundherde bei Patientinnen und Patienten mit erhéhtem Operationsri-

siko und wenn eine Diagnosestellung mittels einer invasiven Methodik nicht

moglich ist.“, § 1 Abs. 1 Qualitatssicherungsvereinbarung Positronenemissi-

onstomographie beim NSCLC.
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Die Richtlinie regelt insbesondere, welche Einrichtungen zur Erbringung der
Leistungen berechtigt sind und welche organisatorischen, infrastrukturellen
und technischen Voraussetzungen diese erfiillen miissen. Dabei kommt der

Verfiigbarkeit von Facharzten besondere Bedeutung zu.

Es handelt sich um eine intensive Berufsausiibungsregelung, die zugleich den

Schutz von Patienteninteressen bewirkt.

Bei der Abstimmung im Plenum stehen der Deutschen Krankenhausgesell-
schaft und der Kassenarztlichen Bundesvereinigung jeweils zweieinhalb

Stimmen und dem GKV-Spitzenverband fiinf Stimmen zu.

(17) Vereinbarung iiber Maf3nahmen zur Qualititssicherung
bei der Durchfithrung der Protonentherapie in
Krankenhdusern bei der Indikation Rektumkarzinom

Die Vereinbarung liber Mafdnahmen zur Qualitatssicherung bei der Durchfiih-
rung der Protonentherapie in Krankenhdusern bei der Indikation Rektumkar-
zinom gemafd § 137 Abs. 1 S. 3 Nr. 2 SGB V (Qualitatssicherungsvereinbarung
Protonentherapie beim Rektumkarzinom) in der Fassung vom 18. Oktober
2007, in Kraft getreten am 31. Januar 2008, betrifft die Durchfithrung der Pro-
tonentherapie bei Patienten mit Rektumkarzinom mit Lokalrezidiv eines Rek-
tumkarzinoms ohne Nachweis von hamatogenen Metastasen oder fortge-
schrittener Erkrankung und unbeherrschbarer Symptomatik aufgrund des
Lokalrezidivs, vgl. § 1 Qualitdtssicherungsvereinbarung Protonentherapie

beim Rektumkarzinom.

Es handelt sich um eine Berufsausiibungsregelung, die zugleich den Schutz

von Patienteninteressen bewirkt.

Bei der Abstimmung im Plenum stehen der Deutschen Krankenhausgesell-

schaft und dem GKV-Spitzenverband jeweils fiinf Stimmen zu.

(18) Regelungen zum Qualititsbericht der Krankenhduser

Die Regelungen gemafd § 136b Abs. 1 S. 1 Nr. 3 SGB V iiber Inhalt, Umfang und
Datenformat eines strukturierten Qualitdtsberichts fiir nach § 108 SGB V zuge-
lassene Krankenhduser (Regelungen zum Qualitatsbericht der Krankenhauser,
Qb-R) in der Neufassung vom 16. Mai 2013, zuletzt gedndert am 15. Juni 2017,
in Kraft getreten am 22. Juli 2017, ,legen das Verfahren fiir die Erstellung,

Ubermittlung und Veroéffentlichung sowie Inhalt, Umfang und Datenformat des
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Qualitatsberichts fest.“, § 2 Abs. 1 Qb-R. Verpflichtet sind die nach § 108 SGBV

zugelassenen Krankenhduser bzw. deren Tréger.
Es handelt sich um eine Berufsausiibungsregelung geringer Intensitat.

Bei der Abstimmung im Plenum stehen der Deutschen Krankenhausgesell-

schaft und dem GKV-Spitzenverband jeweils fiinf Stimmen zu.

(19) Richtlinie zu minimalinvasiven Herzklappeninter-
ventionen
Die Richtlinie iiber Mafnahmen zur Qualitatssicherung bei der Durchfiihrung
von minimalinvasiven Herzklappeninterventionen gemaf3 § 136 Abs. 1 S. 1
Nr. 2 fiir nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhauser (Richtlinie zu minimal-
invasiven Herzklappeninterventionen/MHI-RL) in der Fassung vom 22. Januar
2015, zuletzt gedndert am 19. Januar 2017, in Kraft getreten am 9. November
2017, ist ,eine Mafdnahme zur Qualitatssicherung [...], mit der die Struktur-
und Prozessqualitit bei der Indikationsstellung, Durchfiithrung und statio-
niren Versorgung von Patientinnen und Patienten, bei denen eine katheterge-
stiitzte Aortenklappenimplantation (TAVI) oder ein Clipverfahren an der Mit-
ralklappe (transvendse Clip-Rekonstruktion der Mitralklappe) oder beides im

Erwachsenenalter gesichert und optimiert werden soll.“, § 1 MHI-RL.

Es handelt sich um eine Berufsausiibungsregelung, die zugleich den Schutz

von Patienteninteressen bewirkt.

Bei der Abstimmung im Plenum stehen der Deutschen Krankenhausgesell-

schaft und dem GKV-Spitzenverband jeweils fiinf Stimmen zu.

(20) Richtlinie zur Kinderherzchirurgie

Die Richtlinie iiber Mafnahmen zur Qualitatssicherung der herzchirurgischen
Versorgung bei Kindern und Jugendlichen gemafd § 136 Abs. 1S.1 Nr. 2 SGBV
(Richtlinie zur Kinderherzchirurgie, KiHe-RL) in der Fassung vom 18. Februar
2010, zuletzt gedndert am 15. Dezember 2016, in Kraft getreten am 14. Marz
2017, ,legt Anforderungen an die Struktur- und Prozessqualitit der statio-
niren Versorgung von Patientinnen und Patienten mit angeborener oder in
der Kindheit erworbener Herzkrankheit im Alter bis zum vollendeten 18. Le-
bensjahr [...] bei bestimmten herzchirurgischen Eingriffen fest.“, § 1 Abs. 2

KiHe-RL. Sie zielt ab auf, 1. die Gewahrleistung einer qualitativ hochwertigen
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herzchirurgischen Versorgung unabhangig von Wohnort oder sozio6konomi-
scher Situation, 2. die Sicherung der Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat
der herzchirurgischen Versorgung sowie 3. die Verbesserung der Uberle-

benswahrscheinlichkeit und Lebensqualitat.”, § 2 KiHe-RL.

Geregelt werden insbesondere die facharztlich-personellen, infrastrukturellen
und organisatorischen Mindestanforderungen sowie Mafinahmen zur Siche-

rung der Prozess- und Ergebnisqualitit.

Es handelt sich um eine Berufsausiibungsregelung, die zugleich den Schutz

von Patienteninteressen bewirkt.

Bei der Abstimmung im Plenum stehen der Deutschen Krankenhausgesell-
schaft sowie der Kassenarztlichen Bundesvereinigung jeweils zweieinhalb

Stimmen und dem GKV-Spitzenverband fiinf Stimmen zu.

(21) Richtlinie zur Kinderonkologie

Die Richtlinie iiber Mafnahmen zur Qualitatssicherung fiir die stationare Ver-
sorgung von Kindern und Jugendlichen mit hdmato-onkologischen Krankhei-
ten gemafd § 136 Abs. 1 S. 1 Nr. 2 SGB V fiir nach § 108 SGB V zugelassene
Krankenhdauser (Richtlinie zur Kinderonkologie, KiOn-RL) in der Fassung vom
1. Mai 2006, zuletzt gedndert am 15. Dezember 2016, in Kraft getreten am 8.
Februar 2017, bezweckt , 1. die Sicherung der Struktur-, Prozess- und Ergeb-
nisqualitdt der Versorgung von Patientinnen und Patienten mit padiatrisch-
hamato-onkologischen Krankheiten, 2. die Gewéahrleistung einer qualitativ
hochwertigen Versorgung fiir alle Kinder mit hdmato-onkologischen Krank-
heiten unabhédngig von Wohnort oder sozio6konomischer Situation, sowie 3.
die Verbesserung der Uberlebenswahrscheinlichkeit und Lebensqualitit von

Kindern mit himato-onkologischen Krankheiten.”, § 2 KiOn-RL.

Geregelt werden insbesondere die facharztlich-personellen, infrastrukturellen
und organisatorischen Mindestanforderungen sowie Mafdnahmen zur Siche-

rung der Prozess- und Ergebnisqualitit.

Es handelt sich um eine Berufsausiibungsregelung, die zugleich den Schutz

von Patienteninteressen bewirkt.

Bei der Abstimmung im Plenum stehen der Deutschen Krankenhausgesell-

schaft und dem GKV-Spitzenverband jeweils fiinf Stimmen zu.
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c) Adressaten und Betroffene der Regelungen

Die Regelungen zur Qualitatssicherung betreffen verpflichtend vor allem die im
Gemeinsamen Bundesausschuss reprdsentierten Leistungserbringer sowie die
Krankenkassen. Soweit es sich um Grundrechtstrager handelt, liegen Berufs-

ausiibungsregelungen mittlerer Intensitéat vor.

In Bezug auf die Versicherten wirken sich die Mafnahmen zur Qualitatssiche-
rung zwar insgesamt positiv aus, weil die Leistungen verbessert werden. Soweit
personenbezogene Daten erhoben werden oder die Leistungserbringung an
einzelnen Standorten eingestellt werden muss, sind aber auch nachteilige Wir-

kungen damit verbunden.

Dritte werden insoweit betroffen, als sich die Regelungen auch auf die Leistun-
gen gegeniiber Privatversicherten faktisch auswirken kénnen und auch nicht im
Gemeinsamen Bundesausschuss reprasentierte Leistungserbringer die Vorga-
ben beachten miissen. Auch ihnen gegeniiber handelt es sich um Berufsaus-

ibungsregelungen.

4. Themenbereich “Disease-Management-Programme”

a) Beteiligung, Besetzung und Verfahren

Der Unterausschuss Disease-Management-Programme ist 3-seitig besetzt. Der
Deutschen Krankenhausgesellschaft und der Kassenarztlichen Bundesvereini-

gung stehen jeweils drei Sitze zu, dem GKV-Spitzenverband sechs.

In § 137f Abs. 2 SGB V werden verschiedene Verfahrensvorgaben fiir den Er-
lass der Richtlinien normiert. So muss der GKV-Spitzenverband den Medizini-
schen Dienst des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen beteiligen. ,Den
fiir die Wahrnehmung der Interessen der ambulanten und stationdren Vor-
sorge- und Rehabilitationseinrichtungen und der Selbsthilfe sowie den fiir die
sonstigen Leistungserbringer auf Bundesebene mafigeblichen Spitzenorgani-
sationen, soweit ihre Belange beriihrt sind, sowie dem Bundesversicherungs-
amt und den jeweils einschlagigen wissenschaftlichen Fachgesellschaften ist
Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben®, § 137f Abs. 2 S. 5 SGB V. Die einge-
reichten Stellungnahmen sind in die Entscheidungen mit einzubeziehen. Der
Gemeinsame Bundesausschuss muss die Richtlinien zudem regelméaf3ig tiber-

prifen.
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b)  Erlassene Richtlinien

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in diesem Bereich bislang drei Richtli-

nien erlassen:

Erstens die Richtlinie zur Regelung von Anforderungen an die Ausgestaltung
von Strukturierten Behandlungsprogrammen nach § 137f Abs. 2 SGB V (DMP-
Richtlinie/DMP-RL) in der Fassung vom 16. Februar 2012, zuletzt gedndert am
20.April 2017, in Kraft getreten am 1. Oktober 2017. ,Diese Richtlinie regelt in
einem ersten Schritt aktualisierte Anforderungen an die Ausgestaltung von
strukturierten Behandlungsprogrammen nach § 137f Abs. 2 SGB V, welche das
Bundesministerium fiir Gesundheit nach der Empfehlung durch den Gemeinsa-
men Bundesausschuss vor Inkrafttreten des Gesetzes zur Verbesserung der
Versorgungsstrukturen in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV- Versor-
gungsstrukturgesetz - GKV-VStG) tibermittelt bekommen, aber nicht mehr in
die Rechtsverordnung nach § 266 Abs. 7 Nr. 3 SGB V iibernommen hat. Bereits
zugelassene Behandlungsprogramme und die zu ihrer Durchfithrung geschlos-
senen Vertrage sind unverziiglich, spatestens innerhalb eines Jahres nach In-
krafttreten dieser Richtlinie an die Inhalte dieser Richtlinie anzupassen. Dies
gilt entsprechend fiir Programme, deren Zulassung bei Inkrafttreten von Ande-
rungen dieser Richtlinie bereits beantragt ist. Soweit die Regelungen dieser
Richtlinie Inhalte der drztlichen Therapie betreffen, schranken sie den zur Er-
fiilllung des arztlichen Behandlungsauftrags im Einzelfall erforderlichen arztli-

chen Behandlungsspielraum nicht ein.“, § 1 Abs. 1 bis 3 DMP-RL.

Bei der Beschlussfassung im Plenum stehen der Deutschen Krankenhausge-
sellschaft und der Kassenarztlichen Bundesvereinigung jeweils zweieinhalb

Stimmen und dem GKV-Spitzenverband fiinf Stimmen zu.

Zweitens die Richtlinie zur Zusammenfiithrung der Anforderungen an struktu-
rierte Behandlungsprogramme nach § 137f Abs. 2 SGB V (DMP-Anforderungen-
Richtlinie/DMP-A-RL) in der Fassung vom 20. Marz 2014, zuletzt gedndert am
19. Oktober 2017, und seit 18. November 2017 in Kraft. ,Die Richtlinie regelt
Anforderungen an die Ausgestaltung der strukturierten Behandlungsprogram-
me nach § 137f Abs.2 SGBV und die fiir ihre Durchfithrung zu schlief3enden Ver-
trage, sofern die Programme in den themenspezifischen Anlagen der Richtlinie

geregelt sind.“, § 1 Abs. 1 DMP-A-RL.
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Bei der Beschlussfassung im Plenum stehen der Deutschen Krankenhausge-
sellschaft und der Kassenarztlichen Bundesvereinigung jeweils zweieinhalb

Stimmen und dem GKV-Spitzenverband fiinf Stimmen zu.

Drittens die Richtlinie zur Regelung von Aufbewahrungsfristen der fiir die
Durchfiihrung von strukturierten Behandlungsprogrammen erforderlichen
personenbezogenen Daten nach § 137f Abs. 2 S. 2 Nr. 5 SGB V (DMP-
Aufbewahrungsfristen-Richtlinie/DMP-AF- RL) in der Fassung vom 19. Juli
2012, in Kraft getreten am 3. Oktober 2012. Damit werden die datenschutz-

rechtlichen Aspekte der ersten Richtlinie normiert.

Bei der Beschlussfassung im Plenum stehen der Deutschen Krankenhausge-
sellschaft und der Kassenarztlichen Bundesvereinigung jeweils zweieinhalb

Stimmen und dem GKV-Spitzenverband fiinf Stimmen zu.

c) Adressaten und Betroffene der Regelungen

Die Regelungen entfalten eine auf die Tragerorganisationen und die durch sie
reprasentierten Akteure begrenzte rein interne Wirkung und stellen Berufsaus-
ibungsregelungen dar. Durch sie wird das Leistungsangebot strukturiert und
zudem insoweit eine Preisregulierung vorbereitet bzw. erméglicht, weil die
Preisregulierung in diesem Bereich an , Leistungspakete” ankniipft, die durch

die Richtlinien vorbereitet werden.

Die arztliche Therapiefreiheit wird durch die Regelungen nicht eingeschrankt.

5. Themenbereich “Ambulante spezialfachdarztliche
Versorgung”

a) Beteiligung, Besetzung und Verfahren

Der fiir die Vorbereitung zustandige Unterausschuss ist 3-seitig besetzt. Der
Deutschen Krankenhausgesellschaft und der Kassenarztlichen Bundesvereini-

gung stehen jeweils drei Sitze zu, dem GKV-Spitzenverband sechs.

Erlasszeitpunkt und Inhalt der Richtlinie sind in § 116b SGB V detailliert vorge-

geben, ebenso eine Uberpriifungspflicht.

b)  Erlassene Richtlinien

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat zu diesem Themenfeld bislang zwei

Richtlinien erlassen.
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Erstens die Richtlinie iiber die ambulante Behandlung im Krankenhaus nach

§ 116b SGB V in der Fassung vom 18. Oktober 2005, zuletzt gedndert am

15. Dezember 2011, in Kraft getreten am 31. Dezember 2011. ,Diese Richtlinie
regelt auf der Grundlage von § 116b Abs. 4 SGB V [in der bis zum 31. Dezember
2011 geltenden Fassung] die Weiterentwicklung im Sinne einer Ergdnzung,
Konkretisierung und Uberpriifung des Katalogs von hochspezialisierten Leis-
tungen und von seltenen Erkrankungen sowie Erkrankungen mit besonderen
Krankheitsverlaufen in § 116b Abs. 3 SGB V (Kataloginhalte), fiir deren ambu-
lante Erbringung beziehungsweise Behandlung die fiir die Krankenhausplanung
zustdandigen Landesbehorden geeignete Krankenhduser bestimmen. Das Ver-
fahren der Weiterentwicklung der Kataloginhalte richtet sich nach der Verfah-
rensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses. Die ambulante Behandlung
im Krankenhaus ist nur in Leistungsbereichen zulassig, in denen das nach § 108
SGB V zugelassene Krankenhaus stationdre Leistungen erbringen darf.“, § 1

Richtlinie iiber die ambulante Behandlung im Krankenhaus nach § 116b SGB V.

Mit dem Gesetz zur Verbesserung der Versorgungsstrukturen in der gesetzli-
chen Krankenversicherung (GKV- Versorgungsstrukturgesetz - GKV-VStG)

wurde die bislang in § 116b SGB V geregelte ambulante Behandlung im Kran-
kenhaus durch einen neuen Versorgungsbereich - die ambulante spezialfach-

arztliche Versorgung (siehe zweitens) - ersetzt.

Bei der Beschlussfassung im Plenum stehen der Deutschen Krankenhausge-
sellschaft und der Kassenarztlichen Bundesvereinigung jeweils zweieinhalb

Stimmen und dem GKV-Spitzenverband fiinf Stimmen zu.

Zweitens die Richtlinie iber die ambulante spezialfacharztliche Versorgung
nach § 116b SGB V (Richtlinie ambulante spezialfacharztliche Versorgung

§ 116b SGB V - ASV-RL) in der Fassung vom 21. Marz 2013, zuletzt gedndert am
20.]Juli 2017, in Kraft getreten am 11. Oktober 2017.,Diese Richtlinie regelt auf
der Grundlage von § 116b Abs. 4 SGB V das Ndhere zur ambulanten spezialfach-
arztlichen Versorgung (ASV), die durch Leistungserbringer nach § 116b Abs. 2
S. 4 SGB V erfolgt. Die Konkretisierung fiir die Erkrankungen und die hochspe-
zialisierten Leistungen erfolgt fiir 1. Erkrankungen mit besonderen Krankheits-
verlaufen gemafd § 116b Abs. 1 S. 2 Nr. 1 Buchstaben a und b SGB V in Anlage
1.1[ASV-RL], 2. schwere Verlaufsformen von Erkrankungen mit besonderen
Krankheitsverlaufen gemaf3 § 116b Abs. 1 S. 2 Nr. 1 Buchstaben c bis i SGB V in

Anlage 1.2[ASV-RL], 3. seltene Erkrankungen und Erkrankungszustinde mit
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entsprechend geringen Fallzahlen gemaf3 § 116b Abs. 1 S. 2 Nr. 2 SGB V in Anla-
ge 2 [ASV-RL] und 4. hochspezialisierte Leistungen gemafd § 116b Abs. 1 S. 2 Nr.
3 SGB V in Anlage 3 [ASV-RL]. In den Anlagen werden insbesondere die einbe-
zogenen Erkrankungen, der Behandlungsumfang, die personellen und sachli-
chen Anforderungen sowie das Uberweisungserfordernis geregelt. Fiir die Er-
mittlung der in § 116b Abs. 6 S. 9 und Abs. 8 S. 1 und 2 SGB V aufgefiihrten Fris-
ten ist das Inkrafttreten der jeweiligen Beschlussfassungen zu den in den Anla-
gen jeweils aufgefiihrten Erkrankungen bzw. hochspezialisierten Leistungen

mafdgeblich.”, § 1 Abs. 1 und 2 ASV-RL.

Bei der Beschlussfassung im Plenum stehen der Deutschen Krankenhausge-
sellschaft und der Kassenarztlichen Bundesvereinigung jeweils zweieinhalb

Stimmen und dem GKV-Spitzenverband fiinf Stimmen zu.

c) Adressaten und Betroffene der Regelungen

Die Regelungen in den Richtlinien wirken rein intern und betreffen in erster
Linie die angesprochenen Leistungserbringer. Mittelbar wird dadurch auch das
Interesse der Versicherten beriihrt, da die Orte und Einrichtungen fiir die Er-
bringung der erfassten Leistungen bestimmt werden. Grundrechtspositionen

der Versicherten werden dadurch jedoch nicht bertihrt.

6. Themenbereich “Methodenbewertung und
zugehorige Qualitdtssicherung”

a) Beteiligung, Besetzung und Verfahren

Der zustdndige Unterausschuss ist 4-seitig zusammengesetzt. Der Deutschen
Krankenhausgesellschaft, der Kassenarztlichen Bundesvereinigung und der
Kassenzahndrztlichen Bundesvereinigung stehen jeweils zwei Sitze und dem

GKV-Spitzenverband sechs Sitze zu.

Die Richtlinien finden ihre Rechtsgrundlage in § 92 Abs. 1 S. 2 SGB V in Verbin-
dung mit bereichsspezifischen Regelungen, u.a. in §§ 135, 137c, 137¢, 137h, 138
SGB V und tiberschneiden sich thematisch mit den weiteren Richtlinien zur

Qualitatssicherung.

b)  Erlassene Richtlinien und Beschliisse

Zusammen mit den Richtlinien zur Qualitdtssicherung stellt der Bereich der

Methodenbewertung das grofdte Arbeitsfeld des Gemeinsamen Bundesaus-
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schusses dar. Die meisten Richtlinien sind durch einen sehr engen Regelungs-
bereich gekennzeichnet. Im Folgenden wird eine Richtlinie exemplarisch na-
her vorgestellt und auf die weiteren Richtlinien und Beschliisse nur knapp

thematisch hingewiesen.

Die Richtlinie iber die Verordnung von Heilmitteln in der vertragsarztlichen
Versorgung (Heilmittel-Richtlinie/HeilM-RL) in der Fassung vom 19. Mai
2011, zuletzt gedndert am 16. Marz 2017, in Kraft getreten am 30. Mai 2017,
»dient der Sicherung einer nach den Regeln der arztlichen Kunst und unter
Berticksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Er-
kenntnisse ausreichenden, zweckmafdigen und wirtschaftlichen Versorgung
der Versicherten mit Heilmitteln. Den besonderen Belangen psychisch Kran-
ker, behinderter oder von Behinderung bedrohter sowie chronisch kranker
Menschen ist bei der Versorgung mit Heilmitteln Rechnung zu tragen. Die
Richtlinie ist fiir die Trager des Gemeinsamen Bundesausschusses, deren Mit-
glieder und Mitgliedskassen, fiir die Versicherten, fiir die an der vertragsarzt-
lichen Versorgung teilnehmenden Arztinnen und Arzte und drztlich geleiteten
Einrichtungen [...] sowie die weiteren Leistungserbringer verbindlich. Die
Richtlinie gilt nicht fiir die Verordnung von Heilmitteln durch Vertragszahn-
arzte. Die Kassendrztliche Bundesvereinigung und der GKV-Spitzenverband
wirken auf eine einheitliche Anwendung dieser Richtlinie und auf eine enge
Zusammenarbeit zwischen der verordnenden Vertragsarztin oder dem ver-
ordnenden Vertragsarzt und der ausfithrenden Therapeutin oder dem ausfiih-
renden Therapeuten hin.“, § 1 Abs. 1 bis 4 HeilM-RL. ,Die Krankenkassen so-
wie ihre Landesverbdnde und Arbeitsgemeinschaften stellen den Kassenarzt-
lichen Vereinigungen auf Anforderung Vergiitungsvereinbarungen iiber die
mit den nach § 124 SGB V zugelassenen Leistungserbringern vereinbarten
Leistungen (einschliefdlich der Regelbehandlungszeiten) zur Verfiigung. Ver-
tragsarztinnen und Vertragsarzte sowie Krankenkassen haben darauf hinzu-
wirken, dass die Versicherten eigenverantwortlich durch gesundheitsbewuss-
te Lebensfiihrung, durch friihzeitige Beteiligung an Vorsorge- und aktive Mit-
wirkung an Behandlungsmafinahmen dazu beitragen, Krankheiten zu verhin-
dern und deren Verlauf und Folgen zu mildern. Vertragsarztinnen und Ver-
tragsarzte sowie Krankenkassen haben die Versicherten dariiber aufzuklaren,
welche Leistungen nicht zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung

verordnet und abgegeben werden kénnen.“, § 1 Abs. 7 bis 9 HeilM-RL.
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Bei der Beschlussfassung im Plenum stehen der Deutschen Krankenhausge-
sellschaft und der Kassenarztlichen Bundesvereinigung jeweils zweieinhalb

Stimmen und dem GKV-Spitzenverband fiinf Stimmen zu.

Die weiteren Richtlinien und Beschliisse beziehen sich auf die folgenden The-

menfelder:

* Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Erprobung der al-
logenen Stammzelltransplantation bei Multiplem Myelom jenseits der
Erstlinientherapie (Erprobungs-Richtlinie Stammzelltransplantation
bei Multiplem Myelom; Erp-RL SZT MM) in der Fassung vom 19. Janu-
ar 2017, in Kraft getreten am 13. April 2017.

* Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber die Gesund-
heitsuntersuchungen zur Fritherkennung von Krankheiten (Gesund-
heitsuntersuchungs-Richtlinie) in der Fassung vom 24. August 1989,
zuletzt gedndert am 21. Juli 2016, in Kraft getreten am 1. Januar 2017.

* Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses tliber die Fritherken-
nung von Krankheiten bei Kindern (Kinder-Richtlinie) in der Fassung
vom 18. Juni 2015, zuletzt gedndert am 18. Mai 2017, in Kraft getreten
am 25. Juli 2017.

* Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber die Fritherken-
nung von Krebserkrankungen (Krebsfritherkennungs-Richtlinie / KFE-
RL) in der Fassung vom 18. Juni 2009, zuletzt gedndert am 20. Juli
2017, in Kraft getreten am 8. November 2017.

* Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses tliber die arztliche
Betreuung wihrend der Schwangerschaft und nach der Entbindung
(,Mutterschafts-Richtlinien“) in der Fassung vom 10. Dezember 1985,
zuletzt gedndert am 21. April 2016, in Kraft getreten am 20. Juli 2016.

* Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber die Durchfiih-
rung der Psychotherapie (Psychotherapie-Richtlinie) in der Fassung
vom 19. Februar 2009, zuletzt gedndert durch Beschluss vom 16. Juni
2016 in der Fassung vom 24. November 2016, in Kraft getreten am 16.
Februar 2017.

* Beschluss iiber Mafdnahmen zur Qualitatssicherung der allogenen
Stammezelltransplantation mit In-vitro- Aufbereitung (T-Zell-Depletion
liber Positivanreicherung oder Negativselektion) des Transplantats

bei akuter lymphatischer Leukdmie (ALL) und akuter myeloischer
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Leukdmie (AML) bei Erwachsenen in der Fassung vom 17. Médrz 2016,
in Kraft getreten am 8. Juli 2016.

* Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber Mafinahmen
zur Qualitatssicherung bei der Enukleation der Prostata mittels Thuli-
um-Laser (TmLEP) zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms
(BPS) in der Fassung vom 21. Marz 2013, in Kraft getreten am 11. Juli
2013.

* Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber Mafinahmen
zur Qualitatssicherung bei interstitieller Low-Dose-Rate-
Brachytherapie zur Behandlung des lokal begrenzten Prostatakarzi-
noms in der Fassung vom 19. Dezember 2013, zuletzt gedndert am 15.
Oktober 2015, in Kraft getreten am 22. Dezember 2015.

* Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber Mafinahmen
zur Qualitatssicherung bei kollagengedeckter und periostgedeckter
autologer Chondrozytenimplantation am Kniegelenk in der Fassung
vom 19. Dezember 2006, zuletzt gedndert am 22. Mai 2014, in Kraft
getreten am 26. Juni 2014.

* Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber Mafinahmen
zur Qualitatssicherung bei matrixassoziierter autologer Chondrozyten-
implantation (ACI-M) am Kniegelenk in der Fassung vom 23. April
2009, zuletzt gedndert am 22. Mai 2014, in Kraft getreten am 26. Juni
2014.

* Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber Mafinahmen
zur Qualitatssicherung bei nichtmedikamentoésen lokalen Verfahren
zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms in der Fassung vom
16. Dezember 2010, in Kraft getreten am 21. Juli 2011.

* Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber Mafinahmen
zur Qualitatssicherung bei Protonentherapie bei Patientinnen und Pa-
tienten mit inoperablem hepatozellularem Karzinom (HCC) in der Fas-
sung vom 16. Juli 2009, zuletzt gedndert am 20. Juli 2017, in Kraft ge-
treten am 19. Oktober 2017.

* Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber Mafinahmen
zur Qualitatssicherung bei Protonentherapie des Prostatakarzinoms in
der Fassung vom 19. Juni 2008, zuletzt gedndert am 20. Juli 2017, in
Kraft getreten am 19. Oktober 2017.

* Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber Mafinahmen

zur Qualitatssicherung der allogenen Stammzelltransplantation bei
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Multiplem Myelom in der Fassung vom 19. Januar 2017, in Kraft getre-
ten am 13. April 2017.

* Beschluss iiber Mafdnahmen zur Qualitatssicherung der Positro-
nenemissionstomographie bei Patientinnen und Patienten mit Ho-
dgkin- Lymphomen und aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen zum
Interim-Staging nach bereits erfolgter Chemotherapie zur Entschei-
dung iiber die Fortfiihrung der Therapie in der Fassung vom 21. Okto-
ber 2010, zuletzt gedndert am 19. Februar 2015, in Kraft getreten am
16. Mai 2015.

* Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber Mafinahmen
zur Qualitatssicherung der Protonentherapie bei Patientinnen und Pa-
tienten mit inoperablem nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom (NSCLC)
der UICC Stadien I - IIl in der Fassung vom 21. Oktober 2010, zuletzt
geandert am 20. Juli 2017, in Kraft getreten am 19. Oktober 2017.

* Beschluss iiber Mafdinahmen zur Qualitatssicherung der Protonenthe-
rapie bei Patientinnen und Patienten mit Osophaguskarzinom in der
Fassung vom 15. Dezember 2011, zuletzt gedndert am 20. Juli 2017, in
Kraft getreten am 19. Oktober 2017.

* Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zu Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden im Krankenhaus (Richtlinie Methoden
Krankenhausbehandlung) in der Fassung vom 21. Marz 2006, zuletzt
geandert am 15. Juni 2017, in Kraft getreten am 29. August 2017.

* Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zu Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden der vertragsarztlichen Versorgung (Richt-
linie Methoden vertragsarztliche Versorgung) in der Fassung vom 17.
Januar 2006, zuletzt gedndert am 21. September 2017, in Kraft getre-
ten am 30. November 2017.

* Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses tliber das Ultraschall-
screening auf Bauchaortenaneurysmen (Richtlinie Ultraschallscree-
ning auf Bauchaortenaneurysmen / US-BAA-RL) in der Fassung vom
20. Oktober 2016, zuletzt gedndert am 16. Marz 2017, in Kraft getreten
am 10. Juni 2017.

* Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Empfangnisrege-
lung und zum Schwangerschaftsabbruch in der Fassung vom 10. De-
zember 1985, zuletzt gedndert am 21. April 2016, in Kraft getreten am
29.Juni 2016.
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* Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Jugendgesund-
heitsuntersuchung (Jugendgesundheitsuntersuchungs-Richtlinie) in
der Fassung vom 26. Juni 1998, zuletzt gedndert am 21. Juli 2016, in
Kraft getreten am 1. Januar 2017.

* Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen iiber
arztliche Mafdnahmen zur kiinstlichen Befruchtung (,Richtlinien tiber
kiinstliche Befruchtung“) in der Fassung vom 14. August 1990, zuletzt
geandert am 16. Marz 2017, in Kraft getreten am 2. Juni 2017.

* Richtlinien des Bundesausschusses der Zahnarzte und Krankenkassen
tiber die Fritherkennungsuntersuchungen auf Zahn-, Mund- und Kie-
ferkrankheiten (zahnarztliche Fritherkennung gemafs § 26 Abs. 1 Satz
2 SGB V) in der Fassung vom 4. Juni 2003, zuletzt gedndert am 8. De-
zember 2004, in Kraft getreten am 1. Januar 2005.

* Richtlinien Individualprophylaxe-Richtlinien des Bundesausschusses
der Zahnarzte und Krankenkassen liber Mafinahmen zur Verhiitung
von Zahnerkrankungen (Individualprophylaxe) in der Fassung vom 4.

Juni 2003, in Kraft getreten am 1. Januar 2004.

Bei der folgenden Richtlinie stehen bei der Entscheidung im Plenum der Deut-
schen Krankenhausgesellschaft und der Kassenarztlichen Bundesvereinigung
jeweils zwei Stimmen, der Kassenzahnérztlichen Bundesvereinigung eine

Stimme sowie dem GKV-Spitzenverband fiinf Stimmen zu:

¢ Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses uiber die Fritherken-

nung von Krankheiten bei Kindern (Kinder-Richtlinie)

Bei folgenden Richtlinien stehen bei der Entscheidung im Plenum der Kassen-
zahnarztlichen Bundesvereinigung sowie dem GKV-Spitzenverband jeweils

finf Stimmen zu:

* Richtlinien des Bundesausschusses der Zahnarzte und Krankenkassen
tiber die Fritherkennungsuntersuchungen auf Zahn-, Mund- und Kie-
ferkrankheiten (zahnarztliche Fritherkennung gemaf3 § 26 Abs. 1 Satz
2SGBV)

* Richtlinien Individualprophylaxe-Richtlinien des Bundesausschusses
der Zahnarzte und Krankenkassen liber Mafdnahmen zur Verhiitung

von Zahnerkrankungen (Individualprophylaxe)
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Bei folgenden Richtlinien stehen bei der Entscheidung im Plenum der Kassen-
arztlichen Bundesvereinigung sowie dem GKV-Spitzenverband jeweils fiinf

Stimmen zu:

* Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber die Durchfiih-
rung der Psychotherapie (Psychotherapie-Richtlinie)
* Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Empfangnisrege-

lung und zum Schwangerschaftsabbruch

Bei allen weiteren Richtlinien stehen bei der Beschlussfassung im Plenum der
Deutschen Krankenhausgesellschaft und der Kassenarztlichen Bundesvereini-
gung jeweils zweieinhalb Stimmen und dem GKV-Spitzenverband fiinf Stim-

men zZu.

c) Adressaten und Betroffene der Regelungen

Die Regelungen in den Richtlinien sind in erster Linie an die Leistungserbringer
gerichtet und regeln deren Berufsausiibung. Dabei wird auch in die Therapie-
freiheit der Arzte eingegriffen. Gegeniiber den Versicherten werden die gesetz-
lichen Leistungen konkretisiert. Dritte sind betroffen, soweit sie in die arztlich

verordnete Leistungserbringung einbezogen sind.

7. Themenbereich “Veranlasste Leistungen”

a) Beteiligung, Besetzung und Verfahren

Unter der konturschwachen Uberschrift veranlasste Leistungen versteht der
Gemeinsame Bundesausschuss Leistungen, die durch das SGB V veranlasst, d.h.

vorgegeben werden.

Der zustdndige Unterausschuss ist 4-seitig zusammengesetzt. Der Deutschen
Krankenhausgesellschaft, der Kassenarztlichen Bundesvereinigung und der
Kassenzahndrztlichen Bundesvereinigung stehen jeweils zwei Sitze und dem

GKV-Spitzenverband sechs Sitze zu.

b)  Erlassene Richtlinien

Sowohl die thematische Reichweite als auch die praktische Bedeutung der

Richtlinien unterscheiden sich auch in diesem Bereich erheblich voneinander.
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(1) Arbeitsunfihigkeits-Richtlinie

Die Richtlinie iiber die Beurteilung der Arbeitsunfahigkeit und die Mafinah-
men zur stufenweisen Wiedereingliederung nach § 92 Abs. 1S.2 Nr. 7 SGBV
(Arbeitsunfiahigkeits-Richtlinie) in der Fassung vom 14. November 2013, zu-
letzt gedndert am 20. Oktober 2016, in Kraft getreten am 24. Dezember 2016,
verfolgt das Ziel, die Sorgfaltsanforderungen an die Arbeitsunfahigkeitsbe-

scheinigungen zu konkretisieren.

Die Arbeitsunfihigkeits-Richtlinie richtet sich an die Arzte. Sie bestimmt in § 2
Arbeitsunfahigkeits-Richtlinie die Bewertungsmafistédbe, die bei der drztlichen
Beurteilung zugrunde zu legen sind. Es wird insbesondere eine titigkeitsbe-
zogene Feststellung der Arbeitsunfiahigkeit verlangt. Dabei werden auch ver-
fahrensbezogene Vorgaben gemacht: ,Die Beurteilung der Arbeitsunfahigkeit
setzt die Befragung der oder des Versicherten durch die Arztin oder den Arzt
zur aktuell ausgetibten Tatigkeit und den damit verbundenen Anforderungen
und Belastungen voraus. Das Ergebnis der Befragung ist bei der Beurteilung
von Grund und Dauer der Arbeitsunfiahigkeit zu berticksichtigen.”, § 2 Abs. 5 S.

1 und 2 Arbeitsunfahigkeits-Richtlinie.

Bei der Entscheidung im Plenum stehen der Deutschen Krankenhausgesell-
schaft und der Kassenarztlichen Bundesvereinigung jeweils zwei Stimmen
und der Kassenzahnarztlichen Bundesvereinigung eine Stimme sowie dem

GKV-Spitzenverband fiinf Stimmen zu.

(2) Chroniker-Richtlinie (§ 62 SGB V)

Die Richtlinie zur Umsetzung der Regelungen in § 62 fiir schwerwiegend
chronisch Erkrankte (,,Chroniker-Richtlinie”) in der Fassung vom 22. Januar
2004, zuletzt gedndert am 19. Juni 2008, in Kraft getreten am 20. August 2008
,bestimmt das Nahere zur Definition von schwerwiegenden chronischen
Krankheiten und Ausnahmen gemaf$ § 62 Abs. 1 S.5und 10i.V.m. § 92 Abs. 1
S.1SGB V.“ § 1 Chroniker-Richtlinie.

Die Richtlinie definiert in § 2 die ,schwerwiegende chronische Krankheit“ und
normiert in § 3 Chroniker-Richtlinie, welche Belege zum Nachweise vorzule-
gen sind. In § 4 Chroniker-Richtlinie werden die Ausnahmen von der Pflicht
zur Teilnahme an Gesundheits- und Krebsfriitherkennungsuntersuchungen

geregelt.
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Bei der Entscheidung im Plenum stehen der Kassenarztlichen Bundesvereini-

gung sowie dem GKV-Spitzenverband jeweils fiinf Stimmen zu.

(3) Hausliche Krankenpflege-Richtlinie

Durch die Richtlinie iiber die Verordnung von hauslicher Krankenpflege
(H&usliche Krankenpflege-Richtlinie) in der Neufassung vom 17. September
2009, zuletzt gedndert am 16. Marz 2017, in Kraft getreten am 25. November
2017, wird , die Verordnung hauslicher Krankenpflege, deren Dauer und deren
Genehmigung durch die Krankenkassen sowie die Zusammenarbeit der Ver-
tragsarztinnen und der Vertragsirzte mit den die hausliche Krankenpflege
durchfiihrenden ambulanten Pflegediensten und den Krankenhdusern“ gere-

gelt.

Bei der Entscheidung im Plenum stehen der Deutschen Krankenhausgesell-
schaft und der Kassenarztlichen Bundesvereinigung jeweils zweieinhalb

Stimmen sowie dem GKV-Spitzenverband fiinf Stimmen zu.

(4) Hilfsmittel-Richtlinie

Die Richtlinie iiber die Verordnung von Hilfsmitteln in der vertragsarztlichen
Versorgung (Hilfsmittel-Richtlinie/HilfsM-RL) in der Neufassung vom 21. De-
zember 2011/15. Marz 2012, zuletzt gedndert am 24. November 2016, in
Kraft getreten am 17. Februar 2017, regelt analog die zugelassenen Leistun-

gen im Bereich der Hilfsmittel der arztlichen Behandlung.

Bei der Entscheidung im Plenum stehen der Deutschen Krankenhausgesell-
schaft und der Kassenarztlichen Bundesvereinigung jeweils zweieinhalb

Stimmen sowie dem GKV-Spitzenverband fiinf Stimmen zu.

(5) Heilmittel-Richtlinie Zahnirzte

Durch die Richtlinie iiber die Verordnung von Heilmitteln in der vertrags-
zahnérztlichen Versorgung (Heilmittel-Richtlinie Zahnirzte /HeilM-RL ZA) in
der Fassung vom 15. Dezember 2016, in Kraft getreten am 1. Juli 2017, wer-

den Leistungen Dritter im Bereich der zahnarztlichen Versorgung geregelt.

Bei der Entscheidung im Plenum stehen der Kassenzahnarztlichen Bundes-

vereinigung sowie dem GKV-Spitzenverband jeweils fiinf Stimmen zu.
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(6) Heilmittel-Richtlinie

Durch die Richtlinie iiber die Verordnung von Heilmitteln in der vertragsarzt-
lichen Versorgung (Heilmittel-Richtlinie /HeilM-RL) in der Fassung vom 19.
Mai 2011, zuletzt gedndert am 16. Marz 2017, in Kraft getreten am 30. Mai
2017, werden Leistungen Dritter im Bereich der arztlichen Versorgung gere-

gelt.

Bei der Entscheidung im Plenum stehen der Deutschen Krankenhausgesell-
schaft und der Kassenarztlichen Bundesvereinigung jeweils zweieinhalb

Stimmen sowie dem GKV-Spitzenverband jeweils fiinf Stimmen zu.

(7) Krankenhauseinweisungs-Richtlinie

Die Richtlinie tiber die Verordnung von Krankenhausbehandlung (Kranken-
hauseinweisungs-Richtlinie/KE-RL) in der Neufassung vom 22. Januar 2015,
zuletzt gedndert am 16. Marz 2017, in Kraft getreten am 8. Juni 2017, konkre-
tisiert den Grundsatz des § 39 Abs. 1 S. 2 SGB V, wonach die ambulante Be-
handlung Vorrang vor der stationaren Behandlung hat, ,wenn das Behand-
lungsziel zweckmafig und ohne Nachteil fiir die Patientin oder den Patienten
mit den Mitteln der ambulanten Versorgung einschliefdlich hauslicher Kran-
kenpflege erreicht werden kann“, § 1 Abs. 2 S. 3 KE-RL. Damit wird die Leis-
tungsverpflichtung zwischen den beiden Leistungsbereichen auch mit Wir-

kung fiir die Versicherten abgegrenzt.

Bei der Entscheidung im Plenum stehen der Deutschen Krankenhausgesell-
schaft und der Kassenarztlichen Bundesvereinigung jeweils zweieinhalb

Stimmen sowie dem GKV-Spitzenverband fiinf Stimmen zu.

(8) Krankentransport-Richtlinie

Mit der Richtlinie liber die Verordnung von Krankenfahrten, Krankentrans-
portleistungen und Rettungsfahrten nach § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 12 SGB V (Kran-
kentransport-Richtlinie) in der Fassung vom 22. Januar 2004, zuletzt gedndert
am 21. September 2017, in Kraft getreten am 23. Dezember 2017, werden die
»Zwingenden medizinischen Griinde“ konkretisiert, die fiir eine entsprechende
Verordnung nach § 73 Abs. 2 S. 1 Nr. 7 SGB V vorliegen miissen. Betroffen sind
neben den verordnenden Arzten in erster Linie die Versicherten und mittelbar
die zahlungsverpflichteten Krankenkassen sowie die Anbieter der Transport-

leistungen.
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Bei der Entscheidung im Plenum stehen der Deutschen Krankenhausgesell-
schaft und der Kassenarztlichen Bundesvereinigung jeweils zwei Stimmen
und der Kassenzahnarztlichen Bundesvereinigung eine Stimme sowie dem

GKV-Spitzenverband fiinf Stimmen zu.

(9) Rehabilitations-Richtlinie

Durch die Richtlinie iiber Leistungen zur medizinischen Rehabilitation (Reha-
bilitations-Richtlinie) in der Fassung vom 16. Marz 2004, zuletzt gedndert am
16. Marz 2017, in Kraft getreten am 9. Juni 2017, wird das Leistungsspektrum
in diesem Bereich konkretisiert. ,,Die Krankenkasse erbringt nach § 11 Abs. 2
SGB V in Verbindung mit §§ 40 und 41 SGB V Leistungen zur medizinischen
Rehabilitation, wenn die kurativen Mafdnahmen der ambulanten Krankenbe-
handlung - auch unter rehabilitativer Zielsetzung - nicht ausreichen, eine
Leistung zur medizinischen Rehabilitation medizinisch indiziert und kein an-
derer Rehabilitationstrager vorrangig zustandig ist.“, § 2 Abs. 2 Rehabilitati-
ons-Richtlinie. ,Die Leistungen zur medizinischen Rehabilitation werden im
Rahmen der vertragsdrztlichen Versorgung zu Lasten der Krankenkasse ver-
ordnet (§ 73 Abs. 2 S. 1 Nr. 5 und 7 SGB V). Unter Bezug auf die Entschei-
dungsbefugnis der Krankenkasse nach § 40 SGB V handelt es sich rechtlich um
die Verordnung einer durch die Krankenkasse genehmigungspflichtigen Leis-
tung.“, § 2 Abs. 5 S. 1 und 2 Rehabilitations-Richtlinie. Betroffen sind neben
den verordnenden Arzten in erster Linie die Versicherten und mittelbar die
zahlungsverpflichteten Krankenkassen sowie die Anbieter der ambulanten

und stationdren Rehabilitationsleistungen.

Bei der Entscheidung im Plenum stehen der Kassenarztlichen Bundesvereini-

gung sowie dem GKV-Spitzenverband jeweils fiinf Stimmen zu.

(10) Soziotherapie-Richtlinie

Mit der Richtlinie iiber die Durchfithrung von Soziotherapie in der vertrags-
arztlichen Versorgung (Soziotherapie-Richtlinie/ST-RL) in der Neufassung
vom 22. Januar 2015, zuletzt gedndert am 16. Marz 2017, in Kraft getreten am
8.]Juni 2017, werden der Anspruch auf und die Art der Leistung von Soziothe-
rapie ndher geregelt. Die ,Richtlinie regelt Voraussetzungen, Art und Umfang
der Versorgung mit Soziotherapie in der vertragsarztlichen Versorgung. Dazu
gehoren auch Inhalt und Umfang der Zusammenarbeit der Verordnerin oder

des Verordners (gemafd der in § 4 [ST-RL] genannten Berufsgruppen) mit dem
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Erbringer der soziotherapeutischen Leistung (soziotherapeutischer Leis-
tungserbringer).“, § 1 ST-RL. Daran wird deutlich, dass neben den Vertragsarz-

ten und den Versicherten auch Dritte betroffen sind.

Bei der Entscheidung im Plenum stehen der Deutschen Krankenhausgesell-
schaft und der Kassenarztlichen Bundesvereinigung jeweils zweieinhalb

Stimmen sowie dem GKV-Spitzenverband fiinf Stimmen zu.

(11) Spezialisierte Ambulante Palliativversorgungs-
Richtlinie
Schliefdlich wird durch die Richtlinie zur Verordnung von spezialisierter am-
bulanter Palliativversorgung (Spezialisierte Ambulante Palliativversorgungs-
Richtlinie/SAPV-RL) vom 20. Dezember 2007, zuletzt gedndert am 15. April
2010, in Kraft getreten am 25. Juni 2010, ein weiterer spezieller Leistungsbe-
reich ausgestaltet. ,Die spezialisierte ambulante Palliativversorgung gemaf3
§ 37b SGB V (SAPV) dient dem Ziel, die Lebensqualitat und die Selbstbestim-
mung schwerstkranker Menschen zu erhalten, zu fordern und zu verbessern
und ihnen ein menschenwiirdiges Leben bis zum Tod in ihrer vertrauten haus-
lichen oder familidren Umgebung zu erméglichen. Im Vordergrund steht an-
stelle eines kurativen Ansatzes die medizinisch-pflegerische Zielsetzung,
Symptome und Leiden einzelfallgerecht zu lindern., § 1 Abs. 1 SAPV-RL.
»SAPV wird ausschliefdlich von Leistungserbringern nach § 132d SGB V er-
bracht, die in einer interdisziplindren Versorgungsstruktur, bestehend insbe-
sondere aus qualifizierten Arzten und Pflegefachkriften unter Beteiligung der
ambulanten Hospizdienste und ggf. der stationidren Hospize, organisiert sind.
Sie wird nach Bedarf intermittierend oder durchgingig erbracht, soweit das
bestehende ambulante Versorgungsangebot (§ 1 Abs. 4 [SAPV-RL]), insbeson-
dere die allgemeine Palliativversorgung nicht ausreicht, um die Ziele nach § 1
Abs. 1 [SAPV-RL] zu erreichen. Sie kann dem jeweiligen aktuellen Versor-
gungsbedarf entsprechend als Beratungsleistung, Koordination der Versor-
gung, additiv unterstiitzende Teilversorgung, vollstindige Versorgung er-
bracht werden. Die Leistungen miissen ausreichend und zweckmaflig sein,
diirfen das Mafd des Notwendigen nicht iiberschreiten und sind wirtschaftlich
zu erbringen.“, § 5 Abs. 2 SAPV-RL. Die Regelungen richten sich an die verord-
nenden Arzte, die Krankenkassen, die Versicherten und dritte Leistungser-

bringer.
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Bei der Entscheidung im Plenum stehen der Deutschen Krankenhausgesell-
schaft und der Kassenarztlichen Bundesvereinigung jeweils zweieinhalb

Stimmen sowie dem GKV-Spitzenverband fiinf Stimmen zu.

c) Adressaten und Betroffene der Regelungen

Bei den Regelungen dieses Abschnitts steht die Konkretisierung von gesetzli-
chen Leistungen im Vordergrund, die durchweg verordnet werden miissen.
Neben den verordnenden Arzten und den finanzierungspflichtigen Krankenkas-
sen sind die Versicherten sowie mehrere durch die Tragerorganisationen nicht
reprasentierte Leistungserbringer in ihren wirtschaftlichen Interessen betrof-

fen.

8. Themenbereich “Bedarfsplanung”

a) Beteiligung, Besetzung und Verfahren

Der Unterausschuss Bedarfsplanung ist 3-seitig zusammengesetzt. Der Deut-
schen Krankenhausgesellschaft und der Kassenarztlichen Bundesvereinigung

stehen jeweils drei Sitze und dem GKV-Spitzenverband sechs Sitze zu.

Die Regelungen sehen umfassende Beteiligungsrechte der Berufsorganisatio-
nen der betroffenen Leistungserbringer vor. Bei der Krankenhausplanung
steht den Landern ein Mitberatungsrecht zu (§ 92 Abs. 7e SGB V). ,Es wird
durch zwei Vertreter der Liander ausgelibt, die von der Gesundheitsminister-
konferenz der Lander benannt werden. Die Mitberatung umfasst auch das
Recht, Beratungsgegenstinde auf die Tagesordnung setzen zu lassen und das
Recht zur Anwesenheit bei der Beschlussfassung.“, § 92 Abs. 7e S. 2 und 3
SGB V.

b)  Erlassene Richtlinien

Die Bedarfsplanung ist ein zentrales Element zur Umsetzung der Vorgabe ei-
ner zweckmafdigen Versorgung. Am ,unteren Ende“ steht sie in enger Wech-
selwirkung zum verfassungsrechtlich verankerten Auftrag der Sicherstellung
einer flichendeckenden Versorgung. Am oberen Ende geht es u.a. darum, die
Wirtschaftlichkeit zu sichern. Regionale Besonderheiten sind zu beriicksichti-

gen.

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat fiir die drei zentralen Leistungsberei-

che der ambulanten und stationdren Versorgung entsprechende Richtlinien
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erlassen. Seine Richtlinien haben fiir die Bedarfsplanung eine unterstiitzende
Funktion und dienen der einheitlichen Anwendung der Verfahren bei Bedarf-
splanung und Zulassungsbeschrankungen im Rahmen der vertragsarztlichen

Versorgung (einschliellich der psychotherapeutischen Versorgung) aufgrund

von Uberversorgung und Unterversorgung.

Die Richtlinie iiber die Bedarfsplanung sowie die Maf3stiabe zur Feststellung
von Uberversorgung und Unterversorgung in der vertragsirztlichen Versor-
gung (Bedarfsplanungs-Richtlinie) in der Neufassung vom 20. Dezember 2012,
zuletzt gedndert am 15. Dezember 2016, in Kraft getreten am 1. Juni 2017,
dient nach § 1 Abs. 1 Bedarfsplanungs-Richtlinie ,der einheitlichen Anwen-
dung der Verfahren bei Bedarfsplanung und Zulassungsbeschrankungen im
Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung (einschliefilich der psychothera-

peutischen Versorgung) aufgrund von Uberversorgung und Unterversorgung.”

Die sehr umfangreiche Richtlinie regelt zu diesem Zweck insbesondere

* die vertragsarztliche Bedarfsplanung, insbesondere den Inhalt der
Feststellungen in den Bedarfsplanen und die Abgrenzung der Pla-
nungsbereiche (§ 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 9 sowie § 99 SGBV; § 12 Abs. 3 der
Zulassungsverordnung fiir Vertragsirzte - Arzte-ZV),

* Beispiele regionaler Besonderheiten, die bei der Aufstellung der Be-
darfspldane zur Begriindung eines Abweichens von dieser Richtlinie
herangezogen werden konnen (§ 99 Abs. 1 S. 3 SGB V),

* Maf3stibe, Grundlagen und Verfahren zur Feststellung des allgemeinen
Versorgungsgrades und von Uberversorgung in den einzelnen Arzt-
gruppen (§ 101 Abs. 1S.1Nr.1,§ 101 Abs. 5,§ 103 Abs. 1 SGBV; § 16b
Abs. 1S. 3 Arzte-ZV),

* Maf3stibe fiir zusatzliche lokale sowie fiir qualifikationsbezogene Son-
derbedarfsfeststellungen als Voraussetzungen fiir Ausnahmen bei Zu-
lassungsbeschrankungen (§ 101 Abs. 1 S. 1 Nr. 3 SGB V),

e allgemeine Voraussetzungen, nach denen die Landesausschiisse der
Arzte und Krankenkassen nach § 100 Abs. 3 SGB V einen zusitzlichen
lokalen Versorgungsbedarf in nicht unterversorgten Planungsberei-
chen feststellen konnen (§ 101 Abs. 1 S. 1 Nr. 3a SGB V),

* Maf3stibe, Grundlagen und Verfahren zur Beurteilung einer drohen-
den oder bestehenden Unterversorgung (§ 104 Abs. 1 SGBV; § 16 Abs.
1 Arzte-ZV),
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* Maf3stibe fiir eine ausgewogene hausarztliche und facharztliche Ver-
sorgungsstruktur (§ 101 Abs. 1 S.1 Nr. 2 SGB V).“, § 1 Abs. 2 Nr. 1 bis 7

Bedarfsplanungs-Richtlinie.

Bei der Entscheidung im Plenum stehen der Deutschen Krankenhausgesell-
schaft und der Kassenarztlichen Bundesvereinigung jeweils zweieinhalb

Stimmen sowie dem GKV-Spitzenverband fiinf Stimmen zu.

Die Richtlinie iiber die Bedarfsplanung in der vertragszahnarztlichen Versor-
gung (Bedarfsplanungs-Richtlinie Zahnéarzte) in der Fassung vom 14. August
2007, zuletzt gedndert am 16. Juni 2016, in Kraft getreten am 7. September
2016, gewahrleistet in vergleichbarer Art und Weise ,einheitliche und ver-
gleichbare Grundlagen, Maf3stibe und Verfahren iiber die Festsetzung der
Planungsbereiche (§ 3 [Bedarfsplanungs-Richtlinie Zahnarzte]), Feststellung
des Standes der zahnarztlichen Versorgung (§ 4 [Bedarfsplanungs-Richtlinie
Zahnarzte]), Ermittlung und Beurteilung des allgemeinen bedarfsgerechten
Versorgungsgrades in der zahnarztlichen Versorgung (§ 5 [Bedarfsplanungs-
Richtlinie Zahnarzte]), Feststellung und Beurteilung einer zahnéarztlichen Un-
terversorgung oder einer in absehbarer Zeit drohenden Unterversorgung (§ 6
[Bedarfsplanungs-Richtlinie Zahnérzte]) und zahnérztliche Uberversorgung (§
7 [Bedarfsplanungs-Richtlinie Zahnarzte]).“, § 2 S. 2 Bedarfsplanungs-

Richtlinie Zahnarzte.

Bei der Entscheidung im Plenum stehen der Kassenzahnarztlichen Bundes-

vereinigung sowie dem GKV-Spitzenverband jeweils fiinf Stimmen zu.

Die Regelungen fiir die Vereinbarung von Sicherstellungszuschlagen gemaf §
136¢c Abs. 3 SGB V (Sicherstellungszuschlage-Regelungen) in der Fassung vom
24.November 2016, in Kraft getreten am 1. Januar 2017 zielt darauf ab, ,bun-
deseinheitliche Voraussetzungen fiir die Vereinbarung von Sicherstellungszu-
schlagen fiir basisversorgungsrelevante und im Krankenhausplan des jeweili-
gen Landes aufgenommene Krankenhduser festzulegen, die aufgrund des ge-
ringen Versorgungsbedarfs die Vorhaltung von basisversorgungsrelevanten
Leistungen nicht aus den Mitteln des Entgeltsystems fiir Krankenhauser (Fall-
pauschalen und Zusatzentgelte) kostendeckend finanzieren kénnen. Ein Kran-
kenhaus ist basisversorgungsrelevant, wenn es fiir die flaichendeckende Ver-

sorgung der Bevolkerung notwendig ist, weil bei SchliefRung des Krankenhau-
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ses kein anderes geeignetes Krankenhaus die Versorgung iibernehmen kann.*,

§ 1 Sicherstellungszuschlage-Regelungen.

Durch § 3 Sicherstellungszuschlage-Regelungen werden die Kriterien der fla-
chendeckenden Versorgung bestimmt. Wann von einem geringen Versor-
gungsbedarf auszugehen ist, regelt § 4 Sicherstellungszuschlage-Regelungen
und in § 5 Sicherstellungszuschlidge-Regelungen werden mit den notwendigen
Vorhaltungen die fachlich-organisatorischen Mindestanforderungen festge-
legt (Fachabteilung Innere Medizin und eine chirurgische Fachabteilung, die

zur Versorgung von Notfillen der Grund- und Regelversorgung geeignet ist).

Bei der Entscheidung im Plenum stehen der Deutschen Krankenhausgesell-

schaft sowie dem GKV-Spitzenverband jeweils fiinf Stimmen zu.

c) Adressaten und Betroffene der Regelungen

Die Richtlinien sind in erster Linie an die fiir die Bedarfsplanung zustandigen
Stellen gerichtet. Das sind die kassenarztlichen und kassenzahnarztlichen Ver-
einigungen fiir den ambulanten Versorgungsbereich und die Lander fiir die sta-
tiondre Versorgung. Sie haben dariiber hinaus sehr mittelbare Relevanz fiir die
Leistungserbringer, wobei eine grundrechtsrelevante Wirkung wegen der zahl-

reichen weiteren Vermittlungsschritte jedoch nicht zu konstatieren ist.

9. Themenbereich “Psychotherapie”

a) Beteiligung, Besetzung und Verfahren

Der Unterausschuss Psychotherapie ist 2-seitig zusammengesetzt. Der Kas-
sendrztlichen Bundesvereinigung und dem GKV-Spitzenverband stehen je-

weils sechs Sitze zu.

b)  Erlassene Richtlinie

Es wurde eine Richtlinie im Zusammenwirken mit dem Unterausschuss Me-
thodenbewertung iiber die Durchfiihrung der Psychotherapie (Psychothera-
pie-Richtlinie) in der Fassung vom 19. Februar 2009, zuletzt gedndert durch
Beschluss vom 16. Juni 2016, in der Fassung vom 24. November 2016, in Kraft
getreten am 16. Februar 2017 erlassen. Die Richtlinie enthilt einen umfang-
reichen definitorischen allgemeinen Teil und konkretisiert anschlief3end die
einzelnen Leistungsbereiche. Sie stellt fiir die Berufstrager wegen der Detail-

liertheit der Vorgaben eine intensive Berufsausiibungsregelung dar.
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Bei der Entscheidung im Plenum stehen der Kassenarztlichen Bundesvereini-

gung sowie dem GKV-Spitzenverband jeweils fliinf Stimmen zu.

c) Adressaten und Betroffene der Regelungen

Die Regelungen richten sich in erster Linie an die Leistungserbringer (als Be-
rufsausiibungsregelungen) und die Krankenkassen und konkretisieren zugleich

den Leistungsanspruch der Versicherten.

10. Themenbereich “Zahndarztliche Behandlung“

a) Beteiligung, Besetzung und Verfahren

Der Unterausschuss Zahnarztliche Behandlung ist 2-seitig zusammengesetzt.
Der Kassenzahnarztlichen Bundesvereinigung und dem GKV-Spitzenverband

stehen jeweils sechs Sitze zu.

b)  Erlassene Richtlinien

Es wurden bislang sechs Richtlinien mit unterschiedlicher sachlicher Reich-
weite erlassen. Mehrere Richtlinien wurden bereits in der Zeit vor Einrichtung
des Gemeinsamen Bundesausschusses beschlossen und durch diesen nur ge-

andert.

Erstens die Richtlinie fiir eine ausreichende, zweckméafdige und wirtschaftliche
vertragszahnarztliche Versorgung (Behandlungsrichtlinie) vom 4. Juni
2003/24. September 2003, zuletzt gedndert am 1. Marz 2006, in Kraft getre-
ten am 18. Juni 2006, durch die das Leistungsspektrum genauer abgesteckt

wird.

Bei der Entscheidung im Plenum stehen der Kassenzahnarztlichen Bundes-

vereinigung und dem GKV-Spitzenverband jeweils fiinf Stimmen zu.

Zweites die Richtlinie zur Bestimmung der Befunde und der Regelversor-
gungsleistungen fiir die Festzuschiisse nach §§ 55, 56 SGB V zu gewahren sind
(Festzuschuss-Richtlinie) sowie liber die Hohe der auf die Regelversorgungs-
leistungen entfallenden Betrage nach § 56 Abs. 4 SGB V (Festzuschuss-
Richtlinie) in der Fassung vom 3. November 2004, zuletzt gedndert am 25.

November 2016, in Kraft getreten am 1. Januar 2017.

Bei der Entscheidung im Plenum stehen der Kassenzahnarztlichen Bundes-

vereinigung und dem GKV-Spitzenverband jeweils fiinf Stimmen zu.
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Drittens die Richtlinien des Bundesausschusses der Zahnarzte und Kranken-
kassen fiir die kieferorthopadische Behandlung in der Fassung vom 4. Juni

2003 und vom 24. September 2003, in Kraft getreten am 1. Januar 2004.

Bei der Entscheidung im Plenum stehen der Kassenzahnarztlichen Bundes-

vereinigung und dem GKV-Spitzenverband jeweils fiinf Stimmen zu.

Viertens die Richtlinien des Bundesausschusses der Zahnarzte und Kranken-
kassen tiber die Fritherkennungsuntersuchungen auf Zahn-, Mund- und Kie-

ferkrankheiten (zahnarztliche Fritherkennung gemafs § 26 Abs. 1 S. 2 SGB V)
in der Fassung vom 4. Juni 2003, zuletzt gedndert am 8. Dezember 2004, in

Kraft getreten am 1. Januar 2005.

Bei der Entscheidung im Plenum stehen der Kassenzahnarztlichen Bundes-

vereinigung und dem GKV-Spitzenverband jeweils fiinf Stimmen zu.

Fiinftens die Richtlinien des Bundesausschusses der Zahnarzte und Kranken-
kassen liber Mafdnahmen zur Verhiitung von Zahnerkrankungen (Individual-
prophylaxe) in der Fassung vom 4. Juni 2003, in Kraft getreten am 1. Januar

2004.

Bei der Entscheidung im Plenum stehen der Kassenzahnarztlichen Bundes-

vereinigung und dem GKV-Spitzenverband jeweils fiinf Stimmen zu.

Sechstens die Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses fiir eine aus-
reichende, zweckméf3ige und wirtschaftliche vertragszahnarztliche Versor-
gung mit Zahnersatz und Zahnkronen (Zahnersatz-Richtlinie) in der Fassung
vom 8. Dezember 2004, zuletzt gedndert am 18. Februar 2016, in Kraft getre-
ten am 4. Mai 2016.

Bei der Entscheidung im Plenum stehen der Kassenzahnarztlichen Bundes-

vereinigung und dem GKV-Spitzenverband jeweils fiinf Stimmen zu.

c) Adressaten und Betroffene der Regelungen

Die Richtlinien richten sich in erster Linie an die Zahnarzte (als Berufsaus-
tibungsregelungen) und haben finanzielle Folgen fiir die Krankenkassen. Sie
betreffen teilweise auch dritte Leistungserbringer, insbesondere die Regelun-

gen zum Zahnersatz.
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V. Die allgemeinen und besonderen Vorgaben
fiir den Gebrauch der Normsetzungs-
ermdachtigungen

1. Die allgemeinen MafSgaben des § 92 Abs. 1S. 1 SGBV

Fiir die verfassungsrechtliche Beurteilung der Normsetzungsdelegation ist
neben den rechtlichen Wirkungen die Bestimmtheit der parlamentsgesetzli-
chen ,Anleitung” ein zentrales Kriterium, da davon die Reichweite der unmit-
telbaren parlamentarischen Entscheidung sowie der sachlich-inhaltlichen

demokratischen Legitimation zum Ausdruck kommt.

Die in ihren einzelnen Elementen bereits analysierten’! Regelungsbestandteile
des § 92 Abs. 1 S. 1 SGB V sind an dieser Stelle aus einem anderen Blickwinkel
zu untersuchen. Dabei steht die Frage im Vordergrund, wie ,genau“ und , be-
stimmt” die gesetzliche Steuerung ausfallt und wie weit die verbleibenden

Entscheidungsbefugnisse des Gemeinsamen Bundesausschusses ausfallen.

a) Allgemeine Zielvorgaben

In Bezug auf den ersten Satzteil des § 92 Abs. 1S.1 SGB V:

,Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlief3t die zur Sicherung der
arztlichen Versorgung erforderlichen Richtlinien iiber die Gewahr fiir
eine ausreichende, zweckmafiige und wirtschaftliche Versorgung der
Versicherten”
ist zundchst zu beachten, dass hier Vorgaben fiir das Handeln der Krankenkas-
sen und der Leistungserbringer aufgegriffen werden, die sich aus anderen
Regelungen des Gesetzes ergeben und die im jeweiligen Regelungskontext
genauer ausgestaltet sind. Diese MafRgaben sind in die direktive Wirkung des

§ 92 Abs. 1 S.1 SGB V einzubeziehen und erh6hen seine Bestimmtheit bereits

deutlich.

Weiter ist zu beachten, dass bis zu der Begriindung der Normsetzungsbefug-
nisse des Gemeinsamen Bundesausschusses (bzw. seiner Vorgangerausschiis-
se) die Normbefehle durch die im Einzelfall entscheidungsbefugten Kranken-
kassen bzw. Leistungserbringer, insbesondere die Arzte im Rahmen ihres

Verordnungsrechts, konkretisiert werden mussten. Das war in der Praxis auch

71 Siehe oben III. 1.
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durchweg der Fall’2 und wurde durch die Klager im Rahmen der gerichtlichen

Kontrolle auch nicht in Frage gestellt.”3

Damit wird deutlich, dass die Normsetzungsdelegation auf die Konkretisie-
rung unbestimmter Rechtsbegriffe abzielt, deren Verwendung durch den Ge-
setzgeber fiir sich betrachtet keinen verfassungsrechtlichen Einwanden aus-
gesetzt war. Wenn aber die Verwendung als solche kombiniert mit der auf den
Einzelfall bezogenen fachgerichtlichen Kontrolle den verfassungsrechtlichen
Bestimmtheitsanforderungen genitigt, bestehen auch keine Bedenken, die
Konkretisierung in die Hinde eines Normsetzungsorgans der Exekutive zu
legen. Entscheidend ist dann letztlich die Frage, wie es um die Reichweite der
gerichtlichen Kontrolle bestellt ist und ob diese im Vergleich zur direkten fall-

bezogenen Konkretisierung reduziert wird bzw. werden kann.

b) Beachtung der Belange besonders schutzbediirftiger
Versicherter

Im zweiten Satzteil des § 92 Abs. 1 S. 1 SGB V wird der Gemeinsame Bundes-

ausschuss dazu verpflichtet, einer Gruppe besonders schutzwiirdiger Versi-

cherter besondere Aufmerksamkeit zu schenken und ihre Belange ggf. durch

abweichende Regelungen beim Erlass von Richtlinien zu wiirdigen. Der Ge-

meinsame Bundesausschuss hat demnach

,den besonderen Erfordernissen der Versorgung behinderter oder von
Behinderung bedrohter Menschen und psychisch Kranker Rechnung
zu tragen, vor allem bei den Leistungen zur Belastungserprobung und
Arbeitstherapie”.
Der Gesetzgeber konkretisiert damit einerseits den aus besonderen Rechts-
vorschriften folgenden Schutzauftrag fiir die angesprochenen Personengrup-
pen, konkretisiert aber zugleich auch den allgemeinen Gleichheitssatz, der es
ebenfalls gebietet, bei derart weitreichenden Unterschieden in den Versor-
gungsbediirfnissen eine von den allgemeinen Mafdstiben abweichende Rege-
lung zu treffen. Damit wird fiir einen besonders grundrechtssensiblen Bereich
eine ausdriickliche gesetzliche Vorgabe fiir die Ausgestaltung von Richtlinien
gemacht, die mit Blick auf die Vielzahl moéglicher Anwendungsfalle auch nicht

genauer ausfallen kann und muss.

72 Und es ist weiterhin iiberall dort der Fall, wo eine Konkretisierung durch
Richtlinien noch nicht erfolgt ist.
73 Es sind keine Gerichtsentscheidungen ersichtlich, bei denen bei der Infrage-

stellung von Einzelfallentscheidungen die unzureichende Bestimmtheit der
entsprechenden Normen geriigt wurde.
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c) Einschriankende oder ausschliefende Regelungen

Der dritte Satzteil kniipft an die allgemeine Vorgabe des ersten Satzteils sowie
an § 2 Abs. 1 SGB Vund § 12 SGB V an und erméachtigt den Gemeinsamen Bun-
desausschuss explizit, auch Regelungen zu treffen, die zur Einschrankung und
sogar zum Ausschluss von bestimmten Produkten und Verfahren (Leistungen)

fithren. Der Gemeinsame Bundesausschuss kann demnach

»die Erbringung und Verordnung von Leistungen oder Mafdnahmen
einschranken oder ausschliefien, wenn nach allgemein anerkanntem
Stand der medizinischen Erkenntnisse der diagnostische oder thera-
peutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit oder die Wirt-
schaftlichkeit nicht nachgewiesen sind“.
Aus dem Blickwinkel der Normsetzungsdelegation wird durch diesen Satzteil
die Reichweite der Regelungsbefugnisse ndher bestimmt, wobei zugleich die

tatbestandlichen Voraussetzungen fiir entsprechende Mafdnahmen mit erhoh-

ter Intensitat konkret und subsumtionsfiahig vorgegeben werden.

Ankniipfungspunkt der Regelung ist die Erbringung und Verordnung von Leis-
tungen. Diese kann eingeschrankt, d.h. auf bestimmte Fallgruppen begrenzt,
oder vollstandig ausgeschlossen werden, wenn entweder der diagnostische
oder therapeutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit oder die Wirt-
schaftlichkeit nicht nachgewiesen sind. Damit werden die Vorgaben der
Zweckmafligkeit und Wirtschaftlichkeit konkretisiert. Indem zugleich darauf
abgestellt wird, dass die ersten beiden Voraussetzungen an die Voraussetzung
gebunden werden, dass die Einschiatzungen auf dem allgemein anerkannten
Stand der medizinischen Erkenntnisse beruhen, wird auch die inhaltliche An-
forderung an die Entscheidung und ihre Begriindung konkretisiert. Damit ge-
niigt die Regelung aus dem Blickwinkel der hinreichenden Bestimmtheit74 den

verfassungsrechtlichen Anforderungen.

d) Regelungen zu Arzneimitteln

Im vierten Satzteil wird in dhnlicher Weise wie im dritten Satzteil eine spezifi-
sche Mafdgabe fiir Regelungen getroffen, die die Verordnung von Arzneimit-

teln betreffen. In diesem Bereich kann der Gemeinsame Bundesausschuss

»die Verordnung von Arzneimitteln einschranken oder ausschliefien,
wenn die Unzweckmafiigkeit erwiesen oder eine andere, wirtschaftli-

74 Auf die Frage der hinreichenden demokratischen Legitimation mit Blick
Grundrechtsrelevanz wird spater eingegangen.
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chere Behandlungsméglichkeit mit vergleichbarem diagnostischen o-
der therapeutischen Nutzen verfiigbar ist.“
Auch wird nach der genauen Bestimmung des Entscheidungsgegenstandes
zunichst die Reichweite der Regelungsbefugnis vorgegeben, die von der Ein-

schrankung bis zum Ausschluss reicht.

Es werden sodann die sachlichen Anforderungen an die Entscheidung und
ihre Begriindung konkretisiert. Die erste Voraussetzung, dass , die Unzweck-
mafigkeit erwiesen” ist, stellt sehr hohe Anforderungen in der Sache (,,Un-
zweckmafligkeit”) und in Bezug an den Nachweis durch die Behorde (,erwie-
sen“). Damit wird den erheblichen Auswirkungen fiir die Hersteller der ent-

sprechenden Arzneimittel angemessen Rechnung getragen.’s

Etwas offener sind die Anforderungen bei der zweiten Fallgruppe normiert.
Hier wird eine vergleichende Bewertung verlangt, um die Verordnung eines
Arzneimittels zu beschranken. Dabei sind zwei Parameter zu ermitteln und zu
bewerten: Erstens die Wirtschaftlichkeit, die sich in diesem Fall aber auf die
Kosten reduziert. Zweitens der vergleichbare diagnostische oder therapeuti-
sche Nutzen, der eine umfassende vergleichende Betrachtung der Wirkungen
des betroffenen Arzneimittels mit anderen Behandlungsmethoden verlangt.
Fir beide Zwecke hat der Gesetzgeber dem Gemeinsamen Bundesausschuss
wissenschaftliche Institute zugeordnet, die entsprechend anspruchsvolle ent-

scheidungsvorbereitende Untersuchungen durchfiithren und vorlegen kénnen.

Im Ergebnis liegt deshalb auch in diesem Fall eine hinreichend bestimmte

Normsetzungsdelegation vor.

2.  Zusdtzliche Mafsgaben fiir einzelne Themenfelder in
den Folgeabsdtzen sowie in weiteren gesetzlichen
Regelungen

Im Anschluss an die allgemeine Normsetzungsdelegation in § 92 Abs. 1 S. 1
SGB V und bereichsspezifische Steuerung von Inhalt und Reichweite der Er-
machtigung in besonders grundrechtssensiblen Bereichen werden in den
Folgeabsatzen mit unterschiedlicher Zielsetzung zuséatzliche inhaltliche und

verfahrensrechtliche Vorgaben fiir den Erlass von Richtlinien formuliert, die

75 Dabei ist zu beachten, dass die Entscheidung kein Vertriebs-, sondern nur ein
Verordnungsverbot darstellt.
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ganz liberwiegend in einer engen Wechselwirkung zu zusdtzlichen Normset-

zungsermachtigungen aufderhalb des § 92 SGB V stehen.

a) Zahnarztliche Behandlung (§ 92 Abs. 1a SGB V)

Die Reglungen in § 92 Abs. 1a SGB V beziehen sich auf die zahnarztliche Be-
handlung, die im § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 2 SGB V angesprochen wird. In § 92 Abs.
1a S. 1 SGB V werden konkrete inhaltliche Vorgaben gemacht.

§ 92 Abs. 1a S. 2 SGB V enthilt die verfahrensrechtliche Vorgabe, dass der Ge-
meinsame Bundesausschuss ,die Richtlinien auf der Grundlage auch von ex-
ternem, umfassendem zahnmedizinisch-wissenschaftlichen Sachverstand zu

beschliefRen” hat.

Nach § 92 Abs. 1a S. 3 SGB V kann das Bundesministerium fiir Gesundheit
»,dem Gemeinsamen Bundesausschuss vorgeben, einen Beschluss zu einzelnen,
dem [Gemeinsamen] Bundesausschuss durch Gesetz zugewiesenen Aufgaben
zu fassen oder zu liberpriifen und hierzu eine angemessene Frist

zen.“ Dadurch wird in das Handlungsermessen eingegriffen. Wird die Rege-
lung nicht innerhalb der Frist getroffen, so fasst eine aus den Mitgliedern des
Gemeinsamen Bundesausschusses zu bildende Schiedsstelle innerhalb von 30

Tagen den erforderlichen Beschluss.

Schlieflich gibt § 92 Abs. 1a S. 6 SGB V vor, dass ,vor der Entscheidung des
[Gemeinsamen] Bundesausschusses iliber die Richtlinien nach [§ 92] Abs. 1 S.
2 Nr. 2 [SGBV ...] den fiir die Wahrnehmung der Interessen von Zahntechni-
kern maf3geblichen Spitzenorganisationen auf Bundesebene Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben [ist und] die Stellungnahmen [...] in die Entscheidung
einzubeziehen [sind].“ Diese Regelung dient der Beriicksichtigung der Interes-
sen von Drittbetroffenen, aber auch der Einbeziehung des bei den Verbidnden

vorhandenen Sachverstands.

Durch die Regelungen wird die Bestimmtheit der Normsetzungsdelegation
noch einmal deutlich erhoht und die Grundlage fiir die Einbeziehung externen

Sachverstandes sowie die Beriicksichtigung der Interessen Dritter geschaffen.
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b) Betreuung bei Schwangerschaft und Mutterschaft (§ 92
Abs. 1b SGB V)

Eine dhnliche verfahrensrechtliche Direktive findet sich in § 92 Abs. 1b SGBV

in Bezug auf die Richtlinie zur Betreuung bei Schwangerschaft und Mutter-

schaft. Bei deren Erlass ist den in § 134a Abs. 1 SGB V genannten Organisatio-

nen der Leistungserbringer auf Bundesebene (Hebammenverbande) Gelegen-

heit zur Stellungnahme zu geben und die Stellungnahmen sind in die Ent-

scheidung einzubeziehen.

c) Verordnung von Heil- und Hilfsmitteln usw. (§ 92 Abs.
2,3a,6,7aund 7c SGB V)

Fiir die Richtlinien nach § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6 SGB V zur Verordnung von Arz-

nei-, Verbands-, Heil- und Hilfsmitteln usw. finden sich in den Abséatzen 2, 3a,

6, 7aund 7c des § 92 SGB V zusitzliche detaillierte Maf3gaben inhaltlicher und

verfahrensrechtlicher Art.

Die Vorgaben in § 92 Abs. 2 SGB V beziehen sich auf die transparente und fiir
die Arzte nutzerfreundliche Gestaltung der Richtlinien. Der Gemeinsame Bun-
desausschuss muss die Zusammenstellung der Arzneimittel nach Indikations-
gebieten und Stoffgruppen gliedern. ,,Um dem Arzt eine therapie- und preisge-
rechte Auswahl der Arzneimittel zu ermdéglichen, sind zu den einzelnen Indi-
kationsgebieten Hinweise aufzunehmen, aus denen sich fiir Arzneimittel mit
pharmakologisch vergleichbaren Wirkstoffen oder therapeutisch vergleichba-
rer Wirkung eine Bewertung des therapeutischen Nutzens auch im Verhaltnis
zu den Therapiekosten und damit zur Wirtschaftlichkeit der Verordnung

ergibt”.

§ 92 Abs. 2 S.10 SGB V gibt vor, dass ,Verordnungseinschrankungen oder
Verordnungsausschliisse nach [§ 92] Abs. 1 [SGB V] fiir Arzneimittel“ geson-

dert in Richtlinien aufderhalb von Therapiehinweisen zu schlief3en sind.

Nach § 92 Abs. 2 S. 11 SGB V kann der Gemeinsame Bundesausschuss , die
Verordnung eines Arzneimittels nur einschranken oder ausschliefien, wenn
die Wirtschaftlichkeit nicht durch einen Festbetrag nach § 35 [SGB

V] hergestellt werden kann.” Das ist eine Konkretisierung des Grundsatzes der
Verhaltnismafiigkeit (Erforderlichkeit). Nach § 92 Abs. 2 S. 12 SGB V diirfen
»Verordnungseinschrankungen oder -ausschliisse eines Arzneimittels wegen

Unzweckmafiigkeit nach [§ 92] Abs. 1 S. 1 [SGB V]“ zudem den Feststellungen
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der Zulassungsbehorde tiber Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit

eines Arzneimittels nicht widersprechen.

Auch in den Absatzen 6 und 7 des § 92 SGB V finden sich Vorgaben fiir den
Inhalt und die Ausgestaltung der Richtlinien sowie korrespondierende Rege-
lungen zur Abgabe und Berticksichtigung von Stellungnahmen durch Drittbe-

troffene bzw. ihre Berufsorganisationen.

Ebenfalls der Verbesserung der Sachkunde sowie der Beriicksichtigung der
Interessen von Drittbetroffenen dienen die in § 92 Abs. 3a SGB V getroffenen
Regelungen. Danach ist ,vor der Entscheidung tliber die Richtlinien zur Ver-
ordnung von Arzneimitteln nach [§ 92] Abs. 1 S. 2 Nr. 6 [SGB V] und Therapie-
hinweisen nach [§ 92] Abs. 2 S. 7 [SGB V ...] den Sachverstiandigen der medizi-
nischen und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den fiir die
Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maf3geblichen Spit-
zenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen
pharmazeutischen Unternehmern, den Berufsvertretungen der Apotheker und
den mafigeblichen Dachverbinden der Arztegesellschaften der besonderen
Therapierichtungen auf Bundesebene Gelegenheit zur Stellungnahme zu ge-
ben. Die [abgegebenen] Stellungnahmen sind in die Entscheidung einzubezie-

«

hen.

Nach § 92 Abs. 7a SGB V ist ,vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses tliber die Richtlinien zur Verordnung von Hilfsmitteln nach [§ 92]
Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 [SGB V] denin § 127 Abs. 6 S. 1 [SGB V] genannten Organi-
sationen der Leistungserbringer und den Spitzenorganisationen der betroffe-
nen Hilfsmittelhersteller auf Bundesebene Gelegenheit zur Stellungnahme zu

geben; die Stellungnahmen sind in die Entscheidung einzubeziehen.”

Schliefilich ist nach § 92 Abs. 7c¢ SGB V ,vor der Entscheidung iiber die Richtli-
nien zur Verordnung von Soziotherapie nach [§ 92] Abs. 1 S.2 Nr. 6 [SGB V]
den mafdgeblichen Organisationen der Leistungserbringer der Soziotherapie-
versorgung Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben; die Stellungnahmen sind

in die Entscheidung einzubeziehen.”

Zusammenfassend kénnen bei den Regelungen drei Ziele unterschieden wer-

den:
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Erstens werden Vorgaben fiir die Ausgestaltung der Richtlinien gemacht, die

vor allem deren ,Anwendungsfreundlichkeit” dienen.

Zweitens wird durch die Einbeziehung von externen sachverstandigen Orga-

nisationen die Wissensbasis fiir die zu treffenden Entscheidungen erweitert.

Drittens wird den von den Regelungen betroffenen Dritten die Moglichkeit zur

Artikulation eigener Interessen eroffnet.

Geht es bei den ersten beiden Zwecken vor allem darum, die Qualitat der
Richtlinien zu verbessern, so steht im dritten Bereich die interessenschiitzen-

de Verfahrensbeteiligung im Vordergrund.

d) Mafinahmen zur Friiherkennung (§ 92 Abs. 4 SGB V)

Fiir Richtlinien, die sich auf Mafnahmen zur Fritherkennung beziehen, gibt §
92 Abs. 4 SGB V vor, was in ihnen besonders zu regeln ist. Dadurch wird das

Gestaltungsermessen des Gemeinsamen Bundesausschusses dirigiert.

e) Rehabilitationsleistungen (§ 92 Abs. 5 SGB V)

Beim Erlass von Richtlinien zu Rehabilitationsleistungen hat der Gemeinsame
Bundesausschusses nach § 92 Abs. 5 SGBV ,denin § 111b S. 1 SGB V genann-
ten Organisationen der Leistungserbringer, den Rehabilitationstragern

(§ 6 Abs. 1 Nr. 2 bis 7 des Neunten Buches [Sozialgesetzbuch]) sowie der Bun-
desarbeitsgemeinschaft fiir Rehabilitation Gelegenheit zur Stellungnahme zu

geben; die [eingehenden] Stellungnahmen sind in die Entscheidung einzube-

ziehen.“

Zudem werden Vorgaben fiir den Inhalt der Richtlinien normiert. In ihnen ist
zu regeln, bei welchen Behinderungen, unter welchen Voraussetzungen und
nach welchen Verfahren die Vertragsarzte die Krankenkassen tiber die Behin-

derungen von Versicherten zu unterrichten haben.

f) Arztliche Behandlung im Bereich Psychotherapie

(§ 92 Abs. 6a SGB V)
Erldsst der Gemeinsame Bundesausschuss Richtlinien im Bereich der Psycho-
therapie, so sind dort Regelungen ,iiber die psychotherapeutisch behand-
lungsbediirftigen Krankheiten, die zur Krankenbehandlung geeigneten Ver-

fahren, das Antrags- und Gutachterverfahren, die probatorischen Sitzungen
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sowie liber Art, Umfang und Durchfithrung der Behandlung zu regeln. Die
Richtlinien haben dariiber hinaus Regelungen zu treffen iiber die inhaltlichen
Anforderungen an den Konsiliarbericht und an die fachlichen Anforderungen

des den Konsiliarbericht (§ 28 Abs. 3 [SGB V]) abgebenden Vertragsarztes.”

§ 92 Abs. 6a S. 3 SGB V gibt zudem vor, dass ,,der Gemeinsame Bundesaus-
schuss [...] bis zum 30. Juni 2016 in den Richtlinien Regelungen zur Flexibili-
sierung des Therapieangebotes [beschliefst], insbesondere zur Einrichtung
von psychotherapeutischen Sprechstunden, zur Forderung der frithzeitigen
diagnostischen Abklarung und der Akutversorgung, zur Férderung von Grup-
pentherapien und der Rezidivprophylaxe sowie zur Vereinfachung des An-

trags- und Gutachterverfahrens.”

Dadurch wird die gesetzliche Steuerungsdichte erheblich intensiviert.

g) Spezialisierte ambulante Palliativversorgung (§ 92
Abs. 7b SGB V)

Nach § 92 Abs. 7b SGB V hat der Gemeinsame Bundesausschuss ,,vor der Ent-
scheidung iiber die Richtlinien zur Verordnung von spezialisierter ambulanter
Palliativversorgung nach [§ 92] Abs. 1 S 2 Nr. 14 [SGB V] den mafdgeblichen
Organisationen der Hospizarbeit und der Palliativversorgung sowie den in

§ 132a Abs. 1 S. 1 [SGB V] genannten Organisationen Gelegenheit zur Stel-
lungnahme zu geben. Die Stellungnahmen sind in die Entscheidung einzube-
ziehen.” Es geht um die Erweiterung des Sachverstandes und die Wahrung der

Interessen der drittbetroffenen Berufe.

h)  Richtlinien zur Methodenbewertung und
Qualititssicherung (§ 92 Abs. 7d und 7f SGB V)

»Vor der Entscheidung iiber die Richtlinien nach den §§ 135, 137¢ [SGB V] und
§ 137e [SGB V] ist [nach § 92 Abs. 7d SGB V] den jeweils einschldgigen wissen-
schaftlichen Fachgesellschaften Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben; bei
Methoden, deren technische Anwendung mafdgeblich auf dem Einsatz eines
Medizinprodukts beruht, ist auch den fiir die Wahrnehmung der wirtschaftli-
chen Interessen gebildeten mafdgeblichen Spitzenorganisationen der Medizin-
produktehersteller und den jeweils betroffenen Medizinprodukteherstellern
Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Bei Methoden, bei denen radioaktive

Stoffe oder ionisierende Strahlung am Menschen angewandt werden, ist auch
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der Strahlenschutzkommission Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Die

eingereichten Stellungnahmen sind in die Entscheidung einzubeziehen.”

,Bei den Richtlinien nach [§ 92] Abs. 1 S. 2 Nr. 13 [SGB V] und den Beschliissen
nach den §§ 136b [SGB V] und 136c [SGB V] erhalten [nach § 92 Abs. 7f SGB
V] die Lander ein Mitberatungsrecht, soweit diese Richtlinien und Beschliisse

fiir die Krankenhausplanung von Bedeutung sind,|[...]."

Zudem ist vor der Entscheidung iiber die Richtlinien nach § 136 Abs. 1 i.V.m.
§ 136a Abs. 1 S. 1 bis 3 SGB V dem Robert Koch-Institut Gelegenheit zur Stel-
lungnahme zu geben. ,Das Robert Koch-Institut hat die Stellungnahme mit den
wissenschaftlichen Kommissionen am Robert Koch-Institut nach § 23 des In-
fektionsschutzgesetzes abzustimmen. Die Stellungnahme ist in die Entschei-

dung einzubeziehen.”

Es geht um die Erweiterung des Sachverstandes und die Wahrung der Interes-

sen der drittbetroffenen Organisationen bzw. Unternehmen.

i) Bedarfsplanung (§ 92 Abs. 7e SGB V)

Bei Regelung zur Bedarfsplanung besitzen die Lander nach § 92 Abs. 7e SGB V
ein Mitberatungsrecht. ,Es wird durch zwei Vertreter der Lander ausgeiibt, die
von der Gesundheitsministerkonferenz der Lander benannt werden. Die Mit-
beratung umfasst auch das Recht, Beratungsgegenstiande auf die Tagesord-
nung setzen zu lassen und das Recht zur Anwesenheit bei der Beschlussfas-

sung.”

3.  Ausgestaltung des Entscheidungsverfahrens und der
Vorbereitung der Beschlussfassung durch
Unterausschiisse

a) Regulire Zusammensetzung des Beschlussorgans

Das Beschlussorgan des Gemeinsamen Bundesausschusses setzt sich nach

§ 91 Abs. 2 S.1 SGB V ,,aus einem unparteiischen Vorsitzenden, zwei weiteren
unparteiischen Mitgliedern, einem von der Kassenzahnarztlichen Bundesver-
einigung, jeweils zwei von der Kassenarztlichen Bundesvereinigung und der
Deutschen Krankenhausgesellschaft und fiinf von dem Spitzenverband Bund
der Krankenkassen benannten Mitgliedern“ zusammen. Da jedem Mitglied

eine Stimme zusteht (siehe auch § 14 Abs. 1 S. 1 GO G-BA), ergibt sich eine
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Zusammensetzung aus drei neutralen Stimmen, fiinf Stimmen der Leistungs-

erbringer und fiinf Stimmen der Leistungsnachfrager.

Die Einzelheiten der Beschlussfassung sind in der Geschaftsordnung folgen-
dermafien geregelt: Nach § 15 Abs. 1 GO G-BA kommt ein Beschluss zustan-
den, ,wenn mindestens sieben Stimmen fiir ihn abgegeben werden, es sei
denn die Geschaftsordnung regelt etwas anderes. Ein Mehrheitsbeschluss
wird gehemmt, wenn alle anwesenden Unparteiischen und alle Vertreterinnen
und Vertreter mindestens einer Organisation nach § 1 Abs. 1 [GO G-BA] gegen
ihn stimmen. Er gilt erst dann als getroffen, wenn er durch erneuten Beschluss

in einer darauf folgenden Sitzung bestatigt wird.“

Die Vorgaben zielen darauf ab, den unparteiischen Mitgliedern eine Schliissel-
und Vermittlungsfunktion zuzuweisen und die Dominanz einer Seite (Anbieter
von Leistungen in Gestalt der KBV, KZBV und DKG einerseits sowie den GKV-
Spitzenverband als Nachfrager andererseits) zu verhindern. Dadurch werden
sowohl die Sachlichkeit der Entscheidungsfindung als auch die Akzeptanz der

getroffenen Entscheidungen gefordert.

In den weiteren Absatzen finden sich fiir bestimmte Beschlussgegenstiande
abweichende Vorgaben. Nach § 15 Abs. 2 GO G-BA beschliefst das Plenum in
Angelegenheiten des § 3 Abs. 2 S. 1 Nr. 1 bis 3 und 57¢ mit einer Mehrheit von
neun Stimmen. ,Wird diese qualifizierte Mehrheit nicht erreicht, ist auf Antrag
eines Mitglieds eine erneute Sitzung innerhalb einer Frist von fiinf Wochen
anzuberaumen. In dieser Sitzung kann das Plenum mit der nach [§ 15] Abs. 1

S.1 GO G-BA erforderlichen Mehrheit einen Beschluss fassen.”

§ 15 Abs. 2a GO G-BA gibt vor, dass ,Beschliisse, die nicht allein einen der Leis-
tungssektoren wesentlich betreffen und die zur Folge haben, dass eine bisher
zu Lasten der Krankenkassen erbringbare Leistung zukiinftig nicht mehr zu
deren Lasten erbracht werden darf, [...] einer Mehrheit von neun Stimmen

[bediirfen].“ Damit werden die Interessen der Versicherten und mittelbar

76 Es handelt sich um die folgenden Themenfelder: , 1. den Haushalts- und Stel-
lenplan, aufder- und tiberplanmafiige Ausgaben sowie die jahrliche Entlastung
der oder des Vorsitzenden des Gemeinsamen Bundesausschusses und der Ge-
schaftsfithrerin oder des Geschaftsfithrers,
2.den Erwerb, die Verdauf3erung oder die Belastung von Grundstiicken,

3. die Errichtung von Gebduden und tber Mietvertrége,
5.. die Bestellung der Geschéftsfiihrerin oder des Geschiftsfithrers und ihrer
oder seiner Stellvertretung®.
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auch von Leistungserbringern in Fallen von Leistungskiirzungen besonders

geschiitzt.

b) Abweichende Zusammensetzung und
Stimmrechtsverteilung bei bestimmten
Beschlussgegenstinden

Abweichend von diesem Regelverfahren sieht § 91 Abs. 2a SGB V seit 2011
vor, dass bei Beschliissen, die allein einen der Leistungssektoren wesentlich
betreffen, alle fiinf Stimmen der Leistungserbringerseite anteilig auf diejeni-
gen Mitglieder libertragen, die von der betroffenen Leistungserbringerorgani-
sation nach § 91 Abs. 1 S 1 SGB V benannt worden sind. Diese Vorgaben wer-
den auch in § 14a Abs. 3 d GO G-BA abgebildet. ,Bei Beschliissen, die allein
zwei der drei Leistungssektoren wesentlich betreffen, werden [...] die Stim-
men der von der nicht betroffenen Leistungserbringerorganisation benannten
Mitglieder anteilig auf diejenigen Mitglieder libertragen, die von den betroffe-

nen Leistungserbringerorganisationen benannt worden sind.“

,Der Gemeinsame Bundesausschuss legt in seiner Geschaftsordnung [...] fest,
welche Richtlinien und Entscheidungen allein einen oder allein zwei der Leis-

tungssektoren wesentlich betreffen.”

»Bei Beschliissen zur Bewertung arztlicher Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden wird die Stimme des von der Kassenzahnarztlichen Bundes-
vereinigung benannten Mitglieds [...] anteilig auf die von der Kassenarztlichen
Bundesvereinigung und der Deutschen Krankenhausgesellschaft benannten

Mitglieder libertragen.”

Mit diesen Regelungen wird sichergestellt, dass das organisatorisch-legitima-
torische Grundprinzip des Gemeinsamen Bundesausschusses der sektoren-
tibergreifenden Betroffenen-Selbstverwaltung konsequent auch organisati-
onsintern durchgesetzt wird. Dieses Gestaltungsprinzip verlangt aus dem
Blickwinkel der Folgerichtigkeit ndmlich immer dann eine ,teleologische Re-
duktion“ der Mitwirkungsrechte, wenn die Entscheidungen bestimmte Tra-
gerorganisationen und die durch sie reprasentierten Leistungsbereiche im
konkreten Fall nicht tangieren. Durch die abweichenden Regelungen zur Mit-
wirkung an der Abstimmung wird somit die Konsistenz gesteigert und eine
Einflussnahme nicht betroffener Trager ausgeschlossen, weil diese zu einer

nicht interessengerechten Entscheidungsstruktur fithren konnte.
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c) Ubertragung des Systems differenzierter Beteiligung
auf die Unterausschiisse
Der Gemeinsame Bundesausschuss hat das in § 91 Abs. 2a SGB V vorgezeich-
nete Modell der genauen Ausrichtung der Mitwirkung auf die betroffenen
Leistungsbereiche konsequenterweise auch bei der Entscheidung iiber die
Zusammensetzung der entscheidungsvorbereitenden Unterausschiisse umge-
setzt. Wie im Rahmen der themenorientierten Bestandsaufnahme zu den er-
lassenen Richtlinien schon gezeigt wurde, werden die Unterausschiisse in
strikter Abhdngigkeit nach den thematisch betroffenen Leistungsbereichen
gebildet mit der Folge, dass nur die jeweils tangierten Leistungserbringer
stimmberechtigt mitwirken kénnen. Hinzu kommt die Beteiligung der nicht

stimmberechtigten Organisation, die fiir alle Bereiche gilt.

Seite 127 von 255



Kluth, Verfassungsrechtliche Legitimation des Gemeinsamen Bundesausschusses

VI. Zusammenfassende Bewertung der
Zielsetzungen, Systematik und Bestimmtheit
der Normsetzungsermichtigungen

Eine zusammenfassende Beurteilung der einzelnen Normsetzungserméachtigun-

gen aus dem Blickwinkel der ,gesetzlichen Anleitung” der Normsetzung durch

den Gemeinsamen Bundesausschuss fiihrt zu der folgenden vorldufigen Bewer-

tung:

1.  Systematik der Regelungen

Im Zentrum des Regelungsgeflechts steht die zentrale und allgemeine Norm-
setzungsdelegation des § 92 Abs. 1 SGB V. Diese wird in mehrfacher Hinsicht

durch weitere gesetzliche Regelungen ergidnzt und verdichtet.

Zunichst durch die ndheren inhaltlichen und verfahrensrechtlichen Vorgaben

in den Folgeabsatzen des § 92 SGB V.

Sodann durch an anderen Stellen des Gesetzes im jeweiligen Sachzusammen-
hang anzutreffende Normsetzungsermachtigungen und -auftrage, durch die

vor allem die inhaltlichen Vorgaben konkretisiert werden.

Fiir die einzelnen Richtlinien bedarf es insoweit jeweils einer Zusammenfiih-
rung und Zusammenschau der normativen Vorgaben aus § 92 Abs. 1 SGB V

sowie thematisch einschlagigen weiteren Regelungen.

2. Funktionen der Normsetzungsermdchtigung

Der Gesetzgeber verfolgt mit der Ermachtigung des Gemeinsamen Bundesaus-

schusses zur Normsetzung mehrere Ziele:

Erstens werden die an verschiedenen Stellen des Gesetzes mit Hilfe von unbe-
stimmten Rechtsbegriffen normierten Vorgaben fiir eine zweckmaf3ige, wirt-
schaftliche und qualitatsvolle Leistungserbringung auf der Grundlage eines

wissenschaftlich fundierten Entscheidungsverfahrens konkretisiert.

Dadurch wird zweitens die einheitliche Anwendung durch die verschiedenen
Leistungserbringer bzw. die Leistungsverpflichteten gewahrleistet und die
ohne entsprechende Regelung unvermeidliche Ungleichbehandlung der Versi-

cherten reduziert.
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Drittens werden durch die Normsetzung bislang nicht sichtbare dezentrale
Steuerungsentscheidungen transparent gemacht und damit sowohl fiir die
Versicherten als auch die Leistungserbringer bessere Beurteilungs- und Hand-

lungsorientierungen geschaffen.

Im Vergleich zum Zustand ohne den Erlass von Richtlinien wird somit ein er-

heblicher Transparenzfortschritt erzielt.

3.  Inhalts- und Zweckbestimmung

Die allgemeine Inhalts- und Zweckbestimmung in § 92 Abs. 1 S. 1 SGB V mag
auf den ersten Blick allgemein und unbestimmt erscheinen.?? Sie kniipft je-
doch in allen ihren Teilen an gesetzliche Vorgaben in anderen Teilen des Ge-
setzes an, die unabhadngig vom Richtlinienerlass das Verhalten der Leistungs-

erbringer steuern und durchweg anwendungstauglich sind.

Weitergehende und teilweise sehr detaillierte normative Vorgaben ergeben
sich aus den bereichsspezifischen gesetzlichen Regelungen fiir einzelne Richt-
linien (siehe dazu die Ubersicht zu den Normsetzungserméachtigungen unter
[.) sowie aus den Vorgaben in den Folgeabsatzen des § 92 SGB V, soweit diese

sich auf Gegenstand und Inhalt beziehen.

4.  Reichweitenbestimmung

In Bezug auf die gesetzliche Determination der Reichweite der Regelungen
findet sich in § 92 Abs. 1 S. 1 SGB V nur die allgemeine Mafdgabe der Erforder-
lichkeit, die sich aber in erster Linie auf das Normsetzungsermessen als sol-

ches bezieht.

Weitergehende und genauere Vorgaben sind jedoch den meisten speziellen
Normsetzungsermdchtigungen zu entnehmen. Dabei ist auch erkennbar, dass
der Gesetzgeber vor allem dort, wo erkennbar die Interessen von Dritten tan-
giert sind, die Vorgaben mit Blick auf die Schwere der Beeintrachtigung von

Interessen detailliert geregelt hat.

5.  Normsetzungsermessen

Das Normsetzungsermessen des Gemeinsamen Bundesausschusses wird zwar

in § 92 Abs. 1 SGB V in Satz 1 nur durch die allgemeine Vorgabe ,erforder-

77 So etwa Becker/Kingreen/Schmidt-De Caluwe, 5. Aufl. 2017, SGB V, § 92,
Rn. 4; Kingreen, NZS 2007, 113 (116).
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lich“ gesteuert und thematisch durch die Themenliste in Satz 2 nur schwach
gesteuert. Fiir viele der bereits erlassenen Richtlinien finden sich indes in den
Folgeabsatzen sowie in den speziellen Regelungen in anderen Teilen des

SGB V zeitlich bestimmte Normsetzungsauftrage mit der Folge, dass der Ge-
setzgeber in wesentlichen Bereichen das Tatigkeitwerden des Gemeinsamen

Bundesausschusses bestimmt hat.

6. Verfahrensausgestaltung, insbes. Einbeziehung von
Drittbetroffenen

Der Gesetzgeber hat die Gestaltung des Entscheidungsverfahrens zwar grund-
sdtzlich in das Organisationsermessen des Gemeinsamen Bundesausschusses
gestellt, der dazu vor allem in seiner Geschéftsordnung die mafdgeblichen Ein-

zelheiten geregelt hat.

Gleichwohl finden sich in § 92 SGB V sowie bei mehreren der speziell geregel-
ten Normsetzungsermachtigungen zusatzliche bedeutsame Direktiven, mit
denen vor allem die Einbeziehung von zusatzlichem externen Sachverstand
und die Geltendmachung von Interessen drittbetroffener Leistungsanbieter

abgesichert werden soll.

Der Gesetzgeber hat damit durch verfahrensrechtliche Vorgaben den grund-
rechtlich geschiitzten Interessen der Drittbetroffenen selbst Rechnung getra-
gen, den Gemeinsamen Bundesausschuss zu Regelungen ihnen gegeniiber
legitimiert und dabei auch die wertende Entscheidung getroffen, dass eine mit
Stimmrecht versehene Einbeziehung nicht gewollt und als strukturell nicht

erforderlich bzw. unangemessen angesehen wird.

7. Institutioneller Rahmen

Auch wenn es auf den ersten Blick nicht um die Steuerung der Normsetzung
geht, stellt die gesetzliche Ausgestaltung des institutionellen Rahmens fiir die
Arbeit des Gemeinsamen Bundesausschusses durch die Griindung von IQWiG
und IQTIG ebenfalls eine die Normsetzung steuernde Vorgabe dar, weil durch
die beiden Institute die Voraussetzungen fiir die wissenschaftlich basierte
Entscheidungsfindung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss ermoglicht

und organisatorisch abgesichert wird.

Fiir die Bestimmtheit der Ermachtigung ist dies insoweit von Bedeutung, weil

durch die Gewahrleistung der Wissenschaftlichkeit das Spektrum méglicher
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Entscheidungsinhalte eingegrenzt wird. Denn der Gemeinsame Bundesaus-
schuss kann auch ohne eine gesetzliche Bindung keine tragfihige Entschei-
dung gegen eindeutige Ergebnisse der vorbereitenden Arbeiten der beiden

Institute treffen, ohne dies ndher zu begriinden.

8.  Zusammenfassung

Der Gesetzgeber hat die Normsetzungstadtigkeit nicht positiv detailliert deter-
miniert. Er hat jedenfalls in § 92 Abs. 1 SGB V keine genauen inhaltlichen Di-
rektiven fiir den Erlass der Richtlinien gegeben. Das wire angesichts der the-
matischen Weite und der eigentlichen Aufgabe der Normsetzung, unbestimm-
te Rechtsbegriffe weiter zu konkretisieren, aber auch gar nicht méglich und

erst recht nicht sinnvoll gewesen.

Der Gesetzgeber hat vielmehr durch ein vielschichtiges Geflecht von steuern-
den Vorgaben auf der inhaltlichen, organisatorischen und verfahrensrechtli-
chen Ebene eine komplexe und kohidrente Verfahrenssteuerung erzeugt, die
gewadhrleistet, dass eine Normsetzung unter Beteiligung der zentralen Akteure
und unter Bertiicksichtigung der Interessen von Drittbetroffenen sowie auf der
Grundlage von wissenschaftlich fundierten vorbereitenden Untersuchungen

ermoglicht wird.

Ob diese Steuerung den verfassungsrechtlichen Anforderungen geniigt, ist in

den weiteren Schritten der Untersuchung zu klaren.

Der mehrfach formulierte Befund einer kaum erkennbaren und nicht durch
Kriterien geleiteten gesetzlichen Steuerung der Normsetzung erweist sich

jedenfalls nach dem ersten Schritt der Analyse bereits als unzutreffend.
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Dritter Teil:
Verfassungsrechtliche Anforderungen an die
Legitimation des Gemeinsamen
Bundesausschusses

I. Einordnung des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses in den staatsorganisations-
rechtlichen Rahmen des Grundgesetzes

1. Grundlagen in der Verfassung

Das Grundgesetz sieht die Zustdandigkeit des Bundes im Bereich der Verwal-
tung dem Grundsatz des Art. 30 GG folgend als eine auf die im Grundgesetz,
ndherhin den Art. 86 ff. GG beschrankte Ausnahme von der Regelzustiandigkeit

der Lander, die auch in Art. 83 GG zum Ausdruck kommt, an.

Art. 86 GG eroffnet in Satz 1 ausdriicklich die Moglichkeit, bundesunmittelbare
Korperschaften des 6ffentlichen Rechts zu errichten. Speziell fiir den Bereich
der Sozialversicherung eroffnet Art. 87 Abs. 2 GG die Mdglichkeit, Versiche-
rungstrager zu ,fithren“. Nach Art. 87 Abs. 3 GG konnen zudem fiir Angelegen-
heiten, fiir die dem Bund die Gesetzgebung zusteht, neue bundesunmittelbare

Korperschaften des 6ffentlichen Rechts durch Bundesgesetz errichtet werden.

2.  Organisationsrechtliche Vorgaben

In der Beschreibung als bundesunmittelbare Kérperschaft des dffentlichen
Rechts sind nur wenige Strukturmerkmale eingeschlossen, unter anderem
eine mitgliedschaftliche Binnenverfassung sowie eine Staatsaufsicht durch

eine Bundesbehorde.?8

Weitergehende organisationsrechtliche Vorgaben sind Art. 87 Abs. 3 GG nicht

zu entnehmen und vor diesem Hintergrund aus den allgemeinen verfassungs-

78 Ibler, in: Maunz/Diirig, GG-Kommentar, Bearbeitung 2012, Art. 87,
Rn. 257 f.
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rechtlichen Vorgaben, insbesondere dem Demokratieprinzip des Art. 20 Abs. 2

GG, abzuleiten.
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II. Die allgemeinen verfassungsrechtlichen
Anforderungen an die (demokratische)
Legitimation der Bundesverwaltung

1.  Relevanz der demokratischen Legitimation der
Exekutive und Legitimationsniveau

Historisch und aktuell ist die demokratische Legitimation der Exekutive un-
terhalb der Regierungsebene verfassungsrechtlich und rechtspraktisch von
besonderer Bedeutung, weil anders als beim Parlament der demokratische
Grundsatz der ,Herrschaft auf Zeit“ organisationsrechtlich keinen praktischen
Ausdruck findet und deshalb die effektive Riickbindung der permanenten

Verwaltungsstrukturen an den Volkswillen von besonderer Bedeutung ist.

Neben der Gesetzesbindung, in der sich auch die Bindung an unterschiedliche
Steuerungsimpulse durch die jeweilige parlamentarische Mehrheit aktuali-
siert, kommt deshalb der personellen demokratischen Legitimation besondere

verfassungsrechtliche Aufmerksamkeit zu.

Demokratische Legitimation zielt darauf ab, die Volkssouveranitat bei der Aus-
ibung der Staatsgewalt wirksam zu sichern.” Bereits der Wortlaut des Art. 20
Abs. 2 GG macht deutlich, dass dies in verschiedenen Formen und mit unter-
schiedlicher Intensitédt geschehen kann und muss. Neben der unmittelbaren
Ausiibung der Staatsgewalt durch das Volk (durch Wahlen und Abstimmungen)
kommt vor allem den vielfaltigen Formen vermittelter Legitimation eine grofe
praktische Bedeutung zu. Im Bereich der 6ffentlichen Verwaltung kommt dabei
der Steuerung durch Gesetz (inhaltliche und organisatorisch-institutionelle
demokratische Legitimation) und der Bestimmung der einzelnen Amtswalter

(personelle demokratische Legitimation) die grofite Bedeutung zu.80

Nach der Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts ist das erforderliche
Niveau der demokratischen Legitimation abhdngig von der wahrgenommenen
Aufgabe, insbesondere ihrer Grundrechtsrelevanz, zu bestimmen. Die bekann-
teste Form der Konkretisierung dieses Kriteriums stellt die Lehre vom Parla-

mentsvorbehalt dar.8!

79 Kluth, Funktionale Selbstverwaltung, 1997, S. 359.
80 Kluth, (Fn. 80), S. 357 f. m.w.N.
81 BVerfGE 61, 260 (275); BVerfGE 88, 103 (116).
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In der neueren Rechtsprechung wird im mafistabsbildenden Teil der einschla-

gigen Entscheidungen dazu folgende ,Standardaussage*“ verwendet:

»Entscheidend ist nicht die Form der demokratischen Legitimation staatlichen
Handelns, sondern deren Effektivitiat; notwendig ist ein bestimmtes Legitima-
tionsniveau (vgl. BVerfGE 83, 60 <72>; 93,37 <66 f.>; 107, 59 <87>; 130, 76
<124>). Fiir die Beurteilung, ob ein hinreichendes Niveau an demokratischer
Legitimation erreicht wird, haben die verschiedenen Formen der Legitimation
nicht je fiir sich Bedeutung, sondern nur in ihrem Zusammenwirken (vgl. BVer-
fGE 107, 59 <87>; 130, 76 <124, 128>). Das erforderliche Legitimationsniveau
ist abhdngig von der Art der zu legitimierenden Entscheidungstatigkeit. Je in-
tensiver die in Betracht kommenden Entscheidungen etwa Grundrechte beriih-
ren, desto hoher muss das Legitimationsniveau sein (vgl. BVerfGE 93, 37

<72 f.>; 130, 76 <124>; BVerfG, Urteil vom 28. Januar 2014 - 2 BvR 1561/12
u.a.-, EuGRZ 2014, S.98 <117>, Rn. 157)."82

Im parlamentarischen Gesetzesbeschluss verbindet sich die hohe personelle

demokratische Legitimation des entscheidenden Verfassungsorgans mit der

besonderen Funktion des allgemeinen Gesetzes83 und seiner offentlichen und

allgemeinen Legitimations- und Bindungswirkung fiir das staatliche Handeln.

Die aus Art. 20 Abs. 3 GG folgende Bindung der Verwaltung an das Gesetz ist

deshalb zugleich eine wesentliche Grundlage der demokratischen Legitimation

des Verwaltungshandelns neben der personellen demokratischen Legitimation.

Das Grundgesetz verlangt aber keine Detailsteuerung des Verwaltungshandelns

durch das Gesetz und zwar aus mehreren, sich ergdnzenden Griinden:

Eine auf alle Details des Verwaltungshandelns erstreckte Normsetzung
wiirde zu einer Uberforderung des Parlaments fiihren und zwar sowohl
in Bezug auf die Arbeitslast als auch hinsichtlich des erforderlichen
Fachwissens, das in den einzelnen Ministerien zugeordneten Fachver-
waltungen vorgehalten wird. Deshalb wird durch das Instrument der
Rechtsverordnung (Art. 80 GG) dieser Sachverstand fiir die technischen

Detailregelungen genutzt.84

Damit einher ginge eine zu geringe Flexibilitédt, da parlamentarische Ge-
setzgebungsverfahren in der Regel85 sehr viel mehr Zeit beanspruchen

als der Erlass von Rechtsverordnungen. Hinzu kommt, dass bei der

82
83

84

85

BVerfG, Beschl. v. 6. Mai 2014 - 2 BvR 1139/12 u.a., Rn. 168.

Dazu vertiefend G. Kirchhof, Die Funktion des allgemeinen Gesetzes, in:
Kluth/Krings (Hrsg.), Gesetzgebung, 2014, § 4.

Zu Rechtsverordnung vertiefend Uhle, Die Rechtsverordnung, in:
Kluth/Krings (Hrsg.), Gesetzgebung, 2014, § 24.

Anders verhailt es sich, wenn eine Rechtsverordnung der Bundesregierung
der Zustimmung des Bundesrats bedarf.
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Verwendung offener gesetzlicher Regelungen (Ermessenstatbestinde,
unbestimmte Rechtsbegriffe) der Verwaltung auch ohne ,Zwischen-
schaltung” von Rechtsverordnungen Gestaltungs- und Entscheidungs-

freiraume eroffnet werden kénnen.

* Zubeachten sind weiter bedeutsame materiell-rechtliche Aspekte. All-
gemeine Gesetze tendieren gerade wegen ihrer Allgemeinheit und der
damit verbundenen Notwendigkeit der Verallgemeinerung und Typisie-
rung dazu, Aspekte der Einzelfallgerechtigkeit zu vernachlassigen. Auch
insoweit spricht vor allem dort, wo in der Praxis von einer grofden Viel-
falt von Konstellationen auszugehen ist, auch im Interesse der Sachan-
gemessenheit viel fiir eine gestufte Normsetzung und Normkonkretisie-

rung unter Einbeziehung der Verwaltung.

Die Verbindung dezentraler Normsetzungs- und Gestaltungsbefugnisse mit be-
sonderen Formen der personellen demokratischen Legitimation schreibt das
Grundgesetz in Gestalt der durch Art. 28 Abs. 1 und 2 GG garantierten und na-
her ausgestalteten kommunalen Selbstverwaltung ausdriicklich vor.8¢ Dies
macht deutlich, dass auch der Verwaltung eigenstdndige Gestaltungsraume?s’
zugewiesen werden konnen, die nicht auf detaillierten parlamentsgesetzlichen

Vorgaben beruhen.s8

2. Funktion und Bedeutung der ,,ununterbrochenen
Legitimationskette”

Das Bundesverfassungsgericht hat nicht zuletzt vor diesem Hintergrund in
seiner NPD-Entscheidung das Erfordernis einer ununterbrochenen Legitima-
tionskette vom Volk zu den ausfiihrenden Stellen der staatlichen Verwaltung
als einen zentralen Bestandteil des demokratischen Prinzips als einem unver-
zichtbaren Element der freiheitlichen demokratischen Grundordnung be-
zeichnet und damit deutlich gemacht, welch hoher Stellenwert der personel-
len demokratischen Legitimation zukommt.8% Es konnte dabei an seine stdndi-

ge Rechtsprechung zur Ministerialverwaltung ankniipfen?, die aber auch

86 Zu Einzelheiten des verfassungsrechtlichen Konzepts der kommunalen
Selbstverwaltung und seiner Garantie Wolff/Bachof/Stober/Kluth, Verwal-
tungsrecht I, 7. Aufl. 2010, § 96, Rn. 46 ff.

87 Art. 28 Abs. 2 GG spricht von ,eigenverantwortlich regeln®.

88 Dass die Aufgaben der kommunalen Selbstverwaltung inzwischen (zu) weit-
gehend gesetzlich determiniert sind, steht auf einem anderen Blatt.

89 BVerfG, Urt. v. 17. Januar 2017, 2 BvB 1/13, Rn. 542 ff.

90 BVerfG, Urt. v. 17. Januar 2017, 2 BvB 1/13, Rn. 542 ff.
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Ausnahmen zuldsst. Jenseits einzelner verfassungsrechtlich besonders ausge-
stalteter Bereiche und den sog. ministerialfreien Raumen9?, gilt dies auch fiir
die funktionale Selbstverwaltung, der auch die soziale Selbstverwaltung und

der Gemeinsame Bundesausschuss zugeordnet werden kénnen.92

3. “Konstruktion” und Anforderungen an die
demokratische Legitimation im Bereich der
funktionalen Selbstverwaltung

a) Grundaussagen in der Rechtsprechung des
Bundesverfassungsgerichts

Das Bundesverfassungsgericht hat sich in seiner Rechtsprechung zu verschie-
denen Tragern der funktionalen Selbstverwaltung durchgehend affirmativ
geaufiert und die grundsitzliche Vereinbarkeit dieser Organisationsrechts-

form mit dem Grundgesetz hervorgehoben.

Nach einer Serie von frithen Entscheidungen, bei der die Verfassungsmafdig-
keit der gesetzlichen Pflichtmitgliedschaft im Vordergrund stand und die Fra-
ge der demokratischen Legitimation keine tragende Rolle spielte3, folgte mit
der Facharztentscheidung vom 9. Mai 19729 eine erste grundsatzliche Stel-
lungnahme des Bundesverfassungsgerichts zu den Fragen der Normsetzungs-
delegation sowie der Vereinbarkeit mit dem Demokratie- und Rechtsstaats-
prinzip. In der mafdgeblichen Passage betont das Bundesverfassungsgericht,
dass das Gericht ,niemals in Zweifel gezogen hat, dass sich der Autonomiege-
danke sinnvoll in das System der grundgesetzlichen Ordnung einfligt“5 und
im ,demokratischen Prinzip wurzeln“ und dem ,freiheitliche Charakter unse-

rer sozialen Ordnung entsprechen*.96

Eine bedeutsame Weiterentwicklung in seiner expliziten methodisch-
dogmatischen Formulierung hat das demokratische Prinzip fiir den Bereich der
funktionalen Selbstverwaltung in der Entscheidung des Bundesverfassungsge-

richts vom 5. Dezember 200297 erfahren, die einen Wasserverband betraf. Das

91 Dazu ndher Oebbecke, Weisungs- und unterrichtungsfreie Raiume in der Ver-
waltung, 1986.

92 Kluth, (Fn. 80), S. 189 ff.

93 Einzeldarstellung der Entscheidungen bei Kluth, (Fn. 80), S. 276 ff.

94 BVerfGE 33, 125 ff. Dazu eingehend Kluth, (Fn. 80), S. 499 ff.

95 BVerfGE 33, 125 (157) unter Verweis auf BVerfGE 1, 91 (94); BVerfGE 10, 89
(102 ff.); BVerfGE 12,319 (321 ff.); BVerfGE 15, 235 (240).

96 BVerfGE 33, 125 (159).

97 BVerfGE 107, 59 ff.
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Bundesverfassungsgericht kniipft in dieser Entscheidung einerseits eng an sei-
ne frithere Rechtsprechung zu verschiedenen Tragern funktionaler Selbstver-
waltung an. Die zumeist auf stichwortartige Formeln und ergebnisbezogene
Feststellungen beschrankten Aussagen in diesen Entscheidungen werden durch
das Gericht jedoch einer expliziteren dogmatischen Begriindung und Einord-
nung unterzogen. Auch wenn diese nicht in allen Einzelheiten letzte Klarheit
schafft und ihrerseits Gegenstand kritischer Anmerkungen war9, stellte sie die
Debatte auf eine neue und deutlich tragfahigere Grundlage, deren wesentliche

Elemente im Folgenden schrittweise verdeutlicht werden sollen.

(1) Die Betonung des Prinzipiencharakters des
Art. 20 Abs. 2 GG

Dass es sich beim demokratischen Prinzip um ein , Prinzip“ handelt, klingt auf
den ersten Blick banal. Dahinter steht aber die rechtsdogmatische Frage, ob aus
Art. 20 Abs. 2 GG strikte Regelanforderungen ableitbar sind, die der Gesetzge-
ber in jedem Fall zu beachten hat, oder ob die Norm dem Gesetzgeber einen
weiten Gestaltungs- und Konkretisierungsspielraum eroffnet, wie er demokrati-
sche Legitimation ,organisiert“. Die Fragestellung hat dadurch eine besondere
Bedeutung im vorliegenden Zusammenhang erhalten, weil Teile der Literatur
das vom Bundesverfassungsgericht fiir den Bereich der Ministerialverwaltung
entwickelte Legitimationsmodell als fiir den Gesetzgeber verbindliche Regel
verstanden haben mit der Folge, dass auch die funktionale Selbstverwaltung
ihm zu geniigen hat. Diesem eher engen Verstandnis hat das Bundesverfas-
sungsgericht in seiner Wasserverbandsentscheidung eine deutliche Absage

erteilt, indem es ausfihrt:

JArt. 20 Abs. 2 GG enthélt eine Staatszielbestimmung und ein Verfassungsprin-
zip. Aufgrund seines Prinzipiencharakters ist Art. 20 Abs. 2 GG entwicklungsof-
fen. Das "Ausgehen der Staatsgewalt" vom Volk muss fiir das Volk wie auch die
Staatsorgane jeweils konkret erfahrbar und praktisch wirksam sein. Bei veran-
derten Verhaltnissen kdnnen Anpassungen notwendig werden (vgl. Herzog, in:
Maunz/Diirig, Grundgesetz Kommentar, Art. 20 II., Rn. 36; Dreier, Grundgesetz
Kommentar, Bd. II, Art. 20 <Einfiihrung>, Rn. 10). AufRerhalb der unmittelbaren
Staatsverwaltung und der in ihrem sachlich-gegenstindlichen Aufgabenbereich
nicht beschriankten gemeindlichen Selbstverwaltung ist das Demokratiegebot
offen fiir andere, insbesondere vom Erfordernis liickenloser personeller demo-
kratischer Legitimation aller Entscheidungsbefugten abweichende Formen der
Organisation und Ausiibung von Staatsgewalt. Eine solche Interpretation des
Art. 20 Abs. 2 GG ermdglicht es zudem, die im demokratischen Prinzip wur-
zelnden Grundséatze der Selbstverwaltung und der Autonomie (vgl. BVerfGE 33,

98 Siehe etwa Jestaedt, JuS 2004, 649 (651 ff.); ders., in: Jahrbuch des Kammer-
rechts, 2003, 2004, S. 9 ff.
99 Die nachfolgenden Ausfiithrungen sind iibernommen aus Kluth, (Fn. 2), S. 66 ff.
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125 <159>) angemessen zur Geltung zu bringen. Im Rahmen der reprasentativ
verfassten Volksherrschaft erlaubt das Grundgesetz auch besondere Formen
der Beteiligung von Betroffenen bei der Wahrnehmung 6ffentlicher Aufga-
ben.“100

Diese Entscheidung hat auch die Kommentarliteratur zu Art. 20 Abs. 2 GG maf3-
geblich beeinflusst, die heute im Ergebnis einhellig von der grundsatzlichen
Vereinbarkeit der funktionalen Selbstverwaltung mit dem demokratischen
Prinzip ausgeht, wobei jedoch erhebliche Unterschiede in den argumentativen
Einzelheiten und der dogmatischen Einordnung der funktionalen Selbstverwal-

tung in das Gesamtmodell des demokratischen Prinzips fortbestehen.101

(2) Selbstverwaltung und Demokratie

Das Bundesverfassungsgericht knlipft in seiner weiteren Argumentation an
seine bisherige Rechtsprechung an, belédsst es aber nicht bei der schlichten , Be-
hauptung” der Vereinbarkeit der funktionalen Selbstverwaltung mit dem De-
mokratieprinzip, sondern ,erklart“ genauer, worin die Bedeutung der funktio-
nalen Selbstverwaltung fiir die Verwirklichung des demokratischen Prinzips

besteht:

»Die funktionale Selbstverwaltung ergdnzt und verstarkt insofern das demokra-
tische Prinzip. Sie kann als Auspragung dieses Prinzips verstanden werden,
soweit sie der Verwirklichung des libergeordneten Ziels der freien Selbstbe-
stimmung aller (vgl. BVerfGE 44, 125 <142>; Emde, Die demokratische Legiti-
mation der funktionalen Selbstverwaltung, 1991, S. 356 f.) dient. Demokrati-
sches Prinzip und Selbstverwaltung stehen unter dem Grundgesetz nicht im
Gegensatz zueinander. Sowohl das Demokratieprinzip in seiner traditionellen
Auspragung einer ununterbrochen auf das Volk zuriickzufiihrenden Legitimati-
onskette fiir alle Amtstrager als auch die funktionale Selbstverwaltung als or-
ganisierte Beteiligung der sachnahen Betroffenen an den sie beriithrenden Ent-
scheidungen verwirklichen die sie verbindende Idee des sich selbst bestim-
menden Menschen in einer freiheitlichen Ordnung (Art. 1 Abs. 1 GG; dazu auch
Maihofer, in: Benda/Maihofer/Vogel, Handbuch des Verfassungsrechts der
Bundesrepublik Deutschland, 2. Aufl,, 1994, S. 490 ff.). Das demokratische Prin-
zip des Art. 20 Abs. 2 GG erlaubt deshalb, durch Gesetz -also durch einen Akt
des vom Volk gewahlten und daher klassisch demokratisch legitimierten par-
lamentarischen Gesetzgebers - fiir abgegrenzte Bereiche der Erledigung 6ffent-
licher Aufgaben besondere Organisationsformen der Selbstverwaltung zu
schaffen.”

100 BVerfGE 107, 59 (91). Daran ankniipfend BSGE 94, 50 (74).

101 Huster/Rux, in: Epping/Hillgruber (Hrsg.), Beck’scher Online-Kommentar GG,
Art. 20, Stand: 2015, Rn. 99 ff,; Gdrditz, in: Friauf/Ho6fling (Hrsg.), Berliner
Kommentar zum Grundgesetz, Stand /2011, Art. 20, Rn. 166; Sommermann,
in: v. Mangoldt/Klein/Starck, GG-Kommentar, Band 2 (Art. 20-82), 6. Aufl.
2010, Art. 20 Abs. 2, Rn. 182; Grzeszick, in: Maunz/Diirig, Grundgesetz, Stand:
60. EGL 2010, Art. 20, Rn. 178 ff,; Dreier, in: ders. (Hrsg.), GG-Kommentar,
Band II (Art. 20-82), 2. Aufl. 2007, Art. 20 (D), Rn. 131; Mann, HStR VI, 3. Aufl.
2008, § 146, Rn. 29; Robbers, in: Kahl/Waldhof/Walter (Hrsg.), Bonner Kom-
mentar zum Grundgesetz, Stand 146. EGL, Art. 20, Rn. 770 ff.
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Ankniipfend an die Riickfiihrung der demokratischen Idee auf den Gedanken
der Selbstbestimmung wird verdeutlicht, dass unterhalb der allgemeinen staat-
lichen Ebene dieser Grundgedanke auch alternativ zum hierarchischen Modell,
wie es in der unmittelbaren Staatsverwaltung zum Einsatz kommt, verwirklicht
werden kann. Dabei werden die folgenden grundsatzlichen Charakterisierungen

entwickelt:

Der Allgemeinheit und Distanz, die fiir parlamentarische Gesetzgebung pragend
sind192, wird die Sachnidhe bzw. Betroffenheit als pragendes Prinzip der Selbst-
verwaltung gegeniibergestellt. Daraus folgt, dass es Allzustdndigkeit von Selbst-
verwaltungsorganisationen geben kann, sondern nur eine Zustdndigkeit fiir
thematisch klar abgegrenzte Bereiche. Diese Abgrenzbarkeit muss sich nicht
nur negativ von den Regelungen fiir alle Biirgerinnen und Biirger begriinden
lassen, sondern zudem auch positiv aus der geregelten Materie und ihrem be-
sonderen sachlichen Bezug zu den fiir die Wahrnehmung der Selbstverwaltung
herangezogenen Personen und Organisationen ergeben. Mit dieser Vorgabe
korrespondiert auch das ,spezialpolitische Mandat” der Selbstverwaltungstra-

ger im Gegensatz zum allgemeinpolitischen Mandat der Parlamente.103

Zudem wird verdeutlicht, dass die Selbstverwaltung jeweils in besonderen Or-
ganisationsformen (Plural) verwirklicht werden kann, wobei die jeweilige Or-
ganisationsform der Eigenart der in Selbstverwaltung zu erfiillenden Aufgabe
entsprechen muss. Dem hat der Gesetzgeber dadurch Rechnung getragen, dass
je nach Aufgabentyp unterschiedliche Ausgestaltungen der Selbstverwaltung

entwickelt wurden.104

Mit Blick auf die Gesetzgebung bedeutet dies, dass der Gesetzgeber zu entschei-
den hat, welche thematisch geeignete und hinreichend abgegrenzte bzw. iiber-
schaubare Sachmaterie er welchen Personen bzw. Organisationen zur Wahr-
nehmung in Selbstverwaltung zuweist. Den das Ergebnis dieser beiden Ent-
scheidungen umsetzenden Gesetzgebungsakt kann man zusammenfassend als
institutionelle demokratische Legitimation bezeichnen. Durch den Gesetzge-
bungsakt werden die ,einbezogenen” Personen oder Organisationen bestimmt
und zugleich personell demokratisch legitimiert und es wird ihnen ein Partizi-

pationsrecht in Bezug auf die Durchfiihrung der Aufgaben zugewiesen.

102 Dazu vertiefend G. Kirchhof, Die Allgemeinheit des Gesetzes, 2009.

103 Eisenmenger, in: Handbuch des Kammerrechts, 2. Aufl. 2010, § 8, Rn. 72.

104 Siehe dazu nadher die Typologie der Tréager funktionaler Selbstverwaltung bei
Kluth, (Fn. 80), S. 217 ff.
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Damit verbunden ist eine grundlegende gesetzliche Anleitung der Selbstverwal-
tung, die durch weitere und nahere gesetzliche Vorgaben zum Inhalt der Aufga-
ben (insbesondere Anforderungen an die Normsetzungsdelegation1%5) und zum
internen Verfahren einschlieilich der personellen demokratischen Legitimation
innerhalb der Organisation (demokratische Binnenlegitimation0¢) zu ergdnzen

sind.

b) Interpretationen der Rechtsprechung durch die
wissenschaftliche Literatur

Wie bereits angedeutet wurde, finden sich in der wissenschaftlichen Literatur

unterschiedliche Interpretationsansatze, wie die Wasserverbandsentschei-

dung des Bundesverfassungsgerichts sowie die daran ankniipfende weitere

Rechtsprechung!0? zu verstehen und dogmatisch einzuordnen sind.

Im Zentrum steht dabei die Frage, in welchem Verhaltnis die personelle de-
mokratische Legitimation in den Tragern funktionaler Selbstverwaltung zum

Postulat der ununterbrochenen Legitimationskette steht.

Bei genauerer Betrachtung geht es dabei um die Frage, welche Formen bzw.

Quellen der personellen demokratischen Legitimation zugelassen werden.108

Ist man mit Béckenférde der Ansicht, dass diese nur durch individuelle Ernen-
nungsketten vom Staatsvolk abgeleitet werden kann109, so scheidet eine perso-
nelle demokratische Legitimation der funktionalen Selbstverwaltung weitge-

hend aus.

Lasst man aber auch eine abstrakte?10 oder kollektive personelle demokratische

Legitimation durch den Gesetzgeber zu, so ergeben sich grofiere Gestaltungs-

105 Kluth, (Fn. 80), S. 487 ff.

106 Kluth, (Fn. 80), S. 458 ff.

107 U.a. BVerfGE 135, 155 (221 ff.), BVerfGE 136, 194 (261 ff.) und BVerfG NVwZ
2017,1282 (1288 f.).

108 Ausgeschlossen ist heute wohl die u.a. von Emde, Die demokratische Legitima-
tion der funktionalen Selbstverwaltung, 1991, S. 387 ff. vertretene Position,
wonach es sich bei den Mitgliedern von Tragern funktionaler Selbstverwal-
tung, dem Verbandsvolk, um ein originires Legitimationssubjekt handelt. Da-
zu Kluth, (Fn. 80), S. 356; Zimmermann, (Fn. 6), S. 122 ff.,; ausfiihrlich dazu
auch Jestaedt, Demokratieprinzip und Kondominialverwaltung, 1991, S. 213
ff.

109 Bickenférde, in: Isensee/Kirchhof (Hrsg.), Handbuch des Staatsrechts, Bd. 2,
3. Aufl. 2004, § 24, Rn. 29 ff,; Axer, Normsetzung der Exekutive in der Sozial-
verwaltung, 2000, S. 298. Ahnliche Positionen vertritt mit etwas anderer Be-
griindung Ebsen, VSSR 1990, 57 (61 ff.).

110 Dederer, Korporative Staatsgewalt, 2004, S. 229 ff. insbes. 236 ff.
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spielrdume.!!! Diesem Aspekt muss deshalb besondere Aufmerksamkeit ge-

schenkt werden.

Die Aussagen des Bundesverfassungsgerichts in der Entscheidung zur Em-
schergenossenschaft und zum Lippeverband!12 (Wasserverbandsentscheidung)
verhalten sich zu dieser Frage zwar nicht explizit. Sie lassen aber erkennen,
dass das Bundesverfassungsgericht von verschiedenen Formen der Ausgestal-
tung der demokratischen Legitimation spricht und im Bereich der personellen
demokratischen Legitimation im Bereich der funktionalen Selbstverwaltung
andere Formen zulasst, als diese im Bereich der unmittelbaren Staatsverwal-
tung umgesetzt werden. Diese miissen zudem durch den Gesetzgeber hinrei-
chend bestimmt ausgestaltet sein und dem Zweck entsprechen, der fiir die Wahl

der Selbstverwaltung ausschlaggebend war.113

Dies spricht deutlich gegen die Moglichkeit eines vélligen Verzichts auf perso-
nelle demokratische Legitimation und fiir die Zulassigkeit einer gesetzlichen
Ausgestaltung verschiedener personeller Legitimationsmodelle, insbesondere
einer kollektiven bzw. abstrakten Form personeller demokratischer Legitimati-

onli4,

Die Bedeutung dieser Sichtweise hat Dederer unter der Uberschrift der , se-
kundaren Legitimation staatlicher Herrschaft” folgendermafden priagnant zu-
sammengefasst: ,Wird die parlamentsgesetzliche abstrakte Berufung von
Funktionswaltern aufierhalb einer ununterbrochenen Legitimationskette als
abstrakte sekundéare personelle Legitimation anerkannt, dann bedarf es zur
verfassungsrechtlichen Verankerung der funktionalen Selbstverwaltung mit
dem Erfordernis der Legitimation der Ausiibung von Staatsgewalt keiner be-
sonderen Hilfskonstruktionen oder Rechtfertigungen. Abstrakte sekundare
personelle Legitimation vermittelt das die Selbstverwaltungskoérperschaft

bildende und errichtende Gesetz insoweit, als es abstrakt die Berufung der

11 So Kluth, (Fn. 80), S. 369 ff,; Grof3, DVBI. 2002, 1182 (1183); Unruh, VerwArch
91 (2001), 531 (547 ff.); Zimmermann, (Fn. 6), S. 129 ff. m.w.N. Siehe auch
BSGE 94, 50 (74).

112 BVerfGE 107, 59 ff.

113 BVerfGE 107, 59 (93).

114 So auch Zimmermann, (Fn. 6), S. 129 ff.
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Funktionswalter durch die Kérperschaftsmitglieder demokratischen Grunds-

atzen entsprechend regelt.“115

c) Schlussfolgerungen und Zwischenergebnis

Fiir die personelle demokratische Legitimation des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses bedeutet dies zunichst, dass er durch das Errichtungsgesetz perso-
nell demokratisch legitimiert ist und es keine Rechtfertigung eines Ausnahme-
falles bzw. einer legitimatorischen Kompensation der fehlenden personellen

demokratischen Legitimation bedarf.

Bedeutsam ist aber auch, dass sich die personelle Legitimation auf die Trager-
organisationen als solche bzw. selbst und nicht auf deren Mitgliederbasis be-
zieht. Es muss deshalb auch nicht an die den Tragerorganisationen zugrunde
liegenden unterschiedlichen Legitimationsketten zu nattirlichen und juristi-

schen Personen der untersten Organisationsebene angekniipft werden.

Es bedeutet schliefilich, dass der Gesetzgeber an die bereits aggregierten Inte-
ressen und das aggregierte Wissen in den Tragerorganisationen ankniipft und
nicht an die Interessen und das Wissen des einzelnen Mitglieds in den unters-

ten Organisationsstufen.

Genauer zu untersuchen ist an spaterer Stelle, ob die begrenzte personelle
Reichweite der Einbeziehung im Hinblick auf die sonstigen Leistungserbringer
hinreichend verfassungsrechtlich gerechtfertigt sowie die Reprasentation der
Versicherten hinreichend wirksam ausgestaltet ist. Dies betrifft aber Fragen

der Ausgestaltung im Einzelnen und nicht das grundsatzliche Modell.

Diese Feststellungen sind fiir die weiteren Uberlegungen von grundlegender

systematischer Bedeutung.

115 Dederer, (Fn. 110), S. 238 f. Dies entspricht in der Sache den Ausfiithrungen bei
Kluth, (Fn. 80), S. 376 ff. Die u.a. von Jestaedt, in: Jahrbuch des Kammerrechts,
2003, 2004, S. 9 ff. geduflerte Kritik an der dogmatischen Konsistenz der Ar-
gumentation des Bundesverfassungsgerichts iibersieht dieses Erklarungsmo-
dell.

Seite 143 von 255



Kluth, Verfassungsrechtliche Legitimation des Gemeinsamen Bundesausschusses

III. Die Bedeutung der fachgerichtlichen
Kontrolle fiir die Bestimmung des
Legitimationsniveaus

1. Grundsdtzliche Méglichkeit der fachgerichtlichen

Kontrolle der Richtlinien des Gemeinsamen
Bundesausschusses

Als untergesetzliche Normen unterliegen die Richtlinien des Gemeinsamen
Bundesausschusses der fachgerichtlichen Kontrolle durch die thematisch zu-
standigen Sozialgerichte. Da im SGG ein der prinzipalen Normenkontrolle
nach § 47 VwGO entsprechendes Verfahren nicht vorgesehen ist, kommen nur
inzidente Uberpriifungen sowie Feststellungsklagen als statthafte Verfahrens-
arten in Betracht.116 Die grofde Zahl einschldgiger Gerichtsentscheidungen,
insbesondere auch die zahlreichen hochstrichterlichen Urteile zu einzelnen
Richtlinien, lassen erkennen, dass die Rechtsschutzmdéglichkeiten in der Praxis
umfangreich genutzt werden. Umstritten ist aber die Reichweite der fachge-

richtlichen Kontrolle.

2. Gesetzliche Beschrdnkungen der gerichtlichen
Kontrolle

Die fachgerichtliche Kontrolle ist grundsatzlich auf die vollstandige rechtliche
Kontrolle ausgerichtet. Sie wird in ihrer Zuldssigkeit und in ihrer Reichweite
aber begrenzt, soweit dies gesetzlich in verfassungskonformer Weise ange-
ordnet oder durch die Besonderheit des Priifungsgegenstandes angezeigt

ist.117

An einigen wenigen Stellen schrankt das Gesetz die Klagemdglichkeiten oder
die aufschiebende Wirkung mit dem Ziel ein, diese auf einen spateren Zeit-
punkt zu verschieben, um das Verfahren nicht zu verlangern. Entsprechende
Regelungen finden sich u.a. in § 92 Abs. 2a S. 5 und Abs. 3 SGB V. Sie sind im
Hinblick auf Art. 19 Abs. 4 GG zulassig.

116 Das entspricht der allgemeinen Ansicht. Siehe Vofs, Rechtsschutz gegen die
Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses, 2014, S. 22 ff.; Be-
cker/Kingreen/Schmidt-De Caluwe, 5. Aufl. 2017, SGB V, § 92 Rn. 18; Kass-
Komm/Roters, 94. EL Mai 2017, SGB 'V, § 92, Rn. 12.

117 Zum Grundsatz der richterlichen Vollkontrolle und zu den verfassungsrechtli-
chen Anforderungen grundlegend Schmidt-Afsmann, in: Mainz/Diirig, GG
Kommentar, Art. 19 IV Rn. 181 ff. mit ausfiithrlichen Nachweisen zur Recht-
sprechung.
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3.  Die Bestimmung der Kontrolldichte im Ubrigen

Differenzierter zu betrachten und durch mehrere Rechtsprechungsinderun-
gen bestimmt ist die Kontrolldichte in Bezug auf die Richtlinien des Gemein-
samen Bundesausschusses. Dabei wird von der Einordnung durch die Recht-
sprechung als untergesetzliche aufdenwirksame Normsetzung und nicht als

Verwaltungsvorschrift!!8 ausgegangen.

Zudem wird der aktuelle Stand der Rechtsprechung des BSG zur Kontrolldich-
tel19 zugrunde gelegt und nicht auf die friithere, die Kontrolldichte starker ein-
schrankende Rechtsprechung abgestellt.120 Danach bezieht sich die fachge-

richtliche Kontrolle jedenfalls auf die folgenden Aspekte:121

Erstens auf das Vorliegen einer gesetzlichen Ermachtigung und ob deren
Grenzen eingehalten wurden.!22 Soweit Bedenken auf die Vereinbarkeit mit
hoherrangigem Recht vorliegen, besteht die Moglichkeit bzw. Pflicht zu einer

klarenden Vorlage an das Bundesverfassungsgericht!23 bzw. den EuGH.

Zweitens ob die vorgegebenen Verfahrensregelungen beachtet wurden, wozu
auch die Regelungen zur Beteiligung Dritter gehoren.124 Maf3geblich sind dabei
sowohl die gesetzlichen Verfahrensregelungen als auch die Regelungen, die

der Gemeinsame Bundesausschuss in seinen Ordnungen getroffen hat.

Drittens werden die Anforderungen an die Begriindung zumindest begrenzt
gerichtlich kontrolliert. Das BSG hat dazu ausgefiihrt, dass bei der Feststellung
des mafdgeblichen gesetzlichen Tatbestands dem Gemeinsamen Bundesaus-
schuss kein Ermessen und kein gerichtsfreier Beurteilungsspielraum einge-
raumt sind. Bei der Frage nach dem Umfang der festzusetzenden Mindest-
menge, also einer Entscheidung zur priaventiven Qualitatssicherung, sei die

gerichtliche Priifung jedoch darauf beschrankt, ,ob der Gemeinsame Bundes-

118 Fir diese Einordnung Becker/Kingreen/Schmidt-De Caluwe, SGB V, 5. Aufl.
2017,8§ 92 Rn. 19.

119 Kritisch zur fritheren Rechtsprechung BVerfG, NZS 2203, 253 und NZS 2004,
527.

120 Zur frithen Diskussion Roters, Die gebotene Kontrolldichte bei der gerichtli-
chen Uberpriifung von Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte und
Krankenkassen, 2002.

121 Siehe dazu auch Schlegel, MedR 2008, 30 ff.

122 BSG, SozR 4-2500, § 37 Nr. 5 Rn. 8 und BSG, SozR 4-2500, § 37 Nr. 4 Rn. 16.

123 Hinzu kommt die Moglichkeit der Urteilsverfassungsbeschwerde; siehe
exemplarisch BVerfG, NZS 2016, 20.

124 BSG, SozR 3-2500, § 92 Nr. 7 S. 55 ff.; BSG, SozR 3-2500, § 103 Nr. 2 S. 15 ff;;
BSG, NZS 1999, 187/187 ff.; BSG, SozR 3-2500, § 27 Nr. 11 S. 45.
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ausschuss auf Grundlage der zutreffend ausgewerteten Studienlage und unter
Berticksichtigung der beriihrten Interessen vertretbar zu der Einschdtzung
gelangt ist, dass die Giite der betreffenden Versorgung durch eine Mindest-

menge in relevanter Weise zusatzlich gefordert werden kann*.125

Viertens ergibt sich daraus die Pflicht zur vollstindigen Auswertung der Stu-
dienlage, wodurch eine verfahrensrechtliche mit einer inhaltsbezogenen

Komponente verbunden wird.126

Neben diesen Fillen der Uberpriifung von bereits erlassenen Richtlinien des
Gemeinsamen Bundesausschusses kommt eine fachgerichtliche Entscheidung
unter engen Voraussetzungen auch in Betracht, wenn ein Fall des

sog. Systemversagens vorliegt. Das ist der Fall, wenn der Gemeinsame Bun-
desausschuss ohne sachlichen Grund nicht oder nicht rechtzeitig entschieden
hat.127 Das BSG priift dabei, ob sich die antragsberechtigten Stellen oder der
Gemeinsame Bundesausschuss aus sachfremden bzw. willkiirlichen Erwagun-
gen mit der Materie nicht, nicht ordnungsgemafi oder zogerlich befasst haben.
Bei komplexen Leistungen soll aber allein wegen einer Verfahrensdauer von
mehr als drei Jahren nicht auf eine unsachgemifie Verfahrensweise zu schlie-

fRen sein.128

In dhnlicher Weise kann auch gerichtlich gepriift werden, ob in besonderen
Fallen ein Anspruch auf einen sog. Off-Label-Use besteht.129 Ein solcher An-
spruch kommt auch in Betracht, wenn eine die Lebensqualitdt auf Dauer
nachhaltig beeintrachtigende Erkrankung vorliegt, keine andere Therapie
verfiigbar ist und aufgrund der Datenlage die begriindete Aussicht besteht,
dass mit dem betreffenden Praparat kurativ oder palliativ ein Behandlungser-
folg erzielt werden kann. Dabei stellt das BSG an die Art der Erkrankung die
zusatzliche Anforderung, dass sie sich durch ihre Schwere oder Seltenheit vom

Durchschnitt der Erkrankungen abhebt.130

Es bleibt damit eine Beschriankung der gerichtlichen Kontrolldichte insoweit
bestehen, als es um den sachverstiandigen Kerngehalt der Entscheidungen

geht. Der Gestaltungsspielraum des Gemeinsamen Bundesausschusses be-

125 BSG, SozR 4-2500,§ 137 Nr. 1.

126 BSG, SozR 4-2500, § 35 Nr. 7; BSG, SozR 4-2500, § 34 Nr. 18.
127 BSG, SozR 3-2500, § 135 Nr. 4 S. 21; BSG, NZS 2004, 99/100.
128 BSG, SozR 4-2500,§ 116b Nr. 1 Rn. 14 m.w.N.

129 Grundlegend BSG, SozR 3-2500, § 31 Nr. 8 S. 36.

130 BSG, SozR 4-2500,§ 31 Nr. 5 Rn. 18.
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schrankt sich nunmehr im Kern auf die Kosten-Nutzen-Abwagung i.S.d. Wirt-
schaftlichkeitsgebots.13! Entsprechendes diirfte auch fiir spezifisch fachliche
Bewertungen in Bezug auf die Qualitat gelten. Hier konnte das Gericht allen-
falls durch ein Sachverstandigengutachten die der Entscheidung zugrunde
liegenden Ergebnisse des IQTIG oder des IQWiG in Zweifel ziehen. Dafiir be-
steht indes nur dann ein Anlass, wenn bereits die der Priifung unterliegenden
Anforderungen (Verfahren, Begriindung, Auswertung von Studien) verletzt

sind. Ansonsten besteht lediglich die Gefahr eines Gutachterwettstreits.

4.  Spezifische Legitimationswirkung der
fachgerichtlichen Kontrolle

Bezogen auf diesen an der hochstrichterlichen Rechtsprechung orientierten
Befund132 stellt sich die Frage, welche Bedeutung der fachgerichtlichen Kon-
trolle fiir die (demokratische) Legitimation der Entscheidungen des Gemein-

samen Bundesausschusses zukommt.

Die fachgerichtliche Kontrolle durch unabhangige Richter und Gerichte ver-
starkt in erster Linie die Bindung der Exekutive an das Gesetz, denn Entschei-

dungsmafistab ist nach Art. 97 Abs. 1 GG das Gesetz.

Da das Gesetz jedoch die inhaltliche demokratische Legitimation vermittelt,
wird durch die gerichtliche Kontrolle dieser Teil der demokratischen Legiti-
mation ebenfalls verstirkt. Insoweit unterstiitzt die fachgerichtliche Kontrolle

die demokratische Legitimation des kontrollierten Verwaltungshandelns.

In systematischer Hinsicht ist damit aber keine Erweiterung des Legitima-

tionsniveaus verbunden.

Das gilt auch fiir die Félle, in denen Dritte sich gegen Entscheidungen des Ge-

meinsamen Bundesausschusses gerichtlich zur Wehr setzen.

131 BSG, SozR 4-2500, § 92 Nr. 5 Rn. 67 ff.
132 Der die wissenschaftlich kontrovers diskutierten Fragen zu Einzelaspekten
der jeweiligen Reichweite der sozialgerichtlichen Kontrolle unberiihrt 1asst.
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Vierter Teil
Die Rechtsprechung des Bundesverfassungs-
gerichts zu den Anforderungen an die
Legitimation exekutivischer Normsetzung

I. Delegierte und originare Normsetzungs-
kompetenzen der Exekutive

1.  Gesetzgebung und Normsetzung: terminologische
Grundlagen

Das deutsche Verfassungsrecht geht grundsatzlich von einem weiten, materi-
ellen Gesetzesbegriff aus, der die parlamentarische und exekutivische Norm-

setzung einschlief3t.133

Im vorliegenden Zusammenhang ist es sinnvoll, die Normsetzung als Oberbe-
griff zugrunde zu legen und zwischen der parlamentarischen Gesetzgebung
einerseits und der exekutivischen Normsetzung andererseits deutlich zu un-

terscheiden.

2.  Delegierte Normsetzung im Anwendungsbereich des
Art. 80 GG

In Bezug auf die Normsetzung durch die Exekutive unterscheidet das Grund-
gesetz zwischen der Delegation auf die Trager der unmittelbaren und mittel-
baren Staatsverwaltung zum Erlass von Rechtsverordnungen und der auto-
nomen Normsetzung durch Selbstverwaltungskorperschaften in Gestalt des

Erlasses von Satzungen.

Die Bezeichnung der Selbstverwaltung als Autonomie!34 sowie ihrer Normset-
zung als autonomer Normsetzung darf nicht dariiber hinwegtauschen, dass es

sich verfassungsrechtlich nur bei der kommunalen Selbstverwaltung um eine

133 Krings, in: Kluth/ders., Gesetzgebung, 2014, § 2, Rn. 23 ff.
134 Siehe nur BVerfGE 33, 125 (159). Zum Begriffsverstandnis auch Kluth, (Fn.
80), S. 25.
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autonome Normsetzung im eigentlichen Sinne handelt, weil hier Art. 28 Abs. 2

S.1 GG vor allem den Gemeinden ein eigenes Normsetzungsrecht garantiert.135

3.  Delegierte Normsetzungskompetenzen der Trdger
funktionaler Selbstverwaltung

Die Normsetzungsbefugnisse der Trager funktionaler Selbstverwaltung beru-
hen alleine auf einer gesetzlichen Grundlage und sind deshalb nicht Ausdruck
von verfassungsrechtlich begriindeter Autonomie, sondern Folge einer gesetz-
lich begriindeten Autonomie und damit eine delegierte Normsetzungskompe-
tenz.136 Sie ist in ihrer Reichweite damit durch die gesetzlichen Regelungen

zugleich begrenzt.

135 Dazu nadher Wolff/Bachof/Stober/Kluth, Verwaltungsrecht I, 7. Aufl. 2010,
§ 96, Rn. 73.
136 Kluth, (Fn. 80), S. 488 mit Fn. 8.
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II. Besondere Anforderungen an die
Legitimation des Normerlasses durch Trager
funktionaler Selbstverwaltung

1. Gesetzliche Ermdchtigung zur Normsetzung

Die fiir eine Delegation erforderliche gesetzliche Regelung hat zugleich die
Funktion der Erméachtigung, d.h. der parlamentsgesetzlichen Legitimation zur
Normsetzung gegeniiber den Mitgliedern (dazu unter 2.) und unter Umstan-

den auch gegeniiber Dritten (dazu unter 3.).

Soweit die Normsetzung grundrechtsrelevant ist, also Grundrechte der Norm-
adressaten begrenzt, ausgestaltet oder zu deren Verwirklichung beitragt, was
vor allem bei der Normierung von Leistungen und Anspriichen der Fall ist,
muss die gesetzliche Regelung der Normsetzung zudem den Anforderungen

des sog. Parlamentsvorbehalts geniigen (dazu unter III.).

2.  Normsetzung gegeniiber “Mitgliedern”

Die Normsetzungsbefugnisse in Selbstverwaltungskoérperschaften sind sys-
tembedingt in erster Line mitgliederadressiert ausgestaltet. Es ist Sinn und
Zweck der funktionalen Selbstverwaltung, die ,eigenen Angelegenheiten” der

Mitglieder zu regeln.

Im Falle der gemeinsamen sozialen Selbstverwaltung, zu der auch der Ge-
meinsame Bundesausschuss gehort, besteht die Besonderheit, dass mehrere
Organisationen zum Zweck der koordinierenden einheitlichen Steuerung von
bereichsiibergreifenden Angelegenheiten geschaffen werden, so dass die
Normsetzung verschiedene, ihrerseits mit Selbstverwaltungsrechten ausge-

stattete Organisationen betrifft, die als Mitglieder fungieren.

3.  Normsetzung gegeniiber “Dritten”

Besondere Aufmerksamkeit verdient die Frage, ob und mit welcher Reichwei-
te den Tragern funktionaler Selbstverwaltung Normsetzungsbefugnisse ge-

geniiber Dritten bzw. Externen verliehen werden diirfen.

Hierzu ist zunachst zu beachten, dass die Zuweisung solcher Normsetzungsbe-
fugnisse nicht von vorneherein ausgeschlossen ist. Das Bundesverfassungsge-

richt hat insoweit bislang immer lediglich die Bestimmtheit und Reichweite
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der parlamentsgesetzlichen Ermachtigung thematisiert.137 Daran kniipft auch

der Beschluss des Bundesverfassungsgerichts vom 10. November 2015 an.

Wichtig ist vor der vertieften Betrachtung der Einzelheiten in diesem Zusam-
menhang zunichst die Riickbesinnung auf den Legitimationsmodus. Die per-
sonelle demokratische Legitimation der Trager funktionaler Selbstverwaltung
beruht auf der Entscheidung des Gesetzgebers und findet ihre letzte Grundla-
ge nicht in den Mitgliedern der Selbstverwaltungskorperschaften.138 Sie ist
deshalb nicht bereits konstruktiv auf die Mitglieder begrenzt. Vielmehr kann
der Gesetzgeber den derart legitimierten Personengruppen bzw. Organisatio-
nen auch Befugnisse iibertragen, die neben den Mitgliedern auch Dritte betref-
fen. Allerdings besteht insoweit ein geringeres Legitimationsniveau, weil die
handelnden Organe gegeniiber den Mitgliedern einen héheren Legitimations-

status besitzen.139

Zwingende Voraussetzung fiir die Zuweisung entsprechender Normsetzungs-
befugnisse ist damit zunachst, dass ein direkter Bezug zum Selbstverwal-
tungsbereich, also den die Mitglieder unmittelbar betreffenden Angelegenhei-
ten, besteht. Ist dies der Fall, so sind auch rechtlich relevante Auswirkungen

auf Dritte, also Nichtmitglieder, legitimationsfahig.

137 Siehe nur BVerfGE 33, 125 (157 ff.).

138 Der Begriff Betroffenen-Selbstverwaltung ist deshalb legitimatorisch irrefiih-
rend, wie Dederer, (Fn. 110), S. 200 ff. zutreffend ausfiihrt.

139 Kluth, (Fn. 80), S. 504 f.
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III. Einordnung der Aussagen im Beschluss des
Bundesverfassungsgerichts vom 10. Novem-
ber 2015

1. Unterscheidung nach Betroffenheit

Diese Sichtweise liegt ersichtlich auch den Ausfithrungen im Beschluss des
Bundesverfassungsgerichts vom 10. November 2015 zugrunde, wobei die sehr

knappen Formulierungen ihrerseits erhebliche Unscharfen aufweisen.

»Vielmehr bedarf es konkreter Ausfiihrungen ... 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 ausgeschlossen, dass der Gemeinsame Bundes-
ausschuss fiir eine Richtlinie hinreichende Legitimation besitzt, wenn sie
zum Beispiel nur an der Regelsetzung Beteiligte mit geringer Intensi-
tdt trifft, wihrend sie fiir eine andere seiner Normen fehlen kann, wenn
sie zum Beispiel mit hoher Intensitdt Angelegenheiten Dritter regelt,
die an deren Entstehung nicht mitwirken konnten. Mafsgeblich ist
hierfiir insbesondere, inwieweit der Ausschuss fiir seine zu treffenden

Entscheidungen gesetzlich angeleitet ist. 140

Der Beschluss skizziert hier ein Spektrum unterschiedlicher Eingriffsschwere
und Betroffenheiten im Verhaltnis zur Beteiligung an der Entstehung der
Richtlinien und kniipft daran evidente Bewertungserwartungen, die jedoch

nicht ausgesprochen werden.

Terminologisch und in der Sache irrefiihrend ist es aber, wenn in der zitierten
Passage von ,Angelegenheiten Dritter” gesprochen wird. Es ist zwar iiblich,
dass die die Mitglieder betreffenden Aufgaben als ,eigene Angelegenhei-

ten“ bezeichnet werden. Dies geht auf die Praxis des Kommunalrechts und den
Wortlaut des Art. 28 Abs. 2 S. 1 GG zurtick, der von den Angelegenheiten der
ortlichen Gemeinschaft spricht.14! Der Gegenbegriff zu den eigenen Angele-
genheiten sind aber die staatlichen Aufgaben und nicht die Angelegenheiten
Dritter. Soweit die Rechte und Interessen Dritter betroffen sind, ist es tiblich,
von einer Drittbetroffenheit zu sprechen. Das ist wohl auch vom Bundesver-

fassungsgericht gemeint, denn es stellt letztlich auf die Betroffenheit Dritter in

140 BVerfG, Beschl. v. 10. November 2015 - 1 BvR 2056/12, NZS 2016, 20 (22).
141 Die Kommunalgesetze verwenden tiberwiegend den Ausdruck ,eigener” und
subertragener Wirkungskreis*.
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eigenen Interessen und Rechten ab. Wiirde es sich um Angelegenheiten Dritter
handeln, so wiére allerdings eine Normsetzungsdelegation in der Tat grundle-
gend problematisch. Die Analyse der Erméchtigungsregelungen wird aber
zeigen, dass es einen solchen Fall auch nicht gibt, so dass es sich um ein rein

theoretisches Konstrukt handelt.

Zwingend ist nach dem hier vertretenen Verstandnis, dass sich die Normset-
zungsdelegation auf eigene Angelegenheiten der Triagerorganisationen be-
zieht und dass in Fallen der Betroffenheit der Interessen und Rechte Dritter
die Anforderungen an die Bestimmtheit der gesetzlichen Regelung von der

Intensitédt der Betroffenheit abhangen.

2. Unterscheidung nach Intensitdt

Dieses Merkmal sowie den daran ankniipfenden Zusammenhang mit der Be-
stimmtheit der gesetzlichen Anleitung spricht auch der Beschluss zutreffend
an. Es fehlt aber auch an dieser Stelle an einer praziseren Einordnung. Bezieht
sich die Intensitat auf die ,Angelegenheiten Dritter” im Sinne von weit gefass-
ten Interessen oder ist damit deutlich enger die Betroffenheit dieses Perso-
nenkreises in grundrechtlich geschiitzten Interessen oder - noch enger - ein
Grundrechtseingriff gemeint? Die Formel lasst alle diese Deutung zu, in der
rechtlichen Wiirdigung sind die Unterschiede jedoch erheblich. Daran zeigt
sich, wie problematisch und wenig hilfreich knappe Hinweisformeln in Be-
schliissen des Bundesverfassungsgerichts sind. Mehr als die Lenkung der
Aufmerksamkeit auf ein (vermeintliches) Problemfeld konnen sie kaum leis-

ten.

3.  Zwischenergebnis

Als Zwischenergebnis sind damit drei zentrale Ergebnisse in Bezug auf die
verfassungsrechtliche Verortung des Gemeinsamen Bundesausschusses fest-

zuhalten:

Erstens basiert der Gemeinsame Bundesausschuss auf dem eigenstidndigen
Legitimationskonzept der funktionalen Selbstverwaltung. Dieses ist nach der
Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts dadurch gekennzeichnet,
dass an die Stelle einer ununterbrochenen Legitimationskette der Amtswal-

terernennungen die kollektive bzw. abstrakte personelle Legitimation durch
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den Gesetzgebungsakt tritt, der den Selbstverwaltungstrager errichtet und

dabei die ,Mitglieder” der Kérperschaft bestimmt.

Im Falle des Gemeinsamen Bundesausschusses hat dies zweitens zur Folge,
dass die Tragerorganisationen und nicht die ihre Mitgliedsorganisationen
tragenden natiirlichen und juristischen Einzelpersonen personell demokra-
tisch legitimiert werden. Es wird damit auf den in den Organisationen aggre-
gierten Sachverstand und die dort aggregierten Interessen abgestellt, die zur

Selbstverwaltung und zur Normsetzung ermachtigt werden.

Drittens hat sich gezeigt, dass gerade auf Grund der personellen demokrati-
schen Legitimation durch den Gesetzgeber die Zuweisung von Normsetzungs-
befugnissen mit Wirkung gegentiber Dritten nicht von vorneherein ausge-
schlossen ist. Vielmehr kommt es - ebenso wie bei den Normsetzungsbefug-
nissen gegeniiber den Mitgliedern - auf die Intensitat und Reichweite der Re-

gelungsbefugnisse an.

Die damit verbundenen Details der erforderlichen ,Anleitung durch das Ge-

setz“ sind im Folgenden zu untersuchen.

Seite 154 von 255



Kluth, Verfassungsrechtliche Legitimation des Gemeinsamen Bundesausschusses

IV. Die Grundrechtsrelevanz und Eingriffs-
intensitat als Determinanten der inhaltlichen
Reichweite der Anforderungen an die
demoKkratische Legitimation von
Normsetzungsakten

1. Zur Relevanz der Grundrechtsrelevanz

a) Blick in die wissenschaftliche Literatur

Die dem Gemeinsamen Bundesausschuss attestierten Legitimationsdefizite
werden in der wissenschaftlichen Diskussion mafigeblich damit begriindet,
dass seine Richtlinien eine erhebliche Grundrechtsrelevanz besitzen und dass
im Hinblick darauf wegen der geringen bzw. defizitdren personellen demokra-
tischen Legitimation die gesetzliche Regelungsdichte zu gering ist. Das zeigen

unter anderem die folgenden Zitate:

Schmidt-De Caluwe geht in seiner aktuellen Kommentierung zunachst davon
aus, dass es dem Gemeinsamen Bundesausschuss an einer personellen demo-
kratischen Legitimation fehlt, soweit seine Beschliisse sich auch auf Personen
bzw. Organisationen aufderhalb der Tragerorganisationen beziehen: ,Eine Le-
gitimation zur Normsetzung kénnte sich, da eine auf das Volk bezogene perso-
nelle Legitimation der Mitglieder des G-BA ausscheidet, nur nach den fiir die
sog. funktionale Selbstverwaltung geltenden Grundsdtzen ergeben, der die ko-
operativen Strukturen der im System der GKV verbundenen Selbstverwaltungs-
trdger zuzurechnen sind. Auch die seit 1.1.2012 durch § 91 Abs. 2 S. 4 und

5 geregelte Beteiligung des BT-Ausschusses fiir Gesundheit an dem Berufungs-
verfahren fiir die unparteiischen G-BA-Mitglieder ist nicht geeignet, eine — parti-
elle - personelle Legitimationsbasis zu gewdhrleisten. 142 Zudem wird die ge-
setzliche Anleitung als unzureichend bezeichnet: ,Das Parlamentsgesetz be-
gnligt sich in seinen Regelungsermdchtigungen an den G-BA mit eher allgemei-
nen Formeln (...). Die ministerielle Aufsicht ist begrenzt auf eine Rechtsaufsicht
(--.)- Soweit bereits die Generalermdchtigung in Abs. 1 S. 1 als hinreichend be-
stimmte gesetzgeberische Steuerung angesehen wird, weil die vagen, ausfiil-
lungsbediirftigen Rechtsbegriffe (Erforderlichkeit zur Sicherung drztlicher Ver-
sorgung; Gewdbhr fiir die ausreichende, zweckmdfige, wirtschaftliche Versor-
gung) ja durch eine langjdhrige Judikatur konkretisiert seien (Hauck, NZS
2010, 600/6009 f.), ist dies durchaus bedenkenswert. In der Tat sind die hier rele-

142 Becker/Kingreen/Schmidt-De Caluwe, 4. Aufl. 2014, SGBV, § 92, Rn. 11.
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vanten Begriffe des medizinischen Nutzens, der Notwendigkeit drztlicher Leis-
tungen mittlerweile ebenso durch die Rechtsprechung konkretisiert wie etwa die
Begriffe der ,,Krankheit” oder des ,Arzneimittels”; diese Aspekte werden so auch
als gerichtlich nachpriifbar betrachtet und der G-BA kann sich dartiber nicht
hinwegsetzen (...). Darum aber dreht sich die Problematik der Normsetzungs-
kompetenz nicht. Die Richtliniengebung des G-BA ist eben nicht nur die Konkre-
tisierung hinreichend bestimmt vorgegebener gesetzlicher Tatbestinde im Hin-
blick auf eine sich dynamisch entwickelnde Versorgungssituation, also nicht
schlicht Rechtsanwendung. Die G-BA-Richtliniengebung ist vielmehr vor allem
als konstitutive Rechtsgestaltung angelegt, die im Rahmen einer gesetzlich nur
marginal determinierten Kosten-Nutzen-Abwdgung letztlich gesundheitspoliti-
sche Entscheidungen von grofSer Tragweite trifft (...). Solche Entscheidungen

lassen sich schon per se durch detaillierte Vorgaben kaum steuern. 143

Zusammenfassend erfolgt eine korporatistische Deutung des Gemeinsamen
Bundesausschusses die zugleich mit der Feststellung verbunden wird, dass die
Grundsatze der funktionalen Selbstverwaltung auf das Konstrukt nicht pas-
sen: ,Aus Sicht der Versicherten geht es bei dem G-BA indes nicht um eine Form
der sachndheren Selbstverwaltung und auch eine irgendwie geartete aktive Be-
teiligung im eigenen Interesse ist, wie gesehen (...), nicht gegeben. Der G-BA zeigt
sich vielmehr als ein professionelles, kollektiv organisiertes Verbdndeorgan, wel-
ches von den Funktionseliten der vertretenen Organisationen mit Spezialisten
besetzt wird. Dies muss fiir die Qualitdt der Sachentscheidungen kein Nachteil
sein, nur hat es mit Selbstverwaltung und demokratischer Entscheidungslegiti-
mation wenig zu tun. Fiir die Versicherten zeigt sich die Richtliniengebung des G-
BA damit als Form unzuldssiger Fremdverwaltung. Die derzeitige Organisati-
onsweise, die sich iiber eine lange Entwicklungszeit der stetig zunehmenden
Kompetenzkonzentration beim G-BA herausgebildet hat, ist indes kein Zufalls-
produkt, sondern folgt offenbar sachlichen Notwendigkeiten. Die Aufgabenfiille
ist fiir den G-BA zu grofs geworden, um noch als ein reines Sachverstdndigen-
gremium zu agieren. Der G-BA trdgt Ziige eines fachpolitischen Zirkels, der in

nicht geringem Mafle systempolitische Entscheidungen trifft.“144

In diesen Passagen kommt zunachst ein unzureichendes dogmatisches Ver-
stdndnis der Legitimationszusammenhédnge zum Ausdruck. Das Modell der

Betroffenen-Selbstverwaltung wird (nur) auf die Letztbetroffenen bezogen

143 Becker/Kingreen/Schmidt-De Caluwe, 5. Aufl. 2017, SGB V, § 92, Rn. 12.
144 Becker/Kingreen/Schmidt-De Caluwe, 5. Aufl. 2017, SGB V, § 92, Rn. 14.
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und es wird nicht auf die Vermittlung personeller demokratischer Legitimati-
on in Bezug auf die Tragerorganisationen durch das Parlamentsgesetz abge-
stellt. Zugleich wird von einem kompensatorischen Verstandnis ausgegangen,
soweit es an einer ununterbrochenen Legitimationskette fehlt. Schlief3lich
wird nicht hinreichend zwischen der Betroffenheit in Interessen und in ge-
schiitzten Grundrechtspositionen unterschieden sowie ohne ndhere rechtliche
Einordnung von ,gesundheitspolitischen Entscheidung von grofRer Tragwei-

te“ gesprochen, fiir die es an einer hinreichenden gesetzlichen Anleitung fehle.

Gassner weist in einem Besprechungsaufsatz zum Beschluss des Bundesver-
fassungsgerichts zunachst darauf hin, dass die vom Bundesverfassungsgericht
herausgestellte Unterscheidung nach der Beteiligung den bisherigen Argu-
mentationsansatzen folge und konstatiert zundchst unter Verweis auf andere
Untersuchungen!4s eine unzureichende Beteiligung der Versicherten und Pati-
entenl46 und damit ein erstes Legitimationsdefizit. In Bezug auf die an den
Entscheidungen nicht beteiligten Personen bzw. Organisationen heif3t es so-
dann: ,Zur Aufdenseiterproblematik ist zunachst festzuhalten, dass die Kate-
gorie der Nichtmitwirkung eo ipso absoluten Charakter hat, sodass anders als
hinsichtlich der an der Richtlinienentstehung Beteiligten eine weitere Diffe-
renzierung dieses Parameters ausscheidet. Dartiber hinaus erscheint bemer-
kenswert, dass der Senat implizit an der vom BVerfG mit Blick auf die funktio-
nale Selbstverwaltung getroffenen Aussage festhalt, dass der Gesetzgeber den
Selbstverwaltungstrager ,in allerdings begrenztem Umfang“ zu verbindlichem
Handeln mit Entscheidungscharakter auch gegeniiber unbeteiligten Dritten
ermachtigen kann. Mafdgeblicher Parameter hierfiir ist zundchst die materielle
Grundrechtsrelevanz der jeweiligen Richtlinie. Regelt sie also nur mit geringer
Intensitdt Angelegenheiten Dritter, die an ihr nicht mitwirken konnten, wird
der Einwand mangelnder demokratischer Legitimation des Gemeinsamen
Bundesausschusses oft nicht durchgreifen kdnnen. Indes wire es auch in einer
solchen Fallkonstellation verfehlt, den Umstand der Nichtbeteiligung als sol-
chen zu ignorieren. Insofern spricht einiges dafiir, etwa den vom BVerfG bis-

lang nur organisationsintern angewendeten Grundsatz angemessener Interes-

145 Christopeit, Die verfassungsrechtliche Bewertung der Rechtsetzung des Ge-
meinsamen Bundesausschusses am Beispiel der Methodenrichtlinien, 2013, S.
333 ff, 359, die die Gremienmitglieder als ,unechte” Aufenseiter klassifiziert;
VieSmann, Die demokratische Legitimation des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses zu Entscheidungen nach § 135 Abs. 1 Satz 1 SGBV, 2009, S. 229:
spricht von ,Aktiv-Aufienseitern”.

146 Gassner, NZS 2016, 121 (126).
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senberiicksichtigung auch als mafigeblichen grundrechtsrelevanten Parame-

ter zugunsten externer Dritter zu berticksichtigen. 147

Gassner referiert die einschlagige Rechtsprechung des Bundesverfassungsge-
richts auch hinsichtlich der Entscheidungsbefugnis gegentiber Dritten zutref-
fend, stellt aber ebenfalls sehr pauschal auf eine erhebliche ,Betroffenheit” der
Mitglieder der Organisationen und nicht beteiligten Leistungsanbieter ab, oh-
ne diese ndher zu begriinden bzw. zu untersuchen. Soweit auf andere Arbeiten
verwiesen wird, ist zu beachten, dass deren dogmatisches Verstandnis der
demokratischen Legitimation in der funktionalen Selbstverwaltung aus hiesi-
ger Sicht unzutreffend ist und zu sehr auf dem Kompensationsmodell basiert,
dem sich die einschlagige Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts
nicht zuordnen lasst. Dadurch wird die Tragfahigkeit seiner Wertungen und

Reformforderungen ihrerseits zweifelhaft.

Ahnlich argumentiert Kingreen!4 in einem aktuellen Aufsatz im Hinblick auf
die Problemanalyse bei der personellen demokratischen Legitimation und der
Bestimmtheit der gesetzlichen Anleitung. Er erwéagt eine der Dynamik der
Materie gerecht werdende starkere gesetzliche (?) Anleitung durch Rechts-
verordnungen, die aber aus Traditionsgriinden verworfen wird. Als Losung
wird sodann die Einfiihrung von Genehmigungsvorbehalten mit eingeschlos-
senen Fachweisungsrechten prasentiert, durch die der Gemeinsame Bundes-
ausschuss in weiteren Bereichen Auftragsangelegenheiten wahrnehmen und
seinen ,reinen“ Charakter als Selbstverwaltungskorperschaft verlieren wiir-
de.1%9 Offen bleibt dabei jedoch, wie die zustdndigen Stellen den notwendigen
Sachverstand generieren und insoweit besser als der Gemeinsame Bundes-

ausschuss entscheiden konnen sollen.

b)  Defizite bei der Ermittlung und Begriindung der
Grundrechtsrelevanz

Die Herstellung eines Zusammenhangs zwischen Art und Intensitit der Be-

troffenheit von Grundrechten und den Anforderungen an die demokratische

Legitimation des Normsetzungsaktes gehort zu den Grundeinsichten der mo-

dernen Grundrechtsdogmatik und ist durch die Rechtsprechung im sog. Par-

147 Gassner, NZS 2016, 121 (126).
148 Kingreen, MedR 2017, 8 ff.
149 Kingreen, MedR 2017, 8 (12 ff.).
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lamentsvorbehalt bzw. der Wesentlichkeitslehre150 zum Ausdruck gebracht
worden.15! Insoweit folgt diese Argumentation der Pfadlogik der Grund-

rechtsdogmatik.

Problematisch ist jedoch, dass das Vorliegen einer intensiven Betroffenheit in
eigenen Grundrechten von den meisten Autoren mehr oder weniger pauschal
angenommen bzw. unterstellt wird, sobald eigene Interessen betroffen sind

und eine genauere Analyse und Begriindung unterbleibt.

Offenbar schliefien die Autoren von einer unterstellten evidenten Betroffen-
heit in eigenen Interessen auf eine gleichermafien anzunehmende Betroffen-
heit in eigenen Grundrechtspositionen. Das ist jedoch - wie noch naher zu zei-
gen sein wird - in dieser Allgemeinheit ein Trugschluss, denn der Grund-
rechtsschutz erstreckt sich bei weitem nicht auf alle faktischen Interessen.152
Das gilt vor allem fiir das Grundrecht der Berufsfreiheit aus Art. 12 Abs. 1 GG,
auf das sich die Leistungserbringer berufen kdnnen.153 Aber auch die Leis-
tungsinteressen der Versicherten miissen im Hinblick auf die Intensitat des

Grundrechtsschutzes differenziert betrachtet werden.154

Dabei geht es insbesondere um die Frage, ob jegliche Verdnderung des Leis-
tungsspektrums, vor allem wenn sie aus Griinden der Qualitatssicherung er-
folgt und die Leistung als solche weiter erhalten bleibt, ,grundrechtsrele-
vant“ ist und wie bejahendenfalls die Intensitit der Grundrechtsbetroffenheit
einzuschéatzen ist. Hierbei steht die Frage der grundrechtsdogmatischen Rele-
vanz von subjektiven bzw. individuellen Praferenzen im Vordergrund der

Aufmerksamkeit.

Diese knappen Hinweise machen bereits deutlich, dass die Fragen der hinrei-

chenden demokratischen Legitimation eng mit der Bestimmung der grund-

150 Dazu Grzeszick, in: Maunz/Diirig, Grundgesetz Kommentar, Art. 20 Abs. 3, Rn.
105 ff.

151 Zusammenfassende Darstellung bei Staupe, Parlamentsvorbehalt und Delega-
tionsbefugnis, 1986.

152 Darauf weist auch Wallrabenstein, Verfassungsrechtliche Vorgaben fiir die

Regelung der Qualitatssicherung, in: Qualitatssicherung im Sozialrecht, SDSRV
61,2012, S. 157 (158 ff.) zutreffend hin.

153 Siehe dazu bereits Wahl, Kooperationsstrukturen im Vertragsarztrecht, S. 143
ff.; Zimmermann, (Fn 6), S. 59 ff,; Kluth, (Fn 2), S. 100 ff.
154 Dazu griindlich Schmidt-AfSmann, Grundrechtspositionen und Legitimations-

fragen im 6ffentlichen Gesundheitswesen, 2001, S. 23 ff. m.w.N.; aus der alte-
ren Literatur siehe Seewald, Zum Verfassungsrecht auf Gesundheit, 1981;
Hermes, Das Grundrecht auf Schutz von Leben und Gesundheit, 1987, S. 113 ff.
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rechtlichen Eingriffsintensitdt verwoben sind und deshalb nur gemeinsam

sinnvoll behandelt und beantwortet werden konnen.

2. Grundlegende Aussagen in der Rechtsprechung des
Bundesverfassungsgerichts

a) Der Facharztbeschluss als Leitentscheidung

Der Facharztbeschluss vom 9. Mai 1972155 markiert die erste grundlegende
Verortung der Normsetzung durch Trager funktionaler Selbstverwaltung in
der durch das Grundgesetz etablierten verfassungsrechtlichen Ordnung.156
Dementsprechend widmet sich das Bundesverfassungsgericht der Frage, un-
ter welchen Voraussetzungen grundrechtsrelevante Normsetzungsbefugnisse
auf Berufskammern (und vergleichbare Selbstverwaltungskorperschaften)

delegiert werden diirfen, sehr grundséatzlich.

Zunichst wird die Delegation von Normsetzungsbefugnissen auf Selbstverwal-
tungskorperschaften ,,im Rahmen der ihr gesetzlich verliehenen Autonomie
mit WirksamkKeit fiir die ihr angehdérigen und unterworfenen

nen” grundsatzlich anerkannt und auf die damit verfolgten ordnungspoliti-
schen Ziele verwiesen.157 Dabei werden die besondere Sachkunde der Be-
troffenen, die Verringerung des Abstands zwischen Normgeber und Normad-
ressat sowie die Entlastung des parlamentarischen Gesetzgebers angefiihrt.158
In diesem Zusammenhang wird implizit auch klargestellt, dass es sich um
,2uberschaubare Bereiche” handeln muss, ein Merkmal, das in der neueren
Rechtsprechung als Voraussetzung fiir die Etablierung von Selbstverwaltung

noch deutlicher herausgearbeitet wurde.15%

Spezifisch fiir Berufskammern bestimmt das Gericht sodann die Grenzen der
Verleihung von Normsetzungsgewalt. Zu diesem Zweck werden schrittweise
die verfassungsrechtlichen Maf3stibe entfaltet und die auf den Einzelfall an-
zuwendenden Priifkriterien entwickelt. Methodisch geht das Gericht dabei so
vor, dass die verfassungsrechtlichen Maf3stdbe aus Verfassungsprinzipien

abgeleitet werden, die schrittweise in Wechselwirkung mit den festgestellten

155 BVerfGE 33, 125 ff.

156 Soweit in der Entscheidung auf &dltere Rechtsprechung verwiesen wird -
BVerfGE 1, 91 (94); BVerfGE 10, 89 (102 ff.); BVerfGE 12, 319 (321 ff.); BVer-
fGE 15, 235 (240) - standen jeweils andere Fragen im Vordergrund.

157 BVerfGE 33, 125 (156).

158 BVerfGE 33, 125 (156 f.).

159 BVerfGE 107, 59 (93).
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praktischen Gefahren fiir die demokratische und grundrechtliche Freiheit

konkretisiert werden. Dies entspricht einer topischen Vorgehensweise.160

Zunachst stellt das Gericht klar, dass Art. 80 GG auf den Fall der autonomen
Rechtsetzung durch Selbstverwaltungskorperschaften nicht anzuwenden ist.

Es gebe keinen zuldnglichen Grund fiir die Geltungserweiterung der Norm.!161

Es wird sodann nach den spezifischen verfassungsrechtlichen Grenzen fiir die
Normsetzungsdelegation in diesen Fallen gefragt. Diese werden aus dem

Rechtsstaats- und dem Demokratieprinzip abgeleitet:

,Fordert das eine, die éffentliche Gewalt in allen ihren AufSerungen auch
durch klare Kompetenzordnung und Funktionentrennung rechtlich zu
binden, so dass Machtmissbrauch verhiitet und die Freiheit des Einzelnen
gewahrt wird, so gebietet das andere, dass jede Ordnung eines Lebensbe-
reichs durch Sdtze objektiven Rechts auf eine der vom Volke bestellten Ge-
setzgebungsorgane muss zurtickgefiihrt werden konnen. Der Gesetzgeber
darf seine vornehmste Aufgabe nicht anderen Stellen innerhalb oder au-
fSerhalb der Staatsorganisation zu freier Verfiigung tiberlassen. Das gilt
besonders, wenn der Akt der Autonomieverleihung dem autonomen Ver-
band nicht nur allgemein das Recht zur eigenverantwortlichen Wahrneh-
mung der tibertragenen Aufgaben und zum Erlass der erforderlichen Or-
ganisationsnormen einrdumt, sondern ihn zugleich zu Eingriffen in den
Grundrechtsbereich ermdchtigt. Dem staatlichen Gesetzgeber erwdchst
hier eine gesteigerte Verantwortung: Der verstdrkten Geltungskraft der
Grundrechte entspricht die besondere Bedeutung aller Akte staatlicher
Gewaltaustibung, welche die Verwirklichung und Begrenzung von Grund-

rechten zum Gegenstand haben. 162

Es werden damit zwei verfassungsrechtliche Orientierungspunkte aktiviert:
Aus dem Rechtsstaatsprinzip die Klarheit der Zustandigkeitsordnung, die ver-
langt, dass die Normsetzungsbefugnisse der Selbstverwaltung klaren Grenzen
unterliegen. Aus dem demokratischen Prinzip die unter dem Stichwort Parla-
mentsvorbehalt rubrizierte Letztverantwortung fiir grundrechtsrelevante
Mafnahmen, wobei das Gericht explizit auch die ,Verwirklichung der Grund-

rechte” einbezieht und sich nicht nur auf beschrankende Mafdnahmen kon-

160 Dazu exemplarisch Kriele, Theorie der Rechtsgewinnung, 2. Aufl. 1976.
161 BVerfGE 33, 125 (157).
162 BVerfGE 33, 125 (158).
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zentriert. Diese Mafdgabe ist indes noch sehr vage und muss in weiteren
Schritten konkretisiert werden. Dies geschieht zundchst durch einen Hinweis

auf die Funktion des allgemeinen Gesetzes in diesem Zusammenhang:

»Der Staat erfiillt hier durch seine gesetzgebende Gewalt die Aufgabe, Hii-

ter des Gemeinwohls gegeniiber Gruppeninteressen zu sein. “163

Diese Schutzfunktion parlamentarischer Gesetzgebung, so arbeitet das Gericht
weiter heraus, fithrt aber nicht zu einem Delegationsverbot, sondern verlangt
vielmehr, dass spezifische Gefdhrdungen auf Grund einer moéglichen Domi-
nanz von Gruppeninteressen erkannt und durch entsprechende normative
Vorgaben ,domestiziert” werden. Dies kann durch inhaltliche Vorgaben fiir
diejenigen Sachbereiche erfolgen, in denen entsprechende Gefahren entstehen
konnen, aber auch durch innerorganisatorische Vorkehrungen, auf die im

Facharztbeschluss jedoch nicht ndher eingegangen wird.164

Im Falle der Facharztentscheidung ist die Aufienseiterproblematik mit einer
Intensivierung des Grundrechtseingriffs verbunden, denn gerade die gegen-
liber den Berufsanfiangern geltenden Regelungen stellen zugleich Berufswahl-
regelungen dar. Dieser Zusammenhang ist aber nicht zwingend, weshalb eine

Drittbetroffenheit nicht mit einer hohen Eingriffsintensitat gleichzusetzen ist.

Die Entscheidung vermittelt damit ein breites Set an analytischen Maf3stiben,
das dabei hilft, die Anforderungen an die gesetzliche Regelungsdichte im Falle
der Normsetzungsdelegation auf Trager funktionaler Selbstverwaltung zu

bestimmen:

Auszugehen ist von der Bestimmung der Eingriffsintensitat, die im Hinblick
auf die betroffen Grundrechte zu bestimmen ist. In Bezug auf den Umstand,
dass bei Selbstverwaltungskorperschaften die organisationsspezifische Legi-
timation zur Normsetzung nur gegeniiber den Mitgliedern besteht, ist dabei

auch zu priifen, ob Nichtmitglieder (Dritte) betroffen sind.

In einem zweiten Schritt ist unter Berticksichtigung der Eingriffsintensitat zu
priifen, ob es im Hinblick auf die zugewiesenen Aufgaben spezifische Anhalts-

punkt dafiir gibt, dass es zu Konflikten zwischen Gemeinwohl und Gruppenin-

163 BVerfGE 33, 125 (159).
164 Dazu aber BVerfG Beschl. v. 12. Juli 2017, 1 BvR 2222/12 und 1 BvR 1106/13,
Rn. 114 ff. sowie schon frither BVerfGE 37, 1 (27 f.) und BVerfGE 107, 59 (93).
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teressen kommen kann und der Gesetzgeber deshalb zur Wahrung des Ge-

meinwohls verpflichtet ist, geeignete Regelungen zu treffen.

b)  Weitere Entscheidungen und ihre Mafdgaben

Von Bedeutung ist im vorliegenden Zusammenhang weiterhin, mit welcher
sachlichen Reichweite einem Trager funktionaler Selbstverwaltung Rechtset-
zungsbefugnisse zugewiesen werden diirfen. Auch dazu entwickelte das Bun-

desverfassungsgericht prazise Kriterien:

»Die gesetzgeberische Gestaltungsfreiheit bei der Schaffung und nédheren
Ausgestaltung von Organisationseinheiten der Selbstverwaltung erlaubt
auch, den Selbstverwaltungstrdger zu verbindlichem Handeln mit Ent-
scheidungscharakter zu ermdchtigen; dies gilt in allerdings begrenztem
Umfang auch fiir ein Handeln gegentiber Dritten, also Nichtmitgliedern.
Nicht bereits die Erledigung éffentlicher Aufgaben als solche, wohl aber
die Befugnis zu verbindlichem Handeln mit Entscheidungscharakter
macht es erforderlich, MafSnahmen, welche die jeweilige Selbstverwal-
tungskérperschaft bei der Erfiillung der ihr tibertragenen Aufgaben er-
greift, am MafSstab des Art. 20 Abs. 2 GG zu messen. Das bedeutet im Be-
reich der funktionalen Selbstverwaltung nicht, dass dies im Wege einer lii-
ckenlosen personellen Legitimationskette vom Volk zum einzelnen Ent-
scheidungsbefugten zu geschehen hat. Verbindliches Handeln mit Ent-
scheidungscharakter ist den Organen von Trdgern der funktionalen
Selbstverwaltung aus verfassungsrechtlicher Sicht aber nur gestattet, weil
und soweit das Volk auch insoweit sein Selbstbestimmungsrecht wahrt,
indem es mafsgeblichen Einfluss auf dieses Handeln behdlt. Das erfordert,
dass die Aufgaben und Handlungsbefugnisse der Organe in einem von der
Volksvertretung beschlossenen Gesetz ausreichend vorherbestimmt sind
und ihre Wahrnehmung der Aufsicht personell demokratisch legitimierter
Amtswalter unterliegt (vgl. Dreier, Hierarchische Verwaltung im demo-
kratischen Staat, 1991, S. 285 ff.; Emde, Die demokratische Legitimation
der funktionalen Selbstverwaltung, 1991, S. 331; Britz, VerwArch. 91
<2000>, S. 418 <433 ff.>).“165

165 BVerfGE 107, 59 (94).
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Damit kniipft das Gericht an die bereits in der Facharztentscheidung!66 ange-
wandte Lehre vom Parlamentsvorbehalt an, die vor allem im grundrechtsrele-
vanten Bereich eine ausreichend bestimmte parlamentsgesetzliche Steuerung

verlangt.167

Die Reichweite der parlamentarischen Regelungsverantwortung und damit
zugleich die Grenzen der Normsetzungsdelegation hat das Bundesverfas-
sungsgericht spater mit Blick auf die Grundrechte auch allgemein aus der Per-
spektive von Leistungsberechtigten konkretisiert und zwar zunichst mit Be-
zug auf das menschenwiirdige Existenzminimum, das auch den Kernbereich
der Leistungen der gesetzlichen Krankenversicherung erfasst. Dazu heifdt es in

der grundlegenden Entscheidung vom 9. Februar 2010:168

»Die Gewdhrleistung eines menschenwiirdigen Existenzminimums muss
durch einen gesetzlichen Anspruch gesichert sein. Dies verlangt bereits
unmittelbar der Schutzgehalt des Art. 1 Abs. 1 GG. Ein Hilfebediirftiger
darf nicht auf freiwillige Leistungen des Staates oder Dritter verwiesen
werden, deren Erbringung nicht durch ein subjektives Recht des Hilfebe-
diirftigen gewdhrleistet ist. Die verfassungsrechtliche Gewdhrleistung ei-
nes menschenwiirdigen Existenzminimums muss durch ein Parlamentsge-
setz erfolgen, das einen konkreten Leistungsanspruch des Biirgers gegen-
liber dem zustdndigen Leistungstrdger enthdlt. Dies findet auch in weite-
ren verfassungsrechtlichen Grundsdtzen seine Stiitze. Schon aus dem
Rechtsstaats- und Demokratieprinzip ergibt sich die Pflicht des Gesetzge-
bers, die fiir die Grundrechtsverwirklichung mafSgeblichen Regelungen
selbst zu treffen (vgl. BVerfGE 108, 282 <311> m.w.N.). Dies gilt in beson-
derem MafSe, wenn und soweit es um die Sicherung der Menschenwiirde
und der menschlichen Existenz geht (vgl. BVerfGE 33, 303 <337>; 40, 237
<249>). Zudem kann sich der von Verfassungs wegen bestehende Gestal-
tungsspielraum des Parlaments nur im Rahmen eines Gesetzes entfalten
und konkretisieren (vgl. BVerfGE 59, 231 <263>). SchliefSlich ist die Be-
griindung von Geldleistungsanspriichen auch mit erheblichen finanziellen
Auswirkungen fiir die éffentlichen Haushalte verbunden. Derartige Ent-

scheidungen sind aber dem Gesetzgeber vorbehalten. Dafiir reicht das

166 BVerfGE 33, 125 ff. Zu ihr vertiefend Kluth, (Fn. 80), S. 499 ff.
167 Zu Einzelheiten, differenziert nach Aufgabentypen, Kluth, (Fn. 80), S. 487 ff.
168 BVerfGE 125, 175 ff.
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Haushaltsgesetz nicht aus, weil der Biirger aus ihm keine unmittelbaren

Anspriiche herleiten kann (vgl BVerfGE 38, 121 <126>)."169

Hier werden mit Bezug auf den Kernbereich des Leistungsspektrums wichtige

Vorgaben entwickelt, die zu den folgenden weiteren Priifkriterien fiihren:

Die Leistungen miissen in Gestalt eines Anspruchs bereitgestellt wer-
den, diirfen also jedenfalls im Kern nicht in das Ermessen der Behor-
den gestellt werden. Diese Vorgabe dient der Vermeidung von Willkiir
und Ungewissheit.

Die fiir die ,Grundrechtsverwirklichung maf3geblichen

gen“ muss der Gesetzgeber selbst treffen.

Die finanziellen Auswirkungen fiir den staatlichen Haushalt muss der

Gesetzgeber selbst treffen.

Ankniipfend an die sog. Nikolaus-Entscheidung wurde schlief3lich in einer

weiteren Entscheidung in Bezug auf die Befugnis zur inhaltlichen Konkretisie-

rung des Leistungsumfangs auch vor dem Hintergrund der demokratischen

Legitimation des Gemeinsamen Bundesausschusses folgendes ausgefiihrt:

»Die Schutzwirkungen des Art. 2 Abs. 1 GG in Verbindung mit dem Sozial-
staatsprinzip und des Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG gehen liber den im Beschluss
vom 6. Dezember 2005 anerkannten, besonderen Extremfall der lebensbe-
drohlichen oder regelmdfig tédlichen Krankheit hinaus und vermitteln
einen weitergehenden subjektivrechtlichen Grundrechtsschutz. Die Ausge-
staltung des Leistungsrechts der gesetzlichen Krankenversicherung hat
sich an der grundrechtlichen Pflicht des Staates zu orientieren, sich schiit-
zend und férdernd vor die Rechtsgiiter des Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG zu stellen
(vgl BVerfGE 115, 25 <44 f.> m. w. N.). Zugleich schiitzt das Grundrecht
aus Art. 2 Abs. 1 GG in Verbindung mit dem Sozialstaatsprinzip in einem
auf Zwangsmitgliedschaft und Beitragspflicht beruhenden Versicherungs-
system, bei dem der Einzelne typischerweise keinen unmittelbaren Einfluss
auf die Hohe seines Beitrags und auf Art und Ausmafs der aus seinem Ver-
sicherungsverhdltnis geschuldeten Leistung hat, den beitragspflichtigen
Versicherten vor einer UnverhdltnismdfSigkeit von Beitrag und Leistung.
Zwar ergibt sich daraus grundsdtzlich kein verfassungsrechtlicher An-

spruch auf bestimmte Leistungen zur Krankenbehandlung. Gesetzliche o-

169

BVerfGE 125, 175 (223).
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der auf Gesetz beruhende Leistungsausschliisse und Leistungsbegrenzun-
gen sind aber daraufhin zu priifen, ob sie im Rahmen von Art. 2 Abs. 1 GG
gerechtfertigt sind (vgl. BVerfGE 115, 25 <43>). Den Versicherten steht in-
soweit ein Anspruch auf eine verfassungsmdfige Ausgestaltung und auf
eine grundrechtsorientierte Auslegung des Leistungsrechts der gesetzli-
chen Krankenversicherung zu (vgl. BVerfGE 115, 25 <45>). Gesetzlicher
Ausgestaltung bediirfen insbesondere auch die grundsdtzlich zuldssigen
(vgl. BVerfGE 115, 25 <45>) Verfahren zur Bewertung des diagnostischen
und therapeutischen Nutzens sowie der medizinischen Notwendigkeit und
Wirtschaftlichkeit neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden.
Wiirde eine zur Behandlung einer Krankheit bendétigte Leistung in einem
Entscheidungsprozess verweigert, der verfassungsrechtlichen Anforde-
rungen nicht gentigt, wdren Versicherte in ihren Grundrechten verletzt.
Aufeinen derartigen Anspruch auf Gewdhrleistung verfassungsmdfSiger
Ausgestaltung des Verfahrens der Leistungsgewdhrung kénnte sich ein
Beschwerdefiihrer prozessrechtlich nach § 90 Abs. 1 S. 1 BVerfGG jedoch
nur dann berufen, wenn er darlegte, die begehrte Behandlungsmethode
biete eine zumindest auf Indizien gestiitzte, nicht ganz fernliegende Aus-
sicht auf Heilung oder wenigstens auf eine splirbare positive Einwirkung

auf den Krankheitsverlauf.“170

Entscheidend ist demnach, dass der Gesetzgeber das Verfahren und die Me-
thoden der Leistungskonkretisierung hinreichend genau anleitet. Dabei bleibt

jedoch offen, wie weit und genau diese Anleitung zu gehen hat.

3.  Zwischenergebnis

Fiihrt man die Argumentation aus den verschiedenen in Bezug genommenen
Entscheidungen des Bundesverfassungsgerichts zusammen, so ergibt sich ein
an mehrere Verfassungsprinzipien sowie Grundrechte ankniipfender Katalog
von Kriterien, mit dessen Hilfe sich die Zulassigkeit und Reichweite bzw. ,ge-
setzliche Anleitung” von Normsetzungsdelegationen auf Trager funktionaler

Selbstverwaltung beurteilen lasst.

Erster verfassungsrechtlicher Maf3stab ist das Demokratieprinzip, das unter

folgenden Gesichtspunkten eine Entscheidung des Parlaments verlangt:

Erstens hinsichtlich der Ausgestaltung von Leistungen als Anspriiche.

170 BVerfG, NZS 2016, 20 (22, Rn. 20).
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Zweitens hinsichtlich der Bestimmung der Reichweite von grundrechtsbe-
schrankenden Regelungen sowie von grundrechtsverwirklichenden, d.h. die

Reichweite der Leistungen bestimmenden, Regelungen.

Drittens hinsichtlich der verfahrensrechtlichen und methodischen Mafégaben

fiir die Ausiibung einer delegierten Normsetzung.

Viertens ist zu beachten, dass bei Entscheidungen von Selbstverwaltungstra-
gern gegeniiber Dritten, also nicht partizipationsberechtigen Personen und
Organisationen (Nichtmitgliedern) besondere Anforderungen zu beachten
sind, da diesen gegeniiber keine mitgliedschaftliche demokratische Legitima-

tion besteht.

Zweiter verfassungsrechtlicher Maf3stab ist das Rechtsstaatsprinzip, das dazu
verpflichtet, eine Dominanz von Gruppeninteressen gegeniiber Gemeinwohl-
belangen zu verhindern. Dabei kommt der Einrdumung von Entscheidungsbe-

fugnissen gegeniiber Nichtmitgliedern eine besondere Bedeutung zu.
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V. Die Bestimmung der Grundrechtsrelevanz im
Bereich der thematisch einschligigen
Grundrechte

1.  Ermittlung der von der Normsetzung des

Gemeinsamen Bundesausschusses betroffenen
Grundrechte

a) Grundrechte der Versicherten

Das Bundesverfassungsgericht hat in seiner Entscheidung vom 6. Dezember
2005 herausgearbeitet, dass es keinen grundrechtsunmittelbaren Anspruch
auf Leistungen der Gesetzlichen Krankenversicherung gibt, sondern dass die-
ser im Zusammenhang mit der gesetzgeberischen Entscheidung fiir eine
Pflichtversicherung und dem Sozialstaatsprinzip in seiner Reichweite genauer
zu bestimmen ist. Das maf3gebliche Beurteilungskriterium wird folgenderma-

Ren bestimmt:

»~Mafstab fiir die Beurteilung der Verfassungsmdfigkeit des Leistungs-
rechts der gesetzlichen Krankenversicherung und seiner fachgerichtli-
chen Auslegung und Anwendung im Einzelfall sind dartiber hinaus auch
die Grundrechte auf Leben und kérperliche Unversehrtheit aus Art. 2
Abs. 2 8. 1 GG. Zwar folgt aus diesen Grundrechten regelmdfSig kein ver-
fassungsrechtlicher Anspruch gegen die Krankenkassen auf Bereitstel-
lung bestimmter und insbesondere spezieller Gesundheitsleistungen

(vgl. ...). Die Gestaltung des Leistungsrechts der gesetzlichen Krankenver-
sicherung hat sich jedoch an der objektiv-rechtlichen Pflicht des Staates
zu orientieren, sich schiitzend und fordernd vor die Rechtsgliter des

Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG zu stellen (vgl. ...). Insofern kénnen diese Grundrechte
in besonders gelagerten Fdllen die Gerichte zu einer grundrechtsorien-
tierten Auslegung der maf3geblichen Vorschriften des Krankenversiche-

rungsrechts verpflichten (vgl. ...).“171

Solange demnach bei der ndheren Ausgestaltung des Leistungsspektrums die
gesetzlichen Vorgaben eingehalten werden, sind die grundrechtlich geschiitz-
ten Gesundheitsinteressen der Versicherten im Rahmen einer grundrechts-

konformen Auslegung zu beriicksichtigen. Uber Leistungsbegrenzungen und -

ausschliisse konnen sich die Fachgerichte aber nicht ohne weiteres hinweg-

171 BVerfGE 115, 25 (44).
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setzen, da ansonsten der gesetzliche Konkretisierungs- und Ausgestaltungs-

auftrag des Gemeinsamen Bundesausschusses unterlaufen wiirde.

Der Gemeinsame Bundesausschuss muss seinerseits beim Erlass der Richtli-
nien auf Grund seiner objektiv-rechtlichen Bindung den grundrechtlich ge-
schiitzten Interessen der Versicherten Rechnung tragen. Dies ist aber gerade
dann, wenn die gesetzlichen Vorgaben fiir den Erlass der Richtlinien, die die-
sen Interessen einen hohen Stellenwert einrdumen, eingehalten bzw. umge-
setzt werden, auch der Fall. Daraus folgt zugleich, dass die gesetzlichen Vor-
gaben fiir den Richtlinienerlass insoweit aus dem Blickwinkel der Grundrech-
te der Versicherten grundsatzlich unproblematisch sind. Es kommt vielmehr
auf die hinreichende Beriicksichtigung der grundrechtlichen Interessen im
Einzelfall, d.h. im Normsetzungsverfahren an. Diese Rechtsbindung kann

durch die fachgerichtliche Kontrolle ggf. iiberpriift werden.

b)  Grundrechtspositionen von Mitversicherten und
sonstigen sozialstaatlich Leistungsberechtigten

Sowohl die mitversicherten Familienangehorigen nach § 10 SGB V als auch

diejenigen Personen, die Leistungen entsprechend der Vorgaben des SGB V

u.a. nach § 48 SGB XII erhalten, gehoren nicht zum Kreis der Mitglieder der

gesetzlichen Krankenversicherungen und werden damit auch nicht durch die-

se reprasentiert. Sie sind somit prima facie als Dritte im Sinne des Legitimati-

onskonzepts der funktionalen Selbstverwaltung zu qualifizieren.

Es ist aber aus verschiedenen Griinden fraglich, ob diese Einordnung zutref-
fend ist, wobei die Griinde fiir diese Zweifel in den beiden Fallgruppen unter-

schiedliche Ursachen haben und deshalb gesondert zu erdrtern sind.

(1) Mitversicherte

Die Versicherungspflicht in der gesetzlichen Krankenversicherung kniipft an

die Erwerbstatigkeit an, wie sich aus §§ 5 ff. SGB V ergibt.

Bei den mitversicherten Familienmitgliedern wird eng an die Unterhaltspflich-
ten des Versicherten angekniipft. Erfasst sind nicht selbst erwerbstatige Ehe-
gatten bzw. Lebenspartner sowie minderjahrige Kinder, die noch nicht selbst

erwerbstatig sind.
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Die Mitversicherten verfiigen nicht liber eigene mitgliedschaftliche Rechte,
sondern werden durch die Versicherten mitreprasentiert. Das ist durch die
Finanzierungslast, die bei den Versicherten liegt, auch sachlich gerechtfertigt

und systemkonform.

Die grundrechtlich geschiitzten Interessen der Mitversicherten hat das Bun-

desverfassungsgericht denen der Versicherten gleichgestellt:

»~Dabei macht es grundsdtzlich keinen Unterschied, ob es um den Leis-
tungsanspruch eines Versicherten oder - wie hier - einer

nach § 10 SGB V mitversicherten Person (vgl. dazu BVerfGE

107, 205 <206 f.>) geht. Der Beitrag wird zwar in diesem Fall vom Versi-
cherten gezahlt, der dadurch jedoch seiner Pflicht zum Unterhalt nach-
kommt, zu dem auch der Aufwand fiir einen angemessenen Krankenver-

sicherungsschutz gehort (vgl. BVerfGE 107, 205<217>).“172

Vor diesem Hintergrund der Interessengleichheit (der Gesetzgeber durfte
unterstellen, dass der Versicherte in diesen Fillen auch inhaltlich die Interes-
sen der Personen vertritt, fiir die er unterhaltspflichtig ist) ist es auch unbe-
denklich, dass den Mitversicherten kein eigenes Partizipationsrecht einge-

raumt wird.

(2) Sozialleistungsempfanger

Empfanger von staatlichen Sozialleistungen erhalten steuerfinanzierte Ge-
sundheitsdienstleistungen als Ausdruck des sozialstaatlichen Schutzauftrags.
Dazu hat das Bundesverfassungsgericht in seiner Hartz-1V-Entscheidung aus-

gefiihrt:

»Der unmittelbar verfassungsrechtliche Leistungsanspruch auf Gewdhr-
leistung eines menschenwiirdigen Existenzminimums erstreckt sich nur
auf diejenigen Mittel, die zur Aufrechterhaltung eines menschenwiirdi-
gen Daseins unbedingt erforderlich sind. Er gewdhrleistet das gesamte
Existenzminimum durch eine einheitliche grundrechtliche Garantie, die
sowohl die physische Existenz des Menschen, also Nahrung, Kleidung,
Hausrat, Unterkunft, Heizung, Hygiene und Gesundheit (vgl. BVerfGE
120, 125 [155f]), als auch die Sicherung der Mdglichkeit zur Pflege zwi-

schenmenschlicher Beziehungen und zu einem Mindestmaf3 an Teilhabe

172 BVerfGE 115, 25 (44).
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am gesellschaftlichen, kulturellen und politischen Leben umfasst, denn
der Mensch als Person existiert notwendig in sozialen Beziigen

(vgl. BVerfGE 80, 367 [374]; BVerfGE 109, 279 [319]; auch BVerwGE
87,212 [214]).“173

Der Unterschied zu den Grundrechtspositionen der pflichtversicherten Perso-
nen besteht darin, dass der Leistungsumfang nicht durch das Aquivalenzprin-
zip determiniert ist.174 Deshalb ist die Rechtsposition dieser Leistungsempfan-
ger ganz allgemein gesprochen weniger weitreichend, ohne dass dies in Bezug
auf einzelne Leistungen genau zu bestimmen ist, weil es in der Regel an klaren
Maf3stdben fehlt, welche Gesundheitsleistungen in welchem Umgang Ausdruck

des menschenwiirdigen Existenzminimums sind.175

c) Grundrechtspositionen der Leistungserbringer

(1) Die Leistungserbringer und ihr grundrechtlicher Status
im Uberblick

Die Erbringung von Gesundheitsleistungen, die von Richtlinien des Gemein-

samen Bundesausschusses erfasst werden (konnen), erfolgt im deutschen

Gesundheitswesen durch eine fachlich und organisatorisch breit gefacherte

Schar von Leistungserbringern, die sich u.a. in den Regelungen des SGB V wi-

derspiegelt.

Es konnen nach Art der Gesundheitsdienstleistung sowie berufsrechtlicher

Organisationsform vor allem die folgenden Bereiche unterschieden werden:
Nach Art der Gesundheitsdienstleistung:

* Ambulante arztliche und zahnarztliche Leistungen durch niedergelas-
sene Arzte und Zahnirzte, wobei die Tatigkeit selbstindig oder in ab-
hangiger Beschaftigung sowie in Berufsausiibungsgemeinschaften (u.a.
in der Rechtsform einer Partnerschaftsgesellschaft) und medizini-
schen Versorgungszentren ausgelibt werden kann.

* Stationére arztliche und zahnarztliche Leistungen durch und in Kran-

kenhauser(n), die in privat-gewerblicher Tragerschaft, pri-

173 BVerfGE 125, 175 (223).

174 Dazu grundlegend BVerfGE 115, 25 (42 ff.).

175 Zu den verfassungsrechtlichen Rahmenbedingungen der Konkretisierung
siehe BVerfGE 125, 175 (223 ff.).
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vat/kirchlich gemeinniitziger Tragerschaft und 6ffentlich-rechtlicher
Tréagerschaft organisiert sein konnen.

* Ambulante arztliche und zahnarztliche Leistungen durch und in Kran-
kenhauser(n), die in privat-gewerblicher Tragerschaft, pri-
vat/kirchlich gemeinniitziger Tragerschaft und 6ffentlich-rechtlicher
Tréagerschaft organisiert sein konnen.

* Stationdre Pflegeleistungen sind einerseits in die Krankenhauser inte-
griert und werden andererseits in Pflegeeinrichtungen als Hauptleis-
tung bereitgestellt, wobei die Tragerschaft der Pflegeeinrichtungen
dem Organisationsspektrum der Krankenhduser entspricht.

* Ambulante Pflegeleistungen werden durch privat-gewerbliche, pri-
vat/kirchlich gemeinniitzige und durch 6ffentlich-rechtlicher Trager
erbracht.

* Die Bereitstellung und Herstellung von Arzneimitteln erfolgt abgese-
hen vom Sonderfall der Krankenhausapotheke durch privat betriebene
Apotheken.

* Die Bereitstellung von sonstigen Heilmitteln erfolgt durch (zugelasse-
ne) privat-gewerbliche Dienstleister und Unternehmen.

* Die Bereitstellung von Hilfsmitteln erfolgt durch (zugelassene) privat-

gewerbliche Dienstleister und Unternehmen.

(2) Grundrechtsberechtigte Leistungserbringer

Die Mehrzahl der durch den Gemeinsamen Bundesausschuss gesteuerten und
bewerteten Leistungen der gesetzlichen Krankenversicherung wird durch
natiirliche Personen und inldndische juristische Personen des Privatrechts
erbracht, die sich unmittelbar oder tiber Art. 19 Abs. 3 GG auf Grundrechte
berufen konnen, also Grundrechtstrager sind. Soweit es sich um Unionsbiirger
oder Unternehmen mit Sitz in einem anderen Mitgliedstaat der Europaischen
Union handelt, sind diese den deutschen Grundrechtstragern gleichzustel-

len.176

Thematisch betroffen ist in erster Linie das Grundrecht aus Art. 12 Abs. 1 GG
in Gestalt der Berufsausiibungsfreiheit, ggf. auch Art. 2 Abs. 1 GG in Verbin-

dung mit dem allgemeinen Gleichheitssatz aus Art. 3 Abs. 1 GG (Wettbewerbs-

176 BVerfGE 129, 78 ff.; BVerfG, NJW 2017, 219 ff. (zu Staatsunternehmen aus
anderen EU-Mitgliedstaaten).
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freiheit).177 In wenigen spezifischen Konstellationen, die im vorliegenden Zu-
sammenhang aber ohne Bedeutung sein diirften, kommt bei kirchlichen Tra-
gern von Einrichtungen auch eine Betroffenheit der Religionsfreiheit aus

Art. 4 GG in Betracht.

Fokussiert man die Priifung auf die Berufsfreiheit, so ist vor dem Einstieg in
die vertiefende Analyse zu berticksichtigen, dass es in Bezug auf dieses Grund-
recht auch und gerade mit Bezug auf den Bereich des Gesundheitswesens er-
hebliche Divergenzen zwischen der Rechtsprechung des Bundesverfassungs-
gerichts und grofden Teilen der wissenschaftlichen Literatur gibt.178 Da fiir den
Gesetzgeber die Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts von grofderer
Relevanz ist, orientieren sich die nachfolgenden Ausfiithrungen in erster Linie

an ihr.

(3) Nicht grundrechtsberechtigte Leistungserbringer

Gut ein Drittel der Leistungserbringer im stationaren Bereich, die 6ffentlich-
rechtlichen Krankenhaustrager, gehdren nicht zum Kreis der Grundrechtsbe-
rechtigten nach Art. 19 Abs. 3 GG.179 Das Gleiche gilt fiir die Trager der gesetz-

lichen Krankenversicherung.180

Die fehlende Grundrechtstriagerschaft bedeutet indes nicht, dass es keine
rechtlich geschiitzten Interessen gibt. Im Falle der kommunalen Triger kon-

nen sich diese beispielsweise aus Art. 28 Abs. 2 GG ergeben.

Zudem steht der fachgerichtliche Rechtsschutz bereits dann offen, wenn ein-

fachgesetzliche subjektive Rechte verletzt sein kdnnen.

177 Siehe auch Zimmermann, (Fn. 6), S. 59 ff.

178 Exemplarisch Rixen, Sozialrecht als dffentliches Wirtschaftsrecht, 2005, S. 257
ff.
179 Allgemein zur fehlenden Grundrechtsberechtigung der juristischen Personen

des offentlichen Rechts Dreier, in: ders. (Hrsg.), Grundgesetz Kommentar, Bd.
1, 3. Aufl. 2013, Art. 19 111, Rn. 58 f,; BeckOK GG/Enders, 33. Ed. 1.6.2017, GG
Art. 19 Rn. 45; zu einem Ausnahmefall, der eine Innung betraf siehe
BVerfGE 70, 1 (15 ff.)

180 BVerfG, GewArch 2009, 310; Zimmermann, (Fn. 6), S. 57 f.
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2.  Kriterien zur Ermittlung der Grundrechtsrelevanz -
Uberblick

a) Zur Terminologie

Die deutsche Grundrechtsdogmatik und die grundrechtsbezogene Rechtspre-
chung sind durch eine terminologische Vielfalt gekennzeichnet, die man als
Ausdruck der vielfaltigen Grundrechtsfunktionen erklaren, ob der Vagheit und
Beliebigkeit mancher Verwendungszusammenhdnge aber auch kritisieren
kann. Fiir den offenen wissenschaftlichen Diskurs, zu dem auch die Dogmatik
zu rechnen ist, erweist sich eine solche Vielfalt als anregend und fruchtbar.18!
Sobald es darum geht, konkrete verfassungsrechtliche Schlussfolgerungen
abzuleiten, ist jedoch auch eine groflere Scharfe und Genauigkeit in Bezug auf
die Terminologie erforderlich. Ein Riickgriff auf den Normtext der Verfassung
bzw. der Grundrechte ist dabei wenig hilfreich, weil gerade der Normtext
durch eine fast beliebige Vielfalt gekennzeichnet ist, wie die unterschiedlichen
Formulierungen der Gesetzesvorbehalte bei den Einzelgrundrechten deutlich

erkennen lassen.182

Fiir die vorliegenden Zwecke erweist sich jedenfalls eine grobe Klarung als
hilfreich, weil die Grundrechtsrelevanz der Richtlinien des Gemeinsamen

Bundesausschusses ganz unterschiedliche Fallkonstellationen betrifft.

Den soeben verwendeten Begriff der Grundrechtsrelevanz kann man in die-
sem Zusammenhang auch als Oberbegriff bezeichnen, der zunachst nur zum
Ausdruck bringt, dass sich ein staatliches Handeln auf ein grundrechtlich ge-
schiitztes Interesse auswirkt, ohne dass damit eine genauere dogmatische

Einordnung oder rechtliche Wertung verbunden ist.

Fiir die weitere Konkretisierung erscheint es naheliegend, eine Orientierung
an den Grundrechtsfunktionen vorzunehmen, also zwischen der abwehrrecht-
lichen und der leistungsrechtlichen Dimension einschliefdlich der Schutzpflich-
ten zu unterscheiden. Dabei kommt der Einordnung der Kiirzung bzw. Be-

schrankung von Leistungen besondere Bedeutung zu.

181 Exemplarisch sei verwiesen auf die Ausfiihrungen in Stern, Das Staatsrecht
der Bundesrepublik Deutschland, Band I11/1 und I11/2, 1988/1994.

182 Stern, Das Staatsrecht der Bundesrepublik Deutschland, Band 111/2, 1994,
S. 79 spricht deshalb zutreffend von einer dogmatischen Terminologie, die
sich vom Verfassungstext gelost hat.
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b)  Eingriffsintensitit

Mit dem Grundrechtseingriff wird das klassische liberale Verstiandnis der
Grundrechte als Abwehrrechte aktiviert.183 Es zielt darauf ab, staatliches Han-
deln inhaltlich zu beschranken (materielle Schutzfunktion) und es einem qua-
lifizierten Begriindungsverfahren zu unterwerfen. Letzteres wird durch den
Vorbehalt des Gesetzes und die Darlegung hinreichend gewichtiger Belange
umgesetzt, die die Freiheitsbeschrankung rechtfertigen (Verhaltnismafdig-

keitskontrolle).

Im Zentrum der Aufmerksamkeit steht dabei die rechtsgestaltende Regelung,
die auf den Einzelfall (Verwaltungsakt) oder eine unbestimmte Zahl von Fallen
(allgemeines Gesetz) bezogen sein kann.184 Da die Verwaltung im Einzelfall auf
eine gesetzliche Ermachtigung angewiesen ist, sind beide Handlungsformen

miteinander verkniipft.

Im vorliegenden Zusammenhang liegt es nahe, aus der gesetzlich in § 91 Abs. 6
SGB V angeordneten Verbindlichkeit der Beschliisse des Gemeinsamen Bun-
desausschusses abzuleiten, dass jedenfalls dann, wenn durch den Inhalt des
Beschlusses verhaltensbeschrankende Wirkungen erzeugt werden, bei allen in

Absatz 6 angefiligten Verpflichtungsadressaten auch ein Eingriff vorliegt.

Es ist aber fraglich, ob eine solche pauschale Betrachtungsweise grundrechts-
dogmatisch zutreffend ist und auf eine genaue Feststellung und Qualifikation
einer relevanten Freiheitsbeschrankung in Bezug auf jeden einzelnen Ver-
pflichtungsadressaten bzw. jede Gruppe von Verpflichtungsadressaten ver-

zichtet werden kann.

Die Relevanz einer solchen Differenzierung erschlieft sich besser, wenn man
sich die Wirkweise der Richtlinien exemplarisch vor Augen fiihrt. Diese sind in
den meisten Fillen primér an die behandelnden Arzte bzw. die leistungser-
bringenden Krankenhauser adressiert. Werden bestimmte Methoden ausge-
schlossen oder die Verordnung von bestimmten restriktiven Voraussetzungen
abhingig gemacht, so wirkt sich dies auch auf diejenigen weiteren Leistungs-
erbringer aus, die nicht oder nur beschrankt durch die Versicherten oder die

Arzte bzw. Krankenhiuser beauftragt werden. In Bezug auf die Versicherten

183 Zur historischen und dogmatischen Entwicklung ndher Stern, (Fn. 182), S. 104
ff.
184 Stern, (Fn. 182),S. 105 f.
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ist danach zu unterscheiden, ob es zu einer Beschridnkung des Leistungsspekt-
rums oder nur zu einer anderen Ausgestaltung der Leistung kommt. Schlief3-
lich stellt sich noch die Frage, welche Relevanz der Ausschluss einer Leistung
fir den Gesundheitszustand bzw. die Uberlebensperspektiven des Versicher-

ten hat.

Gesondert zu betrachten sind schlieflich Mafnahmen, die sich auf Leistungs-
erbringer im weiteren Sinne auswirken, die nicht zum Kreis der Verpflich-
tungsadressaten gehoren. Da der Begriff des Leistungserbringers sozialversi-
cherungsrechtlich zu verstehen ist, schliefdt er nicht die Hersteller und Anbie-
ter von allen Produkten ein, die Gegenstand von Richtlinien des Gemeinsamen
Bundesausschusses sind. In Bezug auf diesen Kreis von Betroffenen ist genau
zu kldren, ob und wie sie in das Entscheidungsverfahren einbezogen sind und
in welchen grundrechtlich geschiitzten Interessen sie nachteilig betroffen sein

konnen.

Letztlich muss hier fallbezogen eine genaue Bestimmung der geschiitzten Ver-
haltensweisen und Interessen in Bezug auf das thematisch betroffene Grund-
recht vorgenommen werden. Dabei kann als allgemeine Orientierung zugrun-
de gelegt werden, dass ein Umsatz oder Markterfolg in bestimmter Hohe nicht
grundrechtlich geschiitzt ist und dass eine Auswahl von Dienstleistungen und
Produkten nach Qualititsmerkmalen auch dem Staat nicht verwehrt ist, so-
lange dabei sachlich begriindete nichtwillkiirliche Kriterien verwendet wer-

den.

3.  Leistungsanspriiche der Versicherten und ihre
grundrechtliche Verankerung

Wendet man die Aufmerksamkeit der leistungsrechtlichen Dimension zu, so
ist zundchst festzuhalten, dass das Grundgesetz insoweit keinen Totalvorbe-
halt statuiert mit der Folge, dass die Leistungsinhalte auch untergesetzlich

konkretisiert werden konnen.

Allerdings sind auch insoweit die Anforderungen an die gesetzliche Steuerung
abhingig von der Bedeutung der jeweiligen Leistungen fiir die Grundrechts-
verwirklichung bzw. den Grundrechtsgebrauch. Das gilt insbesondere fiir den

(chancengleichen) Zugang zu den Leistungen.
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Soweit es sich um existenzsichernde Leistungen handelt, verlangt das Bun-

desverfassungsgericht, dass die Leistungen durch einen gesetzlichen An-

spruch gewdhrleistet sind.185 Die Anforderungen an die hinreichende Be-

stimmtheit der gesetzlichen Regelung sind damit indes noch nicht geklart, so

dass auch insoweit Gestaltungsspielrdume bestehen.

Dies betrifft auch die dogmatische Sonderkonstellation in der beitragsfinan-

zierten Pflichtversicherung, fiir die das BVerfG ein angemessenes Leistungs-

spektrum aus Art. 2 Abs. 1 GG i.V.m. Art. 20 Abs. 1 und Art 2 Abs. 2 S. 2 GG ab-

geleitet hat:

»Die Schutzwirkungen des Art. 2 Abs. 1 GG in Verbindung mit dem Sozial-
staatsprinzip und des Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG gehen liber den im Beschluss
vom 6. Dezember 2005 anerkannten, besonderen Extremfall der lebens-
bedrohlichen oder regelmdfig tddlichen Krankheit hinaus und vermit-
teln einen weitergehenden subjektivrechtlichen Grundrechtsschutz. Die
Ausgestaltung des Leistungsrechts der gesetzlichen Krankenversiche-
rung hat sich an der grundrechtlichen Pflicht des Staates zu orientieren,
sich schiitzend und férdernd vor die Rechtsgiiter des Art. 2 Abs. 2 S. 1

GG zu stellen (vgl. BVerfGE 115, 25 <44 f.> m. w. N.). Zugleich schiitzt das
Grundrecht aus Art. 2 Abs. 1 GG in Verbindung mit dem Sozialstaatsprin-
zip in einem auf Zwangsmitgliedschaft und Beitragspflicht beruhenden
Versicherungssystem, bei dem der Einzelne typischerweise keinen unmit-
telbaren Einfluss auf die Héhe seines Beitrags und auf Art und Ausmafs
der aus seinem Versicherungsverhdltnis geschuldeten Leistung hat, den
beitragspflichtigen Versicherten vor einer Unverhdltnismdfigkeit von

Beitrag und Leistung. “186

Die inhaltliche zwingende Reichweite dieser Grundrechtsposition ist aber eng

begrenzt. Sie wird allerdings durch eine verfahrensrechtliche Grundrechts-

wirkung erganzt, die das Bundesverfassungsgericht wie folgt konkretisiert:

JZwar ergibt sich daraus grundsdtzlich kein verfassungsrechtlicher An-
spruch auf bestimmte Leistungen zur Krankenbehandlung. Gesetzliche
oder auf Gesetz beruhende Leistungsausschliisse und Leistungsbegren-

zungen sind aber daraufhin zu priifen, ob sie im Rahmen

185
186

BVerfGE 115, 25, 44 ff.
BVerfGE 140, 229 Rn. 22.

Seite 177 von 255



Kluth, Verfassungsrechtliche Legitimation des Gemeinsamen Bundesausschusses

von Art. 2 Abs. 1 GG gerechtfertigt sind (vgl. BVerfGE 115, 25 <43>). Den
Versicherten steht insoweit ein Anspruch auf eine verfassungsmdfige
Ausgestaltung und auf eine grundrechtsorientierte Auslegung des Leis-
tungsrechts der gesetzlichen Krankenversicherung zu (vgl. BVerfGE

115, 25 <45>). Gesetzlicher Ausgestaltung bediirfen insbesondere auch
die grundsdtzlich zuldssigen (vgl. BVerfGE 115, 25 <45>) Verfahren zur
Bewertung des diagnostischen und therapeutischen Nutzens sowie der
medizinischen Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit neuer Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden. Wiirde eine zur Behandlung einer
Krankheit benétigte Leistung in einem Entscheidungsprozess verweigert,
der verfassungsrechtlichen Anforderungen nicht geniigt, wéiren Versi-
cherte in ihren Grundrechten verletzt. Auf einen derartigen Anspruch auf
Gewdbhrleistung verfassungsmdfiger Ausgestaltung des Verfahrens der
Leistungsgewdhrung konnte sich ein Beschwerdefiihrer prozessrechtlich
nach § 90 Abs. 1 S. 1 BVerfGG jedoch nur dann berufen, wenn er darlegte,
die begehrte Behandlungsmethode biete eine zumindest auf Indizien ge-
stiitzte, nicht ganz fernliegende Aussicht auf Heilung oder wenigstens

auf eine spiirbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf. 187

Damit stellt sich die Frage, ob die gesetzlichen Ausgestaltungen des Verfah-
rens diesen Vorgaben gentigen. Dafiir sind unter Beriicksichtigung rechts-

staatlicher Vorgaben die folgenden Gesichtspunkte relevant:

* Klare Zielsetzung und Entscheidungskriterien;

* Funktionsgerechtigkeit des organisatorischen Rahmens und des Ver-
fahrens;

* Hinreichende Expertise der Verfahrensbeteiligten;

* Beteiligung der betroffenen Grundrechtstrager;

e Ausschluss von Interessenkonflikten.

Unter Riickgriff auf die weiter oben durchgefiihrte ausfiihrliche Analyse zu
diesen Fragen ist festzustellen, dass die gesetzlichen Regelungen diesen An-

forderungen gentigen.

Die allgemeinen Zielsetzungen und die daraus abgeleiteten Entscheidungskri-
terien sind fiir alle Bereiche des Erlasses von Richtlinien hinreichend konkret

bestimmt normiert. Dies gilt sowohl fiir die allgemeinen Entscheidungsmaf3-

187 BVerfGE 140, 229 Rn. 22.
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gaben der Wirtschaftlichkeit, der Methodenbewertung und der Qualitatssiche-
rung als auch fiir speziellere Bereiche wie die Bedarfsplanung. Ohne dass an
dieser Stelle die Einzelheiten wiederholt werden miissen, hat insbesondere
die Analyse zu den einzelnen Normsetzungsermachtigungen gezeigt, dass der
Gesetzgeber vor allem bei den neueren Ermachtigungstatbestdnden die Ziel-
vorgaben genau geregelt hat. Es ist nicht ersichtlich, wo es an einer hinrei-

chend genauen gesetzlichen Anleitung fehlen soll.

Der organisatorische Rahmen und das Verfahren des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses erweisen sich als funktionsgerecht. Durch die Nutzung des Sach-
verstandes der Tragerorganisationen, der beiden zugeordneten wissenschaft-
lichen Institute IQWiG und IQTIG sowie der Berticksichtigung der Stellung-
nahmen von Berufs- und Fachverbanden sowie betroffenen Dritten ist eine
umfassende, wissenschaftlich basierte Wissensgrundlage gesichert. Durch die
an vielen Stellen fiir die Richtlinien angeordneten Uberpriifungspflichten so-
wie die Antragsrechte von Betroffenen und Verbdnden auf Erweiterung und
Anpassung von Regelungen ist der verfahrensrechtliche Rahmen an die zum
Teil schnelle Wissensentwicklung in den zu regelnden Bereichen adaptiert.
Damit sind der organisatorische und verfahrensrechtliche Rahmen in hohem
Mafle funktions- und gegenstandsgerecht ausgestaltet worden. Es liegt auch
im Vergleich zu anderen Rechtsbereichen eine komplexe und flexible gesetzli-

che Steuerung vor.

Durch die Vorgaben fiir die Bestellung der Mitglieder, die weiteren Beteili-
gungsrechte u.a. von Patientenvertretern sowie die vorbereitenden Arbeiten
von IQWiG und IQTIG durch die dort arbeitenden Wissenschaftler ist ein ho-
her Standard der Expertise der fiir die Entscheidung zustandigen Amtswalter

gesichert.

Den in Grundrechten betroffenen Dritten sind angemessene Formen der Betei-
ligung und Antragstellung erdffnet. Sie konnen die getroffenen Regelungen
fachgerichtlich sowie anschlieféend durch das Bundesverfassungsgericht
tiberpriifen lassen. Die Kontrolldichte ist hoch, aber nicht allumfassend und
entspricht dabei den in vergleichbaren Sachmaterien anzutreffenden Stan-

dards.

Interessenkonflikte sind nach dem Ergebnis der dazu vorgenommenen Unter-

suchungen durch die klare Verpflichtung auf gemeinwohlbezogene Ziele im
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Entscheidungsverfahren und das nachhaltige Interesse der Tragerorganisati-
onen an einer hohen Qualitdt der Gesundheitsversorgung grundsatzlich aus-

geschlossen.

Damit ist aus der Sicht der hier gefundenen Untersuchungsergebnisse festzu-
stellen, dass der verfahrensrechtliche Rahmen fiir die grundrechtsrelevante
Ausgestaltung der Anspriiche der Versicherten auch mit Blick auf die be-
troffenen Interessen Dritter nicht zu beanstanden ist, also gesetzlich hinrei-

chend genau angeleitet wird.

4. Grundrecht der Berufsfreiheit - Art. 12 Abs. 1 GG

Nach der Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts ist bei Regelungen,
die in die durch Art. 12 Abs. 1 GG geschiitzte Freiheit der Berufsausiibung ein-
greifen und dabei nicht ausnahmsweise eine hohe Eingriffsintensitat errei-
chen, die einer Beschriankung der Berufswahlfreiheit gleichkommt188, davon
auszugehen, dass sie durch ,verniinftige Erwdgungen des Gemeinwohls*“ ge-
rechtfertigt werden konnen.189 Der Streit um das Merkmal der berufsregeln-
den Tendenz!9 ist vorliegend in Bezug auf die direkt an Dritte adressierten

Regelungen von Belang.

Maf3stabsbildend sind aus der Rechtsprechung des Bundesverfassungsge-
richts die Ausfithrungen aus dem Festbetragsbeschluss vom 17. Dezember
2002.191 Dort entfaltet das Gericht einen komplexen berufsgrundrechtlichen

Priifungsmaf3stab:

»In der bestehenden Wirtschaftsordnung umschliefst das Freiheitsrecht
des Art. 12 1 GG auch das berufsbezogene Verhalten der Unternehmen
am Markt nach den Grundsdtzen des Wettbewerbs. Die Reichweite des
Freiheitsschutzes wird dabei durch die rechtlichen Regeln mitbestimmt,
die den Wettbewerb ermdglichen und begrenzen. Insoweit si-

chert Art. 12 1 GG die Teilhabe am Wettbewerb.

Die Wettbewerber haben aber keinen grundrechtlichen Anspruch da-
rauf, dass die Wettbewerbsbedingungen fiir sie gleich bleiben. Insbeson-

dere gewdbhrleistet das Grundrecht keinen Anspruch auf Erfolg im Wett-

188 Dazu grundlegend BVerfGE 11, 30 (39 ff.).

189 BVerfGE 7,377 (397 ff.) - st. Rspr.

190 BeckOK GG/Ruffert, 33. Ed. 1.6.2017, GG Art. 12, Rn. 55 ff.
191 BVerfGE 106, 275 f.
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bewerb oder auf Sicherung kiinftiger Erwerbsméglichkeiten

(vgl. BVerfGE 24, 236 [251] = NJW 1969, 31; BVerfGE 34, 252 [256]
=NJW 1973, 499). Vielmehr unterliegen die Wettbewerbspositionen und
damit auch der Umsatz und die Ertrdge dem Risiko laufender Verdnde-

rung je nach den Marktverhdltnissen.

Die Berufsfreiheit umfasst das Recht der am Markt Tdtigen, die Bedin-
gungen ihrer Marktteilhabe selbst festzusetzen. Insbesondere kann der
Anbieter Art und Qualitdt sowie den Preis der angebotenen Gliter und
Leistungen selbst festlegen. In gleicher Weise ist aber auch das Recht der
Nachfrager geschiitzt zu entscheiden, ob sie zu diesen Bedingungen Gii-
ter erwerben oder Leistungen abnehmen. Soweit Marktteilnehmer in ih-
rem Marktverhalten durch gesetzliche Regeln beschrdnkt werden, ist
dies an ihren Grundrechten zu messen, nicht an denen der anderen

Marktteilnehmer. “192

Diese Ausfiihrungen entsprechen der auch hier vertretenen Sichtweise, dass
die Regelungen des Gemeinsamen Bundesausschusses in erster Linie die Leis-
tungserbringung innerhalb bzw. durch die gesetzliche Krankenversicherung
regeln und dabei primar das Verhalten der zentralen Leistungserbringer, der
Arzte und Krankenhiuser, steuern. Soweit dabei die »,Nutzung“ von Produkten
und Leistungen Dritter betroffen ist, handelt es sich grundsatzlich um einen
Reflex. Das gilt auch fiir alle Verfahren, bei denen die Produkte und Leistungen
Dritter im Hinblick auf ihre Eignung fiir eine den gesetzlichen Vorgaben ent-

sprechende Versorgung der Versicherten iiberpriift und bewertet werden.
Weiter fiihrt das Gericht aus:

,Der Schutzbereich des Art. 12 I GG ist nicht deshalb beriihrt, weil den
zur Priifung gestellten Gesetzesnormen (§§ 35, 36 SGB V) tiber die fak-
tisch mittelbaren Folgen fiir Hersteller und Leistungserbringer hinaus
eine berufsregelnde Tendenz zukdme. Die Auswirkungen auf deren Be-
rufsausiibung sind blofSer Reflex der auf das System der gesetzlichen
Krankenversicherung bezogenen Regelung. Eine berufsregelnde Tendenz
ist der gesetzlichen Ermdchtigung auch nicht etwa deshalb zu entneh-

men, weil die Verbdnde zu wirtschaftslenkenden MafSnahmen ermdch-

192 BVerfGE 106, 275 (298 £.).
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tigt wdren, denen ihrerseits eine berufsregelnde Tendenz zukdme. Eine

solche Regelungsmacht haben die Verbdnde nicht.“193

In Bezug auf diese Ausfithrungen konnte es fraglich erscheinen, ob sie wegen
der weitergehenden rechtlichen Bindungswirkung der Richtlinien, die auch
fiir die meisten Leistungserbringer, aber nicht die fiir pharmazeutische In-
dustrie und Anbieter von Medizinprodukten, verbindlich sind, iibertragen
werden konnen. Dafiir spricht, dass der Umstand entscheidend ist, dass trotz
dieser der Effektivitit der Umsetzung dienenden Bindungswirkung keine auf
die Berufsausiibung abzielende Regelungsabsicht besteht. Betroffen ist allen-
falls die Wettbewerbsfreiheit, die aus Art. 2 Abs. 1 (oder Art. 12 Abs. 1 GG)
i.V.m. Art. 3 Abs. 1 GG abzuleiten ist und nur eine sachlich nicht gerechtfertigte
Ungleichbehandlung untersagt. Bei den aufwandig begriindeten beschranken-
den Regelungen in den Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses sind

Verletzungen des Willkiirverbots jedoch regelméafig nicht gegeben.

Schliefdlich werden durch das Bundesverfassungsgericht die weiteren Aus-

wirkungen eine Festbetragsregelung in den Blick genommen:

JAllerdings hat jede Umgestaltung im Leistungsrecht der gesetzlichen
Krankenversicherung zur Folge, dass sich der Anspruch der Versicherten
und damit auch der Umfang dessen verdndert, woran die Leistungser-
bringer teilhaben. Das ist notwendiger und unvermeidbarer Reflex gedn-
derter Leistungsanspriiche. In diesem Punkt gelten fiir die Festbetrdge

keine Besonderheiten.

Indem aber im Versicherungssystem Preise offen gelegt und Preisgren-
zen fiir die Kosteniibernahme festgesetzt werden, haben die Anbieter am
Markt die Moglichkeit, sich darauf einzustellen und zu entscheiden, ob
sie sich in der Folge auf den eingeschrdnkten Markt aufSerhalb der ge-
setzlichen Krankenversicherung konzentrieren wollen oder ob sie bei ei-
ner insgesamt unverdnderten Abnahmemenge durch ihre Preisgestal-
tung weiterhin konkurrenzfdhig bleiben und so versuchen wollen, ihre
Marktanteile zu behalten und auszubauen. Solche Entscheidungen sind

typisch fiir unternehmerisches Verhalten im Wettbewerb.

193 BVerfGE 106, 275 (299 £.).
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Die Erstreckung des Preiswettbewerbs auf den Arzneimittelmarkt der
gesetzlichen Krankenversicherung ist eine vom gesetzgeberischen Willen
umschlossene Folgewirkung der Festbetrdge, nicht aber ein eigenstdndi-
ges Ziel des Gesetzes. Der Gesetzgeber hat lediglich verdeutlicht, dass der
von ihm erwartete Preiswettbewerb ein Mittel der Umsetzung des Wirt-

schaftlichkeitsgebots ist. 194

Das Grundrecht der Berufsfreiheit gewahrleistet nach der Rechtsprechung des
Bundesverfassungsgerichts mithin nicht, dass alle medizinisch zuldssigen
Leistungen auch zum Leistungsspektrum der gesetzlichen Krankenversiche-
rung gehdren.195 Insoweit besteht ein weitgehender Gleichklang mit den

grundrechtlich geschiitzten Interessen der Versicherten.

Es besteht auch kein besonderer Vertrauensschutz im Hinblick auf die weitere
Erbringung von einzelnen - durch den Gesetzgeber oder die Richtlinien des

Gemeinsamen Bundesausschusses - ausgeschlossenen Leistungen.

Sowohl der Gesetzgeber als auch der von ihm erméchtigte Gemeinsame Bun-
desausschuss sind berechtigt, bislang erfasste Leistungen aus dem Leistungs-
katalog des SGB V auszuschliefien, wenn es dafiir tragfahige sachliche Griinde
gibt, die in einem transparenten Verfahren ermittelt und begriindet werden,

so dass die Willkiirfreiheit ersichtlich ist.196

Ob im Einzelfall bei Entscheidungen tiber einen Ausschluss von Leistungen
aus Griinden der Wahrung der VerhiltnisméiRigkeit Ubergangsfristen zu wah-
ren sind, ist jeweils zu priifen, fiihrt aber nur zu einer zeitlich begrenzten Ver-

langerung der Leistungserbringungsmaoglichkeit.

Soweit durch die ,gestrichenen” Leistungen einzelne Leistungserbringer, die
sich auf diese Leistungen spezialisiert haben, besonders schwerwiegende
wirtschaftliche Folgen treffen, bedeutet dies nicht automatisch, dass eine ho-
here Eingriffsintensitdt anzunehmen ist, weil das Grundrecht der Berufsfrei-
heit an den Berufsbildern und nicht an einzelnen Produkten oder Dienstleis-
tungen ausgerichtet ist. Die Spezialisierung auf bestimmte Produkte oder
Dienstleistungen gehdrt insoweit (liberwiegend) zur Risikosphére der Unter-

nehmer.

194 BVerfGE 106, 275 (301).
195 BVerfG NZS 2005, 91 (92). Siehe auch Preis, MedR 2010, 139 (144 f.).
196 So auch Zimmermann, (Fn. 6), S. 59.
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In Bezug auf die verfassungsrechtlichen Anforderungen, die an die Bestimmt-
heit der gesetzlichen Ermachtigung zum Erlass von Richtlinien durch den Ge-
meinsamen Bundesausschuss zu stellen sind, folgt aus dem Gesagten, dass vor
allem der Zweck der zu treffenden Regelungen hinreichend bestimmt nor-

miert sein muss.

Im Hinblick auf die beiden pragenden Vorgaben fiir den Richtlinienerlass
durch den Gemeinsamen Bundesausschuss hat das Bundesverfassungsgericht

die verfassungsrechtliche Legitimitat ausdriicklich bestatigt.

4Es ist dem Gesetzgeber schliefSlich nicht von Verfassungs wegen ver-
wehrt, zur Sicherung der Qualitdt der Leistungserbringung, im Interesse
einer Gleichbehandlung der Versicherten und zum Zweck der Ausrich-
tung der Leistungen am Gesichtspunkt der Wirtschaftlichkeit ein Verfah-
ren vorzusehen, in dem neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
in der vertragsdrztlichen Versorgung auf ihren diagnostischen und the-
rapeutischen Nutzen sowie ihre medizinische Notwendigkeit und Wirt-
schaftlichkeit nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse sachverstdndig gepriift werden, um die Anwendung dieser
Methoden zu Lasten der Krankenkassen auf eine fachlich-medizinisch

zuverldssige Grundlage zu stellen.”197
Weiter wird ausgefiihrt:

»Der Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung darf auch
von finanzwirtschaftlichen Erwdgungen mitbestimmt sein (vgl. BVerfGE
68,193 [218] 70, 1/26, 30]). Gerade im Gesundheitswesen hat der Kos-
tenaspekt fiir gesetzgeberische Entscheidungen erhebliches Gewicht (vgl.
BVerfGE 103,172 [184 ])."198

Diese Anforderungen lassen sich aus § 92 Abs. 1 SGB V in Verbindung mit den
weiteren Vorgaben in den librigen Erméachtigungstatbestidnden zum Erlass
von Richtlinien durch den Gemeinsamen Bundesausschuss ohne Schwierigkei-
ten ableiten mit der Folge, dass die Ermachtigung den verfassungsrechtlichen

Anforderungen genligt.

197 BVerfGE 115, 25 (46 f).
198 BVerfGE 115, 25 (46).
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5.  Eigentumsgrundrecht - Art. 14 GG

Das Eigentumsgrundrecht des Art. 14 Abs. 1 GG ist durch die Regelungen in
den Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses nicht tangiert, da die
Investitionen im Bereich des Gesundheitswesens nicht auf der Grundlage von
Genehmigungsregelungen des SGB V erfolgen und auch im Ubrigen kein be-
sonderer Vertrauensschutz im Hinblick auf die unveranderte Fortfithrung von

Leistungen und die Verordnung von Produkten und Leistungen besteht.
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VI. Interessenstrukturen, Interessenausgleich
und mogliche Gemeinwohlgefihrdungen
durch Entscheidungen des Gemeinsamen
Bundesausschusses

1.  Rechtsstaatlicher Priifungsansatz

Das am Rechtsstaatsprinzip orientierte Priifungsprogramm ist daran ausge-
richtet, eine Vernachlassigung von Gemeinwohlbelangen und die gleichzeitige
Bevorzugung von Gruppeninteressen im Rahmen von Normsetzungsdelegati-

onen zu vermeiden.199

Um diese Maf3gabe in Bezug auf den Gemeinsamen Bundesausschuss zur An-
wendung zu bringen, muss zunachst das Konzept des Gesetzgebers in den
Blick genommen und gefragt werden, wie er die Interessenlagen der in die
Organisation einbezogenen Akteure bewertet und wie er den Interessenaus-
gleich organisiert hat. In einem zweiten Schritt sind die dabei zugrunde geleg-
ten Annahmen und Bewertungen zu liberpriifen. Insbesondere ist die Interes-
senlage der einzelnen Akteure in Bezug auf die verschiedenen Zustandigkeits-
bereiche des Gemeinsamen Bundesausschusses zu analysieren und zu beurtei-
len. In einem dritten Schritt ist sodann der Frage nachzugehen, ob damit Ge-

fahrdungen des Gemeinwohls verbunden sind bzw. sein kénnen.

2. Gestaltungsvorgabe des Demokratieprinzips

Neben diesen rechtsstaatlich fundierten Vorgaben lassen sich aus der neueren
Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts zuséatzlich positive Gestal-
tungsvorgaben ableiten, die sich auf die Binnenorganisation beziehen. Den
Kerngehalt der in mehreren Entscheidungen entwickelten Vorgabe hat das
Bundesverfassungsgericht im zweiten Leitsatz seiner Entscheidung zu den
Industrie- und Handelskammern vom 12. Juli 201720 folgendermaf3en zu-

sammengefasst:

»In der Organisation einer Kérperschaft der funktionalen Selbstverwal-
tung muss sich die Binnenpluralitdt der Interessen niederschlagen, de-

nen diese dient.”

199 BVerfGE 33,125 (157 £).
200 BVerfG, NVwZ 2017, 1282.
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Die damit auch verfassungsrechtlich begriindete Korrespondenz zwischen der
Binnenpluralitit der Interessen und der internen Struktur wird in der Ent-
scheidung unter Bezugnahme auf die frithere Rechtsprechung ausfiihrlicher

hergeleitet und miindet in die folgende Schlussfolgerung:

»Die Regelungen liber die Organisationsstruktur der Selbstverwaltungs-

einheiten miissen insoweit auch ausreichende institutionelle Vorkehrun-
gen dafiir enthalten, dass die betroffenen Interessen angemessen bertick-
sichtigt und nicht einzelne Interessen bevorzugt werden

(vgl. BVerfGE 37,1 [27 f]; BVerfGE 107, 59[93]). 201
Damit sind zwei Aspekte zu unterscheiden und zu berticksichtigen:

Erstens die Frage, welche Interessen und damit Betroffenengruppen der Ge-
setzgeber beriicksichtigen bzw. einbeziehen muss. Bezogen auf den Gemein-
samen Bundesausschuss bedeutet dies konkret, ob alle Akteure einbezogen
werden miissen, deren grundrechtlich geschiitzte Interessen irgendwie be-

troffen sind oder ob insoweit eine Abstufung vorgenommen werden darf.

Zweitens geht es um die sich daran anschlief3ende Frage, wie er die Binnenor-
ganisation der Korperschaft ausgestalten muss, wenn er sich fiir ein bestimm-
tes Konzept der Einbeziehung entschieden hat. Diesbeziiglich sind die

Stimmenverteilung und die Entscheidungsverfahren zu iiberpriifen.

3.  Das Konzept des Gesetzgebers zu den Interessen-
lagen und zum Interessenausgleich

Der Bundesgesetzgeber hat den Gemeinsamen Bundesausschuss ankniipfend
an die bis dahin bestehenden bereichsspezifischen Ausschiisse (Bundesaus-
schiisse, Ausschuss Krankenhaus, Koordinierungsausschuss) errichtet, um
eine einheitliche sektoreniibergreifende Steuerung der Gesundheitsdienstleis-

tungen zu erméglichen bzw. zu verbessern.202

Die ,Sektoren” sind dabei durch die fachlich und organisatorisch gepréagten
Strukturen des deutschen Gesundheitswesens definiert: Die ambulante und
stationdre Versorgung einerseits und die arztliche und zahnéarztliche Versor-
gung andererseits. Diese Kernsegmente werden erganzt durch die (selbstdn-

dige) Pflege. Durch die Etablierung und den Ausbau der integrierten Versor-

201 BVerfG, NVwZ 2017, 1282 (1288 - Rn. 114).
202 BT-Drucks. 15/1525, S. 106.

Seite 187 von 255



Kluth, Verfassungsrechtliche Legitimation des Gemeinsamen Bundesausschusses

gung, die Ubernahme von Teilen der flichendeckenden vertragsirztlichen

Versorgung durch Krankenhausambulanzen und weitere Entwicklungen ist in
den letzten beiden Jahrzehnten die Wechselbeziiglichkeit zwischen den Sekto-
ren stindig gewachsen und diese Entwicklung hat auch noch kein Ende gefun-

den.

Bereits an dieser Stelle dringt sich die Frage auf, warum der Gesetzgeber nicht
alle Leistungserbringer in die Organisation des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses einbezogen hat bzw. ob er dazu verfassungsrechtlich verpflichtet

war.

Die Antwort fiir die Entscheidung des Gesetzgebers, nur die ,zentralen“ Ak-
teure als Tragerorganisationen einzubeziehen, ist in der Gesamtstruktur der
Leistungserbringung nach dem SGB V zu suchen, die den (niedergelassenen)
Arzten und den Krankenhéusern (bzw. den dort titigen Arzten) eine heraus-
gehobene Steuerungsfunktion zuweist, die rechtlich und technisch im Verord-
nungsrecht ihren Niederschlag findet.203 Die nichtarztlichen Leistungserbrin-
ger sind damit weitgehend von der drztlichen Direktive und der darin einge-
schlossenen Expertise abhingig und zwar auch dann und dort, wo eine Dele-
gation204 erfolgt. Das hat wiederum zur Folge, dass auch ihre Expertise nur auf
einen kleinen Bereich des Gesundheitswesens begrenzt ist und nicht wie bei
den anderen einbezogenen Organisationen von einem umfassenden System-

wissen ausgegangen werden kann. Darauf wird unter 5. ndher eingegangen.

Zunachst ist aber zu zeigen, warum das Ziel einer kohdrenten und konsisten-
ten Steuerung der Erbringung von Gesundheitsdienstleistungen kein organisa-
torischer Selbstzweck ist, sondern in einem direkten Zusammenhang mit den
libergeordneten Systemzielen der Wahrung von Wirtschaftlichkeit (§ 12 SGB
V) sowie Qualitat und Wirksamkeit (§ 2 Abs. 1 S. 2 SGB V und passim) steht.

Beide ,Systemziele” stehen in einer engen Beziehung zu grundrechtlich ge-
schiitzten Interessen der Versicherten bzw. Beitragszahler sowie der Allge-

meinheit:

203 Zur systempragenden Bedeutung siehe auch Rixen, (Fn. 178), S. 285 ff.

204 Zum Rechtsrahmen der Delegation niher Bergmann, MedR 2009, 1 ff;; Kluth,
MedR 2010, 372 ff. Bezeichnenderweise hat der Gemeinsame Bundesaus-
schuss zu einem Teilbereich der Thematik eine Richtlinie nach § 63 Abs. 3¢
SGB V erlassen.
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Die Vorgabe der Wirtschaftlichkeit in § 12 SGB V ist vor dem Hintergrund der
beiden Wirkungsebenen dieses Prinzips205 zu verstehen: Einerseits die vor-
handenen Mittel im Sinne eines moglichst hohen Nutzens sinnvoll einzuset-
zen, indem die Wirksamkeit der eingesetzten Instrumente gepriift bzw. ge-
steigert wird. Andererseits die vorgegebenen Ziele mit einem méglichst gerin-
gen finanziellen Aufwand zu erreichen, also die Kosten zu minimieren.
Dadurch kénnen Beitrdge gesenkt oder zumindest stabil gehalten werden und
die Beitragszahler werden in die Lage gesetzt, die immer knappen finanziellen

Mittel auch fiir andere Bereiche des Freiheitsgebrauchs einzusetzen.206

Zugleich besteht gerade wegen der Beitragslast auch ein grundrechtlich unter-
fangener Anspruch auf Sicherung der Qualitat und Wirksamkeit der bereitge-
stellten Gesundheitsleistungen und zwar im Interesse einer adaquaten Gegen-
leistung fiir den Pflichtbeitrag, vor allem aber auch zur Erfiillung der mit dem
System der Pflichtversicherung verfolgten sozialstaatlichen Schutzpflicht, die

auf einen effektiven Gesundheitsschutz ausgerichtet ist.

Es ist hier nicht der Ort, um die Details dieser Vorgaben zu untersuchen. Wich-
tig und fiir die weiteren Uberlegungen bedeutsam ist aber die Feststellung,

dass es sich um Aufgabenbereiche und Zielvorgaben handelt, an denen alle am
System beteiligten Akteuren ein positives Interesse haben und in denen jeden-
falls in grundsatzlicher Hinsicht keine grundlegenden Interessengegensatze207

zu gewartigen sind.

Zugleich ist auch keine Gefahrdung von Gemeinwohlinteressen ersichtlich -
im Gegenteil: die Vorgaben dienen nachhaltig Gemeinwohlbelangen, die hier
der gemeinsamen Selbstverwaltung zur Konkretisierung anvertraut wer-

den.208

205 Dazu naher Kluth, WiVerw 2014, 279 ff.
206 Dies ist das zentrale Argument, mit dem das Bundesverfassungsgericht den

Versorgungsanspruch in seiner Nikolaus-Entscheidung begriindet; vgl. BVer-
fGE 115, 25 (42 ff.).

207 Was nicht bedeutet, dass im Einzelfall unterschiedliche Sichtweisen und Prio-
ritdten bestehen, die im Entscheidungsverfahren auszugleichen sind.

208 Zu dieser Aufgabe von funktionaler Selbstverwaltung naher Kluth, (Fn. 80),
S.505f.
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4.  Grundrechtlich fundierter Anspruch auf
Einbeziehung anderer Leistungserbringer?

Die Frage, ob und mit welcher Reichweite der Gemeinsame Bundesausschuss
Entscheidungen treffen darf, die sich auf grundrechtlich geschiitzte Interessen
Dritter, d.h. von Nichtmitgliedern bzw. nicht repréasentierten Personengrup-
pen auswirken, ist nicht identisch mit der Frage, wer in die Organisation ein-
bezogen werden muss. Denn aus den durch die Entscheidungen maoglicher-
weise tangierten Freiheitsgrundrechten, insbesondere dem Grundrecht der
Berufsfreiheit aus Art. 12 Abs. 1 GG, folgt kein Anspruch auf Einbeziehung in
eine Selbstverwaltungsorganisation. Das ergibt sich bereits daraus, dass aus
dem abwehrrechtlich ausgerichteten Grundrecht schon im Hinblick auf die
Struktur der Rechtswirkungen kein Anspruch auf Einbeziehung in einen Ver-
waltungstrager abgeleitet werden kann. Bestétigt wird diese Sichtweise
dadurch, dass es in der wissenschaftlichen Literatur keine Fundstelle gibt, die

eine solche Forderung absichern kénnte.

Denkbar wére die Ableitung eines grundrechtlich fundierten Anspruchs auf
Einbeziehung in die Selbstverwaltungsorganisation deshalb nur unter Riick-
griff auf Art. 3 Abs. 1 GG, also mit dem Argument, dass eine sachlich nicht ge-

rechtfertigte Ungleichbehandlung vorliegt.

Ein entsprechender Argumentationsansatz findet sich in der IHK-
Entscheidung des Bundesverfassungsgerichts vom 12. Juli 2017 im Sachbe-
richt. Dort wird eine Stellungnahme des DGB referiert, der Zweifel an der de-
mokratischen Legitimation der Industrie- und Handelskammern sieht, weil die
Arbeitnehmer nicht in die Organisation einbezogen und damit ungleich be-
handelt werden.209 Das Gericht ist in den Urteilsgriinden darauf mangels Ent-
scheidungserheblichkeit nicht eingegangen. Relevant ware das Argument zu-
dem nur, wenn es keine sachlichen Griinde fiir die Ungleichbehandlung gibt.
Diese liegen jedoch, wie unter 3. gezeigt wurde, vor. Ein grundrechtlich fun-
dierter Anspruch der sonstigen Leistungserbringer auf Einbeziehung in die
Tragerschaft des Gemeinsamen Bundesausschusses ist damit nicht begriind-

bar.

209 BVerfG, Beschl. v. 12. Juli 2017 - NVwZ 2017, 2744, Rn. 61.
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5.  Einzelanalyse der Gruppeninteressen im
Gemeinsamen Bundesausschuss

a) Gesetzliche Krankenkassen

Bei den gesetzlichen Krankenkassen, die im GKV-Spitzenverband zusammen-
gefasst sind, ist die Nachfrageseite und das damit verbundene Wissens- und
Interessenspektrum reprasentiert. Die gesetzlichen Krankenkassen sind mit
dem ganzen Spektrum der Leistungen von der Vorsorge bis zur Intensivmedi-
zin befasst und vertraut und verfiigen auch iiber ein detailliertes Wissen liber
die Versorgungsstrukturen in der Flache sowie die Qualitidtsstandards und die
Wirtschaftlichkeit. In ihrer Binnenverfassung sind mit den Versicherten und
den Arbeitgebern als zweiter Beitragszahlersaule jeweils Personengruppen
aktiv, die ein nachhaltiges Interesse an einer guten und wirtschaftlichen Ge-
sundheitsversorgung haben. Das hdngt unter anderem damit zusammen, dass
die gesetzlichen Krankenkassen im Zweifel die Versorgung sicherstellen miis-
sen, da der Leistungsanspruch der Versicherten ihnen gegeniiber besteht. Fiir
den Bereich der vertragsarztlichen Versorgung ist dies auch in § 72a SGBV
explizit unter der Voraussetzung normiert, dass die primar zustandigen Kas-
sen(zahn)arztlichen Vereinigungen den ihnen durch § 72 SGB V zugewiesenen
Sicherstellungsauftrag nicht erfiillen konnen.210 Im Bereich der stationidren
Versorgung fehlt es zwar an einer entsprechenden Regelung.2!1 In der Sache
sind aber auch hier die Gesetzlichen Krankenkassen in der Pflicht, gesund-
heitspolitisch fiir den Erhalt entsprechender Infrastrukturen zu sorgen, da sie
auf die Krankenhauser als Vertragspartner angewiesen sind, um ihre Leis-

tungspflichten gegeniiber den Versicherten zu erfiillen.

b)  Arzteschaft

Bei den (Vertrags-)Arzten und (Vertrags-)Zahnérzten, die in den Kassenéarztli-
chen Vereinigungen organisiert sind (§ 77 SGB V) und iiber deren jeweilige
Bundeskorperschaft Trager des Gemeinsamen Bundesausschusses sind, ver-
halt es sich ahnlich. Da alle wesentlichen Bereiche der Gesundheitsversorgung
eine arztliche Komponente besitzen und damit erfasst werden, findet sich

auch in diesen Organisationen ein umfassendes Systemwissen, wobei wegen

210 Zu Einzelheiten Bauer-Schade, Die flichendeckende vertragsarztliche Versor-
gung, 2013, S. 50 ff.
211 Das hangt auch mit der Gesetzgebungskompetenz der Lander fiir das Kran-

kenhauswesen zusammen. Dort wird in der Regel der Sicherstellungsauftrag
den Landkreisen und kreisfreien Stadten zugewiesen. Siehe Krdmer, Die Fi-
nanzierung kommunaler Krankenhauser, 2017, S. 27 ff.
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der zentralen Stellung der Arzteschaft im Gesamtsystem (Verordnungs- und
Uberweisungsrecht) und der hohen fachlichen Qualifikation die Expertise in
Bezug auf Qualitatsfragen besonders hoch einzuschitzen ist. Fragt man nach
der Ausrichtung der Interessen, so ist bei der Arzteschaft besonders zu beach-
ten, dass sie auf Grund ihres patientenorientierten Berufsrechts und -ethos212
nicht ohne weiteres als Gegenspieler von Patienteninteressen eingeordnet
werden konnen. Der Arzt ist nach Berufsbild und Berufsrecht im Gesamtsys-
tem des Gesundheitsrechts vielmehr tendenziell starker der Férderung von
Patienteninteressen zuzuordnen, weil der berufliche und fachliche Erfolg des
Arztes eng an die Heilung des Patienten bzw. die Vermeidung von Erkrankun-
gen gekniipft ist. Die in jedem Berufsstand mitschwingenden und verfassungs-
rechtlich vollig legitimen wirtschaftlichen bzw. finanziellen Eigeninteressen213
konnen diesen Befund nicht diskreditieren. Durch den priméren Sicherstel-
lungsauftrag der Kassen(zahn)arztlichen Vereinigungen im Bereich der ambu-
lanten Versorgung ist auch ein nachhaltiges Interesse an der Entwicklung ei-
nes leistungsfdhigen Gesundheitswesens gegeben, so dass Kollisionen mit
Gemeinwohlbelangen prima facie jedenfalls nicht auf Grund der grundlegen-

den Ausrichtung der Interessen zu befiirchten sind.

c) Krankenhaustriger

Bei der dritten Saule des Gemeinsamen Bundesausschusses, den Kranken-
haustragern, ist die Lage etwas komplexer und zwar sowohl in Bezug auf den
Status und das Selbstverstindnis als auch hinsichtlich der Interessenlagen. In
Bezug auf den Status bzw. die Tragerschaft ist zwischen Krankenhdusern in
der Tragerschaft der offentlichen Hand (2015: 589 Krankenh&duser214), in der
Tréagerschaft von freigemeinniitzigen Organisationen, insbesondere Kirchen
(2015: 696 Krankenhauser) und in privat-gewerblicher Tragerschaft (2015:
605 Krankenhdauser) zu unterscheiden.215 Nur die nichtstaatlichen Trager

konnen sich dabei auf Grundrechte berufen und nur die staatlich bzw. kom-

212 Dazu naher Kluth, Die verfassungsrechtliche und europarechtliche Veranke-
rung von Patientenrechten. Grundsatzfragen und Einzelanalyse, in: Schumpe-
lick/Vogel (Hrsg.), Arzt und Patient, 2006, S. 125 ff.

213 Art. 12 Abs. 1 GG schiitzt neben der Personlichkeitsentfaltung auch die wirt-
schaftliche Existenzsicherung: BVerfGE 7, 377 (397) sowie Kluth, Jura 2001,
371 ff.

214 Dieser Bereich ist seit Jahren riicklaufig, weil vor allem viele kommunale

Krankenhauser durch privat-gewerbliche Trager iibernommen wurden. Das
Engagement der privat-gewerblichen Trager hat deshalb zunehmend Rele-
vanz fiir die Sicherung der flichendeckenden Versorgung.

215 Es werden die Angaben des Statistischen Bundesamtes, Fachserie 12 zugrun-
de gelegt.
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munal getragenen Krankenhduser konnen ohne Weiteres216 zu Mafnahmen
der Sicherstellung der Versorgung verpflichtet werden. Daraus kdnnte man
auf unterschiedliche, wenn nicht sogar gegenldufige Interessen schliefRen und
vor allem bei den privat-gewerblichen Triagern eine Dominanz finanzieller
oder wirtschaftlicher Belange vermuten. Allerdings ist zu beachten, dass die
privat-gewerblichen Trager in vielen Bereichen das kommunale Engagement
tibernommen haben und damit de facto den Sicherstellungsauftrag umsetzen.
[hr Verhalten entspricht deshalb nicht dem Modell des in anderen Bereichen
zu beobachtenden Rosinenpickens, sondern ist durch die Ubernahme von Ver-
sorgungsverantwortung gekennzeichnet. Hinzu kommt, dass die privat-
gewerblichen Trager in vielen Bereichen in den letzten Jahren mehr investiert
haben als der 6ffentliche Sektor, so dass gerade bei diesen Tragern auch ein
erhebliches langfristiges Interesse besteht. Schliefilich ist die in diesem Sektor
praktisch besonders wichtige gesetzlich vorgegebene Tréagervielfalt217 auch
geeignet, um die Wissensgenerierung vor dem Hintergrund unterschiedlicher
Unternehmensphilosophien und Patientenerwartungen zu bereichern und
damit einen spezifischen Beitrag fiir die Entscheidungsfindung im Gemeinsa-

men Bundesausschuss zu leisten.

d) Zwischenergebnis

Der Gesetzgeber hat sich fiir eine Konstruktion des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses entschieden, bei der - ausschliefdlich — an die systemtragenden Ak-

teure auf der Ebene der Dachorganisationen angekniipft wird. Weitere Akteu-
re werden demgegeniiber abgestuft durch Mitspracherechte (Patientenvertre-
ter, Lander) sowie Stellungnahme- und Anhérungsrechte (sonstige Leistungs-

erbringer, Berufsorganisationen) in den Entscheidungsprozess einbezogen.

Es wurde gezeigt, dass fiir diese Vorgehensweise gute Griinde sprechen, die
auch verfassungsrechtlich fundiert sind. Es werden diejenigen Organisationen
als Trager herangezogen, die liber ein umfassendes Systemwissen und ein
nachhaltiges Interesse an der Wirtschaftlichkeit, Qualitat und Wirksamkeit

der Gesundheitsversorgung in der ganzen Breite verfiigen. Dadurch wird eine

216 Gegeniiber den nichtstaatlichen Krankenhaustrigern bestehen derzeit nur
begrenzt Steuerungsmoglichkeiten nach den Landeskrankenhausgesetzen,
soweit diese im Zusammenhang mit der Zuweisung von 6ffentlichen Mitteln
Pflichten der privaten Trager zur Bereitstellung bestimmter Versorgungsleis-
tungen begriinden.

217 Siehe dazu auch die Vorgabe in § 2 Abs. 3 SGB V sowie in § 1 Abs. 2 KHG
(Bund).
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sachkundige Entscheidungsfindung jeweils mit Blick auf das Gesamtsystem
gewadhrleistet. Indem die Beteiligung an den Entscheidungsprozessen nach
den jeweiligen Entscheidungsgegenstinden und ihrer Bedeutung fiir alle oder
einzelne Sektoren differenziert wird, wird das Legitimationskonzept auch
folgerichtig in der Binnenverfassung des Gemeinsamen Bundesausschusses

abgebildet.

Nicht nur organisatorisch, sondern auch verfassungsrechtlich ist es hochst
bedeutsam, zu beachten, dass der Gesetzgeber die Bereichsorganisationen
und nicht die Basisorganisationen bzw. deren Mitglieder zu Triagern bestimmt
hat. Ankniipfungspunkt der abstrakten personellen demokratischen Legitima-
tion ist das systembezogene Organisationswissen und nicht das thematisch
segmentierte Einzelwissen der Versicherten, Beitragszahler, Arzte oder Kran-

kenhaustréger.218

Vor diesem Hintergrund erweisen sich auch die im Zeitraum nach 2004 erfolg-
ten Nachjustierungen in der Konstruktion des Gemeinsamen Bundesausschus-

ses als folgerichtig und kohérenzsteigernd.

Dies betrifft vor allem die unterschiedliche Ausgestaltung der Verfahrensbe-
teiligung und Besetzung in den Unterausschiissen sowie Stimmrechte im Be-
schlussorgan in Abhangigkeit vom Entscheidungsgegenstand. Hier wird kon-
sequent davon ausgegangen, dass bei Entscheidungsgegenstanden, die nicht
alle Bereiche betreffen, auch nur die Vertreter derjenigen Tragerorganisatio-
nen zu beteiligen sind, die sachlich betroffen sind und bei denen insoweit auch

das erforderliche Systemwissen vorliegt.

Folgerichtig ist es weiter, dass die Interessen und das Wissen nicht in die Tra-
gerorganisationen einbezogener Leistungserbringer und der die Patientenin-
teressen reprasentierenden Organisationen nur in abgestufter verfahrens-
rechtlicher Art und Weise mit ihrem Wissen und ihren Interessen einbezogen
werden. Auf die dafiir sprechenden allgemeinen Griinde ist nachfolgend (un-
ter e) und f), auf die (grund-)rechtliche Zuladssigkeit dieser Vorgehensweise

spater einzugehen.

218 Siehe dazu bereits Kluth, (Fn. 80), S. 87.
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e) Griinde fiir die Nichteinbeziehung weiterer
Leistungserbringer
Die Antwort auf die Frage, warum das breite Spektrum und die grofde Zahl der
sonstigen Leistungserbringer jenseits von Arzten und Krankenhaustriagern
nicht in die Tragerschaft des Gemeinsamen Bundesausschusses einbezogen
wurde, ist im Grunde durch die Darstellung der Griinde fiir die Einbeziehung
der gegenwartigen Tragerorganisationen schon gegeben: Es fehlt in allen die-
sen Fallen an der erforderlichen Systemrelevanz und dem Systemwissen. Das

gilt es zunachst sachlich zu erhellen und sodann rechtlich zu qualifizieren.

Krankenkassen, Arzteschaft und Krankenhaustriger haben jeweils den gesam-
ten Prozess der Gesundheitsdienstleistung im Blick, wobei der Patient im
Zentrum steht. Die weiteren Leistungserbringer werden demgegeniiber nur
auf Veranlassung und in Bezug auf eine Teilleistung des Behandlungsablaufs
tatig. Selbst wenn man alle Leistungserbringer in einer Organisation zusam-
menfassen wiirde, konnte dadurch kein sinnvoll nutzbares Systemwissen ge-
neriert werden, weil die beigesteuerten Wissensbestdnde nicht hinreichend
aufeinander bezogen sind, sondern in den meisten Fallen parallele unzusam-
menhdngende Bereiche betreffen. Auch das Gewicht und die Bedeutung der
verschiedenen sonstigen Leistungen sind so unterschiedlich, dass es kaum
moglich erscheint, eine Binnenstruktur fiir einen gemeinsamen Dachverband
zu entwerfen, der die Interessen und das Wissen sachgerecht abbilden und
sinnvoll in den Entscheidungsprozess des Gemeinsamen Bundesausschusses

integrieren kénnte.219

Die Einbeziehung betroffener Leistungserbringer durch Anhérung erweist
sich insoweit prima facie als die angemessene Losung, und zwar sowohl im
Sinne einer Einbeziehung von Wissen und Erkenntnissen als auch hinsichtlich

der Beachtung von betroffenen rechtlich geschiitzten Interessen.220

Hinzu kommen die berufsrechtlichen Aspekte in einem weit verstandenen
Sinne. Wihrend das Berufsrecht der Arzte sowie der gesetzliche Rahmen fiir
die Tatigkeit der gesetzlichen Krankenkassen klare und verbindliche Vorga-
ben enthalten, die eine Orientierung an den Patienteninteressen sowie dem

Gemeinwohlbelang der flichendeckenden qualitdtsvollen Gesundheitsversor-

219 Insoweit erweisen sich die von mir zunichst vage formulierten Uberlegungs-
ansatze in GesR 2017, 205 ff. als nicht zielfiihrend.
220 In letzterer Hinsicht kommt der gerichtliche Rechtsschutz hinzu.
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gung enthalten und in Bezug auf das Krankenhauswesen eine entsprechende
Steuerung durch das SGB V und die Krankenhausfinanzierung und -planung
sowie mittelbar durch das Berufsrecht der in den Krankenhdusern tatigen
Arzte erfolgt, fehlt es in Bezug auf die meisten sonstigen Leistungserbringer
an vergleichbaren origindaren221 Vorgaben. Pragend ist vielmehr die gewerbli-
che Ausrichtung der einzelnen Unternehmer und Unternehmen.222 Es ist des-
halb auch sehr viel schwieriger, in diesem Bereich ein vergleichbares nachhal-
tiges Interesse am Gesundheitswesen als solchem zu konstatieren. Das bedeu-
tet zwar nicht, dass viele der in diesem Bereich tatigen Akteure nicht faktisch
ein grofdes Interesse an den Gemeinwohlbeziigen der Gesundheitsversorgung
besitzen und sich daran orientieren. Es fehlt jedoch an der gesetzlich verbind-

lichen Absicherung einer solchen Ausrichtung.

Bezogen auf die Tragerschaft des Gemeinsamen Bundesausschusses folgt dar-
aus, dass es nicht nur keine zwingenden Griinde gibt, auch die librigen Leis-
tungserbringer liber einen erst noch zu schaffenden Dachverband in die Orga-
nisation einzubeziehen. Es bestehen vielmehr sehr gewichtige und gute Griin-
de, das nicht zu tun, weil dadurch die Kohdrenz des Organisationsmusters und
der Legitimation gefahrdet wiirden. Neben den bestehenden Triagerorganisa-
tionen, die iiber ein spezifisches Systemwissen verfiigen und durch ein nach-
haltiges Interesse an Wirtschaftlichkeit, Qualitat und Wirksamkeit des Ge-
sundheitswesens charakterisiert sind, wiirden Akteure einbezogen, deren
Wissen und Interesse eng auf einzelne Leistungen bezogen ist und bei denen
es an gesetzlichen Ankniipfungspunkten fiir eine Systemverantwortung fehlt.
Damit wére auch eine Gefihrdung von Gemeinwohlbelangen nicht mehr aus-
geschlossen. Fiir eine gleichberechtigte Mitwirkung fehlt es jedenfalls evident

an einer tragfahigen Begriindung.

f) Zur Rolle der Patientenvertreter

Wie bei der Darstellung der weiteren Entwicklung der Organisations- und
Entscheidungsstrukturen des Gemeinsamen Bundesausschusses gezeigt wur-
de, hat der Gesetzgeber zwei bedeutsame Regelungen getroffen, um das Wis-

sen und die Interessen von organisierten Patienten besser zu bertiicksichtigen.

221 Im Rahmen der Leistungserbringung sind sie faktisch durch die Verkoppelung
mit der arztlichen Verordnung auch an die Vorgaben des arztlichen Berufs-
rechts angeschlossen.

222 Dabei wird nicht verkannt, dass die Bandbreite gerade in diesem Bereich sehr
grof3 ist und von Kleinstanbietern bis zu Weltkonzernen reicht.

Seite 196 von 255



Kluth, Verfassungsrechtliche Legitimation des Gemeinsamen Bundesausschusses

Die Rechtsgrundlage fiir eine iiber den Arbeitsbereich des Gemeinsamen Bun-
desausschusses hinausgehende Beteiligung von Vertretern der Patienteninte-
ressen findet sich in § 140f SGB V sowie in der nach § 140g SGB V erlassenen

Patientenbeteiligungsverordnung?223,

Die Regelung soll die Patientensouverdnitat stirken und dazu beitragen, dass
die Versicherten von Betroffenen zu Beteiligten im Gesundheitswesen werden.
Zu diesem Zweck regelt die Vorschrift die Partizipation der Interessenvertre-
tungen der Betroffenen in wesentlichen Entscheidungsgremien der gesetzli-

chen Krankenversicherung.224

Konkret sieht dies so aus, dass die fiir die Wahrnehmung der Interessen der
Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch kranker und behin-
derter Menschen auf Bundesebene mafigeblichen Organisationen ein Mitbera-
tungsrecht im Gemeinsamen Bundesausschuss erhalten. Die Organisationen
benennen hierzu sachkundige Personen. ,Das Mitberatungsrecht beinhaltet
auch das Recht zur Anwesenheit bei der Beschlussfassung. Die Zahl der sach-
kundigen Personen soll hochstens der Zahl der von dem Spitzenverband Bund
der Krankenkassen entsandten Mitglieder in diesem Gremium entsprechen.”,

§ 140f Abs. 2 S.2 und 3 SGB V.

Die PatBeteiligungsV fiihrt in § 2 als anerkannte Organisationen den Deut-
schen Behindertenrat, die Bundesarbeitsgemeinschaft der Patientlnnenstel-
len, die Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e. V. und den Ver-
braucherzentrale Bundesverband e. V. auf. Eine Erweiterung ist nach § 3 Pat-

BeteiligungsV moglich.

Die anerkannten Organisationen benennen nach § 4 PatBeteiligungsV zu spe-
zifischen Themen sachkundige Personen, von denen mindestens die Halfte
selbst Betroffene sein sollen. Dabei ist das Einvernehmen kenntlich zu ma-
chen. Die sachkundigen Personen haben ein Mitberatungsrecht, aber kein
Stimmrecht. Sie konnen damit nur durch Argumente auf die Beschlussfassung

einwirken.

Den sachkundigen Personen wird damit eine starkere Position in den Gremien

des Gemeinsamen Bundesausschusses eingerdumt als den anzuhérenden Or-

223 Patientenbeteiligungsverordnung vom 19. Dezember 2003 (BGBL I S. 2753),
zuletzt gedndert durch Artikel 3 des Gesetzes vom 20. Februar 2013 (BGBL. I
S.277).

224 So die Begriindung des Gesetzesentwurfs, vgl. BT-Drs. 15/1525, 132.
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ganisationen und Leistungserbringern. Es fehlt zwar am ,Entscheidungscha-
rakter” mit der Folge, dass eine formliche demokratische Legitimation ver-
zichtbar ist.225 Es ist aber auch darauf hingewiesen worden, dass in der derzei-
tigen Konstruktion die Verbandsinteressen dominieren und nicht die ,,wirkli-
chen“ Interessen der Patienten vermittelt werden.226 Das entscheidende Prob-
lem wird aber durchaus gesehen, denn dieses besteht darin, dass eine Mobili-
sierung der Patienten auf breiter, reprasentativer Front mehr als schwierig ist,
weshalb der Riickgriff auf die Verbiande pragmatisch betrachtet wohl der ein-

zige Weg ist, um Patienteninteressen wirksam zu Wort kommen zu lassen.227

6. Anhaltspunkte fiir eine Gefdhrdung von
Gemeinwohlbelangen

a) Voraussetzungen einer Gefihrdung von
Gemeinwohlbelangen

Das Gemeinwohl ist im demokratischen Verfassungsstaat ein offenes Konzept,

das der Konkretisierung durch die jeweils zustandigen Organe bedarf.228 Das

macht es auf den ersten Blick schwierig, im Einzelfall Gefahrdungen des Ge-

meinwohls festzustellen.

Das Bundesverfassungsgericht hatte indes im Facharztbeschluss weniger ei-
nen konkreten Gemeinwohlbelang im Blick, sondern vielmehr die strukturelle
Perspektive, die auch aus einem anderen Blickwinkel durch das Modell des
korporativen Staates umschrieben wird, bei dem privat organisierte Interes-
sen in die Ausiibung von Staatsfunktionen integriert werden.229 Fiir die Ab-
grenzung von legitimen und verfassungswidrigen Formen einer solchen In-
tegration kommt es darauf an, dass das Staatsvolk resp. der parlamentarische
Gesetzgeber die wesentliche Steuerung und Legitimation in der Hand be-

halt.z30

225 Ebsen, MedR 2006, 528 (531).

226 Pitschas, MedR 2006, 451 ff. spricht deshalb von mediatisierter Patientenbe-
teiligung.
227 Dieser Frage wird an spaterer Stelle genauer nachgegangen.

228 Isensee, in: ders./Kirchhof (Hrsg.), Handbuch des Staatsrechts, Bd. IV, 3. Aufl.
2006, § 71, Rn. 110 ff. Siehe aber auch von Arnim, Gemeinwohl und Gruppen-
interessen, 1977.

229 Zu Leitbild und verfassungsrechtlicher Einhegung ndher Dederer, (Fn. 110),
insbes. S. 108 ff. zum Verhaltnis der korporativen Staatsgewalt zum Gemein-
wohl. Die Untersuchung widmet sich aber nur beildufig der funktionalen
Selbstverwaltung.

230 Dederer, (Fn. 110), S. 190 ff. spricht in diesem Zusammenhang von verschie-
denen Formen der sekundaren Legitimation.
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Das Verfassungs- und das Verwaltungsrecht differenzieren in Bezug auf , Ent-
scheidungen in eigener Sache“ zwischen dem parlamentarischen Verfahren,
das kein Mitwirkungsverbot wegen eigener Betroffenheit kennt, und den
strengen Ausschlussregelungen des Verwaltungsverfahrens, das sich auch auf
den Erlass von Rechtsverordnungen und Satzungen bezieht, wie u.a. die

Kommunalgesetze zeigen.

Fiir den Bereich der funktionalen Selbstverwaltung geht das Verfassungsrecht
aber von einer anderen Zuordnung aus. Hier wird wie bei der parlamentari-
schen Gesetzgebung die umfassende Mitwirkung der Betroffenen zum Kon-

struktionsprinzip erhoben.

Vor diesem Hintergrund identifiziert das Bundesverfassungsgericht in der
Facharztentscheidung auch die Marktzutrittsschranken, die den Ubergang
vom ausgeschlossenen Dritten zum einbezogenen Betroffenen markieren, als

mafdgebliches Unterscheidungsmerkmal.

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist aus dieser Perspektive wegen seiner
pluralen Konstruktion und seiner Fokussierung auf die Erfiillung eines gesetz-
lichen Leistungsauftrags ,weniger verdachtig” als homogene Berufsorganisa-
tionen. Das folgt zunachst daraus, dass es bei den Entscheidungen mit Drittbe-
zug jedenfalls primar nicht darum geht, einen Marktzugang zu verwehren.
Referenzpunkt der Entscheidungen sind immer die Merkmale Qualitat und
Wirtschaftlichkeit und damit allgemeine nichtdiskriminierende gesetzliche
Anforderungen, die sich an alle Marktteilnehmer richten. Hinzu kommt, dass
es auch kein nachvollziehbares Eigeninteresse der Tragerorganisationen an
einem Ausschluss bestimmter Leistungsanbieter gibt. Es geht vielmehr darum,
gesetzlich vorgezeichnete Interessen ohne Riicksicht auf die konkret Betroffe-

nen (also willkiirfrei und neutral) zu konkretisieren.

b) Differenzierung nach Entscheidungsgegenstianden

In Bezug auf die unterschiedlichen Entscheidungs- bzw. Regelungsgegenstin-
de ist bei der Suche nach Gemeinwohlgefiahrdungen auf die folgenden Ge-

sichtspunkte hinzuweisen:

Bei Entscheidungen, die sich in erster Linie auf Methoden und Qualitét bezie-

hen, ist von einem gemeinsamen Interesse der Tragerorganisationen auszu-
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gehen, so dass Anhaltspunkte fiir Gemeinwohlgefahrdungen kaum erkennbar

und denkbar sind.

Soweit es um Leistungskiirzungen geht, von denen die gesetzlichen Kranken-
kassen profitieren, ist durch das besondere Abstimmungsverfahren in § 91
Abs. 7 S. 3 SGB V ein Sicherungsmechanismus eingezogen worden, der hinrei-
chend wirksam Gemeinwohlgefahrdungen verhindern kann. Hier hat der Ge-
setzgeber in der Sache eine Gefahrdungslage identifiziert und zugleich Abhilfe

geschaffen.

7. Gesetzliche Vorkehrungen zur Sicherung eines
angemessenen Interessenausgleichs im
Entscheidungsverfahren

Neben der Vermeidung von Gefihrdungen des Gemeinwohls durch die Uber-
tragung von Normsetzungsbefugnissen auf Trager funktionaler Selbstverwal-
tung muss der Gesetzgeber auch den angemessenen und fairen internen Aus-

gleich der erfassten Interessen hinreichend absichern.

Es gehort zu den besonderen Anforderungen an die Errichtung und Normie-
rung einer gruppenpluralen funktionalen Selbstverwaltung, die Binnenstruk-
turen so auszugestalten, dass die Interessen der einbezogenen Personen bzw.
Organisationen angemessen zum Ausgleich gebracht werden kénnen; insbe-
sondere darf es nicht zu einer ,Majorisierung” einzelner Interessen bzw. Mit-
gliedergruppen kommen .23t Das gilt vor allem dann, wenn es sich dabei zu-
gleich um grundrechtlich geschiitzte Interessen handelt, da in diesen Fallen
der Interessenausgleich mit der Rechtfertigung der Beschrankung von grund-
rechtlichen Positionen verbunden ist. Hinzu kommt, dass nur so die fiir die
funktionale Selbstverwaltung besonders wichtige Sicherung der Akzeptanz

der Entscheidungen gewahrleistet werden kann.

Ausgangspunkt flir das Verfahren ist dabei der auch in der funktionalen
Selbstverwaltung giiltige Grundsatz, dass fiir Entscheidungen das Mehrheits-

prinzip gilt, damit die Handlungs- und Funktionsfiahigkeit gesichert sind. Dies

231 Explizit BVerfG, NVwZ 2017, 1282 (1290 und LS 2): Es gilt ,das Gebot,
schutzwiirdige Interessen der Verbandsmitglieder nicht willkiirlich zu ver-
nachlassigen (vgl. BVerfGE 107, 59 [100 f.]); es darf keine Gruppe , institutio-
nell majorisiert” werden (BVerfGE 10, 89 [106 f.]). Die Konkretisierung dieser
Anforderungen an die Organisationsform der Selbstverwaltung muss sowohl
den Grundgedanken autonomer interessengerechter Selbstverwaltung als
auch die offentliche Aufgabenwahrnehmung effektuieren
(vgl. BVerfGE107, 59 [93]).”
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kommt exemplarisch in den Regelungen zu den Entscheidungen der Aus-
schiisse als Prototyp kollegialer Entscheidungsgremien in § 91 VwVfG zum

Ausdruck.232

Bei einem durch Gruppen strukturierten Verwaltungstrager ist es aber zusatz-
lich Aufgabe des Gesetzgebers, den Interessenausgleich unter Berticksichti-
gung der Interessenlagen in Bezug auf unterschiedliche Gegenstinde der Ent-

scheidung zu ermitteln und auszugestalten.233

Fiir den Gemeinsamen Bundesausschuss hat der Gesetzgeber dem durch die
grundsatzliche Paritat zwischen Leistungsfinanzierern und Nachfragern (GKV-
Spitzenverband) einerseits und Leistungserbringern andererseits Rechnung
getragen. Um die Entscheidungsfahigkeit zu erhdhen, wurden drei unabhéngi-

ge Mitglieder hinzugefiigt.

Es ist aber denkbar, dass die paritdtische Grundstruktur nicht in allen Ent-
scheidungskonstellationen einen hinreichenden Schutz vor Majorisierungen
erzeugt. Das ist vor allem bei sektoreniibergreifenden Mafinahmen234 denk-
bar, bei denen sich gemeinsame Interessen des GKV-Spitzenverbandes mit
Teilen der Leistungserbringer ergeben kdnnen und es somit zu Koalitionsbil-
dungen zu Lasten eines anderen Leistungserbringers kommen kann. Sind ent-
sprechende Praktiken zu beobachten, so ist der Gesetzgeber auch zur Wah-
rung der Folgerichtigkeit seines normativen Konzepts zum Handeln verpflich-
tet. Es besteht insoweit auch eine Beobachtungspflicht, die sich zu einer Pflicht
zur Bereitstellung entsprechender Informationen zum Abstimmungsverhalten

im Plenum verdichten kann.

Auch in solchen Fallen folgt aus dem Gebot der interessengerechten Organisa-
tionsstruktur keine Pflicht zur Einfithrung von Einstimmigkeit. Vielmehr
reicht es aus, wenn als Schutzmechanismus Quoren eingefiihrt werden, die
eine systematische Majorisierung der durch die Normsetzung belasteten Tra-
gerorganisationen ausschliefden. Die an anderen Stellen normierte Vorgabe
einer Mehrheit von 9 Stimmen fiir die Verabschiedung einer Richtlinie im Ple-
num wird dem z.B. gerecht. Eine entsprechende Vorgabe konnte in § 91 Abs. 7
S. 2 SGB V verortet werden, indem dort die in Satz 3 verwendete Regelung

entsprechend libernommen wird.

232 Wolff/Bachof/Stober/Kluth, Verwaltungsrecht [, 13. Aufl. 2017, § 61, Rn. 31 ff.
233 BVerfG, NVwZ 2017, 1282 (1290 und LS 2).
234 Zu verweisen ist insoweit auf Mafdinahmen nach §§ 116b, 127¢ SGB V.
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8.  Zwischenergebnis

Im Ergebnis wird durch die ,Konstruktion“ des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses die Gefahrdung von Gemeinwohlbelangen vermieden. Die Rege-
lungsgegenstinde beziehen sich auf Themenfelder von gemeinsamem Interes-
se und auch dort, wo die Interessen Dritter tangiert werden, gibt es keinen

Interessenkonflikt, der zu Gemeinwohlgefahrdungen fiihren konnte.

Fiir das neuralgische Themenfeld der Leistungskiirzungen hat der Gesetzge-
ber durch ein besonderes Abstimmungsverfahren Vorsorge gegeniiber der
einseitigen Durchsetzung wirtschaftlich finanzieller Interessen der Kranken-

kassen getroffen.

Erforderlich ist dariiber hinaus, dass bei sektoreniibergreifenden Mafnahmen
eine Majorisierung eines Leistungserbringers wirksam verhindert wird. Zu
diesem Zweck muss der Gesetzgeber das Abstimmungsverhalten beobachten
und bei Anzeichen fiir entsprechende ,,Abstimmungskoalitionen” im Plenum
zu Lasten einer Tragerorganisation nachsteuernd tatig werden, indem die

Abstimmung an ausreichend hohe Quoren gebunden wird.
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Flinfter Teil:
Analyse der hinreichenden Legitimation des
Gemeinsamen Bundesausschusses in Bezug auf
die einzelnen Normsetzungsermachtigungen

I. Allgemeine Anforderungen an die personelle
demokratische Legitimation in der
funktionalen Selbstverwaltung

1.  Die Betonung des Prinzipiencharakters des
Art. 20 Abs. 2 GG

Das Bundesverfassungsgericht hat in seiner jlingeren Rechtsprechung ausge-
hend vom Prinzipiencharakter des Demokratieprinzips die allgemeinen An-
forderungen an die Ausgestaltung der funktionalen Selbstverwaltung konkre-
tisiert. Dies wurde bereits ndher ausgefiihrt, so dass daran an dieser Stelle

unmittelbar angekniipft werden kann.235

2. Vereinbarkeit mit den Vorgaben des Bundesver-
fassungsgerichts an die Ausgestaltung der
funktionalen Selbstverwaltung

Vor diesem Hintergrund kann auch besser beurteilt werden, ob die gesetzlichen
Regelungen zum Gemeinsamen Bundesausschuss den Anforderungen entspre-
chen, die das Bundesverfassungsgericht an die Ausgestaltung der Trager funk-

tionaler Selbstverwaltung gestellt hat:

»Die Auswahl der auf Organisationseinheiten der Selbstverwaltung zu
libertragenden Aufgaben und die Regelung der Strukturen und Entschei-
dungsprozesse, in denen diese bewdltigt werden, stehen weitgehend im

Ermessen des Gesetzgebers (vgl. BVerfGE 10, 89 <102, 104>; s. auch BVer-

235 Siehe oben S. 145 ff.
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fGE 37, 1 <26>). Es wird sich liberwiegend um tiberschaubare Aufgaben-
bereiche handeln, bei denen die Erledigung durch Organisationseinheiten
der Selbstverwaltung historisch iiberkommen ist und sich traditionell be-
widhrt hat. Von einer Ubertragung ausgeschlossen sind diejenigen dffentli-
chen Aufgaben, die der Staat selbst durch seine eigenen Behérden als
Staatsaufgaben im engeren Sinne wahrnehmen muss (vgl. BVerfGE 38,

281 <299>)."236

Es sollte demnach ein ,liberschaubarer Aufgabenbereich” bzw. ein Sachbereich
vorliegen, in Bezug auf den sich die Organisationsform Selbstverwaltung in an-
deren Fillen "bewdahrt” hat und fiir die aus der Verfassung keine zwingende

Zuweisung an die unmittelbare Staatsverwaltung abzuleiten ist.

a) Merkmal “iiberschaubarer Aufgabenbereich”

Das Erfordernis eines iiberschaubaren Aufgabenbereichs ist im vorliegenden
Zusammenhang so zu verstehen, dass erstens bei der gesetzlichen Aufgaben-
zuweisung zum Zweck der Normsetzung eine thematische Begrenzung vorge-
nommen wird, wie sie auch fiir andere Falle der Rechtsetzungsdelegation in
Art. 80 GG verlangt wird.237 Zweitens muss bei der Bestimmung des Aufgaben-
bereichs darauf geachtet werden, dass dieser dem spezifischen Sachverstand
entspricht, der in der betreffenden Organisation vorhanden ist und fiir die Auf-
gabenerfiillung genutzt werden soll. Die Verkniipfung beider Merkmale fiihrt
unter anderem bei den Berufskammern zu einer gut nachvollziehbaren Begren-
zung des Aufgabenbereichs, indem ein Bezug zur Berufssphare des jeweiligen

Berufs bestehen muss.

Dem Gemeinsamen Bundesausschuss sind durch Gesetz Aufgaben zugewiesen,
die auf einer ersten Stufe insoweit abgegrenzt sind, als sie samtlich auf das Ge-
sundheitswesen bzw. die Erbringung von Gesundheitsdienstleistungen im
Rahmen der Gesetzlichen Krankenversicherung bezogen sind. Da es sich bei den
Gesundheitsdienstleistungen um ein sehr weites thematisches Spektrum han-
delt, wiirde diese Begrenzung aber nicht ausreichen, um noch von einem iiber-

schaubaren Aufgabenbereich zu sprechen. Es ist deshalb dariiber hinaus be-

236 BVerfGE 107, 59 (93).

237 Art. 80 GG ist auf die Rechtsetzungsdelegation an Trager der Selbstverwal-
tung zwar nicht direkt anwendbar. Da seine wertenden Kriterien aber letzt-
lich aus dem demokratischen Prinzip folgen, sind seine Grundgedanken auch

in diesem Bereich eine wertvolle Orientierung. Siehe dazu naher Kluth, (Fn.
80), S. 487 ff.
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deutsam, dass die zugewiesenen Aufgaben auf einer zweiten Stufe dadurch ab-
gegrenzt sind, dass es durchweg darum geht, vorhandene gesetzliche Vorgaben
inhaltlich zu konkretisieren und dass die erfassten Sachbereiche sich jeweils
aus gesetzlichen Einzelerméachtigungen ergeben und nicht auf einer pauschalen

Aufgabenzuweisung beruhen.

In Bezug auf die fiir den Gemeinsamen Bundesausschuss zentrale Aufgabenzu-
weisungsnorm des § 92 SGB V ist an dieser Stelle bereits ohne Vertiefung zu
den Einzelheiten festzustellen, dass die einzelnen Bereiche seiner normsetzen-
den Tatigkeit in der Aufzdhlung des Absatzes 1 jedenfalls vor dem Hintergrund
der Vorgaben fiir die Normsetzung durch Selbstverwaltungstrager, auf die Art.
80 Abs. 1 GG nicht unmittelbar anwendbar ist?38, mit hinreichender Bestimmt-
heit vorgegeben werden.23? Durch die Entscheidung fiir die Selbstverwaltung ist
eine ,eng gefiihrte gesetzliche Steuerung” gerade nicht gewollt; vielmehr soll
das Gestaltungspotential der erméachtigten Organisation genutzt und dieser
gerade deshalb ein erheblicher Spielraum belassen werden.240 Dabei werden
jeweils die Themenfelder genannt, deren genauer Inhalt sich zum Teil durch
anderweitige Regelungen im SGB V (etwa §§ 20d Abs. 1, 22 Abs. 5, 25 Abs. 4 S. 2,
254, 26 Abs. 2, usw.241) erschliefst. Zudem wird in den Folgeabsatzen fiir mehre-
re der zu erlassenden Richtlinien teilweise der Inhalt genauer vorgegeben oder

eine Beteiligung sachkundiger Stellen bzw. Organisationen vorgeschrieben.

Durch die allgemeinen Direktiven in Absatz 1 sind auch die allgemeinen Zwecke
und Zielvorgaben fiir die inhaltliche Ausgestaltung der Richtlinien durch den
Gesetzgeber hinreichend genau bestimmt worden. Ubergeordnetes Ziel ist da-
bei die Sicherstellung der ,ausreichende(n), zweckmafdige(n) und wirtschaftli-

che(n) Versorgung der Versicherten®.

Weiterhin wird der Gemeinsame Bundesausschuss ausdriicklich zu Leistungen
beschriankenden und ausschlief;enden Regelungen ermachtigt, wenn es an ei-
nem Nachweis der medizinischen Notwendigkeit oder der Wirtschaftlichkeit

fehlt. Das gleiche gilt fiir die Beschrankung oder den Ausschluss der Verord-

238 Zu Einzelheiten der spezifischen verfassungsrechtlichen Bestimmtheitsanfor-
derungen in diesem Bereich Kluth, (Fn. 80), S. 487 ff.
239 Es liegt zweifelsohne keine genaue oder Detailsteuerung vor (in diese Rich-

tung aber Engelmann, NZS 2000, 76, 81), sondern eher eine ,sanfte Steue-
rung“, so Roters, (Fn. 120), S. 90.

240 Siehe auch Becker/Kingreen/Schmidt-De Caluwe, SGB V, 5. Aufl. 2017, § 92,
Rn. 4 m.w.N.

241 Siehe auch die Hinweise bei Becker/Kingreen/Schmidt-De Caluwe, SGB V, 5.
Aufl. 2017, § 91, Rn. 3.
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nung von Arzneimitteln. Dadurch wird die Gestaltungsreichweite vor allem dort
prazisiert, wo die Entscheidungen des Gemeinsamen Bundesausschusses sich
auf die grundrechtlich geschiitzten Interessen der Leistungserbringer oder Ver-

sicherten auswirken konnen.

Hinzu kommt auf einer dritten Stufe, dass sich die erfassten Aufgaben thema-
tisch auf die Tatigkeitsbereiche der Tragerorganisationen beziehen, so dass die
Grundidee der Betroffenen-Selbstverwaltung hier in einem weiter verstande-
nen Sinne verwirklicht wird und ihre begrenzende Wirkung in Bezug auf das

Aufgabenspektrum entfaltet.

Insgesamt liegt damit ein zwar facettenreicher und komplexer Aufgabenbereich
vor, der aber durch seine thematische Konsistenz gleichwohl gut abgrenzbar
und damit auch iiberschaubar im Sinne der Vorgaben des Bundesverfassungs-

gerichts ist.

b)  Merkmal “historisch bewihrt”

Das zweite Merkmal erfullt der Gemeinsame Bundesausschuss schon deshalb,
weil seine Einrichtung, wenngleich mit zahlreichen Anderungen in den Einzel-
heiten, bereits auf die Zeit des Deutschen Reiches zuriickverfolgt werden kann,
wie die Darstellung der historischen Entwicklung gezeigt hat. Der Umstand,
dass der Gesetzgeber bei der Neuerrichtung der sozialen Selbstverwaltung und
den nachfolgenden Reformen an dieser Organisation festgehalten hat, ist Aus-

druck ihrer historischen Bewdhrung.

c) Keine zwingende Aufgabe der unmittelbaren
Staatsverwaltung

Dass es sich bei der sozialen Selbstverwaltung insgesamt nicht um eine Aufgabe

der unmittelbaren Staatsverwaltung nach dem Grundgesetz handelt, erschlieft

sich allgemein bereits aus Art. 87 Abs. 2 GG.

Speziell in Bezug auf die Normsetzungsaufgaben des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses ist zu erginzen, dass insoweit eine Feinsteuerung und Detailkontrolle
aus dem Blickwinkel der Lehre vom Parlamentsvorbehalt zu erfolgen hat. Es ist
insoweit fiir die erfassten Sachbereiche zu priifen, ob die gesetzlichen Vorgaben
fiir die Rechtsetzungsdelegation hinreichend bestimmt sind. Das ist aber keine
Frage des Aufgabenbestandes als solchen, sondern der Bestimmtheit der ge-

setzlichen Regelungen im Einzelfall. In Bezug auf den Aufgabenbestand als sol-
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chen liegt jedenfalls keine zwingende Aufgabe der unmittelbaren Staatsverwal-

tung vor.

Damit erfiillen die dem Gemeinsamen Bundesausschuss zugewiesenen Aufga-
ben die vom Bundesverfassungsgericht entwickelten Anforderungen in Bezug

auf den Charakter der zugewiesenen Aufgaben.

II. Bestimmung des demoKkratischen
Legitimationsniveaus des Gemeinsamen
Bundesausschusses

1.  Die mafigeblichen Beurteilungskriterien

a) Sachliche Reichweite des Legitimationserfordernisses

Das demokratische Prinzip des Art. 20 Abs. 2 GG kommt zur Anwendung bei
staatlichen Mafnahmen mit Entscheidungscharakter.242 Darunter sind insbe-
sondere alle Handlungen zu verstehen, von denen Rechtsfolgen fiir Private aus-
gehen.2#3 Da die Entscheidungen des Gemeinsamen Bundesausschusses dies im
Falle des Erlasses von Richtlinien wegen der gesetzlich angeordneten Bin-
dungswirkung unabhangig von der genauen Einordnung dieses Kriteriums oh-
ne jeden Zweifel erfiillen, bedarf sein Handeln einer demokratischen Legitima-

tion.244

b) Legitimationsniveau und Legitimationsinstrumente

Wie bereits gezeigt wurde?245 verlangt das Grundgesetz keine Detailsteuerung
des Verwaltungshandelns durch das Gesetz und zwar aus mehreren, sich ergan-

zenden Griinden:

* Eine auf alle Details des Verwaltungshandelns erstreckte Normsetzung
wiirde zu einer Uberforderung des Parlaments fiihren und zwar sowohl
in Bezug auf die Arbeitslast als auch hinsichtlich des erforderlichen
Fachwissens, das in den einzelnen Ministerien zugeordneten Fachver-

waltungen vorgehalten wird. Deshalb wird durch das Instrument der

242 BVerfGE 47, 253 (272 £.); BVerfGE 77, 1 (40); BVerfGE 83, 60 (73); BVerfGE
107,59 (86 f.) - st. Rspr.

243 Hier sind vor allem grundrechtsrelevante Mafnahmen zu nennen.

244 Das entspricht der allgemeinen Ansicht; siehe nur Butzer/Kaltenborn, MedR
2001, 333 (336); Zimmermann, (Fn. 6), S. 110 jeweils m.w.N.

245 Siehe oben S. 137 ff.
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Rechtsverordnung (Art. 80 GG) dieser Sachverstand fiir die technischen

Detailregelungen genutzt.246

* Damit einher ginge eine zu geringe Flexibilitdt, da parlamentarische Ge-
setzgebungsverfahren in der Regel247 sehr viel mehr Zeit beanspruchen
als der Erlass von Rechtsverordnungen. Hinzu kommt, dass bei der
Verwendung offener gesetzlicher Regelungen (Ermessenstatbestiande,
unbestimmte Rechtsbegriffe) der Verwaltung auch ohne ,Zwischen-
schaltung” von Rechtsverordnungen Gestaltungs- und Entscheidungs-

freiraume eroffnet werden kénnen.

* Zubeachten sind weiter bedeutsame materiell-rechtliche Aspekte. All-
gemeine Gesetze tendieren gerade wegen ihrer Allgemeinheit und der
damit verbundenen Notwendigkeit der Verallgemeinerung und Typisie-
rung dazu, Aspekte der Einzelfallgerechtigkeit zu vernachlassigen. Auch
insoweit spricht vor allem dort, wo in der Praxis von einer grofden Viel-
falt von Konstellationen auszugehen ist, auch im Interesse der Sachan-
gemessenheit viel fiir eine gestufte Normsetzung und Normkonkretisie-

rung unter Einbeziehung der Verwaltung.

Die Verbindung dezentraler Normsetzungs- und Gestaltungsbefugnisse mit be-
sonderen Formen der personellen demokratischen Legitimation schreibt das
Grundgesetz in Gestalt der durch Art. 28 Abs. 1 und 2 GG garantierten und na-
her ausgestalteten kommunalen Selbstverwaltung ausdriicklich vor. 248 Dies
macht deutlich, dass auch der Verwaltung eigenstdandige Gestaltungsraume249
zugewiesen werden konnen, die nicht auf detaillierten parlamentsgesetzlichen

Vorgaben beruhen.250

246 Zur Rechtsverordnung vertiefend Uhle, Die Rechtsverordnung, in:
Kluth/Krings (Hrsg.), Gesetzgebung, 2014, § 24.

247 Anders verhalt es sich, wenn eine Rechtsverordnung der Bundesregierung
der Zustimmung des Bundesrats bedarf.

248 Zu Einzelheiten des verfassungsrechtlichen Konzepts der kommunalen

Selbstverwaltung und seiner Garantie Wolff/Bachof/Stober/Kluth, Verwal-
tungsrecht Bd. 11, 7. Aufl. 2010, § 96, Rn. 46 ff.

249 Art. 28 Abs. 2 GG spricht von ,eigenverantwortlich regeln®.

250 Dass die Aufgaben der kommunalen Selbstverwaltung inzwischen (zu) weit-
gehend gesetzlich determiniert sind, steht auf einem anderen Blatt.
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Fiir den Bereich der sozialen Selbstverwaltung kann eine vergleichbare Grun-
dentscheidung mit begrenzterer Reich- und Tragweite aus Art. 87 Abs. 3 GG

abgeleitet werden.25!

Die historisch seit dem 19. Jahrhundert gewachsene Vielgestaltigkeit der Ver-
waltungsaufgaben und der Verwaltungsorganisation in Deutschland wird somit
von der Verfassung als bekannt und grundsdtzlich legitim vorausgesetzt.252 Das
demokratische Prinzip ist nicht nur in der hierarchischen Ministerialverwaltung
verwirklicht, sondern steht auch mit den mit begrenzter Autonomie ausgestat-
teten verschiedenen Spielarten der Selbstverwaltung in Einklang.253 Auch dort
gilt indes, dass ein den zugewiesenen Aufgaben entsprechendes Legitimations-

niveau verwirklicht werden muss.

An dieser Stelle setzt die seit vielen Jahren gefiihrte Diskussion an, welche For-
men und Instrumente demokratischer Legitimation anzuerkennen sind und
welche Legitimationswirkung von ihnen ausgeht. Insbesondere geht es dabei
um die Frage, ob in verschiedenen Formen der Selbstverwaltung auf eine per-

sonelle demokratische Legitimation vollstdndig verzichtet werden kann.

c) Kein vollstandiger Verzicht auf personelle
demokratische Legitimation

Zu den im Zusammenhang mit der demokratischen Legitimation der Triger
funktionaler Selbstverwaltung besonders umstrittenen Fragen gehort die

Reichweite der mindestens erforderlichen personellen demokratischen Legiti-

mation.

Wahrend einige durchaus prominente Stimmen einen vollstdndigen Verzicht
auf die personelle demokratische Legitimation fiir méglich und rechtfertigungs-
fahig halten254, lasst die Gegenansicht einen solchen vollstandigen Verzicht

nicht zu.255 Bei genauerer Betrachtung geht es dabei jedoch um die Frage, wel-

251 BVerfGE 107, 59 (86 f.); siehe auch BVerfGE 33, 125 (159). Dazu Kluth, (Fn.
80), S. 346 f.

252 Dabei ist auch zu beachten, dass das demokratische Prinzip in der Selbstver-
waltung frither umgesetzt wurde als auf der gesamtstaatlichen Ebene. Dies
gilt sowohl fiir die kommunale als auch fiir die funktionale Selbstverwaltung.

253 Vertiefend Kluth, Demokratische Legitimation in der funktionalen Selbstver-
waltung - Grundziige und Grundprobleme, in: Schnapp (Hrsg.), Funktionale
Selbstverwaltung und Demokratieprinzip - am Beispiel der Sozialversiche-
rung, 2001, S. 17 ff.

254 Das gilt vor allem fiir Béckenférde, (Fn. 109), § 24, Rn. 29 ff.; Axer, (Fn. 109),
S.298.

255 Kluth, (Fn. 80), S. 369 ff. m.w.N.
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che Formen bzw. Quellen der personellen demokratischen Legitimation zugelas-

sen werden.256

Lasst man - wie hier vertreten - eine abstrakte oder kollektive personelle de-
mokratische Legitimation zu, so ergeben sich grofiere Gestaltungsspielraume.257

Diesem Aspekt muss deshalb besondere Aufmerksamkeit geschenkt werden.

Die Aussagen des Bundesverfassungsgerichts in der Wasserverbandsentschei-
dung?58 verhalten sich zu dieser Frage nicht explizit. Sie lassen aber erkennen,
dass das Bundesverfassungsgericht von verschiedenen Formen der Ausgestal-
tung der demokratischen Legitimation spricht und im Bereich der personellen
demokratischen Legitimation bei der funktionalen Selbstverwaltung andere
Formen zulasst, als diese im Bereich der unmittelbaren Staatsverwaltung um-
gesetzt werden.25% Diese miissen zudem durch den Gesetzgeber hinreichend
bestimmt ausgestaltet sein und dem Zweck entsprechen, der fiir die Wahl der
Selbstverwaltung ausschlaggebend war.260 Dies spricht gegen die Moglichkeit
eines vélligen Verzichts auf personelle demokratische Legitimation und fiir die
Zulassigkeit einer gesetzlichen Ausgestaltung verschiedener personeller Legi-
timationsmodelle, insbesondere einer kollektiven und mitgliedschaftlichen
Form personeller demokratischer Legitimation26! sowie vergleichbarer Formen
mit Mitwirkung Dritter an der Bestellung des Leitungspersonals. Dazu finden
sich auch in der neueren Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts er-

gdnzende Hinweise.262

256 Nicht mehr vertretbar ist heute die u.a. von Emde, Die demokratische Legiti-
mation der funktionalen Selbstverwaltung, 1991, S. 387 ff. vertretene Positi-
on, wonach es sich bei den Mitgliedern von Tragern funktionaler Selbstver-
waltung, dem Verbandsvolk, um ein originires Legitimationssubjekt handelt.
Dazu ausfiihrlich Jestaedt, Demokratieprinzip und Kondominialverwaltung,
1991, S. 213 ff. Siehe weiter Kluth, (Fn. 80), S. 356; Zimmermann, (Fn. 6), S.
122 ff;

257 So Dederer, (Fn. 110), S. 229 ff,; Kluth, (Fn. 80), S. 369 ff.; Grof3, DVBL 2002,
1182 (1183); Unruh, VerwArch 91 (2001), 531 (547 ff.); Zimmermann, (Fn. 6),
S. 129 ff. m.w.N. Siehe auch BSGE 94, 50 (74).

258 BVerfGE 107, 59 ff.

259 BVerfGE 107, 59 (92); darauf verweisend BVerfG, NVwZ 2017, 1282 (1288).

260 BVerfGE 107, 59 (93).

261 So auch Zimmermann, (Fn. 6), S. 129 ff.

262 Dazu im Einzelnen Kluth, Der Gemeinsame Bundesausschuss, 2015, S. 74 ff.
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2.  Die institutionelle demokratische Legitimation

a) Verstandnis und Bedeutung der institutionellen
Legitimation
Zu wenig Aufmerksamkeit wird in der wissenschaftlichen Debatte der Dimen-

sion der institutionellen demokratischen Legitimation?263 geschenkt.

Die institutionelle demokratische Legitimation beruht auf dem Organisations-
akt des parlamentarischen Gesetzgebers und schafft die Voraussetzungen fiir
die Zuweisung konkreter personeller und materieller Legitimationspotentiale

an verselbstandigte Organisationseinheiten.264

Die institutionelle Legitimation bezieht sich auf die Grundentscheidung, eine
von der Ministerialverwaltung abweichende Organisationsform zu wahlen
und legitimiert grundlegend die damit verbundenen Veranderungen im Be-
reich der personellen demokratischen Legitimation. Dies gilt auch und insbe-
sondere fiir die Frage, welche Personen bzw. Organisationen in die Konstruk-
tion der Selbstverwaltung einbezogen werden, wie weit also der Kreis derje-

nigen gefasst wird, die zur Partizipation berufen werden.

Im Fall des Gemeinsamen Bundesausschusses bezieht sich die institutionelle
demokratische Legitimation auf die Auswahl der Tragerorganisation sowie die
damit verbundenen Folgeentscheidungen zur Verteilung der Stimmgewichte.
Auch die Entscheidung fiir die Einfithrung von drei neutralen Mitgliedern des
Beschlussorgans ist Teil der institutionellen demokratischen Legitimation,

durch die der Rahmen fiir den internen Interessenausgleich vorgegeben wird.

b)  Verfassungsrechtlicher Priifungsmafistab

Verfassungsrechtlicher Priifungsmafistab fiir die institutionelle Ausgestaltung
des Gemeinsamen Bundesausschusses ist die u.a. im zweiten Leitsatz der Ent-
scheidung des Bundesverfassungsgerichts vom 12. Juli 2017 zu den Industrie-

und Handelskammern formulierte Mafigabe:

263 Béckenférde, (Fn. 109), § 24, Rn. 15 f.
264 Kluth, (Fn. 80), S. 357.
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»In der Organisation einer Korperschaft der funktionalen Selbstverwal-
tung muss sich die Binnenpluralitdt der Interessen niederschlagen, de-

nen diese dient, “265

Um diesen Mafdstab anzuwenden, miissen folglich zunachst die legitimen Zwe-
cke ermittelt werden, denen die Kérperschaft der funktionalen Selbstverwal-
tung dient. In einem zweiten Schritt ist dann zu priifen, ob und in welcher
Form eine Pluralitdt der Interessen vorliegt und in welchem Verhaéltnis diese
zu den Mitgliedern bzw. Tragern der Organisation steht. In einem dritten
Schritt ist sodann zu klédren, ob die vorgegebenen Organisationsstrukturen

angemessen sind, ob sie also die Binnenpluralitédt sachgerecht widerspiegeln.

Bei der Klarung dieser Fragen kann an die Uberlegungen angekniipft werden,
die im Rahmen der Analyse der rechtsstaatlichen Aspekte der Normsetzungs-

delegation auf den Gemeinsamen Bundesausschuss angestellt wurden.

c) Welchen Zwecken dient der Gemeinsame Bundes-
ausschuss?

Ubergeordneter Zweck der Einrichtung des Gemeinsamen Bundesausschusses
ist die einheitliche, leistungsbereichsiibergreifende Konkretisierung unbe-
stimmter Rechtsbegriffe des SGB V in den Bereichen Zweckmaf3igkeit, Qualitat
und Wirtschaftlichkeit der Versorgung der Versicherten (§ 92 Abs. 1 S. 1 SGB
V).

Zunachst wird durch diese Zielsetzung dem Gemeinwohlinteresse an einem
leistungsfahigen Gesundheitswesen und damit dem verfassungsrechtlichen

Belang des Schutzes der Volksgesundheit gedient.

Mit Blick auf die Interessen der Versicherten, die fiir einen solchen Untersu-
chungszweck objektiv gedeutet werden miissen, ist zu beachten, dass diese im
Hinblick auf das iibergeordnete Ziel, ein leistungsfahiges Gesundheitswesen
zu gewahrleisten, den Gemeinwohlinteressen entsprechen. Das betrifft vor
allem die Teilaspekte der Zweckmafligkeit und der Qualitat. In Bezug auf den
Teilaspekt der Wirtschaftlichkeit sind demgegeniiber situationsbezogene Ge-
wichtungsunterschiede denkbar. Das hdngt damit zusammen, dass der ,ge-
sunde“ Versicherte, der vor allem Vorsorgeleistungen in Anspruch nimmt (Pa-

tient i.w.S.) wahrscheinlich an einer niedrigen Beitragshdhe stiarker interes-

265 BVerfG, NVwZ 2017, 1282.
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siert ist, als an einer Erweiterung des Leistungsspektrums, wahrend der
skranke“ Versicherte (Patient i.e.S.) im Zweifel eher an einem weiten Leis-
tungsumfang interessiert ist. Da im Zeitverlauf aber auch immer wieder ein
Rollentausch in Bezug auf die gleichen Personen stattfindet, ist es schwer, den
Versicherten als solchen in dieser Hinsicht eine eindeutige Praferenz zuzu-
schreiben. Anders diirfte es sich nur bei Versicherten mit einer chronischen
Erkrankung darstellen. Aber selbst bei dieser Personengruppe besteht ein
Interesse an der Sicherung der Wirtschaftlichkeit, wenn damit die grof3tmogli-
che Zielerreichung mit den vorhandenen Mitteln bzw. die kostengiinstige Er-
bringung der gesetzlich vorgesehenen Leistungen gemeint ist. Insgesamt ist
aber festzustellen, dass die Interessen der Versicherten grundsatzlich nicht in

Widerspruch zu den verfolgten Gemeinwohlbelangen stehen.

Das gilt auch fiir das Interesse der Krankenkassen, in denen neben den Versi-
cherten auch die Arbeitgeber organisiert sind, die einen Teil der Beitragslast
zu finanzieren haben. Zwar ist mit Blick auf die politischen Debatten zu den
Lohnnebenkosten, bei denen die Beitrdge zu den sozialen Sicherungssystemen
den grofdten Teil darstellen, ein Interesse an Beitragssenkungen und dazu
beitragenden Beschrankungen des Leistungsspektrums zu unterstellen. Da die
Normsetzungskompetenzen des Gemeinsamen Bundesausschusses aber we-
der einen direkten noch einen starken indirekten Einfluss auf die Beitragssat-
ze haben, die durch andere Akteure zu gestalten sind, erweist sich dieses Ar-
gument nur vordergrindig als tragfahig. Aus einer objektivierenden Perspek-
tive liegt eine den Zielvorgaben zweckmaf3ig, qualitatsvoll und wirtschaftlich
folgende Steuerung der Leistungserbringung auch im Interesse der Kranken-
kassen und der Arbeitgeberseite, da dadurch der Ausfall von Arbeitsleistun-

gen minimiert werden kann.

Komplizierter ist die Lage bei den Organisationen der Leistungserbringer. Bei
ihnen besteht einerseits ebenfalls ein grundsatzliches Interesse an der nach-
haltigen Leistungsfiahigkeit des Gesundheitssystems. Sie sind in den jeweiligen
Sektoren aber dariiber hinaus auch daran interessiert, fiir die eigenen Mitglie-
der moglichst giinstige wirtschaftliche bzw. finanzielle Rahmenbedingungen
durchzusetzen. Hinzu kommt, dass sie in den meisten Fillen die Adressaten
grundrechtsbeschrankender Normsetzungen durch den Gemeinsamen Bun-
desausschuss sind. Im Falle der Kassenarztlichen und Kassenzahnarztlichen
Bundesvereinigung wird diese Orientierung zwar durch die gesetzlichen Ver-

pflichtungen relativiert, die ein an den Belangen des Gesundheitswesens aus-
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gerichtetes Verhalten einfordern. Eine vollstindig gemeinwohlaffine Verhal-
tensweise kann aber auch dadurch nicht erzwungen werden. Denn auch die
Kassenarztlichen Vereinigungen sollen und diirfen die Eigeninteressen der
Mitglieder vertreten. Bei der Deutschen Krankenhausgesellschaft gilt dies erst
Recht, weil im Bereich der stationdren Versorgung der Sicherstellungsauftrag
bei den Landern liegt. Vor diesem Hintergrund ist bei den Trdgerorganisatio-
nen der Leistungserbringer nicht in gleichem Mafe eine Orientierung an den
Zielsetzungen zu verzeichnen, die das Gesetz fiir die Normsetzung durch den

Gemeinsamen Bundesausschuss vorgibt.

d) Welche Art der Binnenpluralitit der Interessen besteht
im Gemeinsamen Bundesausschuss?

Auf der zweiten Stufe ist zu klaren, in welchem Verhaltnis die Interessen der
Tragerorganisationen zueinander stehen und welches Bild der Binnenplurali-
tat daraus abzuleiten ist, das der Gesetzgeber zu beachten hat. Dabei geht es
um die Herausarbeitung der gruppenspezifischen Interessen innerhalb bzw.

unterhalb des gemeinsamen gesetzlichen Auftrags.

Vor dem Einstieg in die Analyse ist darauf hinzuweisen, dass die funktionale
Selbstverwaltung historisch und funktionell nicht nur darauf ausgerichtet ist,
weitgehend homogene Interessen zu organisieren, sondern dass im Rahmen
einer typologischen Analyse monistische, gruppenplurale und gruppenanta-
gonistische Strukturen anzutreffen sind.266 Das Organisationsmodell ist dem-
nach nicht nur geeignet, gleichgerichtete Interessen zu organisieren (so bei
den Berufskammern) und gleichartige Interessen innerhalb eines breiten
Spektrums zu koordinieren und so ein Gesamtinteresse zu bilden (so bei den
Wirtschaftskammern), sondern auch tendenziell gegenldufige Interessen zu

einem Ausgleich zu bringen (so bei Hochschulen und Wasserverbanden).

Die nachfolgende Analyse muss deshalb vor allem klaren, ob im Falle des Ge-
meinsamen Bundesausschusses eher ein gruppenplurales oder ein gruppen-
antagonistisches Modell der Interessen vorliegt und anhand welcher Merkma-
le die Interessenunterschiede bzw. Interessengegensatze zu identifizieren
sind. Dabei soll in drei Schritten vorgegangen werden. Zunichst ist die vom
Gesetzgeber gewdhlte Struktur zu ermitteln. In einem zweiten Schritt sind die

Interessenstrukturen der organisierten Akteure im Hinblick auf ihren pluralen

266 Dazu naher Kluth, (Fn. 80), S. 232 ff.
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oder antagonistischen Charakter zu beurteilen. In einem dritten Schritt ist zu
priifen, ob die gesetzliche Struktur die Interessenstruktur angemessen auf-

nimmt und der Binnenpluralitdt gerecht wird.

(1) GKV-Spitzenverband

Die mit fiinf Stimmen einflussreichste Tragerorganisation reprasentiert das
breite Spektrum der Gesetzlichen Krankenkassen, das im GKV-Spitzenverband
gebiindelt ist. Hier liegt die Besonderheit vor, dass die Organisation sowohl
die Versicherten als Beitragszahler und Leistungsempfanger als auch die Ar-

beitgeber als Beitragszahler reprasentiert.

Das gemeinsame Interesse sowohl der beiden Mitgliedergruppen als auch der
Gesamtorganisation bezieht sich auf die Rolle als Leistungsnachfrager und
Finanzierer. Es ist an die Leistungserbringer adressiert und bezieht sich in-
haltlich auf das gemeinsame Interesse an Qualitdt und Wirtschaftlichkeit der

Leistungen.

Fraglich ist, ob es neben diesem gemeinsamen Interesse einen Binnenkonflikt

gibt und ob dieser auf die Rolle als Tragerorganisation ausstrahlt.

Eberhard Schmidt-AfSmann hat dazu aus dem Blickwinkel einer an den be-
troffenen Grundrechten ausgerichteten Analyse prononciert die These formu-
liert, dass die Interessen der Versicherten nicht mit den Interessen der Versi-
cherungsorganisation (und der Arbeitgeber) gleichgesetzt werden kénnen
und diirfen und dass deshalb von einem tripolaren Interessenkonflikt ausge-
gangen werden miisse. Er fordert deshalb, die Versicherten neben dem GKV-
Spitzverband und den Leistungserbringern drittelparitatisch mit eigenen

Stimmrechten auszustatten.26”

Diese auf den ersten Blick vielleicht einleuchtende Deutung beruht indes auf
einer zu ungenauen und pauschalen Betrachtung der Ziele und Gegenstdande
der Normsetzung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss und verkennt
liberdies, dass iiber die fiir die Versicherten mafigebliche Reichweite ihrer

Leistungsanspriiche zu iiber 99% an anderen Stellen entschieden wird.

Aufgabe des Gemeinsamen Bundesausschusses ist es nicht, iiber den Aus-

schluss oder die Beschrankung von Leistungen im Hinblick auf die damit ver-

267 Schmidt-AfSmann, (Fn. 154), S. 82 f. und 89 f. , dreipolige Interessenkonstella-
tionen“.
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bundenen finanziellen Belastungen fiir den Versicherungstrager zu entschei-

den, sondern in Konkretisierung der allgemeinen gesetzlichen Mafdgaben zur
Qualitat und Wirtschaftlichkeit bestimmte Leistung auszuschlieflen oder ein-
zuschrianken, wenn die gesetzlich bestehenden Leistungsanspriiche auf ande-
re Weise (besser) erfiillt werden konnen. Es geht deshalb auch nicht um Ent-

scheidungen zu Lasten der Anspriiche der Versicherten, sondern um eine

Steuerung des konkreten Leistungsangebots.

Zweitens hat der Gesetzgeber der gleichwohl bestehenden potenziellen Ge-
fahr, dass der GKV-Spitzenverband seine Stimmmacht zur eigenen finanziellen
Entlastung nutzt, dadurch Rechnung getragen, dass bei Entscheidungen, die
zur Beschrankung der Leistungspflicht fithren, nach § 91 Abs. 7 S. 3 SGB V ein
erhohtes Quorum fiir einen Beschluss (neun anstatt sieben Stimmen) notwen-

dig ist.

Weiterhin ist zu beachten, dass bei der Bestimmung der Position des GKV-
Spitzenverbandes die Versicherten durch die parititische Beteiligung die Posi-
tionierung des Rechtstragers wesentlich beeinflussen konnen, weshalb der
Hinweis von Schmidt-AfSmann, es handle sich dabei um eigene Rechtsperson-
lichkeiten mit eigenen Interessen268, jedenfalls nicht in der Weise liberzeugt,

dass es zur Begriindung von institutionellen Interessen eigener Art kommt.

Vor diesem Hintergrund erscheint es angemessen, die in der Tragerorganisa-
tion GKV-Spitzenverband gebiindelten Interessen allenfalls als gruppenplural
zu qualifizieren. Aus diesen Griinden kann jedenfalls nicht von zwei grund-
satzlich gegensatzlichen Interessen ausgegangen werden, die insgesamt zur

Annahme einer dreipoligen Interessenlage fithren wiirde.

(2) Die Organisationen der Leistungserbringer

Auf der Seite der Leistungserbringer werden ebenfalls fiinf stimmberechtigte
Mitglieder in das Beschlussorgan entsandt, die durch die Kassenarztliche und
die Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung und die Deutsche Krankenhaus-

gesellschaft benannt werden.

Wahrend bei den beiden Bundesvereinigungen Zusammenschliisse von Per-
sonalkoérperschaften des 6ffentlichen Rechts und damit Verbandskoérperschaf-

ten vorliegen, die alle Vertragsarzte einbeziehen und homogen strukturiert

268 Schmidt-AfSmann, (Fn. 154), S. 90.
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sind, handelt es sich bei der Deutschen Krankenhausgesellschaft um eine pri-
vatrechtlich verfasste Dachorganisation der verschiedenen Typen der Kran-
kenhaustrager, bei der die Mitgliedschaft freiwillig, de facto aber ebenfalls
umfassend reprasentativ ist. Die Homogenitiat wird in dieser Organisation
durch die Gemeinsamkeit der Krankenhaustragerschaft begriindet. Begrenzt
wird sie aber dadurch, dass sowohl die Rechtsstellungen als auch die wirt-

schaftlichen Interessen divergieren.

Die Krankenhaustragerschaft verteilt sich ungefahr je zu einem Drittel auf
Kommunen und Lander, also offentlich-rechtliche Trager, freigemeinniitzige
Tréager (u.a. Kirchen, Arbeiterwohlfahrt und Deutsches Rotes Kreuz), und pri-
vat-gewerbliche Trager, die iiberwiegend als grofere Unternehmen mit zahl-
reichen Standorten, also in einer Konzernstruktur, agieren.269 Die einzelnen
Bereiche sind in eigenen Gesellschaften organisiert, die ihrerseits Mitglied der

Deutschen Krankenhausgesellschaft sind.270

Die verschiedenen Tragertypen unterliegen unterschiedlichen rechtlichen
Bindungen. So sind in den meisten Bundeslandern die Landkreise und kreis-
freien Stadte fiir die Sicherstellung der flichendeckenden stationaren Ge-
sundheitsversorgung verantwortlich. Die Krankenhausgesetze von Baden-
Wiirttemberg (§ 3 Abs. 1 LKHG), Brandenburg (§ 1 Abs. 3 BbgKHEG), Meck-
lenburg-Vorpommern (§ 1 Abs. 2 S. 4 MVLKHG), Niedersachsen (§ 1 S. 2
NdsKHG), Rheinland-Pfalz (§ 2 Abs. 2 S. 2 RPLKG), dem Saarland (§ 3 Abs. 3
SaarSKHG) und Sachsen (§ 1 Abs. 3 S. 2 SachsKHG) verpflichten die Landkreise
und kreisfreien Stadte, eigene Krankenh&duser zu betreiben bzw. zu unterhal-
ten, wenn die Versorgung der Bevolkerung nicht durch Dritte (freigemeinniit-
zige oder private Trager) erfolgt. In Bremen werden die Stadtgemeinden Bre-
men und Bremerhaven entsprechend adressiert (§ 3 Abs. 3 S. 2 BremKrHG).
Die Verpflichtung der bayrischen Landkreise in Art. 51 Abs. 3 S. 1 Nr. 1 BayLK-
rO zur Unterhaltung der ,erforderlichen Krankenhauser” hat die gleiche
Rechtsfolge.27! In Nordrhein-Westfalen trifft die Betriebspflicht die Gemein-
den und Gemeindeverbande, wobei finanzschwache kreisangehorige Gemein-

den ausgenommen sind (§ 1 Abs. 3 S. 2 KHGG NRW). Die benannten Kommu-

269 Statistisches Bundesamt, Fachserie 12, 2014, Tabellen 1.1. und 1.4. Siehe auch
Krdmer, Die Finanzierung kommunaler Krankenh&user, 2017, S. 10 f.

270 Mitglieder der DKG sind 12 Spitzenverbande und 16 Landeskrankenhausge-
sellschaften.

271 Bulla, Komm]Jur 2015, 245 (248); Art. 9 I S. 2 BayGO erweitert den Adressa-
tenkreis auf kreisfreie Gemeinden.
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nen sind also verpflichtet, Krankenhauser in eigener Tragerschaft zu betrei-
ben, wenn die Angebote von Krankenhdusern anderer Trager dem Sicherstel-
lungsauftrag nicht gentigen. Nach dem Konzept der gestuften Verantwor-
tung?72 lasst sich von einer Auffangverantwortung sprechen, die ggf. in eine
Erfiillungsverantwortung umschlagen kann. Die damit einhergehende Ein-
schrankung der kommunalen Selbstverwaltung aus Art. 28 Abs. 2 S. 2 GG ist
nach Ansicht des BVerfG durch zwingende Griinde des Allgemeinwohls ge-
rechtfertigt.273 Auch fiir die Subsidiaritatsklausel lief3en sich solche Griinde
anfiihren: ,Die Freisetzung und Einbeziehung der privaten Initiative liegt im
offentlichen Interesse; die Erfiillung 6ffentlicher Aufgaben durch gesellschaft-
liche Krafte kniipft an die Tradition biirgerschaftlicher Teilhabe an der 6ffent-
lichen Daseinsvorsorge im ortlichen Raum an.“274 Zudem folgt aus der subsidi-
aren Betriebspflicht kein Verbot, ein kommunales Krankenhaus in Konkurrenz

zu Dritten zu betreiben.275

Solchen rechtlichen Bindungen unterliegen die freigemeinniitzigen und pri-
vat-gewerblichen Krankenhaustrager nicht. Vor allem die letztere Gruppe
orientiert sich deshalb vor allem an den Gewinnaussichten und wird dort ak-

tiv, wo entsprechende Erwartungen erfiillt werden kénnen.

Die finanzielle und wirtschaftliche Lage der Krankenhauser unterscheidet sich
auch erheblich, wobei die Unterschiede nicht strikt von der Tragerschaft ab-
hingen. Sowohl bei den kommunalen als auch bei den freigemeinniitzigen

Tragern sind die Unterschiede innerhalb der Gruppe erheblich.

Das alles fiihrt zu der Erkenntnis, dass auf der Seite der Leistungserbringer
zwei gruppenhomogene Organisationen und eine gruppenplurale Organisati-

on anzutreffen sind.

(3) Identifizierung der Konfliktlinien

Die Beurteilung der Binnenverfassung des Gemeinsamen Bundesausschusses
und seines Beschlussorgans muss den binnenpluralen Strukturen gerecht

werden, die durch die Organisation zu verarbeiten sind. Neben der formalen

272 Vgl. Schoch, NVWZ 2008, 241.

273 BVerfGE 83, 363 (384).

274 BVerfGE 83, 363 (384 f.).

275 Fir kreisangehorige Gemeinden BVerfGE 83, 363 (384); etwas anderes kann
sich u.U. aus der Subsidiaritatsklausel des kommunalen Wirtschaftsrechts er-
geben, wenn der Betrieb eines Krankenhauses nicht von vornherein ausge-
nommen wird, vgl. § 107 Abs. 2 S. 1 Nr. 2 GO NRW.
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Unterscheidung der einzelnen Trager kommt dabei der Stimmgewichtung und
der Herausarbeitung von Interessengegensaitzen besondere Bedeutung zu.
Der angemessene Ausgleich der Interessen sowie die Ausrichtung der Ent-
scheidungen auf die gesetzlichen Zielvorgaben ist dabei der Entscheidungs-

mafistab.

Bevor die Konfliktlinien im Einzelnen herausgearbeitet werden, ist aber noch
einmal an die zu Beginn der Untersuchung herausgearbeitete Grundentschei-
dung des Gesetzgebers zu erinnern, als Tragerorganisationen nur solche Or-
ganisationen zu bestimmen, die liber ein breites Systemwissen und ein nach-
haltiges Systeminteresse verfiigen.27¢ Daran wird deutlich, dass es sich um
Interessengegensatze unterhalb der Ebene libergeordneter gemeinsamer und
gleichgerichteter Interessen handelt. Das ist ein Indiz dafiir, dass es sich nicht

um antagonistische, also grundlegend gegensatzliche Interessen handelt.

Genauer zu bestimmen ist der mogliche Interessengegensatz zwischen der
durch drei Organisationen reprasentierten Anbieterseite und der durch den
GKV-Spitzenverband reprasentierten Nachfrageseite. Dabei ist es sinnvoll,
zwischen verschiedenen Aufgabenfeldern bzw. Regelungsgegenstinden zu

unterscheiden.

Bei der inhaltlichen Konkretisierung von Leistungsinhalten werden den be-
troffenen Leistungserbringern Vorgaben fiir die Berufsausiibung gemacht,
wahrend die Krankenkassen unter Umstianden finanziell belastet werden, weil

der Umfang bzw. der Aufwand sich andert.

Regelungen zu Leistungsausschliissen und -beschriankungen stellen ebenfalls
in Bezug auf die thematisch betroffenen Leistungserbringer Berufsausiibungs-
regelungen dar und kénnen bei den Krankenkassen zu finanziellen Entlastun-
gen fiihren. In Bezug auf die Versicherten kann es wie bei den Leistungser-
bringern zu einer Beschrankung der zur Auswahl stehenden Behandlungs-
formen kommen; das ist aber nicht mit einer Beschrankung des gesetzlichen

Leistungsanspruchs identisch.

Entscheidungen zur Bedarfsplanung wirken sich je nach Inhalt unterschied-

lich aus und lassen sich deshalb kaum eindeutig zuordnen.

276 Siehe oben Vierter Teil VI. 3.

Seite 219 von 255



Kluth, Verfassungsrechtliche Legitimation des Gemeinsamen Bundesausschusses

Durch die Richtlinien zur Methodenbewertung greift der Gemeinsame Bun-
desausschuss primar in die Berufsaustibungsfreiheit der Leistungserbringer,
vor allem der Arzte, ein. Reflexhaft werden auch Interessen der Versicherten

tangiert.

Schliefdlich werden auch durch die Richtlinien zur Qualititssicherung die Be-
rufsausiibung steuernde Vorgaben fiir die Leistungserbringer normiert. Re-

flexhaft werden auch in diesem Bereich Interessen der Versicherten tangiert.

In der Zusammenschau ergibt sich damit ein Bild, bei dem die ,belastenden
Wirkungen“ der Entscheidungen des Gemeinsamen Bundesausschusses in
erster Linie die Leistungserbringer betreffen, damit aber nicht zwingend auch

wirtschaftliche bzw. finanzielle Nachteile verbunden sein miissen.

Unberiicksichtigt bleiben bei dieser Analyse die Interessen und Betroffenhei-

ten der nicht reprasentierten Leistungserbringer.

e) Sind die Auswahl der Tragerorganisationen und die
Stimmrechtsverteilungen im Hinblick auf die
Interessen sachgerecht?

Der Gesetzgeber hat fiir das Entscheidungsverfahren im Beschlussorgan und
in den vorbereitenden Unterausschiissen jeweils eine Stimmrechtsbalance
zwischen den Anbietern und Nachfragern vorgesehen. Das erscheint auch als
sachgerecht, weil damit eine Dominanz einer Seite verhindert wird und die
Entscheidungsfindung auf die besseren Argumente gegriindet werden muss.
Dazu tragt auch die weitere Entscheidung des Gesetzgebers bei, das Be-

schlussgremium um drei neutrale Mitglieder zu erginzen.

Diese Regelung entfaltet in Bezug auf den Interessenausgleich Wirkungen in
zwei Richtungen. Erstens wird vor dem Hintergrund der Stimmengleichheit
der beiden durch Interessengegensatze charakterisierten Mitgliedergruppen
die Mehrheitsbildung erleichtert und damit die Handlungsfahigkeit des Ge-
meinsamen Bundesausschusses erhoht, indem Blockadekonstellationen ver-
mieden werden. Zweitens wird dadurch die Bereitschaft zum sachlichen Aus-
gleich und zur Orientierung an Sachargumenten erhoht, weil jede Seite auch
darauf abzielen muss, die neutralen Mitglieder fiir die eigenen Interessen zu

gewinnen.
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Der gegen die Einbeziehung von neutralen Mitgliedern gerichtete Einwand
von Schmidt-AfSmann, damit werde das Organisationsmuster der funktionalen
Selbstverwaltung durchbrochen???, erscheint auf den ersten Blick plausibel. Es
basiert aber auf der falschen Annahme, dass die personelle demokratische
Legitimation durch die Mitglieder der Tragerorganisationen und nicht durch
das Parlamentsgesetz vermittelt wird. Folgt man dem hier vertretenen Ansatz,
so sind die drei neutralen Mitglieder ebenso wie die Vertreter der Trageror-
ganisationen abstrakt durch das Parlamentsgesetz demokratisch legitimiert.
Es ist Sache des parlamentarischen Gesetzgebers, das Demokratieprinzip na-
her auszugestalten und es ist dabei nicht an Typologien der Wissenschaft ge-

bunden.

Damit stellt die Erweiterung des Beschlussgremiums um drei neutrale Mit-
glieder mit Blick auf das Modell der funktionalen Selbstverwaltung keinen
Systembruch dar, sondern eine funktionsgerechte gesetzliche Ausgestaltung
des Beschlussorgans, die die Handlungsfahigkeit und den sachgerechten Inte-
ressenausgleich bei der Normsetzung durch den Gemeinsamen Bundesaus-

schuss fordert.

Nicht sachgerecht ist mit Blick auf die Interessenpluralitat die von Schmidt-
Afsmann vorgeschlagene Drittel-Paritit (Versicherungen/Versicherte/Leis-
tungserbringer)?278, weil dadurch die Rolle und die Interessen der Versicherten

liberbewertet werden.2’ Darauf wurde bereits eingegangen.

Als bedenklich im Hinblick auf eine sachgerechte Interessenabbildung er-
scheint es aber, dass der Gesetzgeber bei der Zuweisung der Stimmrechte an
den GKV-Spitzenverband nicht an die Binnenstruktur dieses Organisationsbe-

reichs ankniipft.

277 Schmidt-Afmann, (Fn. 154), S. 90.

278 Schmidt-AfSmann, (Fn. 154), S. 83. Schmidt-AfSmann hilt die Umsetzung eines
solchen Modells aber selbst nicht fiir sinnvoll, sondern fiir einen steinigen
Weg, der die Entscheidungsstrukturen weiter verkompliziert (S. 94). Er be-
vorzugt ein Modell, bei dem der Gemeinsame Bundesausschuss als sachver-
stdndiges Gremium das Ministerium berét, das dann Verordnungen oder
normkonkretisierende Verwaltungsvorschriften an Stelle der Richtlinien er-
lasst (S. 94 f.).

279 In diese Richtung tendiert auch die Kritik von Kingreen, Knappheit und Vertei-
lungsgerechtigkeit im Gesundheitswesen, in: VVDStRL 70, 2011, S. 152 (177
ff.), der aber zusitzlich die Verbandsmacht kritisiert. Ahnlich kritisch Vief-
mann, Die demokratische Legitimation des Gemeinsamen Bundesausschusses
zu Entscheidungen nach § 135 Abs. 1 Satz 1 SGB 'V, 2009.
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Ein Blick in die Binnenverfassung der Trager der gesetzlichen Krankenkassen
lasst zundchst erkennen, dass sich die Selbstverwaltungsorgane nach § 44 Abs.
1 Nr. 1 SGB IV grundsétzlich je zur Halfte aus Vertretern der Versicherten und
der Arbeitgeber zusammensetzen. Im Bereich der Landwirtschaft ist demge-
geniiber nach Nr. 2 eine Drittel-Paritédt vorgesehen, weil dort auch die Selb-
standigen ohne Arbeitnehmer beriicksichtigt werden miissen, und bei den
Ersatzkassen sind nur die Vertreter von Versicherten reprasentiert. Dies spie-
gelt sich entsprechend in den Vorgaben des § 46 Abs. 1 SGB IV fiir die Wahl

der Vertreterversammlung wider.

Die grundsatzlich paritdtische Mitwirkung der Versicherten ist auch fiir den
GKV-Spitzenverband (§ 217a SGB V) vorgesehen, der eine der Triagerorganisa-
tionen des Gemeinsamen Bundesausschusses ist. Sein Selbstverwaltungsorgan
istnach § 217b Abs. 1 S. 1 SGB V der Verwaltungsrat. Dessen Mitglieder miis-
sen dem Verwaltungsrat, dem ehrenamtlichen Vorstand oder der Vertreter-

versammlung einer Mitgliedskasse angehoren.

Nach § 217c Abs. 1 SGB V besteht der Verwaltungsrat des GKV-
Spitzenverbandes aus hdchstens 52 Mitgliedern. Zu wahlen sind nach Satz 2
als Mitglieder des Verwaltungsrates Versichertenvertreter und Arbeitgeber-
vertreter fiir die Allgemeinen Ortskrankenkassen, die Ersatzkassen, die Be-
triebskrankenkassen und die Innungskrankenkassen sowie gemeinsame Ver-
sicherten- und Arbeitgebervertreter fiir die Deutsche Rentenversicherung
Knappschaft-Bahn-See und die landwirtschaftliche Krankenkasse. Abwei-
chend von Satz 2 sind fiir die Ersatzkassen, deren Verwaltungsrat nicht zur
Halfte mit Vertretern der Arbeitgeber besetzt ist, nur Versichertenvertreter zu

wahlen

Damit sind die gesetzlichen Organe der Gesetzlichen Krankenkassen auf allen
Ebenen bis hin zum GKV-Spitzenverband durch die paritatische Besetzung der
Beschlussgremien gepragt. Den Versicherten wird somit ein mafRgeblicher
Einfluss zugewiesen: Gegen ihre Stimme kénnen keine Entscheidungen getrof-

fen werden.

Diese Binnenstruktur findet in Bezug auf die Besetzung der Platze des GKV-
Spitzenverbandes im Beschlussorgan des Gemeinsamen Bundesausschusses
keine Fortsetzung. Vielmehr werden hier pauschal der Tragerorganisation

Vorschlagsrechte fiir fiinf Mitglieder zugewiesen. Dabei wird wohl darauf ver-
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traut, dass bei der Nominierung den Belangen der Versicherten ausreichend
Rechnung getragen wird. Soweit ersichtlich kommt es aber nur in einem deut-

lich unterhalftigen Umfang zur Nominierung von Versichertenvertretern.

Vor diesem Hintergrund erscheint es inkohdrent und im Hinblick auf die an-
gemessene Beriicksichtigung der binnenpluralen Interessenstrukturen nicht
folgerichtig, dass auf der Nachfrageseite die ausreichende Vertretung der Ver-
sicherteninteressen nicht formal und verbindlich abgesichert ist. Der Gesetz-
geber hat dem GKV-Spitzenverband zwar die Moglichkeit erdffnet, Versi-
chertenvertreter in das Beschlussorgan des Gemeinsamen Bundesausschusses
zu entsenden. Das reicht fiir die gesetzliche Absicherung einer der Binnenplu-
ralitat genligenden Organstruktur jedoch nicht aus, denn der Gesetzgeber
selbst muss die angemessene Reprasentation der verschiedenen Interessen
sicherstellen bzw. hinreichend genau anleiten. Im Falle der Bestellung der
Vertreter des GKV-Spitzenverbandes fehlt es aber an jeglicher Vorgabe mit der

Folge, dass es an einer hinreichenden gesetzlichen Anleitung fehlt.

Der Gesetzgeber ist somit gehalten, eine entsprechende Erganzung in § 91 SGB
V aufzunehmen. Damit ist die weitere Frage verbunden, welche Gewichtung
dabei zwischen den Interessen der Versicherten und der Arbeitgeber vorzu-
nehmen ist. Naheliegend ware es bei fiinf Mitgliedern, jeweils zwei Sitze den
Versicherten und den Arbeitgebern zuzuweisen und den fiinften Sitz dem Vor-
sitzenden des Verwaltungsrats als Reprasentant der Institution zuzuweisen.
Auch eine Zuordnung, bei der drei Sitze den Versicherten und zwei Sitze den
Arbeitgebern zugewiesen werden, ware interessengerecht, da es jedenfalls
nicht unangemessen ist, wegen der doppelten Rolle der Versicherten als Bei-
tragszahler und Leistungsempfanger deren Interessen in Bezug auf die Ent-
scheidungen des Gemeinsamen Bundesausschusses etwas héher zu gewichten

als die Interessen der Arbeitgeberseite.

f) Inkurs: Das Problem der Friedenswahl

Im Zusammenhang mit dem GKV-Spitzenverband wird in der wissenschaftli-
chen Literatur die Eignung zur Vermittlung demokratischer Legitimation un-
ter Hinweis auf die in den einzelnen Versicherungstragern dominierende Pra-
xis der Friedenswahlen in Frage gestellt.280 Verfassungsgerichtlich wurden die

entsprechenden Regelungen trotz der kritischen wissenschaftlichen Debat-

280 Siehe nur Schmidt-Afsmann, (Fn. 154), S. 90. Aus der Rechtsprechung VGH
Mannheim, GewArch 2001, 423 (426).
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te281 bislang nicht problematisiert. Das Bundesverfassungsgericht hat eine die
Friedenswahlen im Bereich des Handwerks betreffende Verfassungsbe-
schwerde nicht zur Entscheidung angenommen.?82 Das Bundesverwaltungsge-
richt hat in einem fritheren Beschluss Friedenswahlen bei Industrie- und Han-
delskammern missbilligt, weil sie dort gesetzlich nicht vorgesehen sind.283 Im

Ubrigen ist die Frage umstritten.284

Unabhingig davon ist aber zu beachten, dass im vorliegenden Zusammenhang
diesem Einwand deshalb keine Bedeutung zukommt, weil in Bezug auf den
Gemeinsamen Bundesausschuss die Legitimation durch den Gesetzgeber be-
griindet wird, der seinerseits an die Tragerorganisationen und nicht an die

Basisorganisationen ankniipft.

g) Das Problem der Nichteinbeziehung sonstiger
Leistungserbringer

Das Bundesverfassungsgericht hat in seinem obiter dictum die Frage, ob eine

Erweiterung des Kreises der Tragerorganisationen um sonstige Leistungser-

bringer verfassungsrechtlich geboten ist, nicht thematisiert, sondern lediglich

die hinreichende Legitimation des Gemeinsamen Bundesausschusses hinsicht-

lich der Wirkung seiner Beschliisse gegeniiber Dritten in Frage gestellt.

Die Frage ist aber vor dem Hintergrund der im IHK-Beschluss?8> konkretisier-
ten Anforderungen an die Binnenstruktur der Trager funktionaler Selbstver-
waltung unabhangig davon zu klaren, weil ein Mangel insoweit auch die Legi-

timation im Ubrigen in Frage stellen wiirde.

Bei der Analyse der Entscheidung des Gesetzgebers in Bezug auf die Auswahl
der Tragerorganisationen des Gemeinsamen Bundesausschusses wurde be-
reits ausfiihrlich herausgearbeitet, dass es fiir die Beschrankung auf die aus-

gewahlten vier Organisationen gute Griinde gibt.286

281 Dazu und zu Vorschlagen, das Wahlgeschehen im Bereich der Sozialversiche-
rungen zu beleben naher Braun/Klenk/Kluth/Nullmeier/Welti, Modernisie-
rung der Sozialversicherungswahlen, 2009.

282 BVerfG, GewArch 2001, 74.

283 BVerwG, GewArch 1980, 296.

284 Ausfiihrlich zum Meinungsstand Leisner, in: ders. (Hrsg.), Handwerksordnung,
Kommentar, 2016, § 20 Anl. C HwO, Rn. 7 ff.

285 BVerfG, NVwZ 2017, 1282 ff.

286 Siehe oben Vierter Teil VI. 3.
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Diese lassen sich auf den knappen Nenner bringen, dass nur solche Organisa-
tionen als selbstverwaltungstauglich angesehen werden konnen, die iiber ein
breites Systemwissen und ein nachhaltiges Systeminteresse verfiigen. Diese
Voraussetzungen liegen nach der oben vorgenommenen Analyse nur bei den
Arzten, Zahnirzten, Krankenhaustrdagern und Krankenkassen vor, wahrend
die librigen Leistungserbringer in ihrem Systemwissen nur auf enge Aus-
schnitte begrenzt sind. Hinzu kommt, dass auch das SGB V den durch die Tra-
gerorganisationen reprasentierten Organisationen zentrale Steuerungsfunkti-
onen und Sicherungspflichten zuweist, die sie von den sonstigen Leistungser-

bringern grundlegend unterscheiden.

Es wiirde deshalb zu einer dysfunktionalen Interessenstruktur fithren, wenn
der Gesetzgeber auch die iibrigen Leistungserbringer in die Tragerschaft ein-
bezogen hitte. Zudem stellt sich dabei die Frage, wie die sehr heterogenen
beruflichen und wirtschaftlichen Strukturen einbezogen werden kénnten und
untereinander zu gewichten sind, da es fiir diese Bereiche keine Strukturen

gibt, an die angekniipft werden konnte.

Auch der Umstand, dass die sonstigen Leistungserbringer tiberwiegend an die
Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses gebunden sind und diese
teilweise auch fiir sie grundrechtserhebliche Auswirkungen haben, begriindet
keinen Anspruch auf Einbeziehung. Anders als etwa im Bereich der Hochschu-
len, bei denen aus dem Grundrecht der Wissenschaftsfreiheit ein Anspruch auf
Mitentscheidung liber die Wissenschaftsausiibung betreffende Entscheidun-
gen abgeleitet wird287, kann aus dem abwehrrechtlichen Gehalt des Art. 12

Abs. 1 GG kein Anspruch auf Mitwirkung abgeleitet werden.

Im Ergebnis besteht deshalb nicht nur kein Anspruch der sonstigen Leistungs-
erbringer auf Einbeziehung in den Kreis der Triagerorganisationen des Ge-
meinsamen Bundesausschusses. Ein solcher Schritt ware dariiber hinaus dys-
funktional und wiirde die im derzeitigen Zustand angemessene Spiegelung der

Binnenpluralitdt in Frage stellen.

Die an mehreren Stellen geregelte Einbeziehung der sonstigen Leistungser-
bringer in das Entscheidungsverfahren durch Anhdérungs- und Stellungnah-

merechte erweist sich vor diesem Hintergrund als Ausdruck der rechtsstaatli-

287 Dazu naher Kluth, (Fn. 80), S. 406 ff.
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chen Wahrung von Betroffeneninteressen, durch die zugleich die Wissens-

grundlage fiir die anstehende Entscheidung verbessert werden kann.

h)  Die Beriicksichtigung von Patienteninteressen

Etwas anders gelagert ist die vielfach thematisierte Frage?288, ob die Patienten
ausreichend reprasentiert sind. Dabei wird zwischen den Interessen der aktu-
ell Leistungen empfangenden Patienten einerseits und dem auf Kostenmini-
mierung ausgerichteten Versicherteninteresse unterschieden, also eine Rol-
lendifferenzierung innerhalb der Gruppe der Versicherten vorgenommen.
Legt man diese Unterscheidung zugrunde, so werden durch die gesetzlichen
Krankenkassen, in denen auch die versicherten Arbeitnehmer reprasentiert
sind, nur die zweitgenannten Interessen reprasentiert, wahrend es an einer

spezifischen Reprasentation der Patienteninteressen fehlt.

Diese Liicke hat der Gesetzgeber durch § 140f Abs. 2 SGB V in Verbindung mit
der Patientenbeteiligungsverordnung?8? jedenfalls formal insoweit geschlos-
sen, als durch die in § 2 der Verordnung angefiihrten Organisationen sach-
kundige Personen benannt werden, die im Gemeinsamen Bundesausschuss im
Beschlussorgan und in den Unterausschiissen sowie Arbeitsgruppen mitwir-
ken. Die Anzahl soll dabei nicht hoher sein als die Anzahl der Personen, die
vom GKV-Spitzenverband in ein G-BA-Gremium entsendet werden, § 140f Abs.

2S.3SGBV.

Mitwirkung bedeutet dabei Mitberatung und nicht Mitentscheidung.290 Wie
Pitschas schon frith angemerkt hat, wird dabei keine echte Betroffenen-
Beteiligung, sondern eine mittelbare Vertretung der Interessen von Betroffe-
nen etabliert, da die sachkundigen Personen nicht eigene Interessen vertreten,
sondern die mutma#flichen Interessen von Patienten, so dass es sich um eine
mediatisierte Patientenbeteiligung handelt.291 Das fiihrt zu dem kuriosen Er-
gebnis, dass die Moglichkeiten der Einflussnahme der sachkundigen Personen
auf das Beratungsergebnis verfassungsrechtlich eher problematisch sind und
zu einer Verbesserung der demokratischen Legitimation der Entscheidungen

des Gemeinsamen Bundesausschusses keinen tragfahigen Beitrag leisten.

288 Siehe etwa Kingreen, Knappheit und Verteilungsgerechtigkeit im Gesund-
heitswesen, in: VVDStRL 70, 2011, S. 152 (177 ff.); Ebsen, MedR 2006, 528 ff,;
Pitschas, MedR 2006, 451 ff.

289 Verordnung v. 19. Dezember 2003, BGBL. I S. 2753, zuletzt gedndert durch Art.
3 des Gesetzes vom 20. Februar 2013, BGBL. I S. 277.

290 Becker/Kingreen/Kaempfe, SGB V, 5. Aufl. 2017, § 140f, Rn. 6.

291 Pitschas, MedR 2006, 451 (453 ff.).
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Gleichwohl erweist sich die Losung des Gesetzgebers aus dem Blickwinkel des
Interessenausgleichs als sachgerecht. Durch die kanalisierte Einbeziehung der
organisierten Patienteninteressen wird die Wissensbasis fiir die zu treffenden
Entscheidungen erweitert, ohne dass dadurch die austarierte Binnenpluralitit

der Interessen in Frage gestellt oder verschoben wird.

3.  Anforderungen an die personelle demokratische
Legitimation ,in“ den Trdgern funktionaler
Selbstverwaltung

a) Rekurs zur dogmatischen Einordnung der funktionalen
Selbstverwaltung
Fiir die Bestimmung des Legitimationsniveaus, auf das es nach der Rechtspre-
chung des Bundesverfassungsgerichts mafigeblich ankommt292, ist das ange-
messene dogmatisch-konstruktive Verstandnis von grofier Relevanz. Deshalb
sei an dieser Stelle noch einmal daran erinnert, dass es nach dem in dieser
Untersuchung zugrunde gelegten Verstandnis mafégeblich darauf ankommt,
welche Personen bzw. Organisationen der Gesetzgeber zum Trager einer Ein-
richtung der funktionalen Selbstverwaltung bestimmt und damit abstrakte
personelle demokratische Legitimation begriindet bzw. verleiht.293 Es ist des-
halb nicht in erster Linie auf die faktisch von den Entscheidungen betroffenen
Personen oder Interessen abzustellen, wie es die Bezeichnung ,Betroffenen-
Selbstverwaltung” suggerieren kann, sondern darauf, wen der Gesetzgeber zur
Mitwirkung beruft. Diese Entscheidung mag verfassungsrechtlich ihrerseits zu
liberpriifen sein, sie ist aber zunachst der mafigebliche Ankniipfungspunkt fiir

den Legitimationsvorgang.

b) Das Legitimationsmodell des Gemeinsamen
Bundesausschusses

Konstruktion und Verstandnis der funktionalen Selbstverwaltung setzen vor

diesem Hintergrund Klarheit dariiber voraus, worauf die personelle demokra-

tische Legitimation innerhalb der Organisation zurtickzufiihren ist.

Den ,statistischen Normalfall“ der funktionalen Selbstverwaltung bilden Or-
ganisationen wie Berufs- und Wirtschaftskammern, Wasser- und Bodenver-

bande, (staatliche) Hochschulen sowie Trager der Sozialversicherung, in de-

292 Siehe nur BVerfG, NVwZ 2017, 1282 (1288, Rn. 112 m.w.N.).
293 Siehe dazu nadher die Ausfiithrungen im Fiinften Teil.
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nen natiirliche und juristische Personen (in der Regel Unternehmen oder Be-
rufsausiibungsgesellschaften) als Mitglieder organisiert sind und damit als
,Betroffene“ der Normsetzung auch an der Legitimation mitwirken.2%¢ Die
gesetzlichen Regelungen sind an die unterste Ebene adressiert, fiir die eine
gesetzliche Pflichtmitgliedschaft begriindet wird, auf der die demokratische

Koérperschaft basiert.29

Im Falle des Gemeinsamen Bundesausschusses liegt nun insoweit eine kon-
struktive Besonderheit vor, als seine Mitglieder selbst Trager funktionaler
Selbstverwaltung bzw. funktionsdquivalente Verbande sind mit der Folge,
dass es zwei ,Ebenen der Betroffenheit” gibt: die den Gemeinsamen Bundes-
ausschuss tragenden Organisationen auf einer ersten und deren Mitglieder auf

einer zweiten bzw. dritten2% Ebene.

KV-
Spitzenverband

u. 16
Landesverbande

LandesKVen LandesKZVen

Krankenkassen

Arbeitgeber
Arbeitnehmer
Versicherte

Der Gesetzgeber hat den Gemeinsamen Bundesausschuss als Selbstverwal-

Zahnarzte

Trager

tungseinrichtung der Spitzenverbande konzipiert und nur diese als Trager mit
mitgliedschaftlichen Rechten (Stimmrechten) und Pflichten (Finanzierung)
ausgewiesen. Dabei ging es ihm darum, das in den Organisationen vorhandene

Wissen und die in ihnen vorstrukturierten Interessen zum Zweck der Etablie-

294 Zu Struktur und Aufgaben von diesen und weiteren Organisationen der funk-
tionalen Selbstverwaltung naher Kluth, (Fn. 80), S. 30 ff.

295 Dazu zusammenfassend BVerfG, NVwZ 2017, 1282 ff. in Bezug auf die Indust-
rie- und Handelskammern.

296 Auf einer dritten Ebene, da die Mitgliedschaft der natiirlichen Personen bzw.
Unternehmen bei den Spitzen-, Landes- bzw. Regionalorganisationen des je-
weiligen Sektors besteht.
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rung einer alle Teilbereiche erfassenden normativen Steuerung zu aktivieren
und zugleich zu legitimieren. Die Legitimation des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses durch das Errichtungsgesetz bezieht sich damit auf die Tragerorga-
nisationen und nutzt zugleich indirekt deren eigene Legitimation, die von den

jeweiligen Mitgliedsorganisationen abgeleitet ist.

c) Bestimmung des Legitimationsniveaus

Das Legitimationsniveau eines staatlichen Organs ist nach der Rechtsprechung
des Bundesverfassungsgerichts unter Berticksichtigung aller im konkreten

Fall wirksamen Legitimationspotentiale zu ermitteln bzw. zu bestimmen:

,Flir die Beurteilung, ob ein hinreichendes Niveau an demokratischer
Legitimation erreicht wird, haben die verschiedenen Formen der Legiti-
mation nicht je fiir sich Bedeutung, sondern nur in ihrem Zusammenwir-

ken (vgl. BVerfGE 107, 59 <87>; 130, 76 <124, 128>).“297

Nachdem die Dichte der gesetzlichen Steuerung der Entscheidungen, also die
sachlich-inhaltliche Legitimation bestimmt wurde, und auch die institutionelle
demokratische Legitimation des Gemeinsamen Bundesausschusses aufgezeigt
wurde, kommt es in einem dritten Untersuchungsschritt darauf an, das Niveau
und die Reichweite der personellen demokratischen Legitimation zu bestim-

men.

Bei einer klassischen Legitimationskette wird das personelle Legitimationsni-
veau formell durch die Zahl der Legitimationsvermittlungsakte bestimmt. Da-
von ausgehend verfiigt der Gemeinsame Bundesausschuss liber in sehr hohes
Legitimationsniveau, da die Tragergesellschaften durch das Bundesgesetz
abstrakt demokratisch legitimiert werden und ihre Vertreter im Beschlussor-
gan bestimmen. Auf die internen Legitimationsketten in den einzelnen Organi-
sationen kommt es insoweit nicht an, da sich das Bundesgesetz im konkreten
Zusammenhang nicht auf diese bezieht. Dass auch die Trager der gesetzlichen
Krankenkassen und die Kassen(zahn)arztlichen Vereinigungen demokratisch
durch ihre Mitglieder legitimiert sind, steht zwar aufder Zweifel. Diese sind
aber nach der gesetzlichen Konstruktion nicht berufen, den Gemeinsamen

Bundesausschuss zu bilden und zu legitimieren.

297 BVerfG, Beschl. v. 6. Mai 2014 - 2 BvR 1139/12 u.a., Rn. 168.
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Der u.a. von Béckenférde erhobene Einwand, personelle demokratische Legi-
timation kénne nur durch individuelle Bestellungsakte vermittelt werden?29,
erweist sich jedenfalls fiir den Bereich der funktionellen Selbstverwaltung als
nicht tragfahig. In diesem Bereich waren immer schon juristische Personen
neben den natiirlichen Personen gleichberechtigte Mitglieder und somit mit
Wahlrechten ausgestattet. Bei den Wasser- und Bodenverbdnden sind auch
Kommunen Mitglieder, womit zugleich deutlich wird, dass die vom Bundes-
verfassungsgericht angesprochene Erganzungsfunktion der funktionalen
Selbstverwaltung auch als Erweiterung des demokratischen Prinzips des

Grundgesetzes zu verstehen ist.299

Da die Bestimmung der Tragerorganisationen an das in ihnen vorhandene
Systemwissen ankniipft, wire es auch nicht zielfiihrend und aus dem Blick-
winkel der funktionsgerechten Organisationsstruktur widerspriichlich, auf
individuelle Bestellungsakte abzustellen. Vielmehr ist es funktionsgerecht,
dass der Gesetzgeber sich auf die Bestimmung der Tragerorganisationen be-
schrankt und diese die geeigneten sachkundigen Vertreter im Beschlussorgan
bestimmen. Jede andere Vorgehensweise wiirde den kohdrenten organisatori-

schen Ansatz verlassen.

In der gesetzgeberischen Vorgehensweise kommt liberdies der zentrale Ge-
danke der personellen Legitimationsvermittlung, namlich des Anvertrauens
eines Amtes bzw. einer Aufgabe, addquat zum Ausdruck. Der Gesetzgeber hat
die Normsetzungsaufgabe den sachkundigen Organisationen gemeinsam an-
vertraut und dabei auf ihre Eignung und Zuverlassigkeit vertraut, also genau
jene Kriterien zugrunde gelegt, die auch fiir einen individuellen Bestellungsakt

ausschlaggebend sind.300

Die an die historische Pfadentwicklung in der sozialen Selbstverwaltung an-
kniipfende Zusammenfiithrung der bereichsspezifischen Organisationen mit
ihren funktionierenden vorkldarenden Mechanismen der Wissens- und Interes-
sengenerierung erweist sich jedenfalls als sachgerecht30! und ist auch deshalb

gutin der Lage, einen hohen Legitimationsinput und damit ein hohes perso-

298 Béckenférde, (Fn. 109), § 24, Rn. 33 ff.

299 Siehe dazu auch Kluth, Verfassungsfragen der Privatisierung von Industrie-
und Handelskammern, 1997, S. 68 ff.

300 Dazu auch Kluth, (Fn. 80), S. 376 ff.

301 Man kann dies ansatzweise mit der Vorklarungsfunktion der Parteien im all-
gemeinen politischen Prozess (dazu Kluth, in: Epping/Hillgruber [Hrsg.],
BeckOK GG, 31 Edition 12/2016, Art. 21, Rn. 73) vergleichen.
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nelles Legitimationsniveau zu erzeugen, das dem der Ministerialverwaltung

gleichzusetzen ist.

d) Sachliche Reichweite der personellen Legitimation

Der Gesetzgeber hat die sachliche Reichweite der personellen demokratischen
Legitimation auf die Leistungen der gesetzlichen Krankenkasse bezogen. Ge-
genstand der Normsetzung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss sind
die Leistungen der gesetzlichen Krankenkassen, die durch die Leistungser-
bringer in der Regel nach Mafigabe der Verordnung durch die Arzte erbracht

werden.

Die personelle demokratische Legitimation schliefst damit auch Entscheidun-
gen bzw. Entscheidungswirkungen gegentiber Dritten, die nicht als Mitglieder

in die Selbstverwaltungsorganisation einbezogen sind, ein.

Entgegen einer gelegentlich anzutreffenden Ansicht302 sind in der funktiona-
len Selbstverwaltung solche Entscheidungswirkungen nicht von vornherein
unzuldssig bzw. nicht legitimiert.303 Das gilt vor allem dann, wenn der beson-
dere Sachverstand, der fiir die Organisation eines Selbstverwaltungstragers
genutzt wird, sich auf Entscheidungen bezieht, die auch Dritte betreffen, die
selbst tiber den entsprechenden Sachverstand nicht oder nicht in gleicher
Weise verfiigen. So verhalt es sich z.B. bei der Befugnis der Industrie- und
Handelskammern, die Sachkunde von Sachverstiandigen zu priifen, die in vie-

len Fallen nicht Mitglieder der Kammer sind.304

Im vorliegenden Zusammenhang kommt jedoch die Besonderheit hinzu, dass
die getroffenen Entscheidungen sich primar auf die Leistungserbringung ,im
System* beziehen und sich dann in einem zweiten Schritt und damit indirekt
auf die Absatzchancen der sonstigen Leistungserbringer und deren jedenfalls

teilweise grundrechtlich geschiitzte Interessen auswirken.

Derartige Konstellationen sind auch bei den Berufskammern regelméaf3ig an-
zutreffen, ohne dass die demokratische Legitimation in Zweifel gezogen wird.
Werden z.B. die Méglichkeiten der berufsrechtlichen Kooperation durch die
Berufsordnungen beschrankt oder die Erbringung bestimmter Leistungen

untersagt, so betrifft das regelmaf3ig auch die grundrechtlich geschiitzten In-

302 Siehe etwa Huber, in: Handbuch des Kammerrechts 2007, 2008, S. 13 (25 f.).
303 Dazu bereits naher Kluth, (Fn. 80), S. 504 f.
304 Siehe § 36 GewO i.V.m. den landesrechtlichen Zustidndigkeitsregelungen.
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teressen der kooperationswilligen Berufstriager oder der Verbraucher. Es
handelt sich mithin um ein typisches Strukturphdnomen der funktionalen
Selbstverwaltung, wenn die Steuerung des Verhaltens der Berufstriger sich

auch auf die ,Partner im Marktgeschehen“ auswirkt.

Da der Gesetzgeber die entsprechenden Organisationsstrukturen in Kenntnis
dieser Zusammenhange geschaffen und die Organisationen mit Blick auf diese
demokratisch legitimiert hat, erstreckt sich die abstrakte personelle demokra-
tische Legitimation auch auf diesen Effekt der zu treffenden Entscheidungen.
Der Gemeinsame Bundesausschuss ist deshalb nicht nur gegeniiber den Tra-
gerorganisationen und den durch sie reprasentierten Personen und Organisa-
tionen personell demokratisch legitimiert, sondern auch gegeniiber den in das
System der Leistungserbringung als von einer drztlichen Verordnung abhéan-

gige bzw. ausfiihrende Akteure einbezogenen Leistungserbringer.
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III. Uberpriifung der hinreichenden gesetzlichen
Anleitung bei den einzelnen Normsetzungs-
ermdachtigungen

1.  Priifungsansatz

Auf der Grundlage der ermittelten Grundrechtserheblichkeit einerseits und
dem Niveau der demokratischen Legitimation aus dem Blickwinkel der Be-
stimmtheit der gesetzlichen Normsetzungsermachtigungen und der personel-
len demokratischen Legitimation andererseits ist nach Mafdgabe des vom
Bundesverfassungsgericht in stindiger Rechtsprechung vertretenen Prii-
fungsmafistabs nunmehr fiir jede einzelne Normsetzungsermachtigung zu

priifen, ob eine hinreichende gesetzliche Anleitung vorliegt.
Den Prifungsansatz formuliert das Gericht wie folgt:

»Das erforderliche Legitimationsniveau ist abhdngig von der Art der zu
legitimierenden Entscheidungstdtigkeit. Je intensiver die in Betracht
kommenden Entscheidungen etwa Grundrechte bertihren, desto héher
muss das Legitimationsniveau sein (vgl. BVerfGE 93, 37 <72 f.>; 130, 76
<124>; BVerfG, Urteil vom 28. Januar 2014 - 2 BvR 1561/12 u.a. -, EuGRZ
2014, S. 98 <117>, Rn. 157).“305

Vor dem Hintergrund der herausgearbeiteten Wirkungsstrukturen der Norm-
setzung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss erscheint es sinnvoll, nach
dem Merkmal der Betroffenheit in eigenen Grundrechtspositionen zu unter-
scheiden und dabei zwischen solchen Regelungen zu unterscheiden, deren
Wirkungen sich auf den Bereich der Tragerorganisationen beschrianken und
solchen Regelungen, die sonstige Leistungserbringer tangieren, die nicht zum

Kreis der Tragerorganisationen gehoren.

In der nachstehenden Priifung werden mit Blick auf die erlassenen Richtlinien
die grundrechtsrelevanten Regelungswirkungen in Bezug auf die Versicher-
ten, die Arzte und Zahnirzte, die grundrechtsberechtigten Krankenhaustriger
sowie die nicht durch die Tragerorganisationen des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses reprasentierten Leistungserbringer bestimmt und ins Verhaltnis

zu dem festgestellten Legitimationsniveau gesetzt.

305 BVerfG, Beschl. v. 6. Mai 2014 - 2 BvR 1139/12 u.a., Rn. 168.
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Mit Blick auf die Versicherten wird davon ausgegangen, dass die nach Ansicht
des Verfassers erforderliche Splittung der Stimmrechte des GKV-
Spitzenverbandes im Beschlussorgan umgesetzt und dadurch die bestehende

Inkohédrenz bei der Abbildung der Interessen im Organ beseitigt wird.

2.  Ambulante spezialfachdrztliche Versorgung

Fiir die Richtlinien in diesem Bereich liegt eine besondere Ermachtigungs-
grundlage in § 116b SGB V vor, die den Regelungsinhalt genau vorgibt und das
Normsetzungsermessen steuert. Besonders hervorzuheben sind die auf Er-
weiterung des Anwendungsbereichs gerichteten Antragsrechte der Vertreter

der Patientenorganisationen.

In Bezug auf die Versicherten wirkt sich die Richtlinie in erster Linie in Form
einer Qualitatsverbesserung der Leistungserbringung und damit begiinstigend

aus.

In Bezug auf die Arzte und die Krankenhiuser gehen von den Richtlinien die
Berufsausiibung regelnde Wirkungen aus, weil die Qualifikationsanforderun-
gen an das arztliche Personal und die behandelnden Einrichtungen sowie der
Inhalt der Leistungen konkretisiert werden. Vor dem Hintergrund der genau-
en gesetzlichen Vorgaben und der rein internen Wirkung besteht insoweit
eine hinreichende demokratische Legitimation bzw. gesetzliche Anleitung fiir

den Richtlinienerlass.

Dritte werden durch die Regelungen nicht spiirbar in eigenen Grundrechten

beschrankt.

Die Krankenkassen werden finanziell belastet, da es zu einem erhohten Auf-

wand kommt.
Die getroffenen Regelungen unterliegen der fachgerichtlichen Kontrolle.

Im Ergebnis bestehen in diesem Bereich keine verfassungsrechtlichen Beden-

ken in Bezug auf die Normsetzungsdelegation.

3. Arzneimittel

Die Regelungen zu Arzneimitteln finden ihre gesetzlichen Grundlagen in meh-

reren Normen und sind durch Regelungen zur Sicherung der Wirtschaftlich-
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keit und - bislang jedoch mit geringer praktischer Relevanz - der Methoden-

bewertung gepragt.

§ 31 und § 34 SGB V erméchtigen zu allgemeinen Regelungen in Bezug auf die
Versorgung mit Arzneimitteln, wobei § 34 SGB V den grundsatzlichen Aus-
schluss von nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln regelt, von dem es
wiederum Ausnahmen gibt, die in einer eigenen Richtlinie normiert werden.
In diesem Zusammenhang ist das Antragsrecht von pharmazeutischen Unter-
nehmen nach § 34 Abs. 6 SGB V zu beachten, mit dem die Priifung der Auf-

nahme eines Arzneimittels beantragt werden kann.

Im Zusammenhang mit der Festbetragsregelung des § 35 SGB V trifft der Ge-
meinsame Bundesausschuss vorbereitende fachliche Regelungen, die festle-
gen, fiir welche Arzneimittel Festbetrage bestimmt werden kénnen. Dabei sind
besondere Verfahrensregelungen vorgesehen, die umfangreiche Beteiligungs-
rechte von Sachverstiandigen sowie der betroffenen Berufsgruppen und ihrer
Fachverbdnde vorsehen. Die Regelungen dienen der Forderung der Wirt-
schaftlichkeit nach § 12 SGB V, indem eine Preisregulierung vorgenommen

wird.

Diese Regelung wird durch § 35a SGB V ergénzt, der sich auf den Nachweis
und die Priifung eines Zusatznutzens von Arzneimitteln mit neuen Wirkstof-
fen bezieht und der eine Zuordnung zur Festbetragsregelung ermdglicht. Die
Regelungen legen den betroffenen Unternehmen weitreichende Mitwirkungs-

pflichten auf.

Dariiber hinaus sieht § 35b SGB V die Mdglichkeit vor, auf Grund eines Antrags
nach § 130b Abs. 8 SGB V das Institut fiir Qualitit und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen mit einer Kosten-Nutzen-Bewertung von Arzneimitteln zu
beauftragen. Die Ergebnisse fithren zu einem Beschluss, mit dem insbesondere
der Zusatznutzen sowie die Therapiekosten bei Anwendung des jeweiligen
Arzneimittels festgestellt werden. Dieser Beschluss ist Teil der Richtlinie nach
§ 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6 SGB V und kann auch Therapiehinweise nach § 92 Abs. 2
SGB V enthalten.

Die Arzneimittel betreffenden Regelungen sind durch ein weites rechtliches
Wirkungsspektrum und erhebliche wirtschaftliche Auswirkungen bei den
anbietenden Unternehmen gekennzeichnet, deren genaue grundrechtliche

Beurteilung umstritten ist.
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In Bezug auf die Versicherten sind die wesentlichen begrenzenden Regelun-
gen bereits im Gesetz enthalten, namentlich in § 34 SGB V, der die nicht ver-
schreibungspflichtigen Arzneimittel grundsatzlich aus dem Leistungskatalog
ausschliefdt. Die Regelungen zu den Ausnahmen von diesem Grundsatz durch
den Gemeinsamen Bundesausschuss haben begiinstigende Wirkungen fiir die
Versicherten. Durch entsprechende Antragsrechte konnen sie ihre Interessen
in diesem Bereich auch stellvertretend artikulieren. Die Festbetragsregelun-
gen haben in Bezug auf die Versicherten zwar unter Umstidnden eine Be-
schrankung des Leistungsangebotes zur Folge, wenn einzelne Produkte nicht
verfiigbar sind. Die Regelungen sind aber so gefasst, dass dadurch das Leis-
tungsrecht rechtlich nicht beschrankt wird. Insgesamt sind die Mafdnahmen
damit gegeniiber den Versicherten hinreichend legitimiert und gesetzlich an-

geleitet.

In Bezug auf die Arzte wirken sich die zu den Arzneimitteln getroffenen Rege-
lungen auf die Freiheit der Berufsausiibung und marginal auch die Therapie-

freiheit aus. Wegen der auch verfahrensrechtlich abgesicherten wissenschaft-
lichen Fundierung der Entscheidungen des Gemeinsamen Bundesausschusses
liegt aber auch insofern eine hinreichende Legitimation und gesetzliche Anlei-

tung vor.

In Bezug auf die Hersteller von Arzneimitteln sind die vom Gemeinsamen
Bundesausschuss getroffenen Regelungen und Beschliisse unter Umstanden
mit erheblichen wirtschaftlichen Folgen verbunden. Das ist einerseits der Fall,
wenn in Anwendung der durch den Gemeinsamen Bundesausschuss getroffe-
nen Beurteilung eine Festbetragsregelung erfolgt und andererseits, wenn eine
Kosten-Nutzen-Bewertung ungiinstig erfolgt und die Verordnung des Pro-
dukts zuriickgeht. Da aus den Grundrechten kein Schutz des Absatzes folgt
und die Produkte weiter verkehrsfahig sind, liegt in diesen Fallen ,nur“ ein
Eingriff in die Wettbewerbsfreiheit auf Grund der staatlichen Bewertung des
Produkts vor. Da insoweit die fachlichen und verfahrensrechtlichen Grundla-
gen gesetzlich genau geregelt sind, bestehen keine grundsatzlichen Bedenken
an einem hinreichenden Legitimationsniveau, wenn man zugleich davon aus-
geht, dass sich die demokratische Legitimation auch auf die verordnete Leis-
tungserbringung und damit auf Dritte erstreckt. Hinzu kommt, dass die Ein-
haltung der anspruchsvollen verfahrensrechtlichen Vorgaben fachgerichtlich

tiberprift werden kann.
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4.  Bedarfsplanung

Im Bereich der Bedarfsplanung werden durch den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss vor allem die Entscheidungskriterien und -methoden niher bestimmt,
um eine moglichst einheitliche Handhabung der gesetzlichen Instrumente zu
ermoglichen. Die nach aufden wirkenden Entscheidungen werden an anderer
Stelle getroffen. Die Richtlinien entfalten jedoch eine erhebliche Bindungswir-
kung und sind deshalb selbst als grundrechtsrelevante Regelungen einzustu-

fen.

In Bezug auf die Versicherten zielen die Regelungen darauf ab, ihren Versor-
gungs- bzw. Leistungsanspruch abzusichern und entfalten deshalb eine be-

glinstigende Wirkung.

In Bezug auf die Arzte sind die Regelungen zur Uberversorgung mit Ein-
schrankungen der Berufsfreiheit verbunden, wenn im konkreten Fall die Zu-
lassung als Vertragsarzt oder eine Anstellung bei einem Vertragsarzt ausge-
schlossen wird. Die Regelungen entfalten in Bezug auf Arzte, die noch nicht als
Vertragsarzt zugelassen und die Kassenarztlichen Vereinigungen reprasen-

tiert sind, wie gegeniiber Dritten.

Die Normsetzung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss ist in diesem
Bereich durch § 101 SGB V hinreichend gesetzlich angeleitet, weil in den ein-
schlagigen Normen die mafdgeblichen Orientierungen detailliert vorgegeben
werden und die demokratische Legitimation sich auch auf die Grenzfrage des

»Zugangs zum System*“ bezieht.

5. Disease-Management-Programme

Die drei Richtlinien zu den Disease-Management-Programmen nach § 137f
Abs. 2 SGB V beziehen sich auf ein eng umgrenztes Feld der Leistungserbrin-
gung und dienen in erster Linie der ndheren Ausgestaltung mit dem Ziel einer

einheitlichen Handhabung.

Die nur gegeniiber den durch die Tragerorganisationen reprasentierten Akt-
euren wirkenden Regelungen sind beziiglich den betroffenen Leistungser-
bringern als Berufsausiibungsregelungen einzuordnen. Die gesetzliche Anlei-

tung ist im Hinblick darauf hinreichend bestimmt.
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6. Methodenbewertung (und zugehdérige
Qualitdtssicherung)

Die zahlreichen Richtlinien zur Methodenbewertung erlauben wegen der sehr
unterschiedlichen Gegenstdnde und Wirkungskonstellationen keine einheitli-

che Beurteilung.

Eine erste Gruppe der Richtlinien (in der Sache vor allem die auf arztliche Be-
handlungsmethoden und die Vorsorge bezogenen Richtlinien) entfaltet recht-
liche Wirkungen nur gegentiber Leistungserbringern, die durch die Trageror-
ganisationen des Gemeinsamen Bundesausschusses reprasentiert sind, insbe-
sondere gegeniiber Arzten. Es handelt sich dabei um Berufsausiibungsrege-
lungen, die auch die Therapiefreiheit beriihren. Durch die hohe personelle
demokratische Legitimation, die genauen Vorgaben fiir die Ziele und das Ver-
fahren sowie die Einbeziehung wissenschaftlichen Sachverstandes in den Ent-

scheidungsprozess wird ein hinreichendes Legitimationsniveau erreicht.

Die zweite Gruppe der Richtlinien (vor allem zu den Heil- und Hilfsmitteln)
wirkt sich auch auf dritte Leistungserbringer aus, die nicht durch die Trager-
organisationen des Gemeinsamen Bundesausschusses reprasentiert sind.
Auch insoweit wirken sich die ausfiihrlichen inhaltsbezogenen und verfah-
rensrechtlichen Vorgaben und die damit abgesicherte wissenschaftliche
Grundlegung der Entscheidungen positiv aus. Fraglich ist, ob die personelle
demokratische Legitimation ausreichend ist. Wie im Bereich der Richtlinien zu
den Arzneimitteln erstreckt sich nach dem hier zugrunde gelegten Verstand-
nis die personelle demokratische Legitimation des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses auch auf die Bereiche, die durch arztliche Verordnungen gesteuert
werden. Das hat zur Folge, dass auch die Entscheidungen zu den Heil- und
Hilfsmitteln von der personellen demokratischen Legitimation des Gemein-
samen Bundesausschusses erfasst und getragen werden. Im Ergebnis kann
deshalb auch fiir diese Richtlinie von einer hinreichenden gesetzlichen Anlei-

tung ausgegangen werden.

In Bezug auf die Wirkungen gegeniiber den Versicherten, deren Leistungsan-
spriiche konkretisiert werden, bestehen keine Bedenken hinsichtlich der hin-

reichenden Legitimation.
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7.  Psychotherapie

Im Bereich der Psychotherapie wurde eine Richtlinie erlassen, die sich haupt-
sachlich auf Leistungserbringer auswirkt, die durch die Tragerorganisationen
reprasentiert sind. Mittelbar sind auch die Interessen der Versicherten betrof-
fen, da der Leistungsinhalt modifiziert wird. Die gesetzlichen Anleitungen sind
in diesem Bereich sehr detailliert und das Verfahren ist darauf ausgerichtet,
zusatzlichen Sachverstand der Berufsorganisationen einzubeziehen. Es beste-

hen daher keine Zweifel an der hinreichenden gesetzlichen Anleitung.

8.  Qualitdtssicherung

Die zahlreichen Richtlinien zur Qualitdtssicherung sind dhnlich wie die Me-

thodenrichtlinien durch einen weiten Anwendungsbereich gekennzeichnet.

Sie beruhen durchgehend auf genauen gesetzlichen Vorgaben und nutzen den
wissenschaftlichen Sachverstand des IQTIG sowie von weiteren sachverstin-

digen Organisationen.

Soweit gewichtige Interessen Dritter betroffen sind, werden diese in das Ver-
fahren einbezogen. Das gilt insbesondere fiir die Lander, soweit bei Vorgaben
fiir die stationare Versorgung ihr gesetzlicher Auftrag zu Sicherung der fla-

chendeckenden Versorgung betroffen sein kann.

Soweit die betroffenen Leistungserbringer Grundrechtstrager sind, stellen
sich die Regelungen als Berufsausiibungsregelungen dar. Die Wahrung der

Verhaltnismafiigkeit ist im Einzelfall gerichtlich zu priifen.

Wie im Bereich der Arzneimittel ist bei rein intern wirkenden Regelungen
ohne jeden Zweifel von einem hinreichenden Legitimationsniveau auszuge-
hen. Soweit auch dritte Leistungserbringer betroffen sind, ist nach dem hier
zugrunde gelegten Verstdndnis davon auszugehen, dass sich die personelle
demokratische Legitimation auch auf die durch arztliche Verordnung gesteu-
erten Leistungserbringer und die Qualitatssicherung in diesem Bereich er-
streckt, so dass auch insoweit von einer hinreichenden gesetzlichen Anleitung

auszugehen ist.

9. Veranlasste Leistungen

Im Bereich der veranlassten Leistungen dienen die erlassenen Richtlinien

liberwiegend der Konkretisierung und Erweiterung des Leistungsspektrums.
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In Bezug auf die Versicherten sind die Regelungsinhalte deshalb tiberwiegend

begiinstigender Natur.

In Bezug auf die verordnenden Arzte handelt es sich um Berufsausiibungsre-

gelungen, die in der Regel auch nicht die Therapiefreiheit beeintrachtigen.

In Bezug auf Leistungserbringer, die nicht durch die Tragerorganisationen des
Gemeinsamen Bundesausschusses reprasentiert sind, geltend die gleichen
Einschatzungen, wie sie im Bereich der Methodenbewertung getroffen wur-

den.

Im Ergebnis bedeutet dies, dass keine schwerwiegenden Grundrechtsbe-
schriankungen vorliegen und die gesetzliche Anleitung fiir die Normsetzung

hinreichend bestimmt ist.

10. Zahndrztliche Behandlung

Die im Bereich der zahnarztlichen Behandlung erlassenen Richtlinien sind

sehr unterschiedlich ausgerichtet.

Soweit sie die zahnarztliche Behandlung steuern, sind die Versicherten und
die Zahnarzte betroffen. Soweit es um den Zahnersatz geht, sind auch durch
den Gemeinsamen Bundesausschuss nicht reprasentierte Leistungserbringer

in ihren wirtschaftlichen Interessen betroffen.

Die Regelungen sind liberwiegend durch detaillierte gesetzliche und verfah-
rensrechtliche Vorgaben angeleitet. In Bezug auf die Versicherten werden die
Leistungsanspriiche konkretisiert, ohne dass Grundrechtsbeeintrachtigungen
ersichtlich sind. Die Vorgaben fiir die Zahnarzte sind als Berufsausiibungsre-
gelungen einzustufen, fiir die eine hinreichende gesetzliche Anleitung vorliegt.
Das gilt nach dem hier zugrunde gelegten Verstandnis zur Reichweite der per-
sonellen demokratischen Legitimation auch, soweit die wirtschaftlichen Inte-

ressen von dritten Leistungserbringern tangiert sind.

11. Zwischenergebnis

In der Zusammenschau ergibt sich damit das folgende Gesamtbild zur hinrei-
chenden gesetzlichen Anleitung der Normsetzung durch den Gemeinsamen

Bundesausschuss:
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a) Verfassungsrechtliche Ausgangslage

Die vorstehenden Bewertungen stehen auf der Grundlage und unter dem
,Vorbehalt” der folgenden verfassungsrechtlichen Grundannahmen, die in der

Untersuchung begriindet wurden:

Erstens der Sichtweise, dass der Gemeinsame Bundesausschuss bzw. seine
von den Tragerorganisationen benannten Mitglieder sowie die neutralen Mit-
glieder des Beschlussorgans unmittelbar und ,abstrakt” durch den parlamen-
tarischen Gesetzgeber personell demokratisch legitimiert sind und, jedenfalls
unter der Voraussetzung, dass beim GKV-Spitzenverband ein Stimmensplit-
ting zwischen Versicherten- und Arbeitgebervertretern eingefiihrt wird, iiber
ein hohes Legitimationsniveau verfiigen. Die personelle demokratische Legi-
timation leitet sich demnach nicht aus den Mitgliedern der Tragerorganisatio-

nen und ihrer mehrstufigen personellen Basis ab.

Dies hat zweitens zur Folge, dass die auf die systemrelevanten zentralen Ak-
teure des Gesundheitswesens beschridnkte personelle demokratische Legiti-
mation sich auch auf Entscheidungen bezieht, die - in der Regel in Verbindung
mit einer Verordnung - die Leistungserbringung durch Dritte betreffen, die
nicht durch die Triagerorganisationen reprasentiert sind. Das gilt jedenfalls

insoweit, als es nicht zu schweren Grundrechtsbeschrankungen kommt.

Drittens wird davon ausgegangen, dass durch die Ausgestaltung der Leis-
tungsrechte der Versicherten zwar deren grundrechtlich fundierter Leis-
tungsanspruch ausgestaltet wird, es aber nicht zu Grundrechtseingriffen

kommt.

Viertens gehen die Bewertungen davon aus, dass durch die der Sicherung von
Qualitat und Wirtschaftlichkeit dienenden Regelungen begriindete Einschran-
kungen der Absatzmoglichkeiten und Umsatzchancen drittbetroffener Leis-
tungserbringer grundsatzlich nicht in das Grundrecht der Berufsausiibungs-
freiheit eingegriffen wird, weil dieses keinen Schutz rein wirtschaftlicher Inte-
ressen und von Absatzchancen begriindet. Es liegt lediglich ein Eingriff in die

Wettbewerbsfreiheit vor.

Filinftens wird angenommen, dass bei der Feststellung der gesetzlichen Anlei-
tung der Normsetzung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss die Vorga-

ben aus der allgemeinen Ermachtigungsnorm des § 92 SGB V, den bereichs-
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spezifischen Ermachtigungsregelungen sowie aus den allgemeinen Vorgaben
zur Wirtschaftlichkeit und Zweckmafiigkeit zu beachten sind. Zudem wirken
sich auch die wissenschaftlich basierten vorbereitenden Stellungnahmen des
IQWiG und des IQTIG, deren Berticksichtigung fachgerichtlich kontrolliert
werden kann, als konkretisierende, das Spektrum des moglichen Entschei-
dungsinhalts begrenzende Vorgaben aus, die auf einer gesetzlichen Anleitung

beruhen bzw. eine solche darstellen.

b) Bewertung der hinreichenden gesetzlichen Anleitung
rein intern wirkender Regelungen

In Bezug auf die Regelungen, die an die von den Tragerorganisationen des
Gemeinsamen Bundesausschusses reprasentierten Akteure adressiert sind, ist
nach der vorstehenden Analyse durchgehend von einer hinreichend bestimm-
ten gesetzlichen Anleitung der Normsetzung und einem hinreichenden Legi-

timationsniveau auszugehen.

Der in Bezug auf die Vertretung der Versicherteninteressen im Beschlussor-
gan festgestellte Mangel bei der Widerspiegelung der Interessenvielfalt fiihrt
als solcher nicht verfassungsrechtlich zwingend zur Verfassungswidrigkeit
der getroffenen Regelungen, da die hinreichende gesetzliche Anleitung davon
nicht wesentlich und nicht alleine abhéangt. Es handelt sich aber gleichwohl um
einen strukturellen Mangel, weil der Gesetzgeber nicht folgerichtig an die von
ihm selbst gepragten Strukturen in der Tragerorganisation ankniipft und die
Vertretung der Versicherteninteressen der Entsendungsentscheidung des

GKV-Spitzenverbandes iiberlasst.

c) Bewertung der hinreichenden gesetzlichen Anleitung
der auch gegeniiber dritten Leistungserbringern
wirkenden Regelungen

In Bezug auf diejenigen Normsetzungserméachtigungen bzw. Normsetzungs-

delegationen, auf denen Regelungen des Gemeinsamen Bundesausschusses

basieren, die sich auf Dritte, d.h. nicht durch die Tragerorganisationen repra-
sentierte Akteure, beziehen und diese in eigenen Interessen betreffen, besteht
nach den vorstehenden Untersuchungsergebnissen ebenfalls eine ausreichen-

de gesetzliche Anleitung und Legitimation.

In Bezug auf diesen Bereich basiert das Ergebnis der Untersuchung jedoch auf

Interpretationsansitzen, die sich jedenfalls in den Fallen von erheblichen ne-
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gativen wirtschaftlichen Folgen der durch den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss getroffenen Regelungen im Schrifttum erheblicher Kritik ausgesetzt
sehen. Das hangt damit zusammen, dass abweichend von der tiberzeugenden
Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts, wie sie vor allem in der Fest-
betragsentscheidung zum Ausdruck kommt, aus Art. 12 Abs. 1 GG kein Schutz
von Umsatzh6éhen und Marktchancen abgeleitet werden kann. Das gilt unab-
héangig davon, ob die Regelungen die Akteure formlich binden oder nicht (wie
dies bei Arzneimittelherstellern der Fall ist). Grundrechtserheblich sind die
Regelungen nach hier vertretener Ansicht in Bezug auf die Nachteile im Wett-
bewerb und damit in Bezug auf Art. 2 Abs. 1 i.V.m. Art. 3 Abs. 1 GG. Diese
Rechtsposition ist aber nur geeignet, eine nicht gerechtfertigte Ungleichbe-
handlung auszuschlief3en, fiir die es bei den gesetzlich genau angeleiteten und
durch klare Vorgaben fiir das Verfahren der Entscheidungsfindung und die
Begriindung gepragten Strukturen im Gemeinsamen Bundesausschuss an An-

haltspunkten fehlt.

Im Ergebnis bestehen deshalb auch in diesen Bereichen gute Griinde, von der
hinreichenden gesetzlichen Anleitung und einem ausreichenden Legitima-

tionsniveau auszugehen.
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IV. Handlungsempfehlung: Splittung der
Stimmrechte des GKV-Spitzenverbandes

Die derzeitige Regelung zur Bestimmung der Vertreter des GKV-

Spitzenverbandes ist offen ausgestaltet, d.h. sie stellt die Auswahl der durch

den GKV-Spitzenverband in die Organe des Gemeinsamen Bundesausschusses

entsandten Personen in das freie Ermessen des zustdndigen Verbandsorgans.

Verfahren und Voraussetzungen der Benennung der Mitglieder der Trageror-
ganisationen und deren Stellvertreter ergeben sich nicht aus § 91 Abs. 2 SGB
V, sondern aus dem Satzungsrecht der fiir die Benennung zustindigen Korper-

schaften.306

Es ist nicht geregelt, welche Anforderungen an die zu benennenden Mitglieder
zu stellen sind. Aus dem Charakter des Gemeinsamen Bundesausschusses als

sachverstidndigem Gremium ist jedoch eine hinreichende Sachkunde beziiglich
der im Gemeinsamen Bundesausschuss entscheidungsrelevanten Materien zu

verlangen.307

Schliefdlich besteht auch keine Weisungsunterworfenheit der bestellten Per-

sonen.

Aus dieser Konstellation folgt, dass einerseits die Vertreter des GKV-
Spitzenverbandes das Mandat haben, die Interessen auch der Versicherten zu
vertreten, da diese durch ihre Organisation reprisentiert werden. Es besteht
aber keine bindende gesetzliche Vorgabe, dass dies dadurch insoweit gesi-
chert wird, dass als Vertreter in den Organen des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses Personen zu bestellen sind, die auch innerhalb der Organisation die
Interessen der Versicherten reprasentieren bzw. der ,Versichertenbank” zu-

zurechnen sind.

Wie bei der Analyse der Interessenstrukturen der Tragerorganisationen ge-
zeigt wurde, ist die Binnenverfassung des gesamten Bereichs der gesetzlichen
Krankenkassen dadurch gekennzeichnet, dass die Vertreter der Versicherten
die Halfte bzw. ausnahmsweise alle (Ersatzkassen) bzw. ein Drittel der Mit-
glieder der Selbstverwaltungsorgane stellen (siehe §§ 44, 46 SGB IV). Orien-
tiert man sich an der dominierenden Regelung, die auch den GKV-

Spitzenverband und seinen Verwaltungsrat pragt (§ 217a SGB V), so ist aus

306 Becker/Kingreen/Schmidt-De Caluwe, 5. Aufl. 2017, SGBV § 91 Rn. 12.
307 Becker/Kingreen/Schmidt-De Caluwe, 5. Aufl. 2017, SGBV § 91 Rn. 12.

Seite 244 von 255



Kluth, Verfassungsrechtliche Legitimation des Gemeinsamen Bundesausschusses

dem Blickwinkel des verfassungsrechtlichen Postulats der angemessenen Wi-
derspiegelung der Interessenstrukturen in den Organen zu verlangen, dass
gesetzlich verpflichtend die Halfte der durch den GKV-Spitzenverband zu be-
stellenden Vertreter durch die Versicherten vorgeschlagen und durch den

GKV-Spitzenverband bestellt werden.

Diese Forderung widerspricht nicht der Entscheidung des Gesetzgebers, die
Tragerorganisationen als solche und nicht deren Mitglieder institutionell und
personell demokratisch zu legitimieren. Dass bei den anderen Trdgerorganisa-
tionen keine entsprechende Splittung verlangt wird, hdngt vielmehr damit
zusammen, dass in diesen Bereichen keine vergleichbare interessenbezogene
Binnendifferenzierung vorgegeben bzw. abgebildet ist. Im Falle des GKV-
Spitzenverbandes ist dies jedoch der Fall, so dass es sich um ein zu bertick-
sichtigendes Differenzierungsmerkmal handelt, an das auch bei der Reprasen-

tation im Gemeinsamen Bundesausschuss angekniipft werden sollte.308

Vor dem Hintergrund der Tatsache, dass der GKV-Spitzenverband fiinf Perso-
nen fiir das Plenum zu bestellen hat, ergibt sich ein praktisches Umsetzungs-
problem, das dadurch gelost werden kann, dass die fiinfte Person entweder im
Konsens beider Banke bestellt wird oder dass vor dem Hintergrund des sach-
lichen Ubergewichts der Interessen der Versicherten (als Beitragszahler und
Leistungsberechtigte) diesen drei und der Arbeitgeberseite zwei Vorschlags-
rechte zugewiesen werden. Denkbar wire es auch, den fiinften Sitz dem Vor-

sitzenden des Verwaltungsrats zuzuweisen.

Vorzugswiirdig ist das zweite Modell, das den Versicherten die Bestellung von
drei Personen zuweist. Es entspricht dem héheren Gewicht der Interessen der
Versicherten, die nicht nur als Beitragszahler betroffen, sondern als Leis-
tungsberechtigte unmittelbar3? von der Systemqualitit des Gesundheitswe-

sens abhdngig sind.

Klarstellend ist darauf hinzuweisen, dass die Beriicksichtigung der Interessen

der Versicherten auch bei einer entsprechenden Weiterentwicklung der ge-

308 Es wird hier also nicht davon ausgegangen, dass die bisherige Rechtslage
verfassungswidrig ist. Vielmehr handelt es sich um einen Vorschlag, der auf
eine Verbesserung der Reprasentation abzielt.

309 Die Arbeitgeber sind mittelbar von der Systemqualitidt abhadngig, da sie eben-
falls ein hohes Interesse an der Gesundheit der Versicherten haben, damit
diese ihnen als Arbeitskrifte zur Verfiigung stehen. Es besteht insoweit also
kein grundsétzlicher, sondern nur ein gradueller Interessenunterschied.
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setzlichen Regelungen eine Erwartung an die bestellten Personen ist, weil
weiterhin gilt, dass die Vertreter der Tragerorganisationen in den Organen
des Gemeinsamen Bundesausschusses nicht an Weisungen gebunden sind

(sieche § 91 Abs. 2 S. 15 HS 2 SGB V).
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Sechster Teil:
Analyse von Handlungsempfehlungen auf der
Grundlage von unterstellten
Legitimationsdefiziten

I. Untersuchungsansatz

In diesem Teil soll ein kurzer Blick auf die in der wissenschaftlichen Literatur
entwickelten Vorschlage zum ,Umbau“ des Gemeinsamen Bundesausschusses
erfolgen, die auf der Grundlage der Annahme von Legitimationsdefiziten ent-

wickelt wurden.

Die Uberlegungen dienen dem Ziel, die mit den Vorschlidgen verbundenen
neuen Probleme und Schwierigkeiten in das Bewusstsein zu heben und die
Kohéarenz und Konsistenz des bestehenden Systems aus diesem Blickwinkel

gewissermafden von aufien zu verdeutlichen.

II. Stiarkung der Reprisentation der
Versicherten

Auch wenn in dieser Untersuchung eine Starkung der Reprasentation der Ver-

sicherten durch die Einfithrung einer zwingenden gesetzlichen Regelung zur

Stimmensplittung bei den Vertretern des GKV-Spitzenverbandes im Beschlus-

sorgan gefordert wird, gentigt dies nicht weitergehenden Anforderungen, die

wie z.B. Schmidt-Af§mann die Umsetzung einer Drittel-Paritat fordern.310

Vor dem Hintergrund der in vielen Bereichen der Sozialversicherungstrager
offensichtlichen Schwierigkeit, Versicherteninteressen zu mobilisieren, stellt
sich jedoch die Frage, ob und wie dies tiberhaupt gelingen kann, wenn man
zugleich das Instrument der Friedenswahl fiir nicht reprasentationsgeeignet

halt.

Aus der Sicht des Verfassers kann ein solcher Schritt nur unter Inkaufnahme

eines erheblichen organisatorischen Aufwandes gelingen, indem die Arbeit-

310 Schmidt-Afimann, (Fn. 154), S. 83
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nehmer-Mitglieder der einzelnen Krankenkassen nach dem Vorbild des Sat-
zungsausschusses bei der Bundesrechtsanwaltskammer31! in einem einheitli-
chen Wahlvorgang aufgerufen werden, Repriasentanten fiir den Gemeinsamen
Bundesausschuss zu bestimmen. Damit eine solche Wahl ,funktioniert”, miiss-
te aber zugleich die Zahl der Vertreter deutlich erhoht werden, um Reprasen-
tanten aus den Regionen wahlen zu kénnen. Dies hitte wiederum zur Folge,
dass die Arbeitsfahigkeit des Beschlussorgans gefahrdet wird. Wie man es
auch dreht und wendet: Alternative Formen einer starkeren echten Versi-
chertenreprasentation, die nicht auf Verbandsvertretern basiert312, sind nicht

realistisch und mit vertretbarem Aufwand nicht umsetzbar.

II. Losungsansitze fiir Falle der Annahme einer
intensiven grundrechtlichen Betroffenheit
Dritter und ihre Bewertung

Ausgangspunkt fiir die Kritik an der Normsetzungsdelegation auf den Gemein-

samen Bundesausschuss ist durchweg die These, dass es zu schweren Grund-

rechtsbeeintrachtigungen nicht reprasentierter Dritter komme. Stimmt man
dieser Einschatzung abweichend von der hier vertretenen Sichtweise zu, so

ergeben sich unter anderem die folgenden Losungsansatze.

1. Loésungsansatz 1: Begrenzung des Regelungsgehalts
der Richtlinien bei intensiver Drittbetroffenheit

Bislang so weit ersichtlich nicht diskutiert wird die Variante, dass der Gemein-
same Bundesausschuss im Falle einer erkennbaren intensiven Betroffenheit
Dritter die Reichweite der Richtlinie begrenzt oder - wenn das fiir eine sinn-
volle Regelung nicht moglich ist — auf den Erlass verzichtet und stattdessen
dem zustandigen Ministerium das Ergebnis der geplanten Regelung mit dem
Ziel vorlegt, eine entsprechende Verwaltungsvorschrift oder Rechtsverord-

nung zu erlassen.

Durch diese Vorgehensweise konnten der spezifische Sachverstand des Aus-
schusses einerseits genutzt, die verbindliche Regelung aber in die Hande des
Ministeriums gelegt werden, wobei dieses auch zur Abdnderung des Rege-

lungsvorschlages berechtigt ware.

311 Zu dieser Konstruktion nidher Funk, Die Satzungsversammlung bei der Bun-
desrechtsanwaltskammer im System der anwaltlichen Selbstverwaltung,
2007.

312 Siehe dazu die Kritik bei Pitschas, MedR 2006, 451 ff.
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Diese Vorgehensweise ist allerdings mit dem Nachteil verbunden, dass das
Ministerium fiir den Fall der Entscheidungsiibernahme selbst in erheblichem
Umfang eigenen Sachverstand generieren miisste, um die volle Verantwortung
fiir die zu treffende Entscheidung zu iibernehmen. Ohne eine solche Sachkom-
petenz wiirde es sich dem Vorwurf aussetzen, den nicht hinreichend legiti-
mierten Entscheidungsvorschlag des Gemeinsamen Bundesausschusses zu

tiibernehmen.

2.  Losungsansatz 2: Erhéhung der gesetzlichen
Steuerungsdichte

Denkbar wére eine weitere Erhohung der inhaltlichen gesetzlichen Steue-

rungsdichte der zu treffenden Entscheidungen.

Dieser Weg ist aber deshalb nicht praktikabel, weil die gesetzliche Steue-
rungsdichte bereits heute entgegen zahlreicher kritischer Annahmen in der
wissenschaftlichen Literatur hoch ist und jede weitere Steigerung den parla-
mentarischen Gesetzgeber auch funktional tiberfordern wiirde. Es ist nicht
Aufgabe des Parlaments, sich in fachwissenschaftliche Details zu vertiefen, die
zudem schnellen Anderungen unterliegen kénnen, wie die gesetzlichen Vor-
gaben zur vergleichsweise kurzfristigen Uberpriifung der Richtlinien erken-

nen lassen.

3.  Losungsansatz 3: Erweiterung der Aufsichts-
instrumente, insbes. Einfiihrung von
Fachaufsichtsrechten

Denkbar und mit Lésungsansatz 1 vergleichbar wire die Erweiterung der
Rechtsaufsicht zu einer Fachaufsicht in allen oder in Fallen mit Drittbetroffen-
heit.313 Dieser Ansatz ware — was kaum angesprochen wird - mit den zum
ersten Losungsansatz dargelegten Anforderungen an die fachliche Qualifikati-
on in der Aufsichtsbehorde verbunden. Zudem miisste, damit demokratische
Legitimation vorliegt, eine zwingende Genehmigungspflicht statuiert und

nicht nur eine Kontrollbefugnis eingefiihrt werden.

In der Sache ist aber auch eine solche Losung nicht tiberzeugend. Die Annah-
me, dass eine ,schlichte Aufsichtsbehorde” mit wechselnder Besetzung die
unter groflem fachlichen Aufwand entwickelten Richtlinienvorschlige ada-

quat priifen und ihnen eine hohere demokratische Legitimation verleihen

313 So etwa Kingreen, MedR 2017, 8 (12 ff.).
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konnte, erweist sich als vordergriindig und formalistisch. Der Gesetzgeber
setzt sich in Widerspruch zu seiner eigenen Einsicht, dass es der Entwicklung
eines auf spezialisiertem Systemwissen und wissenschaftlicher Beratung ba-
sierenden organisatorischen und verfahrensrechtlichen Rahmens bedarf,
wenn er anschliefdend eine ,hohere” Legitimation durch eine insoweit nicht
vergleichbar ausgerichtete Behdrde verleihen will. Dabei wird nicht verkannt,
dass diese Vorgehensweise durch den im Verfahren berichterstattenden Vize-

prasidenten des Bundesverfassungsgerichts empfohlen wird.

4.  Loésungsansatz 4: Umwandlung des Gemeinsamen
Bundesausschusses in einen beratenden Ausschuss

Schliissig erscheint auf den ersten Blick das bereits von Schmidt-AfSmann vor-
geschlagene Modell, den Gemeinsamen Bundesausschuss (und die iibrigen
Ausschiisse mit vergleichbaren Normsetzungsbefugnissen im Gesundheitswe-
sen) in ein beratendes Sachverstandigengremium umzuwandeln, das dem

Ministerium Entscheidungsvorschldge unterbreitet.314

Auch in diesem Modell miisste man sich dariiber im Klaren sein, dass die
mafdgebliche Entscheidungs- und Gestaltungskompetenz in diesem Falle bei
dem weniger weitreichend demokratisch legitimierten Sachverstidndigengre-
mium liegen wiirde, weil die zu beratende Ministerialverwaltung wiederum
kaum in der Lage sein diirfte, grundlegende Anderungen eigenverantwortlich
vorzunehmen. Hinzu wiirde der Ubergang der Kostenlast auf den Bund kom-

men, der aber von marginaler Relevanz fiir die Legitimationsthematik ist.

Letztlich wiirde bei einem solchen Modell die Verantwortlichkeit aus den Tra-
gerorganisationen in ein Sachverstindigenmodell verlagert, dessen Legitima-
tion zwar vordergriindig als ,allgemeiner” angesehen werden kann, bei dem
sich dann aber die Frage der Auswahl und Interessenzuordnung der Sachver-
standigen stellen wiirde. Dies gilt insbesondere fiir die zahlreichen derzeit
nicht reprasentierten Leistungserbringer, die einen angemessen Einfluss auch

in diesem Gremium geltend machen werden.

314 Schmidt-Afimann, (Fn. 154), S. 91.
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Siebter Teil:

Zusammenfassung der Untersuchungsergebnisse

und der Handlungsempfehlungen fiir den
Gesetzgeber

Die wesentlichen Ergebnisse und Handlungsempfehlungen der Untersuchung

konnen in folgenden knappen Thesen zusammengefasst werden:

L.
L.

Grundlagen
Der Gesetzgeber hat den Gemeinsamen Bundesausschuss als rechtsfahi-
gen Verwaltungstrager mit dem Recht der Selbstverwaltung im Rahmen
des Systems der Gesetzlichen Krankenversicherung errichtet und mit au-

Benwirksamen Normsetzungsbefugnissen ausgestattet.

Mit der Errichtung des Gemeinsamen Bundesausschusses an Stelle der
zuvor bestehenden bereichsbezogenen Bundesausschiisse verfolgt der Ge-
setzgeber das Ziel, eine einheitliche sektoreniibergreifende normative
Steuerung im Hinblick auf die Zweckmafligkeit, Wirtschaftlichkeit und

Qualitat der Leistungserbringung zu ermdoglichen.

Durch die Normsetzung werden teilweise die Leistungsanspriiche der
Versicherten konkretisiert, wobei es zu begrenzenden und erweiternden

Wirkungen kommen kann.

Die zentralen Leistungserbringer (Arzte und Krankenhiuser) werden
durch die Normsetzung einerseits in ihrer Berufsausiibung

tet” und damit beschrankt, andererseits aber auch bei der Konkretisierung
der durch unbestimmte Rechtsbegriffe normierten Verhaltensvorgaben

entlastet.
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IL.

10.

11.

Verfassungsrechtlicher Rahmen der
Normsetzungsdelegation
Die Normsetzungsdelegation zum Erlass von aufdenwirksamen Regelun-
gen unterliegt verfassungsrechtlichen Anforderungen, die aus dem
Rechtsstaatsprinzip, dem Demokratieprinzip und den Grundrechten abzu-

leiten sind.

Die Beachtung dieser verfassungsrechtlichen Vorgaben schligt sich im
Erfordernis einer hinreichend bestimmten gesetzlichen Anleitung der

Normsetzung durch den parlamentarischen Gesetzgeber nieder.

Elemente der gesetzlichen Anleitung sind Vorgaben fiir eine in Bezug auf
die zugewiesene Aufgabe funktions- und interessengerechte Organisation,
die gesetzliche Absicherung zentraler Verfahrenselemente in Bezug auf
Sachkunde und Partizipation sowie die wesentlichen Vorgaben in Bezug

auf Inhalt, Zweck und Reichweite der zu treffenden Regelungen.

Die Entscheidung des Gesetzgebers in Bezug auf die Organisation des Ge-
meinsamen Bundesausschusses und seiner Tragerschaft begriindet die in-
stitutionelle demokratische Legitimation. Sie ist durch die Beschrankung
der Tragerschaft auf die in besonderer Weise systemtragenden Organisa-

tionen bestimmt, fiir die es liberzeugende Sachgriinde gibt.

Die unterschiedliche Ausgestaltung der Mitwirkung in den Unterausschiis-
sen und der Verteilung der Stimmrechte im Beschlussorgan in Abhangig-
keit von den betroffenen Versorgungssektoren ist sachgerecht und ent-
spricht grundsatzlich dem Postulat der interessengerechten Binnenstruk-

turen.

Im Bereich der Bestellung der Vertreter des GKV-Spitzenverbandes fiir das
Beschlussorgan wird die aktuelle Regelung nicht dem Postulat der interes-
sengerechten Organisationsstruktur gerecht, weil nicht zwingend Vertre-

ter der Versicherten bestellt werden miissen.

Die personelle demokratische Legitimation beruht entgegen einer weit
verbreiteten Ansicht nicht auf ,Legitimationsketten” in den Organisations-
substrukturen der einzelnen Tragerorganisationen. Personelle demokrati-

sche Legitimation wird vielmehr (abstrakt) durch das Errichtungsgesetz
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12.

direkt an die von den Tragerorganisationen zu bestellenden Mitglieder des

Beschlussorgans vermittelt. Das gilt auch fiir die neutralen Mitglieder.

Die sachlich-inhaltliche demokratische Legitimation ergibt sich aus der
Zusammenschau der allgemeinen und speziellen Normsetzungsermaéchti-
gungen. Sie wird zudem durch die Pflicht zur Bertcksichtigung der wis-
senschaftlichen Stellungnahmen von IQWiG und IQTIQ sowie einschlagiger
Studienergebnisse verwirklicht, da dadurch das Entscheidungsspektrum

mafdgeblich begrenzt wird.

III. Verfassungsrechtlicher Priifungsansatz

13.

14.

15.

16.

17.

Nach den vom Bundesverfassungsgericht in der Facharztentscheidung aus
dem Rechtsstaats- und Demokratieprinzip abgeleiteten Vorgaben, darf ei-
ne Normsetzungsdelegation auf einen Trager funktionaler Selbstverwal-
tung nicht zu einer Gefidhrdung von Gemeinwohlbelangen und einer ein-

seitigen Durchsetzung von Gruppeninteressen fiihren.

Die Untersuchung zeigt auf, dass diese Gefahr in Bezug auf den Gemeinsa-
men Bundesausschuss und seine Tragerorganisationen nicht vorliegt. Das
Handeln ist iiberwiegend durch die Orientierung an gemeinwohldienli-
chen Belangen zum nachhaltigen Erhalt eines wirtschaftlichen und quali-
tatsvollen Gesundheitswesens ausgerichtet. Es bestehen keine relevanten

Instrumente fiir eine einseitige Durchsetzung von Gruppeninteressen.

Referenzpunkt fiir die verfassungsrechtliche Priifung ist nach stiandiger
Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts weiter das Vorliegen ei-
nes hinreichenden Legitimationsniveaus. Zu diesem Zweck sind die ver-
wirklichte demokratische Legitimation (,gesetzliche Anleitung“) und die
Intensitdt von grundrechtsrelevanten Wirkungen der Normsetzung ins

Verhaltnis zueinander zu setzen.

Aus der Grundrechtsperspektive der Versicherten als Leistungsempfanger
steht die verfahrensrechtliche Ausgestaltung und Absicherung der Versor-

gungsinteressen im Vordergrund.

Aus der Grundrechtsperspektive der Arzte und (grundrechtsberechtigten)
Krankenhaustrager steht die Berufsaustibungsfreiheit, insbesondere die

Therapiefreiheit und die Organisationsfreiheit, im Vordergrund.
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18. Aus der Grundrechtsperspektive der sonstigen, nicht durch die Trageror-

ganisationen reprasentierten Leistungserbringer stehen die Berufsaus-
tibungsfreiheit (soweit inhaltliche Vorgaben gemacht werden) und die
Wettbewerbsfreiheit (soweit Produkte oder Leistungen vergleichend be-

wertet werden) im Vordergrund.

IV. Priifung des hinreichenden

19.

20.

21.

22.

23.

Legitimationsniveaus
Die Beurteilung des Legitimationsniveaus im Hinblick auf Regelungen ge-
geniiber den Versicherten fiihrt zu dem Ergebnis, dass die zu treffenden
Regelungen sowohl inhaltlich als auch verfahrensrechtlich hinreichend ge-
setzlich angeleitet werden. Die derzeit fehlende explizite Regelung zur Re-

prasentation der Versicherten dndert daran nichts.

Die Beurteilung des Legitimationsniveaus im Hinblick auf Regelungen ge-
geniiber den Arzten fiihrt zu dem Ergebnis, dass vor allem auf Grund der
wissenschaftlich basierten Entscheidungsfindung die getroffenen Berufs-

austibungsregelungen hinreichend legitimiert sind.

Das gleiche gilt fiir die Beurteilung des Legitimationsniveaus im Hinblick

auf Regelungen gegeniiber den Krankenhaustragern.

In Bezug auf Regelungen in Richtlinien, die gegeniiber dritten Leistungs-
erbringern zu Beschriankungen der Verordnung fithren ist zunachst zu be-
achten, dass die institutionelle und personelle demokratische Legitimation
des Gemeinsamen Bundesausschusses sich auch auf diese Akteure er-
streckt und sie aus ihrer Grundrechtsbetroffenheit keinen Anspruch auf
Einbeziehung ableiten kénnen. Diese ware auch nicht sachgerecht und

wiirde die Funktionsfahigkeit gefahrden.

Die dritten Leistungserbringer sind zudem auch dann, wenn erhebliche
wirtschaftliche Interessen betroffen sein sollten, nicht schwerwiegend in
eigenen Grundrechten betroffen, weil Art. 12 Abs. 1 GG insoweit keinen
Schutz entfaltet und die negativen Auswirkungen auf die Marktposition
und die Wettbewerbschancen durch die nachteilige Bewertung der Pro-
dukte in Bezug auf Wirtschaftlichkeit oder Nutzen sachlich gerechtfertigt

sind.
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24.

25.

26.

27.

Zum Schutz ihrer Interessen stehen den dritten Leistungserbringern im
Verfahren ausreichende gesetzliche Beteiligungsrechte und nach der Ent-

scheidung gerichtlicher Rechtsschutz zur Verfiigung.

Handlungsempfehlungen und Stellungnahme
zu alternativen Losungsvorschligen
Zur besseren gesetzlichen Absicherung einer interessengerechten pluralen
Besetzung des Beschlussgremiums und der wirksameren Reprasentation
der Versicherten und ihrer Interessen wird vorgeschlagen, eine entspre-
chende Vorgabe fiir die Bestellung der Vertreter durch den GKV-
Spitzenverband in § 91 Abs. 2 SGB aufzunehmen.

Der Gesetzgeber ist zudem verpflichtet zu beobachten, ob es vor allem im
Bereich der sektoreniibergreifenden Mafdnahmen zur Entstehung von Ab-
stimmungskoalitionen zu Lasten einzelner Leistungserbringer kommt, die
den angemessenen Interessenausgleich storen. Soweit dies zur Aufklarung
erforderlich ist, miissen die gesetzlichen Grundlagen fiir die Bereitstellung
entsprechender Informationen geschaffen und diese ausgewertet werden.
Liegen hinreichende Anhaltspunkte fiir Majorisierungen einzelnen Inte-
ressen vor, so sind angemessene Schutzvorkehrungen durch ein gesetzli-
ches Abstimmungsquorum z.B. von 9 Stimmen zu schaffen. Eine entspre-
chende Vorgabe konnte in § 91 Abs. 7 S. 2 SGB V verortet werden, indem

dort die in Satz 3 verwendete Regelung entsprechend iibernommen wird.

In Bezug auf die vor dem Hintergrund der Annahme einer nicht hinrei-
chenden gesetzlichen Anleitung diskutierten alternativen Lésungsvor-
schlage ist darauf hinzuweisen, dass eine Verlagerung von Letztentschei-
dungsbefugnissen auf die Ministerialverwaltung nur dann koharent und
konsistent ist, wenn dort die fachliche Expertise entsprechend erh6ht
wird. Die formale Einfithrung von Genehmigungsvorbehalten, die nicht auf
eine Rechtskontrolle beschriankt sind, ware anderenfalls eine rein forma-
listische ,Losung”, die in Widerspruch zur Grundannahme des Gesetzge-
bers stehen wiirde, dass fiir fachlich angemessene Entscheidungen beson-
dere organisatorische und verfahrensrechtliche Vorkehrungen zur Wis-

sensgenerierung erforderlich sind.
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