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Teil 1

Einfiihrung: Die Teilhabe gesetzlich krankenversicherter Menschen an
medizinischer Innovation — eine Rechtsfrage mit vielen Facetten

A. Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Regelungsregime des
SGBV

I. Methodenbewertung als Aspekt der Qualititssicherung

In Deutschland sind weit tiber 70 Millionen Menschen gesetzlich krankenversichert." Vor
diesem Hintergrund kann es nicht tberraschen, dass sich das Recht der gesetzlichen Kran-
kenversicherung in einer Art von Dauerreform befindet. Dieses Phinomen zeigt sich etwa
an der Festlegung des versicherten Personenkreises — Stichwort: Krankenversicherung fiir
alle und die insoweit erforderlichen Nachjustierungen.” Weitaus hiufiger aber geht es um
die konkrete Ausgestaltung der Gesundheitsversorgung.

Zunehmend im Fokus steht dabei die Qualitit der Leistungserbringung’ — sie hat bei fak-
tisch allen Reformgesetzen der letzten Jahre eine wichtige Rolle gespielt.* Und mit der ,,57-
cherung der Qualitit der Leistungserbringung’® hat auch die vorliegend zu behandelnde Frage der
Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden zu tun, denn in dem so
tberschriebenen Neunten Abschnitt des Vierten Kapitels des SGB V, der auf vielfaltige
Weise die unterschiedlichsten Akteurinnen und Akteure des Gesundheitswesens in die
Qualititssicherung einbindet,’ finden sich mit den §§ 135, 137c, 137e und 137h SGB V
diejenigen Normen, die das mafBgebliche Regelungsregime fiir die Methodenbewertung
vorgeben. Die Teilhabe gesetzlich krankenversicherter Menschen an medizinischer Innova-
tion ist damit eine Frage der Ausgestaltung des geltenden Krankenversicherungsrechts un-
ter dem Aspekt der Qualititssicherung.

Die grundsitzliche Sinnhaftigkeit von Qualititssicherung® diirfte niemand ernsthaft in Fra-
ge stellen wollen. Nicht nur die einzelne Patientin, der einzelne Patient, sondern das Ge-
samtsystem der gesetzlichen Krankenversicherung profitiert von einer Form der Gesund-
heitsversorgung, die sicherstellt, dass medizinisch fragwiirdige oder gar schidliche Leistun-

! Im Jahr 2017 waren 72,69 Mio. Menschen in der GKV versichert (vgl. hierzu die Kennzahlen der GKV
auf der Webseite des GKV-Spitzenverbandes).

2 Vgl. hierzu etwa die Anderung der §§ 188 und 191 SGB V sowie die Schaffung von § 323 SGB V durch
das Gesetz zur Beitragsentlastung der Versicherten in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-
Versichertenentlastungsgesetz — GKV-VEG) v. 11.12.2018 (BGBL 1, S. 2387).

3 Dass der Qualititsbegriff im SGB V mittlerweile fast inflationdr verwendet wird, zeigt Deister, Qualitits-
sicherung im Krankenhaus, 2018, S. 3.

4 Bezogen auf die Leistungserbringung im Krankenhaus sei hier vor allem das Gesetz zur Reform der
Strukturen der Krankenhausversorgung (Krankenhausstrukturgesetz — KSHG) v. 10.12.2015 (BGBL. I,
S. 229) genannt.

5 Angesprochen werden hier neben den Leistungserbringerinnen und -erbringern und dem Gemeinsamen
Bundesausschuss etwa auch die Kassenirztlichen Vereinigungen (§ 135b SGB V) oder die Deutsche
Krankenhausgesellschaft als privatrechtlicher Verein (§ 135¢ SGB V).

6 Dass schon das Begriffsverstindnis von ,,Qualititssicherung® vielfiltig sein kann, liegt auf der Hand
(vgl. hierzu Deister, Qualititssicherung im Krankenhaus, 2018, S. 13 ff.); hierzu auch Piittner, in: Dett-
ling/ Getlach, Krankenhaustecht, 2. Aufl. 2018, Vor §§ 135 ff. SGB V Ra. 4.
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gen nicht zu Lasten der Solidargemeinschaft erbracht werden.” Jede medizinische Leistung,
die dem hippokratischen Eid entsprechend Hilfe und Heilung bringen soll, birgt auch Ge-
fahren.” Nicht alles, was neu ist, bedeutet eine Verbesserung der Patientenversorgung.’
Insofern tiberrascht es nicht, dass der Gesetzgeber in § 2 Abs. 1 S. 3 1. Alt. SGB V — und
damit an gleichsam prominenter Stelle im SGB V — bestimmt hat: ,,Qualitit und Wirksamkeit
der Leistungen haben dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse u entsprechen.
Ungeeignete Verfahren oder so genannte Auflenseitermethoden, die sich nicht bewihrt
haben, sollen nicht in den Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung aufge-
nommen werden; das sichert die Finanzierbarkeit des Systems, dient aber zugleich der Pati-
entensicherheit."” Der hiufig in diesem Kontext und auch in den folgenden Ausfiihrungen
verwendete Begriff des ,,Leistungskatalogs®'' bedarf allerdings einer Klarstellung, weil er
den irrigen Eindruck erweckt, es gibe eine Art von Positivliste, auf der all diejenigen medi-
zinischen Leistungen aufgelistet sind, die von den gesetzlichen Krankenkassen zu finanzie-
ren sind. Diese Liste gibt es bekanntermalen nicht. Selbst der nach Mal3gabe von § 87
SGB V durch den Bewertungsausschuss vereinbarte einheitliche Bewertungsmal3stab fiir
die drztlichen Leistungen," der die Basis des Vergiitungsgeschehens darstellt und sowohl

den ,,Inhalt der anrechnungsfibigen I eistungen'"

als auch ihr wertmaBiges, in Punkten ausge-
drickte Verhiltnis zueinander bestimmt, ist in diesem Sinne nicht abschlieBend. Vielmeht
lassen sich der individuelle Leistungsanspruch des Versicherten — und dementsprechend
die Leistungspflicht der Krankenkassen — stets nur aus einer Gesamtschau all derjenigen
Normen ermitteln, die letztlich bestimmen, welches Behandlungskonzept in welcher Kons-
tellation tatsichlich in den Rechtsrahmen des SGB V fillt.

Zur Umsetzung des Qualititsgebots bedarf es bei neuen Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden einer — wie auch immer im Detail ausgestalteten — Priifung von Qualitit
und Wirksamkeit. Anders als im Recht der privaten Krankenversicherung'* wurde im SGB
V im Laufe der letzten Jahre ein durchaus komplexes Regelungsregime geschaffen, mit dem
der Gesetzgeber sicherstellen will, dass die entsprechenden Anforderungen — bezogen auf

die konkrete Methode — erfullt sind.

II. Methodenbewertung als Chance auf ziigige Teilhabe an medizinischen Innova-
tionen

Es wire allerdings verfehlt, die Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmetho-
den unter dem Stichwort der Qualititssicherung ausschlieBlich auf die Aspekte ,,Schutz der

Dass der Wunsch nach Erbringung einer innovativen Methode auf Seiten der Leistungserbringerinnen
und -erbringer auch primir 6konomisch bedingt sein kann, darf insoweit nicht aus dem Blick geraten.
Die durch Medizin- und Pharmaprodukte erzielbaren Gewinne diirften nach wie vor erheblich sein.
8 Piitter, in: Dettling/ Getlach, Krankenhausrecht, 2. Aufl. 2018, Vor §§ 135 ff. SGB V Ra. 1.
? So Dettloff/ Wolf/ Egger, Innovationen zum Nutze der Patientinnen und Patienten, GKV 90Prozent,

Ausgabe 03/2016, S. 2.
10 Seholz, in: Becker/Kingteen, SGB V, 6. Aufl. 2018, § 2 Ra. 3.
1 Vgl nur BSG v. 7.11.2006 — B 1 KR 24/06 R, Ra. 10.
Im Folgenden wird aus Grinden der verbesserten Lesbarkeit stets nur der vertragsirztliche Bereich
angesprochen, nicht auch der vertragszahnirztliche Bereich. Etwas anderes gilt nur dann, wenn es hier
rechtsrelevante Besonderheiten geben sollte. § 87 Abs. 1 SGB V spricht genau genommen von ,,Bewer-
tungsansschiissen” und den einheitlichen Bewertungsmaf3stiben.
13§87 Abs.2S.1SGB V.
14 Hierzu Er#l, Die Bewertung von medizinischen Methoden in der deutschen Rechtsordnung, 2018, S.
309 ff.
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Finanzierbarkeit des Systems® und ,,Schutz der Patientinnen und Patienten vor gefahrli-
chen Methoden® zu reduzieren. Neue diagnostische oder therapeutische Methoden bieten
stets auch die Chance auf eine bessere medizinische Versorgung der Menschen."” Die Ver-
sicherten sollten moglichst schnell in den Genuss medizinischer Innovationen kommen,
mit denen sich etwa bessere Heilungserfolge erzielen lassen oder die das krankheitsbedingte
Leiden reduzieren. Vorteilhaft sind aber auch solche neuen Methoden, die flir die Patien-
tinnen und Patienten weniger belastende Nebenwirkungen haben. Insofern darf das gesetz-
liche Krankenversicherungssysten ,,nicht starr und fiir die Zukunft unverinderbar sein‘."°

Die vorliegende Fragestellung offenbart gerade hier den engen Zusammenhang von gesetz-
licher Krankenversicherung und Medizinwissenschaft. Es ist die Medizinwissenschaft, die
diejenigen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden entdeckt oder weiterentwickelt,
Uber deren Aufnahme in den Leistungskatalog des SGB V es im Rahmen der {§ 135 ff.
SGB V zu entscheiden gilt. Das SGB V erweist sich insoweit als Folgerecht der Medizin-
wissenschaft; es muss die hier erreichte Wissensgenerierung in ein staatliches System der
Gesundheitsversorgung tbertragen. Wer die vollumfingliche Qualititssicherung fiir jegli-
che Leistungserbringung als unabdingbar ansieht, wird die Patientinnen und Patienten hau-
fig vertrosten miissen — und zwar so lange, bis fiir die neue Methode eine gesicherte Evi-
denz vorliegt, die — vermeintlich'” — keine Zweifel mehr am Nutzen und im Ubrigen auch
an der Wirtschaftlichkeit' der Methode lisst. Bis zu diesem Zeitpunkt vergehen allerdings
hiufig viele Jahre oder gar Jahrzehnte, und in dieser Zeitspanne kimen die gesetzlich kran-
kenversicherten Menschen nicht in den Genuss moderner und im eben beschriebenen Sin-
ne vielleicht besserer Medizin. Auch hier geht es also um eine — gleichsam spiegelbildliche
— Form des Patientenschutzes: Je schneller den Versicherten eine neue Therapie zur Verfi-
gung gestellt wird, die ithnen besser hilft oder weniger Nebenwirkungen hat, umso frither
wird ihre Gesundheit geschtitzt. Das wiederum geht einher mit einer Verringerung der vor-
zeitigen Sterblichkeit, dementsprechend einer Erhohung der Lebenserwartung' und zu-
gleich einer verbesserten Gesundheit im Alter.”

Vor diesem Hintergrund muss sich ein sozialrechtliches Nutzenbewertungsregime mit der
ganz grundsitzlichen Frage auseinandersetzen, wie es mit der Phase des Nichtwissens oder
besser: nicht umfassenden Wissens umgehen will. Die Nichtfinanzierung einer Methode
durch die gesetzliche Krankenversicherung bis zur vermeintlich vollstindigen Sicherheit
wire eine denkbare Variante. Sie wiirde aber die unglaubliche Innovationsfihigkeit der
Medizinwissenschaft vernachlissigen, die von niemandem wirklich in Frage gestellt werden
durfte. Laufs hat es so formuliert: ,,Das Fortschreiten der Medizin verlangt den beberrschten W age-

15 Bender, Finanzierung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden (NUB) im Krankenhaus, NZS
2012, S. 761, 769 bezeichnet noch nicht allgemein anerkannte Methoden als ,, Erlkdnige in der Medizin™.

16 Gottwald, Die rechtliche Regulierung medizinischer Innovationen in der Gesetzlichen Krankenversiche-
rung, 2016, S. 31.

17 Es dirfte auch immer wieder Fille geben, in denen sich schidliche Nebenwirkungen erst nach Jahren
oder Jahrzehnten zeigen. Eine vollige Sicherheit wird es in der Medizin insoweit nicht geben kénnen.

18 Dieser Aspekt, der nicht nur in §§ 12 Abs. 1 oder 70 Abs. 1 S. 2 SGB V, sondern auch im Kontext der
Nutzenbewertung vom Gesetzgeber explizit angesprochen wird (vgl. §§ 135 Abs. 1 S. 1 und 137¢ Abs. 1
S. 1 SGB V), stellt zusitzliche Anforderungen auf, die im Rahmen der Bewertung zu beachten sind.

19 Zu diesem Aspekt medizinischer Innovation auch K/ein, Innovationsentgelte fiir neue Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden im Schiedsstellenverfahren nach § 18a KHG, GuP 2016, S. 137 ff.

20 Henke/ Troppens/ Braeseke/ Dreber/ Merda, Innovationsimpulse der Gesundheitswirtschaft — Auswirkungen
auf Krankheitskosten, Wettbewerbsfihigkeit und Beschiftigung (Dokumentation der Ergebnisse des
gleichnamigen Forschungsprojektes im Auftrage des Bundesministeriums fiir Wirtschaft und Technolo-
gie), S. 34.
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mut von Arsten, die das Eingefiibrte u jibertreffen suchen. Wenn die Berufsregel unbedingt verpflichtete,
miffSten Schritte im medizinischen Neuland unterbleiben. Die lex artis lafit sich aber nicht anf einem ein-
mal erreichten Stand festhalten, sie lifst sich anch nicht verabsolutieren, wie die Medizingeschichte lebrt. Die
Erkenntnisse der mediginischen Wissenschaften und die drztlichen Erfabrungen befinden sich vielmebr in
bestindigem und sich an vielen Stellen beschlennigendem Wachstum.“*" Noch deutlicher hat es Bo-
ckelmann schon 1967 auf den Punkt gebracht: ,, ... die strikte Bindung eines jeden Argtes an die
wallgemein anerkannten Regeln® ... wiirde anf die Kanonisierung desjenigen Standes drgtlichen Wissens
hinanslanfen, der zu dem Zeitpunkt erreicht ware, in dem man mit jener Bindung Ernst machte. Das
wiirde den Stillstand der Medizin bedeuten — eine indiskutable Konsequenz.“* Und Schroeder-Printzen
stellt zu Recht fest: ,,Die Aufenseitermethode von gestern ist die Schulmedizin von heute, die Schulme-
dizin von heute ist der Bebandlungsfebler von morgen.“>

Dieser besonderen Innovationskraft der Medizin™ trigt das SGB V als Folgewissenschaft
Rechnung. In § 2 Abs. 1 S. 3 SGB V ist daher nicht nur von Qualitit und Wirksamkeit der
Leistungen die Rede — vielmehr bestimmt die Vorschrift auch, dass der ,,medizinische Fort-
schritt zu beriicksichtigen‘ ist.” Insoweit steht das Recht der gesetzlichen Krankenversicherung
* Und hier zeigt
sich — in gleichsam umgekehrter Blickrichtung —, dass die gesetzliche Krankenversicherung
threrseits fur die Medizinwissenschaft von erheblicher Bedeutung ist. Das SGB V ist fakti-

der Umsetzung des medizinischen Fortschritts durchaus positiv gegentiber.

scher Motor medizinischer Innovation: Was von der gesetzlichen Krankenversicherung
nicht finanziert wird, kann sich in der Versorgungsrealitit deutlich schwerer etablieren.”
Insoweit gilt es, medizinische Innovationen nicht nur als potentielle Patientengefihrdung,
sondern stets auch als eine Chance auf bessere medizinische Versorgung zu betrachten.
Einer Wissensgesellschaft wie der unsrigen dirfte jedenfalls nur eine grundsitzliche Inno-
vationsoffenheit des Krankenversicherungsrechts angemessen sein.*®

III. Zum ,,richtigen Maf3* an Innovation

Die Herausforderung fiir den Gesetzgeber besteht im Kontext der Bewertung neuer Un-
tersuchungs- und Behandlungsmethoden damit darin, ein Regelungsregime zu entwerfen,
dass den Versicherten einen mdoglichst schnellen Zugang zu neuen medizinischen Metho-
den er6ffnet, ohne sie dabei nicht vertretbaren gesundheitlichen Risiken auszusetzen. Es

gilt also — um es einmal sehr einfach zu formulieren — die ,,Spreu vom Weizen zu trennen®.

21 Launfs, Zur Freiheit des Arztberufs, in: Festschrift fiir Deutsch, 1999, S. 625, 627.

22 Bockelmann, in: Ponsold, Lehrbuch der gerichtlichen Medizin, 1967, S. 41.

23 Schroeder-Printzen, Zur Leistungspflicht der Krankenkassen fiir eine Drogensubstitution mit Remedacen
und zur Kostentibernahme von alternativen Behandlungsmethoden, MedR 1996, S. 376, 379.

2 Hierzu Hess, Die Dynamik des medizinischen Wissens und die Anforderungen an die Institutionen des
Gesundheitsversorgungssystems, GesR 2012, S. 591; vgl. auch Hauck, Medizinische Innovationen im
Krankenhaus, GesR 2014, S. 257 ff., der fir medizinische Erkenntnisse eine ,,Halbwertszeit von ungefahr 5
Jabren' ansetzt (aaO., S. 257 m.w.N.).

% Die gesonderte Erwihnung des medizinischen Fortschritts wire entbehtlich, wenn es lediglich um sol-
che Fille ginge, in denen sich — im Sinne von Schroeder-Printzen — die Aulenseitermethode von gestern
bereits zur Standardtherapie von heute entwickelt hat.

2 So GafSner/ S tromer, Der medizinische Fortschritt im Recht der Gesetzlichen Krankenversicherung, SGb
2011, S. 421.

27 Zu diesem grundsitzlichen Thema Ul//rich, Finanzierungsliicken bei medizinischen Innovationenr, 2013.

28 So zu Recht Plagemann in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 2 Rn. 68. Die Generierung von Wissen ist
gerade fir die Gesundheitsversorgung essentiell — auch wenn sich manche Methoden letztlich nicht
dauerhaft im Versorgungssystem durchsetzen werden.
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Die Gefihrlichkeit mancher Auflenseitermethode mag offenkundig sein; aber die Medizin-
geschichte kennt auch zahlreiche Beispiele, in denen sich eine mit hohen Erwartungen ver-
bundene neue Therapie letztlich als nutzlos oder schlimmstenfalls schidlich herausgestellt
hat.”

Der Gesetzgeber hat in den letzten Jahren versucht, die insoweit vielfiltigen mal3geblichen
Aspekte im SGB V abzubilden. Die §§ 135, 137¢ SGB V wurden um die {§ 137e und 137h
SGB V erginzt. Gerade die letztgenannten Normen zeugen von der Suche nach einer
Kompromisslosung im Umgang mit dem bereits angesprochenen relativen Nichtwissen:
Solange die Methode nicht schadlich oder unwirksam ist und jedenfalls das Potential einer
erforderlichen Handlungsalternative hat, soll sie den Versicherten zur Verfiigung stehen —
zugleich er6ffnen die genannten Normen dem Gemeinsamen Bundesausschuss die M6g-
lichkeit, fehlendes Wissen selbst zu generieren, um so eine abschlieBende Entscheidung
Uber die Methode treffen zu kénnen.

Bereits an dieser Stelle sei ein Aspekt sehr deutlich hervorgehoben: Es geht keinesfalls da-
rum, die gesetzlich krankenversicherten Menschen zu ,,Versuchskaninchen® zu machen.
Jede drztliche Diagnose oder Therapie setzt das entsprechende Einverstindnis der Patien-
tin oder des Patienten voraus. Vor diesem Hintergrund muss der Aufklirung der Erkrank-
ten ganz entscheidende Bedeutung zukommen. Diese miussen wissen, dass sie mit einer
Methode behandelt werden, deren Nutzen noch nicht vollumfinglich gepriift wurde. Wenn
sie die innovative Methode nutzen méchten, bietet ihnen das Gesetz die Moglichkeit, das
zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen zu tun — nicht mehr und nicht weniger. Die In-
anspruchnahme medizinischer Innovationen ist also eine Chance und keine Verpflichtung
— das Selbstbestimmungsrecht der umfassend aufgeklirten Patientin bzw. des Patienten hat
absoluten Vorrang.” Dass es heute eine Regelung wie § 2 Abs. 1a SGB V gibt, die Versi-
cherten mit einer lebensbedrohlichen oder regelmifBig tédlichen Erkrankung oder mit einer
zumindest wertungsmallig vergleichbaren Erkrankung, fir die eine allgemein anerkannte,
dem medizinischen Stand entsprechende Leistung nicht zur Verfiigung steht, den Zugang
zu innovativer Medizin er6ffnet, ist dem Durchhaltevermégen eines gesetzlich krankenver-
sicherten Kindes bzw. seiner Eltern zu verdanken, die im Rechtsstreit gegen die Kranken-
kasse auch den Weg zum Bundesverfassungsgericht nicht gescheut haben.” Und nur da-
rum geht es — die Chance zu haben, auch solche Methoden in Anspruch nehmen zu dir-
fen, deren Nutzen nicht vollumfinglich belegt ist. Wenn Patientinnen und Patienten das
wollen, sollen sie — im Regelungsregime des SGB V — diese Chance nutzen kénnen.

Und auch die angesprochenen finanziellen Aspekte der Innovationsfinanzierung bedurfen
einer differenzierten Betrachtung. Innovative Medizin wird nicht selten als ,,Kostentreiber®
im Gesundheitswesen gesehen;” auch das mag erkliren, warum etwa im Rahmen der
Krankenhausfinanzierung in der Praxis so hiufig tber die Vereinbarung von sonstigen
Entgelten gemill § 6 Abs. 2 KHEntgG gestritten wird, auch wenn die konkreten Kosten
insbesondere im Verhiltnis zum Erlésbudget meist iiberschaubar sind.” Neue Untersu-

29 Hierzu etwa Sauerland, Medizinprodukte zwischen schneller Innovation und fraglichem Nutzen, G + G
Beilage 2017 Wissenschaft, Nr. 4, S. 25.

30 Hierzu auch Teil 5 B. VL. 6. k.

31 Zum so genannten Nikolaus-Beschluss, den die Norm umsetzt, vgl. BVerfG v. 6.12.2005 — 1 BvR
347/98.

32 Hierzu Ullrich, Finanzierungsliicken bei medizinischen Innovationen?, 2013, S. 20.

33 Hierzu anschaulich Kfin, Innovationsentgelte fiir neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im
Schiedsstellenverfahren nach § 18a KHG, GuP 2016, S. 137, 139: In der Schiedsstellenpraxis sind die
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chungs- und Behandlungsmethoden sind hiufig teurer als die herkémmlichen Methoden;
sie konnen aber zugleich langfristig zu einer kosteneffizienteren Gesundheitsversorgung
fiihren.” Zudem sind hier positive Nebeneffekte, wie etwa die Vetlagerung von Leistungen
in den ambulanten Bereich oder die Verringerung krankheitsbedingter Fehlzeiten und da-
mit auch der Rickgang der Ausgaben fir das Krankengeld, zu berticksichtigen.

Nicht zuletzt lassen sich die tatsdchlichen Ausgaben fir Gesundheit aus volkswirtschaftli-
cher Perspektive nicht nur als Kosten betrachten, die das System belasten; vielmehr geht es
hierbei auch um ,,wirtschafisfordernde Investitionen insbesondere anch in ein gesundes und lezstungsfihi-
ges Humankapital“.> Gerade die Gesundheitswirtschaft zeichnet sich durch eine hohe Inno-
vationsdynamik aus — fast ein Drittel aller Umsitze wird in der Medizintechnik mit solchen
Produkten erzielt, die nicht ilter als drei Jahre sind.”® Und es sind nun einmal Innovationen,
die fir das Wachstum und die Wettbewerbsfihigkeit ganz mal3geblich sind — und davon
profitiert gerade die Spitzenmedizin ,,Made in Germany.*”’

Der beschriebene Innovationsprozess dirfte sich durch die zunehmende Digitalisierung
noch einmal beschleunigen — insoweit ist die Frage des Zugangs zu innovativer Medizin
auch in einem tbergeordneten Sinne eine Grundsatzfrage von erheblicher Aktualitit.

B. Das Nutzenbewertungsverfahren als ,,Zankapfel in Wissenschaft und Praxis
I.  Zur Dauerreform des Nutzenbewertungsverfahrens

Uber das , richtige Nutzenbewertungsverfahren fiir neue Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden wird seit vielen Jahren heftig diskutiert. Das kann angesichts der Vielfalt
der angesprochenen Aspekte nicht Gberraschen — fiir jede Sichtweise lassen sich stets gute
Grinde anfihren. Der Gesetzgeber ist in immer neuen Reformgesetzen mit der Feinjustie-
rung seines Regelungskonzepts befasst — gerade in den letzten Wochen sind mit dem weit-
gehend am 11.5.2019% in Kraft getretenen Gesetz fiir schnellere Termine und bessere Vet-
sorgung” und dem noch im Entstehen befindlichen Implantateregister-Errichtungsgesetz*’
zwei weitere Gesetze hinzugekommen, die Anderungen an den maB3geblichen Bewertungs-

NUB-Entgelte von erheblicher Bedeutung; finanziell iibersteigen sie aber regelmifBig den Umfang von 1
— 2 % des Krankenhausbudgets nicht.

3 Ullrich, Finanzierungslicken bei medizinischen Innovationen?, 2013, S. 20 m.w.N.

35 So Henke/ Troppens/ Braeseke/ Dreber/ Merda, Innovationsimpulse der Gesundheitswirtschaft — Auswit-
kungen auf Krankheitskosten, Wettbewerbsfahigkeit und Beschiftigung (Dokumentation der Ergebnis-
se des gleichnamigen Forschungsprojektes im Auftrage des Bundesministeriums fiir Wirtschaft und
Technologie), S. 4.

36 Hentke/ Troppens/ Braeseke/ Dreber/ Merda, Innovationsimpulse der Gesundheitswirtschaft — Auswirkungen
auf Krankheitskosten, Wettbewerbsfahigkeit und Beschiftigung (Dokumentation der Ergebnisse des
gleichnamigen Forschungsprojektes im Auftrage des Bundesministeriums fiir Wirtschaft und Technolo-
gie), S. 13.

37 So Hentke/ Troppens/ Braeseke/ Dreber/ Merda, Innovationsimpulse der Gesundheitswittschaft — Auswit-
kungen auf Krankheitskosten, Wettbewerbsfahigkeit und Beschiftigung (Dokumentation der Ergebnis-
se des gleichnamigen Forschungsprojektes im Auftrage des Bundesministeriums fiir Wirtschaft und
Technologie), S. 17.

¥ Vgl im Einzelnen Art. 15 des TSVG.

¥ Terminservice- und Versorgungsgesetz — TSVG —v. 6. 5. 2019 (BGBL. 1, S. 646).

40 Vgl hierzu den Entwurf der Bundesregierung zu einem Gesetz zur Errichtung eines Implantateregisters
Deutschland und zu weiteren Anderungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (Implantateregister-
Errichtungsgesetz — EIRD).
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normen des SGB V herbeigefiihrt haben oder noch herbeifithren sollen. Trotz aller Bemu-
hungen erscheint das aktuelle Gesamtkonzept offenbar auch aus Sicht des Gesetzgebers als
verbesserungsfihig. Das hat nicht nur mit der komplexen Rechtslage selbst, sondern auch
mit der Leistungstahigkeit oder auch dem Leistungswillen der gemeinsamen Selbstverwal-
tung in diesem Bereich und nicht zuletzt auch mit einer hochstrichterlichen Rechtspre-
chung zu tun, die jedes Bestreben des Gesetzgebers um eine Steigerung der Innovationsof-
fenheit der gesetzlichen Krankenversicherung gleichsam im Keim erstickt. Insofern iiber-
rascht es nicht, dass die Forderung nach Innovationsférderung auch im Koalitionsvertrag
vom 7.2.2018 ihren ausdriicklichen Niederschlag gefunden hat.*

Vor diesem Hintergrund besteht Anlass, das gesamte Regelungsregime unter dem Blick-
punkt der Innovationsoffenheit einer umfassenden Analyse zu unterziehen.

II. Die Arbeit des Gemeinsamen Bundesausschusses in der Kritik

Im Fokus der Diskussion steht dabei auch die Titigkeit des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses im Nutzenbewertungsverfahren. Er ist der zentrale Akteur in diesem Geschehen,
denn er hat die Kompetenz, tber die Aufnahme einer neuen Methode in den Leistungska-
talog der gesetzlichen Krankenversicherung zu entscheiden. Seine Rolle beschrinkt sich
allerdings nicht auf die Nutzenbewertung als solche — auch bezogen auf die tibrigen Quali-
titssicherungsaspekte nimmt in weiten Teilen der Gemeinsame Bundesausschuss die Rolle
des Entscheiders ein.*” Vor diesem Hintergrund darf es auch nicht iiberraschen, dass zahl-
reiche Detailfragen der Nutzenbewertung aktuell nicht im formellen Gesetz, sondern in der
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses geregelt sind.*

Der Gemeinsame Bundesausschuss entscheidet mit verbindlicher Wirkung* fiir die Leis-
tungserbringerinnen und Leistungserbringer, die Versicherten und die Krankenkassen tber
die Teilhabe an medizinischen Innovationen. Dies nimmt mitunter sehr viel Zeit in An-
spruch® — und allein das gibt Anlass, iiber notwendige Reformen nachzudenken.

Es lisst sich nicht leugnen, dass von dem — gemessen an den Patenten, den klinischen Stu-
dien und den Produktzulassungen — bestehenden groflen Potential an innovativer Medizin
letztlich nur ein tberschaubarer Teil von Verfahren und Produkten tatsichlich in der Ver-
sorgung ankommt.” Das mag hiufig am letztlich doch fehlenden Nutzen der Methode
liegen, aber auch die Entscheidungsprozesse selbst konnen zu Verzogerungen oder gar
dem Abbruch von Innovationsprozessen fihren. Es ist nicht ganz fernliegend anzuneh-
men, ,,dass Innovationspotentiale anf der Strecke bleiben oder es zu erheblichen 1V erzigerungen der Inno-

vationsverbreitung kommt“.t’

4 Vel S. 98 des Koalitionsvertrags.

2 Deister, Qualititssicherung im Krankenhaus, 2018, S. 87 stellt fest: ,,Der G-BA ist im Recht der Qualititssi-
cherung ommiprasent.

Vgl das 2. Kapitel der VerfO G-BA.

44§91 Abs. 6 SGB V.

4 Zu Beispielen im ambulanten Versorgungssystem — auch im Vergleich zur privaten Krankenversiche-
rung — vgl. etwa Loskamp/ Genett/ S chaffer/ Schulze Ebring, Medizinisch-technischer Fortschritt als Exrgeb-
nis des Systemwettbewerbs zwischen GKV und PKV, Gesellschaftspolitische Kommentare Sonderaus-
gabe 1/2017,S. 1, 4 ff.

4 Von Bandemer/ Merkel/ Nimafko-Doffour, Innovationen in der Gesundheitsversorgung — Blockaden bei der
Umsetzung?, in: Institut Arbeit und Technik, Geschiftsbericht 2012/2013, S. 22, 24.

47 Von Bandemer/ Merkel/ Nimako-Doffour, Innovationen in der Gesundheitsversorgung — Blockaden bei det
Umsetzung?, in: Institut Arbeit und Technik, Geschiftsbericht 2012/2013S. 22, 24. Hier witd anschau-
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Der Faktor Zeit ist auch aus Sicht des Gesetzgebers ein tiberaus wichtiger — zahllose Re-
formen der letzten Jahre hatten gerade die Beschleunigung der Bewertungsverfahren beim
Gemeinsamen Bundesausschuss zum Ziel.

Es geht allerdings nicht nur um den Faktor Zeit. Der Gemeinsame Bundesausschuss ist im
Kontext der Methodenwertung weitaus mehr als ein das formelle Gesetz ausfithrendes
Organ. Wie bereits angesprochen, sind zentrale Fragen der Bewertung in der Verfahrens-
ordnung des Gremiums geregelt — so etwa auch der Maf3stab der evidenzbasierten Medizin,
der sich jedenfalls in dieser Deutlichkeit nicht im Gesetz findet. Wenn das Gremium zu-
gleich regelhaft das Vortliegen der hochsten Evidenzstufe fordert,” mag auch das ein
Grund fiir die doch eher zuriickhaltende Finanzierung innovativer Medizin in Deutschland
sein. Und auch insoweit ist der Gesetzgeber um Verbesserung bemitht — und das auf mal
mehr, mal weniger iiberzeugende Weise.”

Um es gleich zu Beginn deutlich zu machen: Es geht vorliegend nicht darum, die demokra-
tische Legitimation des Gemeinsamen Bundesausschusses zu beleuchten — dazu haben

andere bereits alles oder jedenfalls vieles gesagt.”

Wenn man die Funktionsfihigkeit der
gemeinsamen Selbstverwaltung nicht vollstindig in Frage stellen will — und dazu besteht
trotz mitunter berechtigter Kritik jedenfalls noch kein Anlass —, ist die Methodenbewertung
bei diesem pluralistisch besetzten und durch fachliche Expertise unterstiitzten Gremium
richtig angesiedelt.”’ Es bedarf aber moglicherweise einer stirkeren Anleitung des Gemein-
samen Bundesausschusses durch klare gesetzliche Vorgaben. Dies wire — ganz im Sinne
der Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts vom 10.11.2015* — dann zugleich auch

ein Beitrag, die angesprochene demokratische Legitimation des Gremiums zu stirken.
III. Zur Schaffung eines eindeutigen gesetzgeberischen Konzepts

Nach der Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts erfordert der gleichermal3en im
Rechtsstaatsprinzip wie im Demokratieprinzip enthaltene Grundsatz vom Vorbehalt des

lich gezeigt, dass das nationale Gesundheitsrecht erhebliche Auswirkungen auf die Finanzierung medi-
zinischer Innovationen hat: Wihrend die Zulassung und Refinanzierung von Medizinprodukten in den
USA im Schnitt etwas tiber 21 Monate in Anspruch nimmt, benétigt Frankreich 49 Monate. In
Deutschland dagegen bedatf es hierfiir durchschnittlich 72 Monate. Vgl. zu diesem Aspekt auch das
Gutachten 2014 des Sachverstindigenrates zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen
(BT-Dss. 18/1940, S. 198 £.).

4 2. Kapitel § 13 Abs. 2 VerfO G-BA.

4 Auf die Kritik am letztlich nicht umgesetzen Anderungsantrag 28 der Fraktionen der CDU/CSU und
SPD zum Entwurf eines Gesetzes fiir schnellere Termine und bessere Versorgung (Termineservice- und
Versorgungsgesetz — TSVG) wird noch einzugehen sein.

50 Vgl. die Rechtsgutachten zur verfassungsrechtlichen Legitimation des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses, erstellt von Ullrich Gassner, Thorsten Kingreen und Winfried Kiuth (abrufbar auf der Webseite des Bun-
desministeriums fir Gesundheit). Vgl. hierzu auch schon Kingreen, Gesundheit ohne Gesetzgeber?, in:
Kingreen/Laux, Gesundheit und Medizin im interdisziplinaren Diskurs, 2008, S. 147, 169 £.;vgl. jungst
im Kontext der Arzneimittelversorgung nach dem SGB V auch Axer, Arzneimittelversorgung nach dem
SGB V und Versorgungssicherheit als Themen des Verfassungsrechts, GuP 2019, S. 1 ff.

51 Der Gemeinsame Bundesausschuss biirgt nach der Gesamtkonzeption des Gesetzes fiir die erforderli-
che Verbindung von Sachkunde und interessenpluraler Zusammensetzung (so auch BSG v. 8.7.2015 —
B 3KR 6/14 R, Rn. 17).

52 Dass die Diskussion tber die demokratische Legitimation des Gremiums wiederaufgelebt ist, war dieser
Entscheidung des Bundesverfassungsgerichts (1 BvR 2056/12) geschuldet: Der 1. Senat hatte hier in
Rn. 23 die gesetzliche Anleitung des Gremiums als mafB3geblichen Aspekt der demokratischen Legitima-
tion herausgestellt.
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Gesetzes,” dass der Gesetzgeber ,.in grundlegenden normativen Bereichen, umal im Bereich der
Grundrechtsansiibung, soweit diese staatlicher Regelung zuginglich ist, alle wesentlichen Entscheidungen
selbst u treffen hat.“>* Was im Sinne dieser so genannten Wesentlichkeitstheorie des Gerichts
tatsdchlich ,,wesentlich® ist, ldsst sich naturgemal3 nicht allgemein beantworten; es bedarf
vielmehr einer Art Gesamtbetrachtung und der Feststellung der im jeweiligen grundrechts-
relevanten Kontext fiir erforderlich gehaltenen Regelungsdichte, die sich letztlich nur durch
eine Abwigung der einander gegeniiberstehenden Interessen ermitteln lisst.” Dass die
Ausgestaltung des Bewertungsverfahrens fiir neue Untersuchungs- und Behandlungsme-
thoden fur das gesetzliche Krankenversicherungsrecht — und zwar sowohl fur die Patien-
tinnen und Patienten, als auch fiir die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer —
von erheblicher Grundrechtsrelevanz ist, durfte niemand in Frage stellen wollen. Es geht
daher um die Entwicklung eines Konzepts, dass die Abwigung der vielfiltigen Interessen
durch das Parlament widerspiegelt, klare Vorgaben fir die Akteure im Gesundheitswesen
macht und zugleich so eindeutig gefasst ist, dass es auch der Rechtsprechung keine Gestal-
tungsspielriume belisst, die es ihr ermoglichen kénnten, die vom Gesetzgeber geschaffene

Grundkonzeption in Frage zu stellen.

C. Zum geplanten Vorgehen

Eine Reform des geltenden Regelungsregimes zur Bewertung von neuen Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden betrifft — das wurde bereits angesprochen — sowohl die Grund-
rechte der Versicherten als auch die Grundrechte der Leistungserbringerinnen und Leis-
tungserbringer. Man tut also gut daran, sich Klarheit Giber die insoweit bestehenden verfas-
sungsrechtlichen Vorgaben zu verschaffen. Welche Spielriume hat der Gesetzgeber bei
einer Reform des Nutzenbewertungsverfahrens, und was gilte es dabei zu beachten? Diese
Frage soll — gleichsam vorab — in Teil 2 des Gutachtens erortert werden, um sich der
,»Leitplanken zu versichern, in denen sich der Gesetzgeber bewegen kann.

Wer den Zugang neuer Methoden in das Recht der gesetzlichen Krankenversicherung und
damit die Innovationsoffenheit des SGB V beurteilen will, kommt um eine umfassende
Analyse des geltenden Rechts nicht herum. Der Gesetzgeber hat im Laufe der Jahre ein
durchaus komplexes Regelungsregime geschaffen, das einer griindlichen Betrachtung be-
darf. Es gilt, den Anwendungsbereich und die Rechtsfolgen der mal3geblichen Normen,
aber auch ihre Beziehungen zueinander im Gesamtgefiige des SGB V zu erfassen (vgl.
hierzu Teil 3 des Gutachtens). Dabei ist diese Gesamtschau auf das Recht — ausgehend
vom Leistungsanspruch der Versicherten selbst — umfassend angelegt. Sie beschriankt sich
nicht auf die gleichsam klassischen Vorschriften der §§ 135 und 137¢ SGB V und die neu
hinzu gekommenen §§ 137e und 137h SGB V; die Betrachtung soll vielmehr alle Normen
in den Blick nehmen, die sich im weitesten Sinne mit der Bewertung von ,,Neuem* befas-
sen. Einbezogen werden daher auch die §§ 352 und 35b SGB V oder {§ 138 und 139d SGB
V sowie die besonderen Normen zur Bewertung von MaBnahmen im Rahmen von Ge-

sundheitsuntersuchungen.

53 Huster/ Rux, in: BeckOK-Grundgesetz, 40. Edition, Stand: 15.2.2019, Art. 20 Rn. 173.
5 Vgl nur BVerfG v. 8.8.1978 — 2 BvL 8/77, Ra. 77 m.w.N.
55 Vgl. jungst zur Wesentlichkeitstheotie Kalschener / Jacobsen, Detr Patlamentsvorbehalt: Wesentlichkeitsthe-
orie als Abwigungstheorie, DOV 2018, S. 523 ff.
9



Auf der Basis des so ermittelten rechtlichen Ist-Zustandes lassen sich in einer umfassenden
Analyse die Herausforderungen fiir den Gesetzgeber und die Schwachstellen des bestehen-
den Systems erkennen (hierzu Teil 4 des Gutachtens). Ausgehend von der Festlegung der
tir die vorliegende Fragestellung tatsichlich unmittelbar relevanten Normen geht es dabei
zunichst um grundlegende gesetzessystematische Erwigungen. Es wird zu zeigen sein, dass
bereits das Zusammenspiel der maf3geblichen Nutzenbewertungsnormen Fragen aufwirft.
In einem zweiten Schritt sind die verfahrensrechtlichen Aspekte in den Blick zu nehmen:
Von welchen Faktoren hingt die Einleitung der Bewertungsverfahren ab, welche Hand-
lungsoptionen hat der Gemeinsame Bundesausschuss — und welche Rolle spielt der Faktor
Zeit? Welche sonstigen Risikofaktoren fiir eine ziigige Bewertung bestehen, und welche
Vorkehrungen finden sich im Gesetz, wenn die gemeinsame Selbstverwaltung ,,versagt®?
SchlieBlich geht es um die zentralen materiell-rechtlichen Aspekte. Hier wird zu zeigen sein,
dass bereits bezogen auf ganz grundlegende Begriffe wie ,,Methode® oder ,,neu* Unklarhei-
ten bestehen; und selbst der so entscheidende MaB3stab fiir die Bewertung von Methoden
ergibt sich nicht in der gebotenen Klarheit unmittelbar aus dem Gesetz. Auch der Potenti-
albegriff lasst viele Fragen offen.

Die so ermittelten Probleme bilden gleichsam die Hintergrundfolie fir eine Weiterentwick-
lung des Systems. Ausgehend von theoretisch denkbaren Alternativkonzeptionen — Ver-
zicht auf jede zentralisierte Nutzenbewertung oder Ubertragung der Aufgabe auf eine staat-
liche Stelle — gilt es zunichst, die Sinnhaftigkeit der bestehenden Dichotomie von vertrags-
arztlicher Versorgung und der Versorgung im Krankenhaus zu hinterfragen. Diese Frage
dringt sich schon deshalb auf, weil die Sektorengrenzen aufgrund gesetzgeberischer Re-
formen der letzten Jahre zunehmend in Bewegung geraten sind. Es folgt eine umfassende
Darstellung der Reformvorschlige, die ausgehend von § 137¢ SGB V alle maligeblichen
Normen erfasst und dabei zugleich auch ganz grundsatzliche Fragen anspricht (hierzu Teil
5 des Gutachtens).

Der 6. Teil des Gutachtens ist schlieBlich einer Art , Relaunch® des SGB V mit Blick auf
die Innovationsoffenheit des Gesetzes gewidmet. Hier kann es naturgemil3 nicht um die
Schaffung vollstindig neuer und gleichsam ,,perfekter Gesetzestexte gehen, aber es sollen
jedenfalls Vorschlage fiir eine neue Struktur des gesamten Regelungsbereichs gemacht und
erste Formulierungsvarianten vorgestellt werden. Zugleich geht es aber auch um eine még-
lichst klare Ausgestaltung des speziellen Nutzenbewertungsrechts mit den allgemeinen
Vorgaben, wie sie etwa in den §§ 2 und 12 SGB V zu finden sind.

Teil 2

Der verfassungsrechtliche Rahmen als Mal3stab jeglicher Neukonzep-
tion

A. Allgemeines

10



Eine Untersuchung der Bewertungsverfahren fiir neue Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden in der gesetzlichen Krankenversicherung kann die insoweit bestehenden verfas-
sungsrechtlichen Vorgaben nicht unbertcksichtigt lassen. Auch wenn das deutsche Grund-
gesetz sich — jenseits der in Art. 74 Abs. 1 Nr. 11 GG™ normierten Gesetzgebungskompe-
tenz zugunsten des Bundes und der Organisations- und Kompetenznorm des Art. 87 GG
— nicht explizit zu Fragen des gesetzlichen Krankenversicherungsrechts duflert, kénnten
moglicherweise sowohl dem in Art. 20 Abs. 1 GG normierten Sozialstaatsprinzip als auch
den Grundrechten der Versicherten und der Leistungserbringerinnen und Leistungserbrin-
ger Vorgaben entnommen werden, die bei der Schaffung eines neuen Regelungsregimes zu
beachten wiren.

Gerade die vorliegend im Fokus stehende Grundsatzfrage des Zugangs neuer Methoden
und die angestrebte Forderung der Innovationsoffenheit werfen mit Blick auf die Gesund-
heit der Versicherten, aber auch auf die Berufsfreiheit der Arztinnen und Arzte Fragen auf.
Als Patientinnen und Patienten sollen die Versicherten Zugang zu einer Behandlung erhal-
ten, die — hier noch ganz allgemein formuliert — dem neuesten Stand der medizinischen
Erkenntnisse entspricht und ihnen dementsprechend bestmdglich hilft und sie zugleich
moglichst wenig belastet. Es geht aber auch um den Schutz ihrer Gesundheit, wenn es gilt,
die Erbringung von moglicherweise schidlichen Methoden im Rahmen der gesetzlichen
Krankenversicherung auszuschlieSen. Fir die Leistungserbringerinnen und Leistungser-
bringer, die in dem vom Sachleistungsprinzip geprigten System der Krankenversicherung
eine ganz zentrale Rolle einnehmen,” ist im Kontext ihrer beruflichen Titigkeit vor allem
der Aspekt der Rechtssicherheit von Bedeutung — und das gilt sowohl fiir ihre Therapie-
freiheit als auch fir den Vergltungsanspruch.

B. Das Sozialstaatsprinzip des Art. 20 Abs. 1 GG

Die Bundesrepublik Deutschland ist gema3 Art. 20 Abs. 1 GG ein demokratischer und
sozialer Bundesstaat. Auch die Verfassungen der Lander missen nach Art. 28 Abs. 1 GG
den Grundsitzen des republikanischen, demokratischen und sozialen Rechtsstaates im Sin-
ne des Grundgesetzes entsprechen. Uber den konkreten Inhalt des aus diesen Normen
hergeleiteten Sozialstaatsprinzips wurde im parlamentarischen Rat nicht beraten;” dennoch
hat das Bundesverfassungsgericht ihm schon friith eine unmittelbare Bindungswirkung zu-
erkannt.”

Heute ist das Sozialstaatsprinzip allgemein anerkannt — und dennoch lassen sich konkrete
Anspriiche aus ihm grundsatzlich nicht herleiten. Art. 20 Abs. 1 GG enthilt in erster Linie

einen Regelungs- und Gestaltungsauftrag an den Gesetzgeber: ,,Das Wesentliche zur 1 erwirk-

5 Die langjahrige Diskussion tber die Frage, ob sich aus den Kompetenztiteln auch materiell-rechtliche
Implikationen fiir die gesetzliche Krankenversicherung herleiten lassen, soll im Rahmen dieser Untersu-
chung nicht noch einmal nachgezeichnet werden (hierzu etwa Ullrich, Finanzierungsliicken bei medizini-
schen Innovationen?, 2013, S. 60 ff.). Die Tatsache, dass die Sozialversicherung tiber Art. 74 Abs. 1 Nr.
12 GG im Grundgesetz verankert ist, besagt jedenfalls nichts tiber die erforderliche Innovationsoffen-
heit des SGB V.

57 Ibler, in: Maunz/Diirig, Grundgesetz-Kommentar, 84. EL August 2018, Art. 87 Ra. 159 ff.

% §2 Abs. 2SGB V. Die Leistungserbringerinnen und -erbringer sind es, die die den Versicherten gegen
ihre Krankenkassen zustehenden Anspriiche tatsdchlich realisieren.

5 Hierzu Schnapp, Was konnen wir Gber das Sozialstaatsprinzip wissen?, JuS 1998, S. 873, 874.

60 BVetfGv. 19.12.1951 — 1 BvR 220/51, Ra. 34.
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lichung des Sozialstaates aber kann nur der Gesetzgeber tun; er ist gewifs verfassungsrechtlich u sozialer
Aktivitdt, insbesondere dazu verpflichtet, sich um einen ertriglichen Ausgleich der widerstreitenden Interes-
sen ... zu bemiihen.“®'. Das Sozialstaatsprinzip ,,verpflichtet den Staat, fiir eine gerechte Sozialordnung
zu sorgen“; angesichts seiner ,,Weite und Unbestimmtheit ... lifit sich daraus jedoch regelmilSig kein
Gebot entnebmen, soziale Leistungen in einem bestimmten Umfang zn gewdibren.“> Insoweit besteht
Einigkeit dariiber, dass das Sozialstaatsprinzip als Verfassungsgrundsatz selbst nicht als
Grundlage fiir eine Herleitung konkreter Rechtsanspriiche taugt.* Dieses Verstindnis wird
durch seine systematische Stellung im Grundgesetz bestitigt: Offenbar hat der Grundge-
setzgeber bewusst davon abgesehen, ein entsprechendes Grundrecht auszugestalten.”

Festzuhalten ist daher, dass das Sozialstaatsprinzip des Art. 20 Abs. 1 GG dem Gesetzge-
ber keine konkreten Vorgaben fir die Ausgestaltung der Innovationsoffenheit des SGB V
macht. Ob eine ,,Sozialordnung“ im eben beschriebenen Sinne ,.gerech?* ist, wenn sie den
Fokus auf die strenge Einhaltung von Qualitidtsvorgaben legt, oder aber die ziigige Teilhabe
der Versicherten an innovativer Medizin im Vordergrund stehen muss, lisst sich Art. 20
Abs. 1 GG schlicht nicht entnehmen. Man mag sich vor dem Hintergrund dieser Erkennt-
nis des Eindrucks einer gewissen Uberfliissigkeit des Sozialstaatsprinzips nicht erwehren
kénnen, indes: In Kombination mit einzelnen Grundrechten wandelt es sich von einer vage
formulierten, allgemeinen Gestaltungspflicht hin zu einem einklagbaren Individualan-
spruch. Diese Entwicklung hat letztlich mit dem bekannten Kindergeldbeschluss des Bun-
desverfassungsgerichts im Jahr 1990 begonnen, in dem das Gericht aus Art. 1 Abs. 1 GG
1.V.m. dem Sozialstaatsprinzip die Verpflichtung hergeleitet hat, das Einkommen des Steu-
erpflichtigen insoweit steuerfrei zu belassen, als ,,es zur Schaffung der Mindestvoraussetzungen fiir
ein menschenwiirdiges Dasein benitigt wird ...“.** Was der Staat dem einzelnen Biirger im Be-
darfsfall ,,voraussetzungslos ans allgemeinen Haushaltsmitteln zur 1 erfiigung zu stellen hat, das darf er

ihm nicht durch Bestenerung seines Einkommens entziehen”®’

— dieses Zitat aus einer Entscheidung
von 2008 bezog sich schon nicht mehr auf das bloBe sichliche Existenzminimum, sondern
auf die Aufwendungen des Steuerpflichtigen fiir die Kranken- und Pflegeversicherung. Und
in der grundlegenden Entscheidung zu den Hartz IV-Regelsitzen stellte das Bundesverfas-
sungsgericht ausdriicklich fest, dass auch die gesundheitliche Versorgung zu diesem durch
Art. 1 Abs. 1 GG 1.V.m. dem Sozialstaatsprinzip geschiitzten Existenzminium gehort: ,,Der
unmittelbare verfassungsrechtliche Leistungsanspruch anf Gewdbrleistung eines menschenwiirdigen Exis-
tengminimums erstreckt sich nur auf diejenigen Mittel, die zur Aufrechterbaltung eines menschenwiirdigen
Daseins unbedingt erforderlich sind. Es gewdbrleistet das gesamte Existenzminimum ...“ und erfasst
deshalb ,,...dje physische Existenz des Menschen, also Nahrung, Kleidung, Hansrat, Unterkeunft, Hei-

< 68

zung, Hygiene und Gesundbeit ...

61 BVerfG v. 19.12.1951 — 1 BvR 220/51, Rn. 34; es ging hier konkret um die angemessene Versorgung
im Rahmen der Kriegsopferversorgung.

62 BVerfG v. 12.3.1996 — 1 BvR 609/90 u.a., Rn. 62 m.w.N.

03 BVerfG v. 12.3.1996 — 1 BvR 609/90 u.a., Rn. 62.

64 Papier/ Shirvani, Det Einfluss des Verfassungsrechts auf das Sozialrecht, in: Ruland u.a., Sozialrechts-
handbuch, 6. Aufl. 2018, § 3 Ra. 8; grundlegend zum Sozialstaat auch Zacher, in: Isensee/Kirchhof,
Handbuch des Staatsrechts, Band 11, S. 659 ff.; vgl. auch Schrapp, Was kénnen wir tiber das Sozialstaats-
prinzip wissen?, JuS 1998, S. 873, 877.

05 Hierzu auch Ullrich, Finanzierungsliicken bei medizinischen Innovationen?, 2013, S. 59 f.

6 BVerfG v. 29.5.1990 — 1 BvL 20/84 u.a., Rn. 99 ff.

67 BVetfG v. 13.2.2008 — 2 BvL 1/06, Rn. 104 im Kontext det Berticksichtigung von ptivaten Kranken-
und Pflegeversicherungsbeitrigen als steuerrechtliche Sonderausgaben.

8 BVerfGv.9.2.2010 — 1 BvL 1/09 u.a., Rn. 135.
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Das Grundrecht aus Art. 1 Abs. 1 GG 1.V.m. dem Sozialstaatsprinzip hat — so die aus-
driickliche Feststellung des Bundesverfassungsgerichts — neben dem absolut wirkenden
Anspruch aus Art. 1 Abs. 1 GG auf Achtung der Wiirde des einzelnen Menschen eine ei-
genstindige Bedeutung.” Das Sozialstaatsprinzip fungiert in diesem Fall als eine Art Kata-
lysator — und das geschieht auch bei anderen Grundrechten wie etwa Art. 2 Abs. 1 GG. Ob
und welche konkreten Vorgaben sich insoweit mit Blick auf die Innovationsoffenheit des
SGB V hetleiten lassen, wird im Kontext der Grundrechtspriifung zu erértern sein.”

C. Die Grundrechte der Versicherten in ihrer Eigenschaft als Patientinnen und
Patienten

I. Allgemeines

Anders als das isoliert betrachtete Sozialstaatsprinzip gewihren die Grundrechte — gegebe-
nenfalls in Kombination mit Art. 20 Abs. 1 GG — individuelle und auch einklagbare Rechte
des Einzelnen. Uber die Grundrechte gewihrt die Verfassung dem Individuum subjektive
Rechte, die es berechtigen und — in gleichsam umgekehrter Blickrichtung — den Staat ver-
pflichten.” Vor diesem Hintergrund lieBe sich aus den Grundrechten unter Umstinden ein
Anspruch der Versicherten auf die Gewahrung und Finanzierung von innovativer Medizin
hetleiten. Das klassische Verstindnis von der Funktion der Grundrechte steht diesem An-
sinnen jedenfalls nicht entgegen. Zwar sollen Grundrechte primar die Individualsphire der
Burgerinnen und Birger gegen Eingriffe durch die 6ffentliche Gewalt schiitzen und staatli-
che Hoheitsmacht beschrinken;* allerdings wurde das Verstindnis vom Bedeutungsgehalt
der Grundrechte schon sehr frih™ und in der Folge stetig erweitert. Im Abtreibungsurteil
aus dem Jahr 1975 wurde aus den Grundrechten — konkret aus Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG und
Art. 1 Abs. 1 GG — eine staatliche Pflicht zum Schutz des ungeborenen Lebens hergeleitet.
Der Schritt von dieser Schutzpflicht hin zur Begrindung individueller, grundrechtlich ver-
ankerter Leistungsanspriiche erscheint insoweit naheliegend — und er wurde vom Bundes-
verfassungsgericht spitestens in seinem Urteil zum Hartz-IV-Regelsatz im Jahr 2010 sehr
deutlich vollzogen.”

II. Anspruch auf Teilhabe an innovativer Medizin aus Art. 1 Abs. 1 GG i.Vm. Art.
20 Abs. 1 GG?

®  BVerfGv.9.22010 — 1 BvL. 1/09 u.a,, Rn. 133.

70 Hierzu gleich unter C.

" Grundlegend Jarass, in: Jarass/Pieroth, GG, 15. Aufl. 2018, Vorbem. Vor Art. 1 Ra. 1.

72 So Klein, Grundrechtliche Schutzpflicht des Staates, NJW 1989, S. 1633; Sachs, in: Sachs GG, 7. Aufl.
2014, Vor Art. 1 Rn. 42 ff.

73 Schon im so genannten Liith-Urteil stellte das Bundesverfassungsgericht fest, dass sich in den Grund-
rechtsbestimmungen des Grundgesetzes auch eine objektive Werteordnung offenbare, die ,,als verfas-
sungsrechtliche Grundentscheidung fiir alle Bereiche des Rechts“ gelte BVetfG v. 15.1.1958 — 1 BvR 400/51, Leit-
satz 1).

7 BVetfG v. 25.2.1975 — 1 BvF 1/74 u.a. (Schwangerschaftsabbruch I).

5 BVetfG v. 9.2.2010 — 1 BvL 1/09 u.a. Man mag sich fragen, warum das Bundesverfassungsgericht nicht
bereits im so genannten Nikolaus-Beschluss auf einen Anspruch aus Art. 1 Abs. 1 GG i.V.m. Art. 20
Abs. 1 GG eingegangen ist; hier wurde stattdessen vor allem Art. 2 Abs. 1 und 2 GG bemiiht.

13



Der Leitsatz 1 der eben genannten Entscheidung lautet: ,,Das Grundrecht auf Gewdbrleistung
eines menschenwiirdigen Excistengminimums aus Art. 1 Abs. 1 GG in Verbindung mit dem Sozial-
staatsprinzip des Art. 20 Abs. 1 GG sichert jedens Hilfebedsirftigen diejenigen materiellen 1 oraussetzun-
gen zu, die fiir seine physische Existeny und fiir ein Mindestmaf§ an Teilhabe am gesellschaftlichen, kultu-
rellen und politischen Leben unerldsstich sind.” Zur physischen Existenz gehort, wie oben darge-
legt, auch die Gesundheit — und damit war das Grundrecht auf das medizinische Existenz-
minium geboren.”” Dieses Grundrecht beinhaltet einen Leistungsanspruch auf bestimmte
gesundheitsbezogene Leistungen und ist daher im vorliegenden Kontext niher zu betrach-
ten. Auch wenn in dogmatischer Hinsicht durchaus berechtigte Kritik an der Schaffung
eines solchen Ieistungsanspruchs durch die Verfassungsrechtsprechung geiibt wird,” ent-
spricht er jedenfalls der Bedeutung der Grundrechte als Werteentscheidung mit objektiv-
rechtlicher Funktion. Und dies gilt gerade in einer Zeit, in der die Menschen auf vielfaltige
Art und Weise auf staatliches Handeln angewiesen sind”® — und umso mehr in einem
Rechtsgebiet, das sie zwangsweise in ein Offentlich-rechtliches System der Krankenversi-
cherung einbindet.

Die Frage nach der gebotenen Innovationsoffenheit des SGB V konkretisiert sich damit
auf die Frage nach dem Umfang des so beschriebenen Existenzminimums™: Was konkret
konnen Versicherte insoweit von ihrer Krankenkasse verlangen? Wie muss ein Kranken-
versicherungssystem mit Blick auf den medizinischen Fortschritt ausgestaltet sein?

Nun ist das Grundrecht auf das medizinische Existenzminimum ein weitgehend normge-
prigtes Leistungsgrundrecht. Hier kann insoweit nichts anderes gelten als im Kontext der
Hartz-IV-Regelsitze, zu denen das Bundesverfassungsgericht ausgefithrt hat: ,,Der Leis-
tungsanspruch aus Art. 1 Abs. 1 GG ist dem Grunde nach von der 1 erfassung vorgegeben ... Der Um-
Jfang dieses Anspruchs kann inr Hinblick anf die Arten des Bedarfs und die dafiir erforderlichen Mittel
Jedoch nicht unmittelbar ans der Verfassung abgeleitet werden ... Er héngt von den gesellschaftlichen An-
schanungen diber das fiir ein menschenwiirdiges Dasein Erforderliche, der konkreten 1 ebenssituation des
Hilfebedjirftigen sowie den jeweiligen wirtschaftlichen und technischen Gegebenbeiten ab und ist danach vom
Gesetzgeber konkret zu bestimmen ... Das Sozialstaatsgebot des Art. 20 Abs. 1 GG hilt den Gesetge-
ber an, die soziale Wirklichkeit zeit- und realitétsgerecht im Hinblick auf die Gewdbrleistung des men-
schenwiirdigen Excistengminimums u erfassen, die sich etwa in einer technisierten Informationsgesellschaft
anders als friiber darstellt. Die hierbei erforderlichen Wertungen kommen dem parlamentarischen Gesetzge-
ber zu. Lhm obliegt es, den Leistungsanspruch in Tatbestand und Rechtsfolge zu konkretisieren. Ob er das
Excistenzminimum durch Geld-, Sach- oder Dienstleistungen sichert, bleibt grundsétzlich ibm iiberlassen.
Thm kommt zudem Gestaltungsspielranm bei der Bestimmung des Umfangs der Leistungen ur Sicherung
des Existenzminimums u. Dieser umfasst die Beurteilung der tatsachlichen 1 erhdltnisse ebenso wie die
wertende Einschétzung des notwendigen Bedarfs und ist gudem von unterschiedlicher Weite: Er ist enger,
soweit der Gesetzgeber das zur Sicherung der physischen Existens, eines Menschen Notwendige konfkreti-

76 Zur Entwicklung der Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts zur Sicherung des Existenzmini-
mums vgl. nur Ulrich, Finanzierungsliicken bei medizinischen Innovationen?, 2013, S. 67 ff. Vgl. auch
schon Neumann, Das medizinische Existenzminimum, NZS 20006, S. 393 ff.

77 Hierzu ausfihrlich Er#/, Die Bewertung von medizinischen Methoden in der deutschen Rechtsordnung,
2018, S. 73 ff. m.w.N.

8 Hierzu schon Stem, Die Schutzpflichtenfunktion der Grundrechte: Fine juristische Entdeckung, DOV
2010, S. 241. Im Kontext der Pflegeversicherung Axer, Verfassungsrechtliche Fragen der Qualititssiche-
rung in der Pflegeversicherung, GesR 2015, S. 193, 196 f.

7 Grundlegend hierzu auch Zwermann-Milstein, Grund und Grenzen einer verfassungsrechtlich gebotenen
gesundheitlichen Mindestversorgung, 2015.
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siert, und weiter, wo es um Art und Umfang der Mdiglichkeit zur Teilhabe am gesellschaftlichen 1eben
ge bt. <80

Vor dem Hintergrund dieser Erkenntnisse beschrinkt das Bundesverfassungsgericht seine
Kontrolle letztlich auf zwei Aspekte: Zum einen geht es um die folgerichtige Bemessung
der existenznotwendigen Aufwendungen ,,iz einem transparenten und sachgerechten 1 erfabren
nach dem tatsiichlichen Bedarf, also realititsgerechf*” zum anderen aber auch um die materiell-
rechtliche Frage nach dem Leistungsniveau, denn die Leistungen durfen nicht ,,evident unzu-
reichend sein.”> Der letztgenannte Malstab macht allerdings zugleich deutlich, dass das
Bundesverfassungsgericht trotz der Normgeprigtheit des Grundrechts auf das medizini-
sche Existenzminimum von einem gleichsam vorrechtlichen Kern dieses Grundrechts aus-
geht, der auch ohne Zutun des Gesetzgebers zu beachten ist.” Angesichts der Tatsache,
dass es fur den tatsdchlichen Zustand von ,,Gesundheit™ — anders etwa als fur das Eigen-
tum im Sinne von Art. 14 Abs. 1 GG — keiner juristischen Vorpragung bedarf, ist dieser
Einschitzung zuzustimmen, will man das Grundrecht nicht zu einer ,,/leeren Hiille™* ver-
kommen lassen.

Es muss also mit Blick auf die Leistungen der gesetzlichen Krankenversicherung eine Art
Mindestgarantie geben, die auch ohne jedes gesetzgeberische Tun Geltung beansprucht.®’
Indes durfte die Beschreibung dieser Mindestgarantie nicht einfach sein. So eindeutig fest-
steht, dass die Gesundheit Teil des verfassungsrechtlich geschiitzten Existenzminimums ist,
so wenig eindeutig ist der konkrete Umfang des insoweit bestehenden grundrechtlichen
Leistungsanspruchs im Einzelfall. Unstreitig diirfte sein, dass die grundrechtliche Mindest-
garantie bezogen auf innovative Medizin zum Tragen kommen muss, wenn das Leben der
Versicherten in Gefahr ist und es keine allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard
entsprechende Behandlungsmethode gibt. An diesem Punkt iiberschneidet sich der Schutz-
ge- halt des Grundrechts auf das medizinische Existenzminimum aus Art. 1 Abs. 1 GG
1.V.m. dem Sozialstaatsprinzip mit dem Schutzgehalt anderer Grundrechte, auf die noch
einzugehen sein wird und die letztlich zur Schaffung von § 2 Abs. 1a SGB V gefiihrt haben.
Man kénnte auch erwigen, jedenfalls die Behandlung akuter Erkrankungen und Schmerz-
zustinde als unabdingbar anzusehen — hier lieBen sich die Mal3stibe heranziehen, die der
Gesetzgeber bereits im Kontext des Ruhens der Leistungsanspriiche in § 16 Abs. 3a SGB
V zugrunde gelegt hat.

Indes ist es schwierig darzulegen, dass auch der generelle Anspruch auf Teilhabe an innova-
tiver Medizin im Sinne der Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts , fiir die physische
Existeng ... unerldsslich™ ist. Gerade hier steht das gesetzgeberische Handeln im Spannungs-
feld unterschiedlichster Vorgaben, die eben auch den Patientenschutz umfassen — es wiirde
daher zu weit gehen, aus Art. 1 Abs. 1 GG 1.V.m. dem Sozialstaatsprinzip einen umfassen-

80 BVerfGv. 9.2.2010 — 1 BvL 1/09 u.a., Rn. 138.

81 BVerfGv. 9.2.2010 — 1 BvL 1/09 u.a., Rn. 139.

82 BVerfGv. 9.2.2010 — 1 BvL 1/09 u.a., Rn. 141.

8 Zur ,dogmatischen Einbegung’® normgeprigter Grundrechte auch Berngen, Das Grundrecht auf Gesundheit
— Ausblick auf einen latenten Standard, in: Festschrift fur Franz-Josef Dahm, S. 49, 57 m.w.N.

8¢ Hierzu Berngen, Das Grundrecht auf Gesundheit — Ausblick auf einen latenten Standard, in: Festschrift
fir Franz-Josef Dahm, 2017, S. 49, 57.

8 So auch Bernzen, Das Grundrecht auf Gesundheit — Ausblick auf einen latenten Standard, in: Festschrift
fir Franz-Josef Dahm, 2017, S. 49, der allerdings die einzelnen Grundrechtsebenen hier nicht exakt
trennt.
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den und gleichsam bedingungslosen Anspruch auf Teilhabe an innovativer Medizin herlei-
ten zu wollen.

Dennoch sind die bislang gewonnenen Erkenntnisse bedeutsam fiir die weiteren Uberle-
gungen: Jenseits der Erkenntnis, dass der materielle Anspruch des Einzelnen je nach dem
Grad der Gefihrdung der Gesundheit und dem daraus resultierenden Behandlungsbedarf
unterschiedlich ausgestaltet sein kann, betont das Bundesverfassungsgericht zu Recht auch
die Bedeutung der Ausgestaltung des maligeblichen Verfahrens. Wer das Regelungsregime
im Kontext neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden reformieren will, wird sich
auch daran messen lassen miussen, ob die Entscheidung tber die Einbeziehung neuer Me-
thoden in einem ,,zransparenten und sachgerechten 1 erfabren’® stattfindet.

III. Anspruch auf Teilhabe an innovativer Medizin aus Art. 2 Abs. 2 GG?

Nach Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG hat jeder das Recht auf Leben und kérperliche Unversehrtheit.
Auch das Grundrecht auf Leben und korperliche Unversehrtheit wurde vom Gesetzgeber
als Freiheitsrecht zum Schutz vor staatlichen Eingriffen konzipiert;87 aber auch hier hat sich
das klassische Grundrechtsverstindnis als Abwehrrechte der Birgerinnen und Birger ge-
gen den Staat gewandelt. In seiner ersten Entscheidung zum Schwangerschaftsabbruch hat
das Bundesverfassungsgericht Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG als Bestandteil einer grundrechtsge-
prigten Werteordnung des Staates gewertet und dem Staat eine verfassungsrechtliche
Schutzpflicht fiir die Gesundheit der Biirgerinnen und Biirger auferlegt.*® Der Schutz des
Grundrechts sei umfassend; er verbiete nicht nur unmittelbare staatliche Eingriffe in das
Leben, sondern gebiete es dem Staat auch, ,,sich schiitzend und fordernd vor dieses Leben zu stel-
len“.” Was als Aussage im Kontext des Schutzes ungeborenen Lebens vor rechtswidrigen
Eingriffen vonseiten anderer — hier der Mutter — getroffen wurde, ldsst sich problemlos auf
den Anspruch der Versicherten auf Inhalt und Umfang ihrer Versorgung im Krankheitsfall
tibertragen. Es tiberrascht daher nicht, dass Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG schon frith” und in un-
terschiedlichster Ausgestaltung” als ,,Grundrecht auf Gesundheit* bezeichnet wurde.”

Auch wenn aus dem Grundrecht aus Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG selbst in dieser schutzrechtli-
chen Dimension” , &ein verfassungsrechtlicher Anspruch gegen die Krankenkasse auf Bereitstellung
bestimmter und insbesondere spezieller Gesundheitsleistungen™* folgt, muss sich die Ausgestaltung
des Leistungsrechts an der objektiv-rechtlichen Pflicht des Staates orientieren, sich ,,schiit-

8 BVetfGv. 9.2.2010 — 1 BvL 1/09 u.a., Ra. 139.

87 Die ausdriickliche Aufnahme des Rechts auf Leben ist insoweit vor allem als Reaktion auf die vom
nationalsozialistischen Regime durchgefiihrten staatlichen MaBlnahmen zu sehen (hierzu auch BVerfG
v. 25.2.1975 -1 BvF 1/74 w.a., Rn. 135). Vgl. zur Abwehrdimension in jiingerer Zeit etwa BVerfG v.
23.3.2011 — 2 BvR 882/09 zur medizinischen Zwangsbehandlung im MaBtegelvollzug.

8 Grundlegend BVetfG v. 25.2.1975 — 1 BvF 1/74 w.a., Rn. 151 ff.

8 BVetfGv. 25.2.1975 — 1 BvF 1/74 u.a., Rn. 153.

0 Vgl etwa Seewald, Gesundheit als Grundrecht: Grundrechte als Grundlage von Ansprichen auf gesund-
heitsschiitzende staatliche Leistungen, Koénigsstein 1982.

o1 Vgl nur die Zusammenstellung bei Er7, Die Bewertung von medizinischen Methoden in der deutschen
Rechtsordnung, 2018, S. 82.

92 So Seewald, Gesundheit als Grundrecht: Grundrechte als Grundlage von Anspriichen auf gesundheits-
schiitzende staatliche Leistungen, Konigsstein 1982. Vgl. jiingst auch Bernzen, Anmerkung zu BverfG,
Beschl. V. 11.4.2017 — 1 BvR 452/17, MedR 2017, S. 956, 957.

9 Kiritisch auch insoweit Er#/, Die Bewertung von medizinischen Methoden in der deutschen Rechtsord-
nung, 2018, S. 82 ff.

% BVetfG v. 6.12.2005 — 1 BvR 347/98, Rn. 55.
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zend und firdernd vor die Rechtsgiiter des Art. 2 Abs. 2 8. 1 GG zu stellen’”. Und das hat Konse-
quenzen nicht nur fir die vom Bundesverfassungsgericht im Jahr 2005 im Rahmen des so
genannten Nikolaus-Beschlusses vorgenommene ,.grundrechtsorientierte Auslegung der mafSgebli-
chen Vorschriften des Krankenversicherungsrechts“.”® Das Gericht hat zwar die grundsitzliche Be-
rechtigung des § 135 SGB V, der dem Anspruch des versicherten Kindes damals entgegen-
stand, nicht in Frage gestellt und auch die schon damals iiberaus umstrittene Frage nach
der verfassungsrechtlichen Legitimation des Gemeinsamen Bundesausschusses ausdriick-
lich offen gelassen;” zugleich wurde aber festgestellt, dass es mit Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG
nicht vereinbar ist, einen gesetzlich Krankenversicherten, fiir dessen lebensbedrohliche
oder regelmiBig tédliche Erkrankung eine allgemein anerkannte, dem medizinischem Stan-
dard entsprechende Behandlung nicht zur Verfiigung steht, von der Leistung einer von ihm
gewahlten, drztlich angewandten Behandlungsmethode auszuschliefen, wenn eine nicht
ganz entfernt liegende Aussicht auf Heilung oder auf eine spiirbare positive Einwirkung auf
den Gesundheitsverlauf besteht.” Dieser so genannte Nikolaus-Beschluss hat bekannter-
mafen zur Schaffung des § 2 Abs. 1a SGB V gefthrt, der die Rechtsstellung der Versicher-
ten noch einmal zusitzlich verstirkt hat.”

Bezogen auf die hier in Frage stehende Regulierung des Zugangs gesetzlich krankenversi-
cherter Personen zu innovativer Medizin reduziert sich der Erkenntnisgewinn letztlich auf
die bereits in § 2 Abs. 1a SGB V gesetzlich normierten Fallkonstellationen. Art. 2 Abs. 2
GG begriindet auch nach aktueller Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts keinen
jenseits der im Nikolaus-Beschluss aufgezeigten Leitplanken bestehenden individuellen
Leistungsanspruch mit Blick auf neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden. Innova-
tive Medizin kann daher auch unter Berticksichtigung des Grundrechts auf Gesundheit nur
in diesem Rahmen und nicht generell beansprucht werden.

Allerdings lasst sich Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG vor dem Hintergrund seiner Lesart durch das
Bundesverfassungsgericht — gleichsam in umgekehrter Richtung — als Schranke einer zu
weitgehenden Innovationsoffenheit des Gesetzgebers deuten: Wenn der Staat sich im oben
verstandenen Sinne ,,schiitzend und fordernd vor die Rechtsgiiter des Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG zu stel-
len"™ hat, kénnte das bedeuten, dass ein Verzicht auf jegliche Qualititspriiffung moglich-

erweise mit den verfassungsrechtlichen Vorgaben in Konflikt geraten konnte. !

IV. Anspruch auf Teilhabe an innovativer Medizin aus Art. 2 Abs. 1 GG i.V.m. Art.
20 Abs. 1 GG?

Ein Anspruch auf Teilhabe an innovativer Medizin folgt — jenseits der schon durch die
vorher genannten grundrechtlichen Positionen und einfachgesetzlich durch Art. 2 Abs. 1a
SGB V gezogenen Grenzen — auch nicht aus Art. 2 Abs. 1 GG 1.V.m. Art. 20 Abs. 1 GG.

% BVetfG v. 6.12.2005 — 1 BvR 347/98, Rn. 55.

% BVetfG v. 6.12.2005 — 1 BvR 347/98, Rn. 55 (hietzu auch Hauck, Gestaltung des Leistungsrechts der
gesetzlichen Krankenversicherung durch das Grundgesetz?, NJW 2007, S. 1320 ff.). Hierzu im Kontext
von § 18 SGB V auch BSG v. 7.5.2013 — B 1 KR 26/12 R (dazu Harich, Wissenschaftlichkeitsgebot und
grundrechtsorientierte Auslegung in der GKV, jurisPR-SozR 9/2014 Anm. 2).

97 BVetfG v. 6.12.2005 — 1 BvR 347/98, Ra. 60.

% Hierzu BVerfG v. 6.12.2005 — 1 BvR 347/98, Rn. 64.

9 Kiitisch Joussen, § 2 Abs. 1a SGB V — die Umsetzung des Nikolausbeschlusses des BVerfG, SGb 2012,
S. 625 ff.

100 BVerfG v. 6.12.2005 — 1 BvR 347/98, Rn. 55.

101 Darauf wird zuriickzukommen sein (vgl. Teil 5 B. L.).
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Bekanntermallen hat der 1. Senat seine Ausfithrungen im so genannten Nikolaus-Beschluss
nicht nur auf Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG, sondern ganz mal3geblich auch auf Art. 2 Abs. 1 GG
1.V.m. dem in Art. 20 Abs. 1 GG normierten Sozialstaatsprinzip gestiitzt. Die Argumenta-
tion ist ebenso schlicht wie iiberzeugend:'”” Wer Menschen im Wege der Zwangsmitglied-
schaft einem Offentlich-rechtlichen Sozialversicherungssystem mit entsprechenden Bei-
tragspflichten unterwirft und ihre allgemeine Betitigungsfreiheit damit durch Beschneidung
ihrer wirtschaftlichen Leistungsfihigkeit nicht unerheblich beschrinkt, kann sie im Fall
einer lebensbedrohlichen oder sogar regelmiBig tédlichen Erkrankung nicht auf eine Fi-
nanzierung auflerhalb dieses Systems verweisen, nur weil es keine schulmedizinische Be-
handlungsmethode gibt, die andere Methode aber eine auf Indizien gestiitzte, nicht ganz
fernliegende Aussicht auf Heilung oder jedenfalls spiirbare positive Einwirkung auf den

Krankheitsverlauf Verspricht.m3

Das Gericht verknupft hier auf tberzeugende Art und
Weise das Beitrags- mit dem Leistungsrecht und stellt klar, dass mit der Auferlegung einer
Beitragspflicht individuelle Leistungsrechte einhergehen mussen — und diese Leistungsrech-
te konnen bei extremer Gefihrdung der Gesundheit eben weiter reichen als der einfachge-
setzliche Wortlaut es zunachst vermuten lasst. Der Sache nach geht es um die Frage der
Angemessenheit des staatlichen Eingriffs in Art. 2 Abs. 1 GG.'™

Auch diese Uberlegungen lassen sich fiir die Frage der Teilhabe an Innovation jedenfalls
grundsitzlich fruchtbar machen: Wer in einem System der sozialen Sicherung die Biirge-
rinnen und Biirger einer Pflichtmitgliedschaft unterwirft, muss zwar nicht jede gewiinschte
Gesundheitsleistung finanzieren, kénnte aber méglicherweise verpflichtet sein, den medizi-
nischen Bezugsrahmen und damit auch den medizinischen Fortschritt stirker und ztigiger
zu berticksichtigen als bislang. Allerdings gelten auch hier die durch die Verfassungsrecht-
sprechung gezogenen Grenzen: Liegen die vom Bundesverfassungsgericht geforderten
Voraussetzungen vor, besteht ein individueller Anspruch auf Teilhabe an medizinischer
Innovation gegebenenfalls auch in Abweichung von § 135 SGB V. Dieser Aspekt ist bereits
in § 2 Abs. 1a SGB V geregelt. Ein verfassungsrechtlicher Anspruch auf Vollversorgung in
dem Sinne, dass jegliche existente Behandlungsmethode ohne Qualititsprifung durch die
Krankenkassen zu finanzieren wire, folgt auch nicht aus Art. 2 Abs. 1 GG 1.V.m. Art. 20
Abs. 1 GG.

V. Art. 14 GG als Wertungsmalstab fiir den Anspruch auf Teilhabe an medizini-
scher Innovation?

102 In der Literatur wurde diese Entscheidung heftig diskutiert, wobei es neben ausdricklicher Zustimmung
(vgl. Francke/ Hart, Die Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung fir Heilversuche, MedR
2006, S. 131 ff.) auch heftige Kritik (so etwa Huster, Anmerkung zu BVerfG v. 6.12.2005 — 1 BvR
347/98, JZ 2006, S. 466 ff., der das Risiko der fehlenden Moglichkeit der Begrenzung der Gesundheits-
kosten anmahnt). Vgl. auch Heinzg, Hiiter der Wohltaten?, NVwZ 2006, S. 771 ff., der die Entscheidung
als ,,bemerkenswert* bezeichnet (S. 771).

103 BVetfG v. 6.12.2005 — 1 BvR 347/98, Rn. 64. Dass dieser Beschluss in ,,erheblichens Umfang die Verfas-
sungsmafSigkeit des Leistungs- und Leistungserbringungsrechts des SGB 17 bestitigt, betont Hauck (Gestaltung
des Leistungsrechts der gesetzlichen Krankenversicherung durch das Grundgesetz?, NJW 2007, S. 1320,
1325). Zur Folgerechtsprechung des Bundessozialgerichts und des Bundesverfassungsgerichts vgl. Ni-
mis, Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenkassen — 8 Jahre Nikolausentscheidung des BVerfG, KtV
2013, S. 229 ff. Vgl. auch Bobmeier/ Penner, Die Umsetzung des Nikolaus-Beschlusses durch die Sozialge-
richtsbarkeit — Fortentwicklung und Widerspriiche zu den Vorgaben des BVerfG, WzS 2009, S. 65 ff.

104 Vgl. auch Ullrich, Finanzierungslicken bei medizinischen Innovationen?, 2013, S. 77, der auch die feh-
lende Geeignetheit des Eingriffs anspricht.
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Nachdem das Bundesverfassungsgericht klargestellt hat, dass auch sozialrechtliche Positio-
nen unter den Eigentumsschutz des Art. 14 Abs. 1 GG fallen kénnen,'” kénnte sich auch
dieses Grundrecht der Versicherten fiir mogliche Reformen des SGB V im Kontext der
Teilhabe an innovativer Medizin als bedeutsam erweisen.

Voraussetzung fir einen Eigentumsschutz sozialversicherungsrechtlicher Positionen ist
allerdings eine vermogenswerte Rechtsposition, die nach Art eines AusschlieBlichkeits-
rechts dem Rechtstriger als privatniitzig zugeordnet ist; diese geniefit den Schutz der Ei-
gentumsgarantie dann, wenn sie auf nicht unerheblichen Eigenleistungen der Versicherten

beruht und zudem der Sicherung ihrer Existenz dient.'”

Wihrend diese Voraussetzungen
etwa bei rentenrechtlichen Positionen oder Anspriichen bzw. Anwartschaften nach dem
Arbeitsforderungsrecht bejaht wurden,'” hat das Bundesverfassungsgericht die Frage nach
der Geltung von Art. 14 Abs. 1 GG fiir Positionen nach dem SGB V stets offengelassen.'”
Es sprechen jedoch gute Griinde dafir, die Leistungen nach §§ 27 ff. SGB V nicht dem
Eigentumsschutz zu unterstellen. Anders als etwa bei Renten nach dem SGB VI hingt der
Leistungsanspruch nicht vom FEintritt eines grundsatzlich vorhersehbaren Verlaufs der
Dinge — Stichwort: Erfillung der Wartezeit — ab, sondern von der gerade auch bei typisie-
render Betrachtung nicht zu beantwortenden Frage, ob wihrend der Versicherteneigen-
schaft tiberhaupt der Krankheitsfall eintritt. Insofern durfte es wohl am Merkmal der pri-
vatnitzigen Zuordnung fehlen. Auch das Kriterium der nicht unerheblichen Figenleistun-
gen durfte fir das Krankenversicherungsrecht, das — abgesehen vom Krankengeld als
Geldleistung — die Leistungen gerade nicht von der Héhe der gezahlten Beitrage abhingig
macht, nicht passend sein."”

Vor diesem Hintergrund ist davon auszugehen, dass Art. 14 Abs. 1 GG weder geeignet ist,
einen entsprechenden Anspruch auf Teilhabe an innovativer Medizin verfassungsrechtlich
zu begriinden noch Reformen entgegensteht, die die jetzige Rechtslage zu Lasten der Ver-
sicherten verschlechtern.

D. Die Grundrechte der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer

Die Frage nach dem Zugang innovativer Medizin im Recht der gesetzlichen Krankenversi-
cherung betrifft nicht nur die Versicherten in ihrer Funktion als Patientinnen und Patien-
ten, sondern auch die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer, die in einem Sach-
leistungssystem wie dem SGB V die Anspriiche der Versicherten gegen die Krankenkasse
realisieren.""” Das soll zunichst am Beispiel der Vertragsirztin bzw. des Vertragsarztes und
mit Blick auf die Vergiitung am Beispiel von Krankenhaustrigern verdeutlicht werden — in
beiden Fillen geht es um unterschiedliche Varianten der Berufsausiibungsfreiheit.'"!

105 Hierzu vor allem BVerfG v. 16.7.1985 — 1 BvL 5/80 u.a., Rn. 101 m.w.N.

106 BVerfG v. 16.7.1985 — 1 BvL 5/80 u.a., Rn. 104.

107 Zu Vetsichertenrenten und Rentenanwattschaften vgl. etwa BVetfG v. 28.2.1980 — 1 BvL 17/77 u.a;
zum Anspruch auf Arbeitslosengeld BVerfG v. 12.2.1986 — 1 BvL 39/83.

108 Vel. nur BVerfG v. 24.3.1998 — 1 BvL 6/92, Ra. 26: kein ,,.Anlafy zur Entscheidung der Frage, ob der An-
spruch auf Krankengeld ... dem Eigentumsschutz, des Art. 14 Abs. 1 GG unterlag”.

109 Ausfihtlich hierzu Ullrich, Finanzierungslicken bei medizinischen Innovationen?, 2013, S. 81 ff.

110 Zu grundrechtlichen Positionen von Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern auch Ullrich,
Finanzierungsliicken bei medizinischen Innovationen?, 2013, S. 84 ff.

11 Selbstverstindlich geht es aber auch um die Arzneimittelhersteller und die Hersteller und -
herstellerinnen von Medizinprodukten (hietzu schon Buchner/ Krane, BUB-Richtlinien des Bundesaus-
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Das Erfordernis und die Ausgestaltung von Nutzenbewertungsverfahren fiir neue Unter-
suchungs- und Behandlungsmethoden tangieren die Vertragsirztinnen und -drzte zunachst
in ihrer verfassungsrechtlich durch Art. 12 Abs. 1 GG geschiitzten Therapiefreiheit.''* Die-

se Therapiefreiheit ist Bestandteil der irztlichen Berufsausiibungsfreiheit.'”?

Jegliche gesetz-
liche Regelung, die diese Therapiefreiheit beschrinkt, stellt einen Eingriff in Art. 12 Abs. 1
GG dar und ist daher rechtfertigungsbedtrftig. Dabei ist die Therapiefreiheit kein Privileg
der Arztin oder des Arztes, sondern dient letztlich den Interessen der Patientinnen und
Patienten: Der Arzt soll die Moglichkeit haben, ,,unabhingig von der Fessel normierender 1 or-
schriften nach pflichtgemdfen und gewissenbaftems Ermessen digjenigen therapeutischen Mafnabmen u
wihlen, die nach seiner begriindeten Ubersengnng unter den gegebenen Upmistinden den grifStmiglichen
Nutzen fiir seinen Patienten erwarten lassen.“'"*

Dass diese als Idealfall formulierte Moglichkeit der Methodenwahl fur Vertragsirztinnen
und -drzte gerade mit Blick auf innovative Medizin deutlich eingeschrinkt ist, zeigt vor
allem § 135 Abs. 1 SGB V, der als Verbot mit Erlaubnisvorbehalt ausgestaltet ist.'"” Die
Anforderungen an das Rechtfertigungsniveau sind angesichts der Tatsache, dass lediglich in
die Berufsausiibungs- und nicht in die Berufswahlfreiheit eingegriffen wird,'® allerdings
eher gering.""” Ob der schon fast stereotype Hinweis der Gerichte auf den Grundsatz der
finanziellen Stabilitit der gesetzlichen Krankenversicherung insoweit tatsachlich tberzeu-

118
gen kann,

muss hier nicht entschieden werden, denn Bewertungsverfahren beziiglich
neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden dienen, wie oben dargelegt, jedenfalls
auch der Patientensicherheit.

Der Schutz durch Art. 12 Abs. 1 GG ist also bezogen auf die Therapiefreiheit der Arzte
und Arztinnen eher gering. Das erklirt auch die Vielzahl der rechtlichen Vorgaben, in die
diese eingebunden sind.'”” Solange die einschrinkenden Regelungen ihrerseits verfassungs-
gemil sind, ,,hulft die Therapiefreibeit dem Arzt nicht weiter.“' Vor diesem Hintergrund koénnte
ein im SGB V normiertes Bewertungsverfahren fir neue Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden Vertragsirztinnen und -drzte nur dann in Art. 12 Abs. 1 GG verletzen,
wenn es ungeeignet, nicht erforderlich oder bezogen auf das Grundrecht auf Berufsfreiheit

unangemessen ware. Das gilt es jedenfalls als verfassungsrechtliche Vorgabe im Blick zu

schusses der Arzte und Krankenkassen 1.S. des § 135 SGB V und Rechte der Arzneimittel- und Medi-
zinproduktehersteller, NZS 2002, S. 65 ff.). Diese Aspekte sollen hier nicht vertieft werden.

112 Hierzu Felix, Die Krankenhausbehandlung im Spannungsfeld von Therapiefreiheit und Wirtschaftlich-
keitsgebot, NZS 2012, S. 1, 5.

13 Vgl etwa BVetfG v. 16.2.2000 — 1 BvR 420/97 zum Vetbot der Frischzellenherstellung. Auch andere
Gerichte erkennen die Therapiefreiheit des Arztes an (hierzu vgl. die Auflistung bei Katzenmeier, in:
Laufs/Katzenmeiet/Lipp, Arztrecht, 7. Aufl. 2015, X Ra. 89 in Fn. 316),

14 So Katzenmeier, in: Laufs/Katzenmeier/Lipp, Arztrecht, 7. Aufl. 2015, X Rn. 93 m.w.N. Insofern kon-
nen sich die Rechtskreise von Arzt/Arztin und Patient/Patientin hier sehr wohl auch tiberschneiden,
denn beide Grundrechtspositionen verfolgen dasselbe Ziel (vgl. aber auch Zuck, in:
Quaas/Zuck/Clemens, Medizinrecht, 4. Aufl. 2018, § 2 Rn. 54).

115 Ausfiihtlich hierzu in Teil 3 unter B. II.

116 Zur so genannten Drei-Stufen-Theorie des Bundesverfassungsgerichts im Kontext der gesetzlichen
Krankenversicherung vgl. etwa Schaks, in: Sodan, Handbuch des Krankenversicherungsrechts, 3. Aufl.
2018, § 16 Rn. 42 m.w.N. Ausfiihrlich auch Ruffert, in: BeckOK Grundgesetz, 40. Edition, Stand.
15.2.2019, Art. 12 Rn. 93 ff.

17 Ein Eingriff in die Berufsaustibungsfreiheit ist schon dann gerechtfertigt, wenn er aufgrund verniinftiger
Allgemeinwohlerwigungen zweckmiBig erscheint (vgl. BVerfG v. 11.6.1958 — 1 BvR 596/56, Ra. 74).

118 Kritisch insoweit nicht ohne Grund Schaks, Der Grundsatz der finanziellen Stabilitit der gesetzlichen
Krankenversicherung, VSSR 2008, S. 31 ff.

119 Man kénnte insoweit in der Tat von ,,Quasibeamten® sprechen.

120 So treffend Zuck, in: Quaas/Zuck/Clemens, Medizinrecht, 4. Aufl. 2018, § 2 Rn. 52.
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haben — mehr allerdings folgt aus Art. 12 Abs. 1 GG mit Blick auf die Therapiefreiheit
nicht.

Die Berufsaustibungsfreiheit der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer kommt
allerdings auch mit Blick auf ihre ureigenen finanziellen Interessen zum Tragen, was im
Folgenden am Beispiel einer Behandlung im Krankenhaus erliutert werden soll. Art. 12
Abs. 1 GG sichert auch bezogen auf die Vergiitung eine méglichst unreglementierte beruf-
liche Betitigung ab.'* Vergiitungsregelungen und die hierauf griindenden Entscheidungen,
die fir Einnahmen, welche durch eine berufliche Tatigkeit erzielt werden kénnen, von
nicht unerheblichem Einfluss sind, greifen daher in das Grundrecht auf Berufsfreiheit
ein.'” Dabei sieht das Bundesverfassungsgericht auch diesen Aspekt vorrangig von der

Freiheit der Berufsaustibung umfasst.'*

Ebenso wie Vertragsirztinnen und -drzte sind auch
Krankenhaustriger in ein umfassendes Regelungsregime eingebunden; hier existiert mit
dem Krankenhausfinanzierungsrecht sogar ein eigenstindiger Rechtsbereich, der sich mit
der Vergtutung der Krankenhausbehandlung befasst. Das Recht beschrinkt die Freiheit des
Krankenhaustragers, die Vergitung frei zu verhandeln — zugleich dient es aber auch dazu,
die Titigkeit der Krankenhiuser wirtschaftlich abzusichern.'**

Fir die hier in Frage stehende ziigige Einbindung innovativer Medizin in das Recht der
gesetzlichen Krankenversicherung besteht mit § 6 Abs. 2 KHEntgG eine eigenstindige
Norm, die auch unter verfassungsrechtlichen Gesichtspunkten als durchaus gerechtfertigt
erscheint: Krankenkassen und Krankenhaustriger treffen eine Vereinbarung tber die Er-
bringung von neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die so genannte NUB-
Vereinbarung, auf deren Basis dann die Vergiitung einer konkreten Behandlung im Einzel-
fall erfolgt. Die jingste Rechtsprechung des Bundessozialgerichts zu § 6 Abs. 2 KHEntgG,
auf die noch niher einzugehen sein wird,'” fiihrt allerdings dazu, dass die Leistungserbrin-
gerinnen und Leistungserbringer auf die getroffene Vereinbarung nicht vertrauen kénnen
und so unter Umstinden erbrachte Leistungen ohne jede Vergiitung bleiben, obwohl ihre
Erbringung ausdriicklich mit den Kassen vereinbart worden war. Diese Handhabung der
Norm durch die Gerichte verdeutlicht, dass jegliche Reform des Bewertungsverfahrens
deshalb auch die finanzielle Situation der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer
im Blick haben muss. Dabei geht es nicht um die Sicherstellung einer wie auch immer gear-
teten Vergutung — eine solche kénnen auch Vertragsirztinnen und Vertragsirzte nicht be-

anspruchen'”® —, sondern vielmehr um den mit Blick auf Art. 12 Abs. 1 GG gebotenen

121 BVerfG v. 4.2.2010 — 1 BvR 2918/09, Rn. 14. Dabei verdringt Art. 12 Abs. 1 GG insoweit auch Art. 14
Abs. 1 GG (grundlegend zum Verhiltnis von Art. 12 GG zu Art. 14 GG Seholz, in: Maunz/Diring,
GG, Stand Januar 2019, Art. 12 Rn. 130 m.w.N).

122 Dieser Aspekt wird allerdings durchaus unterschiedlich beurteilt. Das Bundesverfassungsgericht hat die
Vergltungsregelung fiir Rechtsanwilte und Rechtsanwiltinnen nicht als Eingriff eingestuft, weil und so-
lange abweichende Honorare individuell vereinbart werden kénnen (hierzu BVerfG v. 13.2.2007 — 1
BvR 910/05 u.a.).

125 BVerfG v. 23.10.2013 — 1 BvR 1842/11 u.a., Rn. 66.

124 Vel § 1 Abs. 1 KHG.

125 Hierzu unter B. VL. 2. d. in Teil 5).

126 Wenn in § 72 Abs. 2 SGB V von einer angemessenen Vergiitung der drztlichen Leistungen die Rede ist,
geht es weder um die Angemessenheit der Vergiitung einer konkreten drztlichen Leistung noch die ins-
gesamt angemessene Vergiitung des Arztes oder der Arztin — im Fokus steht vielmehr die Gewihrung
einer gleichsam in ihrer Ginze angemessenen Vergiitung, die die Funktionsfahigkeit des vertragsirztli-
chen Versorgungssystems sicherstellen soll (Hesral, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 72 Rn. 56). Vgl.
aus verfassungsrechtlicher Sicht auch Ruppe/, Der Anspruch der Vertragsirzte auf kostendeckende Ein-
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Vertrauensschutz. Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer missen vor Erbringung
der Leistung sicher wissen, ob es sich bei dieser Leistung um eine solche handelt, die von
den Kassen zu vergiiten ist oder nicht. Auch bei diesem Aspekt laufen die Interessen von
Leistungserbringerinnen und -erbringern und Versicherten tbrigens teilweise in die gleiche
Richtung — denn auch die Patientinnen und Patienten miissen wissen, ob die vorgenom-
mene Behandlung als Sachleistung im Sinne der gesetzlichen Krankenversicherung erbracht
wird oder nicht.

Festzuhalten bleibt, dass auch die Grundrechte der Leistungserbringerinnen und -erbringer
gewisse Leitplanken fir eine Reform des Bewertungsverfahrens fir neue Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden vorgeben. Solange das Bewertungsregime legitime Ziele ver-
folgt und geeignet, erforderlich und angemessen ist, kann es die Therapiefreiheit der Arz-
tinnen und Arzte allerdings beschneiden. Mit Blick auf Vergiitungsfragen ist in diesem
Kontext vor allem der Vertrauensschutz der Leistungserbringerinnen und -erbringer zu
berticksichtigen; hier gilt es, eindeutige Regelungen zu schaffen, die alldem hinreichend
Rechnung tragen.

E. Fazit

Die Ergebnisse der bisherigen Untersuchung mag man als bescheiden oder erniichternd'”’
beschreiben, man mag sie aber auch begriffien — das durfte von der jeweiligen Sichtweise
abhingen. Festzuhalten ist jedenfalls, dass das Grundgesetz dem Gesetzgeber nur in sehr
engen Grenzen Vorgaben fir den Umgang mit innovativer Medizin im Recht der gesetzli-
chen Krankenversicherung macht.'” Der entsprechende Handlungs- und Gestaltungsspiel-
raum des Gesetzgebers ist daher grof3. In Konsequenz dessen konnte er den Zugang inno-
vativer Medizin grundsitzlich erschweren, aber auch erleichtern.

Versicherte in ihrer Eigenschaft als Patientinnen und Patienten haben nur dann einen ver-
fassungsrechtlichen Anspruch auf innovative medizinische Leistungen, wenn die konkrete
Behandlung jedenfalls erfolgversprechend ist und eine Lebensgefihrdung vorliegt. Nur in
einer solchen Konstellation muss das SGB V eine Leistungspflicht der Krankenkasse be-
griunden. Unterhalb der Schwelle der lebensgefihrlichen oder regelmiBig tédlichen Erkran-
kung sind die Versicherten gleichsam auf das Wohlwollen des Gesetzgebers angewiesen,
dem es freisteht, jenseits des verfassungsrechtlich gebotenen Minimums ein ,,Mehr an In-
novation® zur Verfigung zu stellen. Allerdings wire auch ein ,,Zuviel an Innovation ver-
fassungsrechtlich nicht unbedenklich, denn die Schutzpflicht des Staates gebietet es, sich
schiitzend vor das Rechtsgut Gesundheit zu stellen. Eine Zurverfigungstellung innovativer
Medizin ohne jede Qualititsprifung — und damit die Finanzierung unter Umstinden auch
schidlicher Methoden — konnte hier moglicherweise an verfassungsrechtliche Grenzen
stoBen.'”

zelleistungsvergiitung — Behandlungspflichten aus Indienstnahmen und Inhalts- und Schrankenbestim-
mungen, VSSR 2019, S. 63 ff.

127 So Ertl, Die Bewertung von medizinischen Methoden in der deutschen Rechtsordnung, 2018, S. 98.

128 An diesem Ergebnis dndert sich im Ubrigen auch nichts, wenn man versucht, konkretere Vorgaben iiber
eine volker- oder vélkervertragsrechtliche Herleitung zu erzielen (hierzu Er#/, Die Bewertung von Me-
thoden in der deutschen Rechtsordnung, 2018, S. 87 ff.).

129 So auch schon Er#/, Die Bewertung von medizinischen Methoden in der deutschen Rechtsordnung,
2018, S. 92 bezogen auf jedenfalls schidliche Methoden.

22



Fir die Leistungserbringerinnen und -erbringer gebietet Art. 12 Abs. 1 GG vor allem die
gebotene Rechtssicherheit mit Blick auf die Vergiitung der konkreten Behandlung. Die so
oft zitierte Therapiefreiheit wire dagegen nur verletzt, wenn das Bewertungsregime vollig
sachwidrig ausgestaltet wire und damit die beschrinkenden Normen den Anforderungen
an die Schranken-Schranke des Art. 12 Abs. 1 GG nicht gentigen wiirden. Auch das gilt es
daher im Blick zu behalten, wobei auch die tatsichlichen Umsetzungsprobleme im Rahmen
der gemeinsamen Selbstverwaltung zu berticksichtigen wiren.

In verfahrensrechtlicher Hinsicht fordert die Verfassung ein sachgerechtes und transparen-
tes Verfahren der Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden. Das diirf-
te es allerdings auch gebieten, den gesundheitsbezogenen Bedarf nicht nur zu konkretisie-
ren, sondern auch stetig zu aktualisieren: Die zu erbringenden Leistungen sind insoweit am
jeweiligen Erkenntnisstand des Gemeinwesens und den bestehenden Lebensbedingungen

130

auszurichten™ — und das spricht jedenfalls fiir eine grundsitzliche Innovationsoffenheit bei

der Ausgestaltung eines neuen Regelungsregimes.

130 So BVerfG v. 9.2.2010 — 1 BvL 1/09 u.a., Rn. 133.
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Teil 3

Die Bestandsaufnahme: Der Zugang zu innovativer Medizin im Recht
der gesetzlichen Krankenversicherung — die aktuelle Rechtslage

A. Einfihrung
I. Zur Existenz eines komplexen Regelungsregimes

Wer die Fragen nach der Innovationsoffenheit des gesetzlichen Krankenversicherungs-
rechts und einem entsprechenden Regelungsbedarf beantworten will, kommt nicht umbhin,
den Ist-Zustand zu erfassen und zu analysieren. Erst auf dieser Basis lassen sich Schwach-
stellen des bestehenden Systems erkennen und Alternativkonzepte entwickeln.

Im Laufe der Jahre hat der Gesetzgeber fiir die Nutzenbewertung von neuen Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden ein umfassendes Regelwerk geschaffen, dessen zentra-
le Bausteine sich im SGB V finden. Dieser Bereich des SGB V wurde jungst durch das

Bl erneut reformiert; auf die ent-

Gesetz fir schnellere Termine und bessere Versorgung
sprechenden Anderungen wird jeweils hinzuweisen sein. Aber auch das geplante Gesetz
zur Brrichtung eines Implantateregisters Deutschland und zu weiteren Anderungen des
Finften Buches Sozialgesetzbuch (Implantateregister-Errichtungsgesetz — EIRD) wiirde
sich auf das Regelungsregime der Nutzenbewertung auswirken; auch insoweit soll — soweit
moglich — der aktuelle Stand der Gesetzgebung abgebildet werden. Kurz skizziert werden
soll schlief3lich das Regelungskonzept des geplanten Gesetzes fiir eine bessere Versorgung
durch Digitalisierung und Innovation (Digitale Versorgung-Gesetz). Der entsprechende
Referentenentwurf wurde gerade veroffentlicht; hier finden sich ganz eigene Regelungen
fir die Finanzierung entsprechender digitaler Anwendungen, die allerdings mit der hier im
Fokus stehenden klassischen Nutzenbewertung neuer Methoden nur am Rande etwas zu
tun haben.

Eine rechtliche Auseinandersetzung mit dem vorliegenden Thema kann auch nicht ohne
Berticksichtigung der mafgeblichen Normen des Krankenhausfinanzierungsrechts erfol-
gen, denn hier finden sich ganz spezifische Vergiitungsnormen fiir neue Methoden, die eng
mit den Regelungen des SGB V verflochten sind.

Der Schwerpunkt der folgenden Ausfithrungen liegt bei den arztlichen Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden. Naturgemil3 stehen dabet die §§ 135, 137¢c, 137¢ und 137h SGB V
im Fokus. Aber auch weitere innovationsbezogene Regelungen, wie etwa §§ 138 und 139d
SGB V sollen skizziert werden, um ein Gesamtbild der gesetzgeberischen Konzeption zu
erhalten. Das gilt auch fir das Regelungsregime zur Nutzenbewertung neuer Arzneimittel.
Moéglicherweise ergeben sich hierbei Ansatzpunkte fiir eine sinnvolle Fortentwicklung ins-
besondere der §§ 135 und 137¢ SGB V."**

131 Terminservice- und Versorgungsgesetz (TSVG) v. 6.5.2019 (BGBL 1, S. 640).

132 So mag sich etwa § 139d SGB V bei der genaueren Spezifizierung des Begriffs der Methode als hilfreich
erweisen; die Norm hat — in Abgrenzung zum Methodenbegtiff —,, L eistungen oder MafSnabhmen zur Kran-
kenbehandiung im Blick.
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II. Das Leistungsrecht des SGB V
1. Allgemeines

Das Verstindnis des Regelungsregimes bezogen auf den Zugang innovativer Medizin in
das Recht der gesetzlichen Krankenversicherung setzt die grundlegende Kenntnis des Leis-
tungsrechts des SGB V voraus.

Das Sozialrechtsverhiltnis im Krankenversicherungsrecht ist durch eine Dreiecksbeziehung
gekennzeichnet. Der oder die Versicherte steht zunichst in einer Rechtsbeziehung zu sei-
ner bzw. threr Krankenkasse. Diese Rechtsbezichung ist durch das fiir das Sozialversiche-
rungsrecht typische Prinzip der Gegenseitigkeit gekennzeichnet: Die Versicherten haben an
die Krankenkasse Beitrige zu entrichten'” und erhalten zugleich einen Anspruch auf Leis-
tungen nach dem SGB V. Dieser Anspruch auf Krankenbehandlung wird — jenseits der
Geldleistungen wie dem Krankengeld — allerdings nicht durch die Krankenkassen selbst,
sondern durch so genannte Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer erfillt. Hierbei
handelt es sich um Personen oder Einrichtungen, die durch eine 6ffentlich-rechtliche Zu-
lassung, die in unterschiedlichster Ausgestaltung erfolgen kann, in das System des SGB V
eingebunden sind und den Anspruch der Versicherten gegen ihre Krankenkasse tatsichlich
erfillen. Fur ihre Titigkeit erhalten die Leistungserbringerinnen und -erbringer direkt oder
mittelbar'™ eine Vergiitung von der Krankenkasse.

Vor diesem Hintergrund erklirt sich auch die Struktur des SGB V, das in insgesamt 13
Kapitel gegliedert ist und explizit zwischen dem Leistungsrecht (Drittes Kapitel, §§ 11 ff.
SGB V), das die Anspriiche der Versicherten normiert, und dem Leistungserbringungsrecht
(Viertes Kapitel, {§ 69 ff. SGB V), das sich mit den Beziehungen der Krankenkassen zu
den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern befasst, differenziert. Es wird aller-
dings zu zeigen sein, dass diese beiden Rechtskreise nicht getrennt voneinander zu betrach-
ten sind.

2. Der Leistungsanspruch der Versicherten im Regelungskonzept des SGB V
a. §27SGBYV als Ausgangsnorm

§ 27 Abs. 1 SGB V bestimmt in seinem Satz 1 schlicht: ,,Versicherte haben Anspruch auf Kran-
kenbehandlung, wenn sie notwendig ist, um eine Krankbeit u erkennen, u heilen, ibre 1 erschlimmernung
zu verhiiten oder Krankbheitsbeschwerden zu lindern. Der Leistungsanspruch scheint angesichts
dieses Wortlauts der Norm in einem umfassenden Sinne zu bestehen, und dieser Eindruck
wird verstirkt durch die in Satz 2 folgende Auflistung der den Versicherten zustehenden

133 Die tatsichliche Zahlung der Beitrige erfolgt allerdings zumeist auf anderem Weg (zur Zahlung des
Gesamtsozialversicherungsbeitrags bei Beschiftigten vgl. etwa § 28d SGB 1V).

134 Insofern ldsst sich unter Einbeziehung der Kassendrztlichen Vereinigungen auch von einer Vierecksbe-
ziehung sprechen.
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Leistungen, die von der drztlichen Behandlung bis zu Leistungen der medizinischen Reha-
bilitation reichen.'”

Man kénnte daher annehmen, dass die Krankenkasse jede Behandlung bezahlt, die die Arz-
tin bzw. der Arzt im konkreten Einzelfall fir sinnvoll hilt — und dies wiirde dann auch fur
neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden gelten. Eine genauere Betrachtung des §
27 SGB V zeigt allerdings, dass der Gesetzgeber nicht von einem gleichsam grenzenlosen
Leistungsanspruch gesetzlich krankenversicherter Personen ausgeht. Schon der Begriff der
Notwendigkeit beschrinkt den Anspruch der Versicherten, und auch die Vorgabe der kon-
kreten Therapieziele grenzt so manche arztliche Malnahme aus dem Leistungskatalog des
SGB V aus.

b. §27 SGB V im Regelungsgeflecht weiterer Normen des SGB V

Hinzu kommt, dass § 27 SGB V in ein Regelungsgeflecht mit anderen Normen des SGB V
eingebunden ist. Schon in den allgemeinen Vorschriften des Ersten Kapitels finden sich
weitere Regelungen, die ganz konkrete Aussagen zum Leistungsrecht treffen und dabei an
alle am krankenversicherungsrechtlichen Dreiecksverhiltnis Beteiligten adressiert sind. So
bestimmt § 2 Abs. 1 S. 1 SGB V, dass die Krankenkassen den Versicherten die im Dritten
Kapitel genannten Leistungen unter Beachtung des Wirtschaftlichkeitsgebots des § 12 SGB
V zur Verfiigung stellen, soweit diese Leistungen nicht der Eigenverantwortung der Versi-
cherten zugerechnet werden. Wihrend der Hinweis auf die Eigenverantwortung nur gerin-

ge praktische Auswirkungen hat,"

zeigt der Hinweis auf § 12 SGB V an prominenter Stelle
im Allgemeinen Teil, dass dieser Vorschrift ganz erhebliche Bedeutung zukommt. Der As-
pekt der wirtschaftlichen Leistungserbringung wird verstirkt durch § 2 Abs. 4 SGB 'V, der
bestimmt: ,,Krankenkassen, Leistungserbringer und 1 ersicherte haben darauf zn achten, daf§ die L eis-
tungen wirksam und wirtschaftlich erbracht und nur im notwendigen Umfang in Anspruch genommen

werden.

Gerade mit Blick auf innovative Medizin ist zudem § 2 Abs. 1 S. 3 SGB V bedeutsam: Da-
nach haben ,,Qualitit und Wirksamkeit der 1eistungen ... dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse zu entsprechen und den medizinischen Fortschritt 3u beriicksichtigen.* Die
Regelung verdeutlicht gleichsam die aktuelle Grundkonzeption des SGB V bezogen auf
neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden: Innovative Medizin — ja, aber nicht ohne
jegliche Prufung von deren Qualitit und Wirksambkeit.

Im Dritten Kapitel des SGB V, das mit ,,[eistungen der Krankenversicherung'“ Gberschrieben ist,
findet sich dann die bereits zuvor angesprochene Regelung des § 12 SGB V, die durchaus
berechtigt als Grundnorm des Leistungsrechts der gesetzlichen Krankenversicherung'’
bezeichnet wird. Nach § 12 Abs. 1 S. 1 SGB V mtssen die Leistungen ,,ausreichend, 3weck-
mdlfsig und wirtschaftlich sein; sie diirfen das Mafs des Notwendigen nicht diberschreiten.” Und Satz 2

135 Nichts Anderes gilt im Ubrigen, wenn man die noch allgemeiner gehaltene Norm des § 11 SGB V in
den Blick nimmt.

136 Hierzu Plagemann, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 2 Rn. 29 ff.; Entsprechendes gilt im Ubrigen fiir
denin §1S.3 SGB V enthaltenen Appell an die Versicherten (hierzu Sechlege/, in: jurisPK-SGB 'V, 3.
Aufl. 2016, § 1 Rn. 51 ff.). Tatsichliche Relevanz kann eigenes Fehlverhalten — verstanden in einem wei-
ten Sinne — letztlich nur im Rahmen von § 52 SGB V haben. Vgl. auch Schuler, in: Hanlein/Schuler,
SGB 'V, 5. Aufl. 2016, § 1 Rn. 3: ,,rechtlich weitgebend ohne Umsetzung geblieben™.

137 So Engelhard/ Helbig, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 12 Rn. 12.
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bestimmt: ,,Leistungen, die nicht notwendig oder unwirtschaftlich sind, konnen Versicherte nicht bean-
spruchen, diirfen die Leistungserbringer nicht bewirken und die Krankenkassen nicht bewilligen* — hier
werden noch einmal ganz explizit alle Beteiligten angesprochen. Welche Bedeutung der
Gesetzgeber dem Wirtschaftlichkeitsgebot einrdumt, zeigt § 12 Abs. 3 SGB V, der mit
Blick auf die Einhaltung dieses Gebots eine personliche Haftung der Vorstandsmitglieder
der Krankenkassen normiert.”” Die in § 12 SGB V enthaltenen Vorgaben haben schon
nach dem Wortlaut der Norm unmittelbare Konsequenzen fir den Leistungsanspruch der
Versicherten nach § 27 SGB V: Er besteht nur hinsichtlich notwendiger und wirtschaftli-
cher Leistungen.

Auch im Vierten Kapitel des SGB V, das sich den Beziehungen der Krankenkassen zu den
Leistungserbringern und -erbringerinnen widmet, werden in § 70 Abs. 1 S. 2 SGB V noch
einmal Wirtschaftlichkeit und Qualitit der Leistungserbringung betont: ,,Dze [ ersorgung der
Versicherten mnf§ ansreichend und ZweckmifSig sein, darf das Maf§ des Notwendigen nicht iiberschreiten
und mufs in der fachlich gebotenen Qualitit sowie wirtschaftlich erbracht werden.*

Die zitierten Regelungen machen deutlich, dass der Umfang des Leistungsanspruchs nicht
allein mit einem Blick in § 27 SGB V ermittelt werden kann. Vielmehr besteht eine Vielzahl
von materiell-rechtlichen Restriktionen, die in der Praxis beachtet werden mussen.

c. Die Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses

Zu den genannten materiell-rechtlichen Restriktionen gehéren auch die Richtlinien des
Gemeinsamen Bundesausschusses, denen gerade im Kontext des Zugangs innovativer Me-
dizin in das System der gesetzlichen Krankenversicherung maligebliche Bedeutung zu-
kommt. Der Gemeinsame Bundesausschuss ist gleichsam das ,,zentrale Methodenbewertungs-
greminm.“" Br wird von den Kassenirztlichen Bundesvereinigungen, der Deutschen Kran-
kenhausgesellschaft und dem Spitzenverband Bund gebildet'* und beschlieBt gemil3 § 92
Abs. 1. S. 1 SGB V™' | die zur Sicherung der éirztlichen Versorgung erforderlichen Richtlinien iiber die
Gewdbr fiir eine ausreichende, weckmafSige und wirtschaftliche 1 ersorgung der Versicherten ... Die im
Gesetz enthaltenen Vorgaben zu den grundsitzlichen inhaltlichen Anforderungen an die
Leistungserbringung werden in ganz erheblichem Umfang von diesem Gremium konkreti-
siert, wobei das formelle Gesetz den Mal3stab — jedenfalls weitgehend — vorgibt.

Bei den vom Gemeinsamen Bundesausschuss erlassenen Richtlinien handelt es sich um
Rechtsnormen sui generis.'” Der Gesetzgeber hat ihre Verbindlichkeit nach jahrelanger
Diskussion in Rechtsprechung und Literatur'® nunmehr gleichsam iiberdeutlich festge-
schrieben. Einerseits bestimmt § 92 Abs. 8 SGB V, dass die Richtlinien Bestandteil der

Bundesmantelvertrige sind. Deren Inhalt ist nach § 82 Abs. 1 S. 2 SGB V Bestandteil der

138 Hierzu Roters, in: Kasseler Kommentar Sozialversicherungsrecht, Werkstand: 103 EL Mirz 2019, § 12
SGB V Rn. 57 ff.

139 So Ert, Die Bewertung von medizinischen Methoden in der deutschen Rechtsordnung, 2018, S. 100.
Dass es einmal so kommen wiirde, war nicht vorherzusehen (vgl. zur normativen Wirkung der Richtli-
nien im historischen Kontext Ulrich, Finanzierungsliicken bei medizinischen Innovationen?, 2013, S.
105 ff. m.w.N.).

140 Zu den Details der Zusammensetzung und des Verfahrens vgl. § 91 SGB V.

141§ 92 SGB V wurde durch Art. 1 Nr. 51 des TSVG v. 6.5.2019 (BGBL 1, S. 6469) neu gefasst.

142 So Zimmermann, Der Gemeinsame Bundesausschuss, 2012, S. 95 m.w.N.

143 Zur umstrittenen Rechtsnatur der Richtlinien vgl. Wiggand, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 92 Rn.
25 ff. m.w.N.
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Gesamtvertrige, die nach § 95 Abs. 3 S. 3 SGB V wiederum die Vertragsirztinnen und -
arzte binden. Andererseits wird in § 91 Abs. 6 SGB V die Verbindlichkeit der Richtlinien
noch einmal deutlich fir alle am Leistungsgeschehen Beteiligten betont: Danach sind die
Beschlisse des Gemeinsamen Bundesausschusses — und auch die Richtlinien werden im
Beschlussweg erlassen — mit Ausnahme der Beschlisse zu Entscheidungen nach § 136d
SGB V' fiir die bereits genannten Triiger des Gemeinsamen Bundesausschusses, deren
Mitglieder und Mitgliedskassen sowie fiir die Versicherten und die Leistungserbringerinnen
und Leistungserbringer verbindlich.

Der Aufgabenkreis des Gemeinsamen Bundesausschusses wurde in den letzten Jahren vom
Gesetzgeber stetig erweitert;'” das Gremium hat aktuell eine zentrale Steuerungsfunktion
im Recht der gesetzlichen Krankenversicherung."* Schon die in § 92 Abs. 1 S. 2 SGB V
aufgefihrten Regelungsbereiche sind vielfiltig und weitreichend — benannt sind neben ein-
zelnen Leistungsbereichen wie etwa der ,,drgtlichen Bebandlung® (Nr. 1) auch tbergreifende
Themen wie die ,,Qualititssichernng (Nt. 13).'*” Zumeist wird — gleichsam spiegelbildlich —
in den fur die hier aufgelisteten Themenkomplexe maligeblichen Vorschriften im Leis-
tungsrecht auf § 92 SGB V hingewiesen. § 25a SGB V mag das verdeutlichen: § 92 Abs. 1
S. 2 Nr. 3 SGB V fordert'® vom Gemeinsamen Bundesausschuss den Erlass einer Richtli-
nie Uber die ,,Mafnahmen zur Friiberkennung von Krankheiten und zur Qualititssicherung der Friib-
erkennungsuntersuchungen sowie ur Durchfiibrung organisierter Krebsfriiberkennungsprogramme nach §
25a einschliefSlich der systematischen Erfassung, Uberwachung und Verbesserung der Qualitit dieser Pro-
gramme.” § 252 SGB V seinerseits erwihnt den Gemeinsamen Bundesausschuss gleich
mehrfach und enthilt zugleich Konkretisierungen fir dessen Arbeit. Auch im Leistungser-
bringungsrecht wird das Gremium auf vielfiltige Weise immer wieder in Bezug genommen
— das reicht von der Bedarfsplanung'”’ bis hin zur Qualititssicherung."

Dieser letztgenannte Aspekt ist fiir die hier im Fokus stehende Frage nach dem Zugang
innovativer Medizin in das System der gesetzlichen Krankenversicherung von zentraler
Bedeutung. Im Neunten Abschnitt des Vierten Kapitels des SGB 'V, der mit ,,Sécherung der
Qualitat der Leistungserbringung* iberschrieben ist, finden sich mit §§ 135 und 137c¢ SGB V
die zentralen Normen zur Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden.
Die nach Mal3gabe von § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6 SGB V erlassenen Richtlinien zur ,,Eénfiihrung

<151

neuer Untersuchungs- und Bebandlungsmethoden’>" sind entscheidend fur den Leistungsanspruch

144 Hier geht es um die Evaluation und die Weiterentwicklung der Qualititssicherung durch den Gemein-
samen Bundesausschuss.

145 Insofern greift auch der Blick auf § 92 SGB V allein zu kurz, denn der hier enthaltene Katalog enthilt
keine abschlieBende Aufzihlung.

146 Wiegand, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 92 Rn. 21. Zum Gemeinsamen Bundesausschuss als ,, /-
ner Geserzgeber Oldiges, Wechselwirkung zwischen Leistungsrecht und Vertragsrecht in der gesetzlichen
Krankenversicherung, Sozialer Fortschritt 1998, S. 69, 70 ff.; Roters, Die Bewertung medizinischer Me-
thoden nach der Verfahrensordnung des G-BA, NZS 2007, S. 176 m.w.N.

147 Der formelle Gesetzgeber hat bereits in § 92 SGB V konkretere Vorgaben fiir bestimmte Richtlinien
gemacht (hierzu Wiegand, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 92 Rn. 40 ff.).

148 In den hier genannten Bereichen ,,s0// der Gemeinsame Bundesausschuss Richtlinien erlassen.

149 Vel. etwa § 101 SGB V.

150 Hierzu etwa Deister, Qualititssicherung im Krankenhaus, 2018.

151 MaBgeblich sind insoweit die ,,Richtlinie Methoden vertragsirgtliche 1 ersorgung / friiher BUB-Richtlinie) sowie
die ,,Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung™ (beide abrufbar auf der Webseite des Gemeinsamen Bun-
desausschusses im Informationsarchiv unter ,,Richtlinien®.) Zu den BUB-Richtlinien Buchner/ Krane,
BUB-Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen i.S. des § 135 SGB V und Rech-
te der Arzneimittel- und Medizinproduktehersteller, NZS 2002, S. 65 ff.
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des Versicherten. Es ist also in erster Linie™* der Gemeinsame Bundesausschuss, der dar-
Uber bestimmt, welche innovativen Methoden zum Leistungsanspruch der Versicherten
gehoren und welche nicht.

d. Vom Rahmenrecht zum Individualanspruch — zum Wandel in der Rechtspre-
chung des Bundessozialgerichts

Nach der beschriebenen gesetzlichen Konzeption steht es den konkret handelnden Arztin-
nen und Arzten' also keineswegs frei, nach Diagnosestellung jegliche Behandlung vorzu-
nehmen und damit den Leistungsanspruch der Versicherten zu bestimmen. Sie und alle
anderen Beteiligten sind an die gesetzlichen Vorgaben zu Qualitit und Wirtschaftlichkeit
gebunden, die gerade, aber nicht nur im Kontext innovativer Medizin in erheblichem Um-
fang vom Gemeinsamen Bundesausschuss spezifiziert werden.'™

Vor dem Hintergrund des knapp skizzierten Regelungsgeflechts, das sich unmittelbar auf
den Leistungsanspruch der Versicherten auswirkt, hatte das Bundessozialgericht zunachst
die Auffassung vertreten, dass es sich bei dem in § 27 SGB V normierten Anspruch ledig-
lich um einen Anspruch ,,dews Grunde nach*"™> handelt, sich hier ,also noch kein hinreichend
konkretisierter Anspruch™ findet. Es ginge vielmehr um ein ,,subjektiv-iffentlich-rechtliches Rabmen-
recht, aus dem erst unter EinschlufS weiterer im SGB 1 bestimmter Voraussetzungen ein konkreter An-
spruch hergeleitet werden kann."*° § 27 SGB V bildet nach dieser Einschitzung lediglich einen
Rechtsrahmen, der weiterer Konkretisierung — durch die behandelnden Arztinnen und
Arzte, aber auch durch Gremien der Selbstverwaltung — bedarf."”’

Mittlerweile hat das Bundessozialgericht diese Einschitzung ausdricklich aufgegeben:
5 Veersicherte haben nach § 27 SGB V" nicht lediglich ein blofSes subjektiv-dffentliches Rabmenrecht oder
einen blofsen Anspruch demr Grunde nach ..., sondern einen konkreten Individualanspruch, dessen Reich-
weite und Gestalt sich ans dem Zusammenspiel mit weiteren gesetzlichen und untergesetzlichen Rechtsnor-
men ergibf“.”*® In dogmatischer Hinsicht ist dieser Rechtsprechungswandel tiberzeugend,"”
indes hat sich an der Bedeutung der §§ 2, 12 SGB V oder der Richtlinien des Gemeinsa-
men Bundesausschusses nichts geidndert. § 27 SGB V ist insoweit — gesetzestechnisch be-

152 Dass der Gemeinsame Bundesausschuss nach aktuellem Recht insoweit nicht tiber die alleinige Ent-
scheidungskompetenz verfiigt, wird allerdings zu zeigen sein (hierzu B. IIL. 4. hier in Teil 3).

153 Zu den hier maligeblichen Faktoren Fastabend, Der Begriff der notwendigen Krankenbehandlung im
SGB V, NZS 2002, S. 299, S. 302 ff.

154 Bereits hier ist darauf hinzuweisen, dass bezogen auf die Voraussetzungen des Leistungsanspruchs zwi-
schen der Methode an sich und der konkreten Situation des Versicherten abzustellen ist: Wer gar nicht
krank ist, erfllt im Regelfall — anders ist dies bei Leistungen, die keine Krankheit voraussetzen (Vorsor-
ge, Privention etc.) — die gesetzlichen Leistungsvoraussetzungen gar nicht. Wer tatsichlich krank ist und
drztlicher Hilfe bedarf, kann gegebenenfalls auch eine innovative Methode beanspruchen (hierzu aus-
fuhtlich in Teil 5 unter B. VI. 6. B. bb.)

155 S0 BSG v. 16.12.1993 — 4 RK 5/92, Rn. 37.

156 BSGv. 16.12.1993 — 4 RK 5/92, Rn. 37.

157 Zum Rahmentechtskonzept des Bundessozialgerichts vgl. Fastabend, Der Begtiff der notwendigen
Krankenbehandlung im SGB V, NZS 2002, S. 299 ff.; Schwerdtfeger, Die Leistungsanspriiche der Versi-
cherten im Rechtskonkretisierungskonzept des SGB V, NZS 1998, S. 49 ff. (Teil 1) und NZS 1998, S.
97 ff. (Teil 2); Francke, Richtlinien, Nomsetzungsvertrige und neue Behandlungsmethoden im Rechts-
konkretisierungskonzept des Bundessozialgerichts, SGb 1999, S. 5 ff. m.w.N.; Newmann, Der Anspruch
auf Krankenbehandlung — ein Rahmenrecht?, SGb 1998, S. 609 ff.

158 BSGv.29.2014-B 1 KR 11/13 R, Rn. 8.

159 Hierzu ausfihrlich Er#/, Die Bewertung von medizinischen Methoden in der deutschen Rechtsordnung,
2018, S. 102 f.
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trachtet — eine unvollstindige Anspruchsnorm,'® die einer Konkretisierung durch weitere
Normen bedarf, und diese finden sich eben auch in untergesetzlichen Vorgaben wie den
Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses, dem der Gesetzgeber mit Blick auf die
angesichts der Komplexitit des krankenversicherungsrechtlichen Methodenbewertungsver-
fahrens'! offenbar den erforderlichen medizinischen und 6konomischen Sachverstand
zugetraut hat.

e. Vergiitungsfragen

Fir eine Leistung, die die Versicherten nach dem SGB V und seinem untergesetzlichen
Recht beanspruchen kénnen, erhalten die Leistungserbringerinnen und -erbringer eine
Vergiitung. Der entsprechende Zahlungsanspruch korrespondiert in aller Regel mit dem
Anspruch der Versicherten auf die Leistung.'”® Das Finanzierungsrecht des Krankenversi-

cherungsrechts folgt damit dem Leistungsrecht.“3

Das bedeutet allerdings umgekehrt nicht, dass kein Leistungsanspruch der Versicherten
bestinde, weil es formal an einem Vergutungstatbestand fehlt. Diese Konstellation kann —
gerade bei neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden — sowohl im vertragsarztli-
chen Bereich als auch bei Krankenhausbehandlung eintreten. § 87 Abs. 5b SGB V'** mag
das verdeutlichen: Danach ist der einheitliche Bewertungsmal3stab fiir drztliche Leistungen
innerhalb von sechs Monaten nach Inkrafttreten der Beschlisse des Gemeinsamen Bun-
desausschusses tiber die Einfilhrung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
nach § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 5 SGB V i.V.m. § 135 Abs. 1 SGB V anzupassen. Der Leistungs-
anspruch der Versicherten besteht gemal3 § 135 SGB V allerdings schon ab Inkrafttreten

16

des Richtlinienbeschlusses. Wenn der Gesetzgeber nichts anderes geregelt hat,'” wird man

daher davon ausgehen miissen, dass die Vertragsirztinnen und -drzte ihre Vergiitungsfor-
derung lediglich verspitet, nimlich mit Anpassung des einheitlichen Bewertungsmalstabs,

geltend machen koénnen.'*

160 Hierzu Larenz, Methodenlehre der Rechtswissenschaft, 6. Aufl. 1991, S. 257.

161 BSG v. 16.12.1993 — 4 RK 4/92, Rn. 38: ,,Dse Ergebnisse des in stindigem Fluff befindlichen Prozesses der medi-
ginischen Erkenntnis in Diagnostik und Therapie entziehen sich schon wegen ibrer Dynamik weitgebend der parlaments-
gesetzlichen Fixcierung in ,,Wenn-Dann-S ditzen.

162 So etwa BSG v. 10.4.2008 — B 3 KR 19/05 R, Ra. 13 im Kontext des Anspruchs auf Krankenhausbe-
handlung,

163 Hierzu auch Ullrich, Finanzierungsliicken bei medizinischen Innovationen?, 2013, S. 28. Das bedeutet
allerdings nicht, dass sich die Hohe der Verglitung stets exakt bemessen lieBe. Gerade im vertragsirztli-
chen Bereich hat die Vergiitung des Arztes/der Arztin nur bedingt etwas mit seinem/ihrem konkreten
Handeln zu tun. Die Vergiitung ergibt sich vielmehr aus einem komplexen Regelungsgeflecht, das im
SGB V normiert ist (zu einem ersten Uberblick insoweit Wallenschliger, Eine Einheitliche Gebiihrenord-
nung far ambulante drztliche Leistungen (Teil 1), NZS 2018, S. 385, 386 f.).

164 Auch diese Norm wurde durch das TSVG v. 6.5.2019 (BGBL 1, S. 646) maBigeblich gedndert (vgl. Art. 1
Nr. 43 TSVG).

165 Vel. insoweit etwa § 87 Abs. 2a S. 9 ff. SGB V zur Inanspruchnahme einer Zweitmeinung. Sofort nach
Inkrafttreten der in § 27b Abs. 2 S. 2 SGB V ist im einheitlichen Bewertungsmal3stab eine Abrech-
nungsmoglichkeit fiir die Zweitmeinung aufzunehmen. Versicherte kénnen die Leistung allerdings erst
nach Ablauf von drei Monaten im Wege der Kostenerstattung nach § 13 Abs. 1 SGB V in Anspruch
nehmen.

166 So auch Er#/, Die Bewertung von medizinischen Methoden in der deutschen Rechtsordnung, 2018, S.
115 ff. Die Frage wird allerdings ansonsten in der Literatur faktisch nicht erértert.
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f. Fazit

Der in § 27 SGB V normierte Leistungsanspruch der Versicherten auf Krankenbehandlung
wird nach der drztlichen Diagnose durch gleichrangige Normen des SGB V, die sich im
Allgemeinen Teil des Gesetzes und im Leistungsrecht, aber auch im so genannten Leis-
tungserbringungsrecht finden, sowie durch die vom Gemeinsamen Bundesausschuss erlas-
senen Richtlinien konkretisiert. Nur wenn all die auf verschiedenen Normebenen geregel-
ten Voraussetzungen erfullt sind, besteht tatsdchlich ein einklagbarer Anspruch. Leistungs-
und Verguitungsrecht sind im SGB V eng miteinander verkniipft — was die Versicherten
von ihrer Kasse beanspruchen kénnen, wird im Rahmen der Leistungserbringung grund-

satzlich auch Vergiitet.167

Das beschriebene Regelungsregime gilt fiir alle Leistungsanspriche der Versicherten; es
wird allerdings zu zeigen sein, dass ihm gerade im Kontext der Inanspruchnahme neuer
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden maf3gebliche Bedeutung zukommt. Hier ent-
scheiden die Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses dartiiber, ob die Methode
Uberhaupt zum Leistungskatalog des SGB V gehért. Das gilt es im Folgenden darzulegen.

B. §§ 135 und 137c¢ SGB V als Zentralnormen des mal3geblichen Bewertungssys-
tems

I. Differierende Regelungsregimes im vertragsirztlichen Bereich und bei Kran-
kenhausbehandlung

Bezogen auf die arztliche Behandlung bilden die §§ 135 und 137¢ SGB V die Zentralnor-
men des Bewertungsverfahrens fiir neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden. Der
Gesetzgeber hat bezogen auf die Nutzenbewertung insoweit zwischen der vertragsirztli-
chen Versorgung einerseits und der Behandlung im Krankenhaus andererseits differenziert
und ganz unterschiedliche Regelungsregimes ausgestaltet, was allerdings — darauf wird zu-
riuckzukommen sein — von der héchstrichterlichen Rechtsprechung nur bedingt akzeptiert
wurde. Gemil § 135 Abs. 1 SGB V'® diirfen neue Untersuchungs- und Behandlungsme-
thoden in der vertragsirztlichen Versorgung zu Lasten der Krankenkassen nur erbracht
werden, wenn der Gemeinsame Bundesausschuss'®” zuvor eine positive Entscheidung tiber
die Methode getroffen hat. Im vertragsirztlichen Bereich besteht damit — jenseits besonde-

167 Anders ist dies naturgemil dann, wenn es spezielle Vorgaben fiir die Vergiitung gibt (vgl. etwa zur
Mboglichkeit des Gemeinsamen Bundesausschusses, im Rahmen der Qualititssicherung auch vergi-
tungsrechtliche Vorgaben zu machen, § 137 Abs. 1 SGB V).

168 Mit § 135 SGB V wutde erstmals eine konkrete gesetzliche Regelung zur Qualititssicherung medizini-
scher Methoden geschaffen; die Norm ist am 1.1.1989 in Kraft getreten (vgl. das Gesetz zur Strukturre-
form im Gesundheitswesen v. 20.12.1988, BGBL. 1, S. 2477). Auch diese Norm wurde durch Art. 1 Nr.
76 des TSVG v. 6.5.2019 (BGBL. 1, S. 646) geindert; hierbei handelt es sich allerdings nur um eine re-
daktionelle Anpassung an die Neufassung des § 87 SGB V.

169 Die hinreichende verfassungsrechtliche Legitimation dieses Gremiums wird — wie bereits oben erdrtert
— im Folgenden unterstellt; dass dabei die Konkretheit der gesetzlichen Vorgaben auch im Rahmen der
Nutzenbewertung von zentraler Bedeutung ist, wurde bereits angesprochen (vgl. auch BVerfG v.
10.11.2015 — 1 BvR 2056/12, Rn. 22 a.E.).
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rer und hier zunichst nicht niher zu diskutierender Fallgestaltungen'” — ein Verbot mit
Erlaubnisvorbehalt. Giénzlich anders ausgestaltet ist die Rechtslage seit nunmehr fast 20
Jahren im stationiren Bereich.'”! Der Gesetzgeber wollte zwar auch hier die Entscheidung
tber die Qualitit einer Methode in die Hidnde eines Gremiums legen, um so die Einheit-
lichkeit der Versorgung zu gewihrleisten, er hat aber im klinischen Bereich auf das eben
beschriebene Verbot mit Erlaubnisvorbehalt verzichtet. Hier gilt mit Blick auf die Innova-

2 stattdessen eine Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt — neue

tionskraft der Krankenhiuser!’
Methoden diirfen auch ohne Vorabentscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses
erbracht werden. Im Verfahren nach § 137c SGB V geht es damit um die ,,.Aberkennung der

Abrechnungsbefugnis, nicht — wie bei § 135 SGB V — um deren ,, Anerkennung.«'"

II. Das Verbot mit Erlaubnisvorbehalt im vertragsirztlichen Bereich; § 135 Abs. 1
S.1SGBV

1. Der Grundsatz
a. Zur alleinigen Maflgeblichkeit von § 135 Abs. 1S.1SGB V

§ 135 SGB V besteht aktuell aus zwei Absitzen. Fir die vorliegende Fragestellung nach
dem Zugang neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden ist lediglich § 135 Abs. 1
SGB V — und hier zunichst auch nur dessen Satz 1 — von Bedeutung. § 135 Abs. 1 S. 2
SGB V hingegen betrifft drztliche Leistungen, die bereits zu Lasten der Krankenkassen
erbracht werden — auch sie kénnen einer Bewertung durch den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss unterzogen und gegebenenfalls vom Leistungskatalog des SGB V ausgeschlossen
werden." In § 135 Abs. 2 SGBV ist eine Ermichtigung und zugleich eine Beauftragung
zugunsten der Vertragspartner der Bundesmantelvertrige'” enthalten, einheitliche Qualifi-
kationsanforderungen fiir die an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmenden Arztin-
nen und Arzte zu vereinbaren, die wegen § 81 Abs. 3 Nr. 1 SGB V und § 95 Abs. 3 und 4
SGB ebenfalls verbindlich fur die Leistungserbringerinnen und -erbringer und zugleich
Voraussetzung fiir die Abrechenbarkeit der Leistung sind."’® Die Vereinbarung entspre-
chender Qualititsanforderungen'” ist nach der ausdriicklichen Regelung des § 135 Abs. 2
S. 1 SGB V unter anderem dann moglich, wenn es sich um eine neues Verfahren handelt;
hier tberschneiden sich die Zustindigkeiten des Gemeinsamen Bundesausschusses nach

170 Zu denken wiire hier etwa an die in § 2 Abs. 1a SGB V geregelten Konstellationen oder die so genann-
ten Seltenheitsfille (vgl. etwa BSG v. 19.10.2004 — B 1 KR 27/02). Ausfihtlich hierzu Teil 3 B. I1. 2.).

71§ 137¢ SGB V wurde erst zum 1.1.2000 neu in das SGB V aufgenommen (Art. 1 Nr. 57 des GKV-
Gesundheitsreformgesetzes 2000 v. 22.12.1999, BGBL. 1, S. 2620).

172 Hierzu vgl. nur BT-Drs. 18/5123, S. 135.

173 So treffend Ihl, in: jurisPKK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 137¢ Rn. 7.

174 Zum erforderlichen Stimmenquorum bei Leistungsausschliissen § 91 Abs. 7 S. 3 SGB V (hierzu aus-
fihrlich Rorers, in: Kasseler Kommentar Sozialversicherungsrecht, Werkstand: 103. EL Mirz 2019, § 91
SGB V Rn. 25f ff.

75§82 Abs. 1 SGB V.

176§ 135 Abs. 2S. 1 SGB V. Zu bestehenden Qualititsvereinbarungen vgl. Roers, in: Kasseler Kommentar
Sozialversicherungsrecht, Werkstand: 102. EL Dezember 2018, § 135 SGB V Rn. 31.

177 Zu den weiteren Details der Regelung vgl. Rozers, in: Kasseler Kommentar Sozialversicherungsrecht,
Werkstand: 103. EL Mirz 2019, § 135 SGB V Rn. 29 ff.
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Absatz 1 Satz 1 und die der Partner der Bundesmantelvertrige nach Absatz 2 — denn auch
der Bundesausschuss hat Empfehlungen etwa zur notwendigen Qualifikation der Arztin-
nen und Arzte abzugeben. Dabei kommt der Richtlinienkompetenz des Gemeinsamen
Bundesausschusses Vorrang zu, denn seine Empfehlung ist Grundvoraussetzung fiir die
Erbringbarkeit der Leistung. Er kann sich allerdings auf grundlegende Festlegungen be-
schrinken und die Details den Vertragspartnern nach § 135 Abs. 2 SGB V iiberlassen.'™

b. Zum Regelungsgehalt der Norm

Gemil3 § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V durfen neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
in der vertragsirztlichen Versorgung zu Lasten der Krankenkassen nur erbracht werden,
wenn der Gemeinsame Bundesausschuss auf Antrag eines Unparteiischen nach § 91 Abs. 2
S. 1 SGB V, eciner Kassenidrztlichen Bundesvereinigung, einer Kassendrztlichen Vereini-
gung oder des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen in Richtlinien nach § 92 Abs. 1
S.2 Nr.5 SGB V die in den Nr. 1 bis 3 der Norm genannten Empfehlungen abgegeben
hat. Dabei geht es vor allem um 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 erbrachten Methoden —
nach dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse in der jeweiligen Therapierichtung. In
§ 135 Abs. 1 S. 1 Nr. 2 SGB V geht es um Empfehlungen hinsichtlich der notwendigen
Qualifikation der Arztinnen und Arzte, der apparativen Anforderungen sowie Anforderun-
gen an MalBnahmen der Qualititssicherung, die eine sachgerechte Anwendung der neuen
Methode sichern sollen. Schlieflich kann der Gemeinsame Bundesausschuss Empfehlun-
gen hinsichtlich der erforderlichen Aufzeichnungen iber die drztliche Behandlung geben
(Nr. 3).

§ 135 Abs. 1 S. 1 SGB V gilt ausschlieBlich fur neue Untersuchungs- und Behandlungsme-
thoden — damit kommt sowohl dem Begriff der ,,Methode” als auch dem Begriff der
,Neuheit“ maBgebliche Bedeutung zu."”

Diese fur den vertragsirztlichen Bereich geltende und in den letzten Jahren immer wieder
reformierte™ Vorschrift hat keine Vorliuferregelung in der RVO. Sie ist im Leistungser-
bringungsrecht angesiedelt und ist Bestandteil des Neunten Abschnitts des Vierten Kapitels
zur Sicherung der Qualitit der Leistungserbringung. Durch § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V soll
sichergestellt werden, dass die in den §§ 2 und 12 SGB V genannten Anforderungen auch
bei neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden gegeben sind — und prifen muss
dies der Gemeinsame Bundesausschuss. Solange er keine entsprechende Empfehlung ab-
gegeben hat, kann die Methode von den Versicherten nicht beansprucht werden, von den
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern nicht erbracht und von der Krankenkas-
se nicht finanziert werden.

c. Das Verbot mir Etrlaubnisvorbehalt

178 So Roters, in: Kasseler Kommentar Sozialversicherungsrecht, Werkstand: 103. EL. Mirz 2019, § 135 SGB
V Rn. 34.
179 Hierzu ausfihtlich in Teil 5 unter B. VI. 6 b. und c.
180 Hierzu Ible, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 135 Rn. 1 ff. Die jiingste Anpassung erfolgte durch das
TSVG v. 6.5.2019 (BGBL. 1, S. 646).
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Die Regelung etabliert damit ein Verbot mit Erlaubnisvorbehalt.'®!

Die Bewertungsent-
scheidungen legen verbindlich fest, welche neuen Untersuchungs- und Behandlungsme-
thoden zum Leistungskatalog des SGB V gehéren. Der Leistungsanspruch ist nicht nur
dann ausgeschlossen, wenn der Gemeinsame Bundesausschuss eine ausdriickliche Empfeh-
lung zur Nichtanerkennung der Methode abgegeben hat; vielmehr reicht es aus, dass es —

noch — keine positive Empfehlung zur Anerkennung gibt.

Die Verknupfung des Leistungsanspruchs mit einer positiven Entscheidung des Gemein-
samen Bundesausschusses soll die Versicherten vor moglichen gesundheitlichen Risiken
der Methode schiitzen.'" Zugleich dient diese Konzeption der einheitlichen Rechtsanwen-
dung. Es soll ,,nzcht von Fall zu Fall durch die Krankenkasse oder das Gericht, sondern fiir die gesamte
ambulante Versorgung einbeitlich durch den Bundesansschuss fiir Argte und Krankenkassen als sachkun-
diges Gremium entschieden werden, um so eine an objektiven MafSstiben orientierte und gleichmdfSige Pra-

xis der Leistungsgewdihrung 3u erreichen.'®

Die positive Empfehlung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss ist als ein formales
Erfordernis ausgestaltet, das rechtsgestaltende Wirkung hat und damit grundsatzlich nur
fir die Zukunft wirkt."* In Konsequenz dessen sind neue Methoden solange von der Ab-
rechnung zu Lasten der Krankenkassen ausgeschlossen, bis das Gremium sie empfohlen
hat. Selbst dann, wenn sich eine zunichst abgelehnte Methode spiter als medizinisch sinn-
voll erweist, hat dies erst fiir spitere Behandlungsfille Bedeutung'® — und dies ist konse-

quenterweise auch im Rahmen eines geltend gemachten Kostenerstattungsanspruchs nach
§ 13 Abs. 3 SGB V zu beachten.'®

d. Antragserfordernis und Méglichkeit der Stellungnahme

Anders als bei der — gleichsam nachtriglichen — Bewertung etablierter Verfahren, die be-
reits zur Lasten der Krankenkassen erbracht werden, nach § 135 Abs. 1 S. 2 SGB V, bedarf
es fur die Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden durch den Ge-
meinsamen Bundesausschuss nach § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V eines entsprechenden An-
trags.'”” Antragsberechtigt sind die Unparteiischen nach § 91 Abs. 2 S. 1 SGB V'®, die Kas-
sendrztliche Bundesvereinigung, jede Kassenirztliche Vereinigung und der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen. Auch die fiir die Wahrnehmung der Interessen und der Selbsthil-
fe chronisch kranker und behinderter Menschen auf Bundesebene maf3geblichen Organisa-

181 Ihle, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 135 Ra. 16.

182 BSGv. 8.2.2000 - B 1 KR 18/99 B, Rn. 9.

185 BSGv. 19.2.2003 - B 1 KR 18/01 R, Rn. 14.

18 BSGv. 8.2.2000 —B 1 KR 18/99 B, Ra. 8.

185 BSGv. 8.2.2000 —B 1 KR 18/99 R, Rn. 8.

186 BSG v. 8.2.2000 — B 1 KR 18/99 R, Ra. 9. Eine Erstattung kommt allenfalls in Betracht, wenn die
Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses bereits zum Zeitpunkt der Ablehnung der Leistung
fehlerhaft war (BSG 2a0.).

187 Dieser ist gemal3 2. Kapitel § 4 Abs. 3 VerfO G-BA schriftlich bei der Geschiftsstelle des Gemeinsa-

men Bundesausschusses zu stellen.

Der Gesetzgeber wollte mit ihrer Antragsberechtigung ein Priffverfahren erméglichen, das unabhingig

von der Interessenlage der Selbstverwaltungspattner eingeleitet wird (BT-Drs. 16/3100, S. 145). Det

Gesetzgeber hatte festgestellt, dass .,z der Vergangenbeit Antrige vor dem Hintergrund von Interessenkonlikten

der Gemeinsamen Selbstvermaltung vielfach verspatet oder gar nicht gestellt wnrden’ (BT-Drs. 16/3100, S. 145).
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tionen'” wird man — auch wenn sie in § 140f Abs. 2 S. 5 SGB V nur bezogen auf den sta-
tionaren Bereich nach § 137c¢ SGB V als antragsberechtigt erklirt wurden —, im Rahmen
des § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V als antragsberechtigt ansehen konnen."” Das ist jedenfalls das,
was der Gesetzgeber nach den ausdricklichen Aussagen in den Gesetzesmaterialien regeln

wollte.!”!

Nach der Rechtsprechung des Bundessozialgerichts kann sich das Antragsrecht mit Blick
auf die Grundrechte der Leistungserbringer zu einer Antragspflicht verdichten, sobald
shach dem Stand der medizinischen Erkenntnisse eine positive Abschitzung des diagnostischen oder thera-
pentischen Nutzens der nenen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode iS von § 135 Abs. 1 Nr. 1
SGB V" durch den GBA wabrscheinlich ist und im Ubrigen eine positive Bewertung der Methode nicht
ans anderen Griinden — etwa der feblenden Wirtschaftlichkeit — ansgeschlossen erscheint.«"

Die anstehende Bewertung der Methode wird gemil3 dem 2. Kapitel § 6 VerfO G-BA an-
gekindigt, um etwa ,,Sachverstandigen der medizinischen Wissenschaft* Gelegenheit zu geben,
Uber einen vom zustindigen Unterausschuss entwickelten Fragebogen eine ,,erste Einschit-

< 193

zung um angekiindigten Beratungsgegenstand abzugeben'.

Der Antrag kann nach dem 2. Kapitel § 9a Abs. 1 VerfO G-BA ohne Begriindung zurtick-
genommen werden; in diesem Fall endet das Bewertungsverfahren entweder automatisch —
wenn noch keine Anktndigung erfolgt ist — oder durch Beschluss des Plenums.

e. Die Mallstibe des Bewertungsverfahrens

Ob eine neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode zukiinftig von den Versicherten
beansprucht und zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden darf, beurteilt sich nach
den in den §§ 2 und 12 SGB V geregelten Vorgaben,"* die in der Verfahrensordnung des
Gemeinsamen Bundesausschusses eine Konkretisierung erfahren haben.'”” Gemil3 dem 2.
Kapitel § 7 Abs. 1 VerfO G-BA untergliedert sich das Bewertungsverfahren in ,,dse sektoren-
dibergreifende und damit einbeitliche Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendighkeit (Zif-
ter a) sowie die ,,sektorenspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit im 1 ersor-
gungskontext® (Litfer b).

Das Bewertungsverfahren dient nach dem 2. Kapitel § 9 Abs. 1 VerfO G-BA der Feststel-
lung dessen, was das SGB V einfordert: Es geht um die Feststellung des allgemein aner-

189 Vgl. hierzu die Verordnung zur Beteiligung von Patientinnen und Patienten in der Gesetzlichen Kran-
kenversicherung (Patientenbeteiligungsverordnung) v. 19.12.2003 (BGBL. I 2003, S. 2753) mit spiteren
Anderungen.

190 So auch Iht, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 135 Ra. 40 m.w.N.

191 BT-Drs. 15/1525, S. 133. Ob man hiet noch von einem redaktionellen Versehen sprechen kann, sei
einmal dahingestellt. In der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses werden die ent-
sprechenden Organisationen im 2. Kapitel § 4 Abs. 2d benannt.

192 BSG v. 12.8.2009 — B 3 KR 10/07 R, Ra. 26. Diese Einschitzung hat zweifellos innovationsfordernden
Charakter.

193 Vel. 2. Kapitel § 6 Abs. 2 S. 1 VerfO G-BA. Die nach gesetzlichen Vorschriften anerkannten und be-
kannten Stellungnahmeberechtigten werden nach Satz 2 tber die Veréffentlichung und die Méglichkeit
zur Stellungnahme unterrichtet.

194 Diese miissen im Ubrigen zum Zeitpunkt der Behandlung vorgelegen haben (BSG v. 17.12.2013 - B 1
KR 70/12 R, Ra. 20).

195 Zum modifizierten Mal3stab bei Methoden der besonderen Therapierichtungen gemil3 § 2 Abs. 1 S. 2
SGB V vgl. Ert/, Die Bewertung von medizinischen Methoden in der deutschen Rechtsordnung, 2018,
S. 171 ff.
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kannten Standes der medizinischen Erkenntnisse zu Nutzen, Notwendigkeit und Wirt-
schaftlichkeit der zu bewertenden Methode."”® Kapitel 2 § 10 Abs. 2 VerfO G-BA erliutert
die Art und Weise der Uberpriifung ,,diagnostischer und therapentischer 1 eistungen”.

Den konkreten Maf3stab fur die Bewertung bestimmt das 1. Kapitel § 5 Abs. 2 VerfO G-
BA: ,,Der Gemeinsame Bundesausschuss ermittelt den allgemein anerkannten Stand der medizinischen
Erkenntnisse anf Grundlage der evidenzbasierten Medizin.” In Kapitel 2 § 11 VerfO G-BA ist je-
weils getrennt fiir den diagnostischen (Absatz 2) und den therapeutischen (Absatz 3) Be-
reich eine entsprechende Klassifizierung und Bewertung von Unterlagen vorgesehen. Die
evidenzbasierte Medizin ist fir den Gemeinsamen Bundesausschuss ,,das* Messinstrument
zur Feststellung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse.'”’

Der Nutzen einer Methode ist nach dem 2. Kapitel § 13 Abs. 2 VerfO G-BA durch ,,guali-
tatiy angemessene Unterlagen zu belegen™. Es soll sich — jedenfalls ,,someit miglich™ — um Unterla-
gen der Evidenzstufe I mit patientenbezogenen Endpunkten wie Mortalitit, Morbiditit
oder Lebensqualitit handeln. Andernfalls erfolgt die Anerkennung des medizinischen Nut-
zens der Methode auf Grundlage von Unterlagen einer niedrigeren Evidenstufe; dabei legt
die Verfahrensordnung eine ,,Je-desto-Formel* zugrunde: Es bedarf fiir die Anerkennung
w3um Schutz der Patientinnen und Patienten umso mebr einer Begriindung, je weiter von der Evidenzstufe

I abgewichen wird. <"

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat bei seiner Bewertung nach Einschitzung des Bun-
dessozialgerichts im Ubrigen nicht selbst tiber den Nutzen einer Methode zu entschei-
den;'” seine Aufgabe liegt vielmehr darin, ,,sich einen Uberblick iiber die veriffentlichte 1iteratur
und die Meinung der einschlagigen Fachkreise zu verschaffen und danach festzustellen, ob ein durch wissen-
schaftliche Studien hinreichend untermauerter Konsens iiber die Qualitat und Wirksam#keit der in Rede

stehenden Bebandlungsweise besteht ... <"

f. Die Entscheidungsoptionen des Gemeinsamen Bundesaussschusses

Der Gemeinsame Bundesausschuss kann die neue Methode fir die vertragsirztliche Ver-
sorgung empfehlen oder ablehnen. Seit Schaffung des § 137e SGB V besteht zudem die
Moglichkeit der Erprobung der Methode, wenn deren Nutzen noch nicht belegt ist, sie
aber das Potential einer erfordetlichen Behandlungsalternative hat.*”! Das ergibt sich aller-
dings nicht aus dem Wortlaut des § 135 Abs. 1 SGB V, der die mafigeblichen Begriffe nicht
einmal erwihnt; es folgt aber aus § 137¢ Abs. 1 SGB V.

Der Gesetzgeber hat die Erprobung von Methoden im Rahmen der vertragsirztlichen Ver-
sorgung anders als bei der Versorgung im Krankenhaus in das Ermessen des Gemeinsa-
men Bundesausschusses gelegt. Der Ausschuss kann eine Erprobung vornehmen, muss

19 Ausfihtlich zur unterschiedlichen Wortwahl des Gesetzgebers in den §§ 2 und 135 SGB V E##/, Die
Bewertung von medizinischen Methoden in der deutschen Rechtsordnung, 2018, S. 224 ff.

197 So Roters, Die Bewertung medizinischer Methoden nach der Verfahrensordnung des G-BA, NZS 2007,
S. 176, 177. Ob sich das so mit den Vorgaben des formellen Gesetzes vereinbaren ldsst, wird zu erdr-
tern sein.

198 2. Kapitel § 13 Abs. 2 S. 5 VerfO.

199 Das Bundessozialgericht spricht insoweit von einem ,,baufig anzutreffenden Missverstandnis™ (BSG v.
19.2.2003 - B 1 KR 18/01 R, Rn. 14).

200 BSGv. 19.2.2003 —B 1 KR 18/01 R, Rn. 14.

200 Ausfihrlich hierzu Teil 4 unter E. V.
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dies aber nicht tun. Allerdings will der Gesetzgeber diese Rechtslage dndern: Im Gesetz-
entwurf der Bundesregierung zur Errichtung des Implantateregisters Deutschland und zu
weiteren Anderungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch ist insoweit eine Anderung des
§ 137e Abs. 1 S. 1 SGB V vorgesehen: Nach Art. 2 Nr. 6 des Entwurfs soll das Wort
wkann durch ,muss™ ersetzt werden; insoweit gilte dann auch fiir den vertragsirztlichen
Bereich eine Erprobungspflicht.

g. Zur Beschleunigung des Bewertungsverfahrens

Dem Gesetzgeber ist seit lingerem an einer ziigigeren Prifung und Entscheidung zu neuen
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Gemeinsamen Bundesausschuss gelegen.
Er strebt die ,,zeitnabe Aufnabme von Innovationen in den 1Leistungskatalog der gesetzlichen Kranken-

zzem'fbemﬂg“m an und moéchte zugleich den frihzeitigen Ausschluss von nutzlosen Metho-

den gewihrleisten.””

Erste Schritte in diese Richtung wurden bereits mit dem Gesetz zur Stirkung des Wettbe-

* unternommen. Durch Art. 1 Nr. 105

werbs in der gesetzlichen Krankenversicherung®
dieses Gesetzes wurde § 135 Abs. 1 SGB V um seine jetzigen Sitze 6 und 7 erginzt. Da-
nach gilt: ,,Hat der Gemeinsame Bundesausschuss in einem 1 erfabren zur Bewertung einer nenen Unter-
suchungs- und Behandlungsmethode nach Ablauf von sechs Monaten seit 1 orliegen der fiir die Entschei-
dung erforderlichen Auswertung der wissenschaftlichen Erkenntnisse noch keinen Beschluss gefasst, konnen
die Antragsberechtigten nach Satz 1 sowie das Bundesministerium fiir Gesundheit vom Gemeinsamen
Bundesansschuss die Beschlussfassung innerhalb eines Zeitranms von weiteren sechs Monaten verlangen.*
Die weitreichende Rechtsfolge der Nichteinhaltung dieser Frist ist im folgenden Satz 7
geregelt — nach Ablauf der weiteren Frist von sechs Monaten darf die Methode — und zwar
unabhingig von den Ergebnissen der Auswertung der wissenschaftlichen Erkenntnisse — in

der vertragsirztlichen Versorgung zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden.

Der Gesetzgeber hat die Besonderheit dieser Regelung zur Verfahrensbeschleunigung be-
tont und zugleich festgestellt, dass die Regelung des § 94 Abs. 1 S. 5 SGB V unberiihrt
bleibt.*” Gemil3 § 94 Abs. 1 S. 5 SGB V erlisst das Bundesministerium fiir Gesundheit die
maf3geblichen Richtlinien, wenn die fir die Sicherstellung der drztlichen Versorgung erfor-
derlichen Beschlusse des Gemeinsamen Bundesausschusses nicht oder nicht innerhalb ei-
ner vom Ministerium gesetzten Frist zustande kommen. Das Verhaltnis der schon linger
bestehenden™ aufsichtsrechtlichen Befugnisse des Bundesministeriums fiir Gesundheit zu
§ 135 Abs. 1 S. 6 und 7 SGB V erschlief3t sich nur bedingt. Immerhin ldsst sich das in § 94
Abs. 1 8.5 SGB V geforderte Unterlassen des Gemeinsamen Bundesausschusses mit der
Uberschreitung der in § 135 Abs. 1 S. 6 SGB V genannten Fristen begriinden. Eine Ersatz-
vornahme diirfte vor allem dann sinnvoll sein, wenn eine Methode vom Leistungskatalog
des SGB V ausgeschlossen werden soll oder wenn besondere Anforderungen an die Er-

bringung geregelt werden sollen.*”

202 BT-Drs. 16/3100, S. 145.

203 BT-Drs. 16/3100, S. 145.

204 GKV-Wettbewerbsstirkungsgesetz (GKV-WSG) v. 26.3.2007 (BGBL. 1. S. 378).

205 BT-Drs. 16/3100, S. 145.

206 Zur Entstehungsgeschichte des § 94 SGB V vgl. Wiegand, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 94 Rn. 1.
207 Dem Wortlaut nach hat der Gemeinsame Bundesausschuss insoweit kein Ermessen (a.A. offenbar Wze-

gand, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 94 Rn. 12).
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Mit Wirkung vom 23.7.2015*”® hat der Gesetzgeber die Regelung des § 135 SGB V durch
weitere Fristvorgaben fir das Methodenbewertungsverfahren ergianzt — und diese Fristen
laufen nunmehr bereits ab Antragstellung. Nach § 135 Abs. 1 S. 4 SGB V muss die Be-
schlussfassung tiber die Annahme eines Antrags nach Satz 1 spitestens drei Monate nach
Antragseingang erfolgen. Hierbei geht es allerdings ausschlieSlich um die Annahme des
Antrags, d.h. um die Prifung der im 2. Kapitel § 4 Abs. 5 VerfO G-BA genannten Voraus-
setzungen. Danach hat das Plenum den Antrag anzunehmen, soweit die Antragsberechti-
gung gegeben ist, der Antrag nach Mal3gabe von Kapitel 2 § 4 Abs. 3 und 4 VerfO G-BA
gestellt wurde™” und aussagefihige Beurteilungsunterlagen gemif 2. Kapitel § 10 VerfO G-
BA vortliegen.

Das sich anschlieBende Methodenbewertungsverfahren ist nach Satz 5 ,,in der Regel innerhalb
von spatestens drei Jabren abuschliefSen, es sei denn, dass anch bei Straffung des 1 erfabrens im Einzelfall

“? Im Gesetzentwurf der Bundesregierung zur Er-

eine lingere Verfabrensdaner erforderlich ist.
richtung des Implantateregisters Deutschland und zu weiteren Anderungen des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch ist eine Verkiirzung der Drei-Jahres-Frist auf zwei Jahre vorgese-
hen; geregelt werden soll zudem die Verpflichtung des unparteiischen Vorsitzenden des
Gemeinsamen Bundesausschusses, zur Fristwahrung einen eigenen Beschlussvorschlag
vorzulegen.”'' Die eben erliuterte Durchbrechung des Prinzips des Verbots mit Erlaubnis-

vorbehalts durch § 135 Abs. 1 S. 6 und 7 SGB V soll aufgehoben werden.*"?

Mit der ebenfalls im Jahr 2015 in Kraft getretenen Regelung des § 91 Abs. 11 SGB V hat
der Gesetzgeber eine gesonderte Berichtspflicht normiert: Der Gemeinsame Bundesaus-
schuss hat — so § 91 Abs. 11 SGB V in der Fassung des TSVG vom 6.5.2019°" — dem Aus-
schuss fir Gesundheit des Deutschen Bundestages einmal jahrlich jeweils zum 31.3. Giber
das Bundesministerium fiir Gesundheit einen Bericht uber ,,die Einbaltung der Fristen nach §
135 Absatz 1 Satz 4 und 5, § 137¢ Absarz 1 Satz 5 und 6 sowie § 137h Absatz 4 Satz 9 vorzu-
legen, in dem im Fall einer Fristiiberschreitung auch die zur Straffung des Verfahrens un-
ternommenen MaB3nahmen und die besonderen Schwierigkeiten einer Bewertung, die die
Fristiiberschreitung verursacht haben, im Einzelnen darzulegen sind.*"*

Den Bericht hat nach § 91 Abs. 2 8. 13 SGB V der Vorsitzende des Gremiums zu erstatten,

der insoweit eine ,,zeitliche Stenernngsverantwortung®” wahrnimmt und dem mit § 91 Abs. 2 S.

208 Vgl. Art. 1 Nr. 62 des Gesetzes zur Stirkung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV-Versorgungsstirkungsgesetz — GKV-VSG) v. 16.7.2015 (BGBL. 1, S. 1211). Zum GKV-VSG
auch Schroeder-Printzen, GKV-VSG — Der grofie Wutf fiir die Verstirkung der ambulanten Versorgung?,
ZMGR 2016, S. 3 ff. sowie Steinriicken, GKV-VSG — Nutzenbewertung fur NUB, MP] 2015, S. 338 ff.

209 Neben der Schriftform muss der Antrag die Methode beschreiben und eine Begrindung enthalten; in
Absatz 4 werden die Anforderungen an die Begriindung konkretisiert.

210 Ein solcher Fall kénnte nach der Vorstellung des Gesetzgebers etwa gegeben sein, wenn die Bewertung
besondere Schwierigkeiten aufweist oder eine umfangreiche Erprobung nach § 137e SGB V erforderlich
ist (hierzu BT-Drs. 18/4095, S. 121).

21 Vel im Detail Art. 2 Nr. 4 des Gesetzesentwutfes.

212 Durch die geplante Neufassung des § 135 Abs. 1 SGB V durch das Implantateregister-
Errichtungsgesetz (EIRD) wiirde diese Regelung entfallen.

213 BGBL L S. 646.

214 Nach § 91 Abs. 11 S. 2 SGB V sind in dem Bericht auch alle anderen Beratungsverfahren tber Ent-
scheidungen und Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses darzustellen, die seit férmlicher Ein-
leitung des Beratungsverfahrens linger als drei Jahre andauern und in denen noch keine abschlieSende
Beschlussfassung erfolgt ist.

25§91 Abs. 2S.13 SGB V.
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12 SGB V die ausdrickliche Verpflichtung auferlegt wird, ,,zbergrezfend die Einbaltung aller
dem Gemeinsamen Bundesansschuss auferlegten gesetzlichen Pflichten sicherzustellen.*

Weitere Konsequenzen einer Fristiiberschreitung wurden allerdings im Gesetz nicht gere-
gelt. Ahnlich wie im Fall der Missachtung der — noch aktuellen — Sitze 6 und 7 des § 135
Abs. 1 SGB V diirfte aber auch hier eine Ersatzvornahme nach § 94 Abs. 1 S. 5 SGB V in
Betracht kommen: Die erfordetlichen Beschlisse kommen — wenn keine besonderen Um-
stinde im eben genannten Sinne vorliegen — eben ,,7ichf* zustande, so dass das Bundesmi-
nisterium fur Gesundheit selbst die Richtlinien erldsst bzw. etlassen kann.

2. Ausnahmen vom Verbot mit Erlaubnisvorbehalt

Nicht immer setzt der Anspruch des Versicherten auf die Erbringung einer neuen Untersu-
chungs- und Behandlungsmethode zu Lasten der Krankenkasse die vorherige Empfehlung
durch den Gemeinsamen Bundesausschuss voraus.

Neben der soeben angesprochenen und noch geltenden Fallkonstellation des § 135 Abs. 1
S. 6 und 7 SGB V ist ein Anspruch denkbar in den Fallgestaltungen des § 2 Abs. 1a SGB V,
bei sehr seltenen Erkrankungen sowie bei Vorliegen eines so genannten Systemversa-

gens.”"

a. §2Abs.1aSGBV

Mit § 2 Abs. 1a SGB V hat der Gesetzgeber den so genannten Nikolaus-Beschluss*’ des
Bundesverfassungsgericht vom 6.12.2005"® in das SGB V implementiert.”” Nach dieser
Vorschrift kénnen Versicherte mit einer lebensbedrohlichen®’ oder regelmiBig tédlichen

Erkrankung oder mit einer zumindest wertungsmalig vergleichbaren Erkrankung, fir die

216 Auf die Grundsitze zur Leistungspflicht bezogen auf Arzneimittel, die zulassungstiberschreitend ange-
wandt werden sollen (off-label-use), soll vorliegend nicht eingegangen werden.

217 Erstmals so bezeichnet wurde die Entscheidung offenbar von Kingreen, Verfassungsrechtliche Grenzen
der Rechtsetzungsbefugnis des Gemeinsamen Bundesausschusses im Gesundheitsrecht, NJW 2006, S.
877, 880.

2181 BvR 347/98.

219 Die Norm wurde durch Art. 1 Nr. 1 des Gesetzes zur Verbesserung der Versorgungsstrukturen in der
gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-Versorgungsstrukturgesetz — GKV-VStG) v. 22.12.2011 ein-
gefiigt (BGBL 1, S. 2983). Vgl. hierzu Joussen, § 2 Abs. 1a SGB V — Die Umsetzung des Nikolausbe-
schlusses des BVerfG, SGb 2012, S. 625 ff.

220 Vegl. hierzu die Rechtsprechungsiibersicht bei Plagemann, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 2 Rn. 58 f.
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eine allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende Leistung nicht zur
Verfigung steht, auch eine von § 2 Abs. 1 S. 3 SGB V abweichende Leistung beanspru-

221

chen,™ wenn eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf Heilung oder auf eine spiirbare

positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf besteht.*” In der Gesetzesbegriindung ist

223

die Rede von einer Klarstellung des ,,Geltungsumfangs dieser Entscheidung; ** es wiirden

sbereits geltende Anspruchsvoranssetzungen gemalfs grundrechtskonformer Auslegung des Leistungsrechts

ins Gesetz, iibernommen.< >

b. Seltene Erkrankungen

Es gibt Krankheiten, die so selten auftreten, dass sie letztlich nicht oder jedenfalls nur sehr
eingeschrinkt systematisch erforscht werden kénnen. In solchen Fillen fihrt die Konzep-
tion des § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V zu wenig befriedigenden Ergebnissen, denn die Betroffe-
nen konnten eine neue Methode schon deshalb nicht beanspruchen, weil nicht nach den
sonst ublichen MaB3stiben geprift werden kann, ob die Voraussetzungen des § 2 Abs. 1 S.
3 SGB V vortliegen. Das Bundessozialgericht hat die medizinische Vorgehensweise in ei-
nem singuliren Krankheitsfall bereits nicht als Behandlungsmethode im Sinne des Verbots
mit Erlaubnisvorbehalt nach § 135 SGB V aufgefasst: Die Aufgabe des Gemeinsamen
Bundesausschusses, den therapeutischen Nutzen zu ermitteln, setze wissenschaftliche, ein-
wandfrei gefithrte Statistiken tiber die Zahl der behandelten Fille und Aussagen zur Wirk-
samkeit der Methode voraus — und solche Unterlagen kénne es ,,per s¢ nicht geben.” Je-
denfalls in ,,nofstandsibnlichen Situationen” sei es dann gerechtfertigt, den Einsatz einer neuen
Therapie auBerhalb des vom SGB V vorgegebenen Leistungsrahmens zuzulassen.”” Die im
Zeitpunkt der Behandlung verfiigharen wissenschaftlichen Erkenntnisse miissten aber die
Annahme rechtfertigen, dass der voraussichtliche Nutzen der Maflnahme die moglichen
Risiken tiberwiegen wird.”® In jiingerer Zeit will das Bundessozialgericht dem Problem der
Seltenheitsfille offenbar innerhalb des Systems der evidenzbasierten Medizin begegnen. In
einer Entscheidung aus dem Jahr 2013 stellt das Gericht klar, dass die reguliren Anforde-
rungen ,,nzcht als starrer Rabmen missverstanden werden’ dtrfen, ,der unabhdngig von den praktischen

€229

Miiglichkeiten tatsichlich erzielbarer Evideng gilt.

Auch die Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses trigt den Seltenheits-
fallen in diesem Sinne Rechnung: In Kapitel 2 § 13 Abs. 2 S. 2 VerfO G-BA wird grund-

221 Uber die in § 2 Abs. 12 S. 2 und 3 SGB V geregelte Kosteniibernahmeerklirung kénnen die Versicher-
ten, die hdufig in Vorleistung treten muissen werden, Streitigkeiten im Kostenerstattungsverfahren ver-
meiden (hierzu Krauskopf, in: Krauskopf, Soziale Krankenversicherung, Pflegeversicherung, 100. EL Ok-
tober 2018, § 2 SGB V Ra. 7d). Die Norm gilt nicht nur fiir Behandlungs-, sondern auch fir Untersu-
chungsmethoden (BSG v. 24.4.2018 — B 1 KR 29/17 R im Kontext einer selbstbeschafften PET/CT).

222 Ausfihrlich zu den Anforderungen des § 2 Abs. 1a SGB V Er7, Die Bewertung von medizinischen
Methoden in der deutschen Rechtsordnung, 2018, S. 187 ff.

223 BR-Drs. 456/11, S. 73.

24 BR-Drs. 456/11,S. 73 f.

225 Ausdrucklich BSG v. 19.10.2004 — B 1 KR 27/02 R, Ra. 29.

26 BSGv.19.10.2004 — B 1 KR 27/02 R, Rn. 29.

27 BSG v. 19.10.2004 — B 1 KR 27/02 R, Ra. 34. Diese Forderung macht heute eine Abgtenzung zu § 2
Abs. 1a SGB V erforderlich (hierzu Er#, Die Bewertung von medizinischen Methoden in der deutschen
Rechtsordnung, 2018, S. 129).

28 BSGv. 19.10.2004 — B 1 KR 27/02 R, Ra. 35.

29 BSGwv.17.12.2013-B 1 KR 70/12 R, Rn. 21.
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satzlich die Vorlage von Unterlagen mit der Evidenzstufe I gefordert; Satz 3 allerdings be-
stimmt: ,,Bez seltenen Erkrankungen, bei Methoden obne vorbandene Alternativen oder aus anderen
Griinden kann es unmaglich oder unangemessen sein, Studien dieser Evidenzstufe durchufiibren oder 3n
Jordern® —und dann gentigen Unterlagen niedrigerer Evidenzstufen.

c. Systemversagen

Wenn die fehlende Anerkennung einer neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode
durch den Gemeinsamen Bundesausschuss darauf zuriickzufithren ist, dass das mal3gebli-
che Verfahren trotz Vorliegen aller notwendigen formalen und inhaltlichen Voraussetzun-
gen entweder gar nicht oder jedenfalls nicht zeitgerecht durchgefiihrt wurde, kann unge-
achtet des in § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V aufgestellten Verbots mit Erlaubnisvorbehalt wegen
eines Systemversagens™' ein Leistungsanspruch der Versicherten bestehen. In einer solchen
Fallgestaltung ist die Aktualisierung der Richtlinien rechtswidrig unterblieben — es muss
deshalb die Méglichkeit bestehen, das Anwendungsverbot auf andere Art und Weise zu
tiberwinden.””' Dass das Verfahren nicht zeitgemil3 betrieben wird, muss allerdings auf eine
willkiirliche oder sachfremde Untitigkeit oder Verfabrensversigerung suriickzufiibren sein.** Bin
solch willktrliches Handeln liegt vor, wenn der Gemeinsame Bundesausschuss ohne

Grund untitig bleibt und , jede andere Entscheidung als die des Titigwerdens unvertretbar wiéire.“*>

Die Grundsitze, die die Rechtsprechung zum so genannten Systemversagen entwickelt hat,
greifen erginzend zu den mittlerweile — noch — bestehenden und oben beschriebenen ge-
setzlichen Regelungen bei verzogerter Bearbeitung eines Antrags auf Empfehlung einer

neuen Methode.**

3. Zu den Aufsichtsbefugnissen des Bundesministeriums fiir Gesundheit

In § 135 SGB V ist — jenseits der aktuell noch in Kraft befindlichen Sitze 6 und 7 des Ab-
satzes 1 — nicht bestimmt, welche Befugnisse das Bundesministerium hat, wenn der Ge-
meinsame Bundesausschuss die Vorgaben des § 135 SGB V nicht beachtet.

Gemil § 94 Abs. 1 S. 1 SGB V muss der Gemeinsame Bundesausschuss die von ihm be-
schlossenen Richtlinien dem Ministerium vorlegen.”” Dieses kann die Richtlinie innerhalb
einer Frist von zwei Monaten beanstanden.” In § 94 Abs. 1 S. 5 SGB V ist bestimmt, dass

230 Der Begriff wird auch im Kontext des § 13 Abs. 3 SGB V verwendet (hierzu etwa Kingreen, in: Be-
cker/Kingreen, SGB V, 6. Aufl. 2018, § 13 Ra. 16 {f.).

21 Hierzu BSG v. 7.5.2013 - B 1 KR 44/12 R, Rn. 17 m.w.N.

22 BSGv.7.52013 -B 1 KR 44/12 R, Rn. 18 m.w.N. In dem dieser Entscheidung zugrundeliegenden
Sachverhalt hatte der Gemeinsame Bundesausschuss objektiv willkiitlich eine neue Behandlungsmetho-
de nicht fir die vertragsirztliche Versorgung empfohlen.

23 BSGv.7.5.2013-B 1 KR 44/12 R, Rn. 28.

24 SoBSG v. 7.5.2013 —-B 1 KR 44/12 R, Rn. 16; vgl. auch Hauck, Medizinischer Fortschritt im Dreieck
IQWiG, GBA und Fachgesellschaften, NZS 2007, S. 461, 464 f.

235§ 94 SGB V modifiziert seinerseits die allgemeinen Aufsichtsregelungen nach § 91 Abs. 8 SGB V (hier-
zu ausfihrlich Rofers, in: Kasseler Kommentar Sozialversicherung, Werkstand: 103. EL Mirz 2019, § 94
SGB V Ra. 5).

236 Der Lauf dieser Frist wird unterbrochen, wenn das Ministerium nach § 94 Abs. 1 S. 3 SGB V zusitzli-
che Informationen und Stellungnahmen anfordert. Die Beanstandung als solche ist als bindende Anwei-
sung dahingehend zu verstehen, die in Frage stehende Richtlinie nicht in Kraft zu setzen. Nach § 94
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das Ministerium selbst die Richtlinien erldsst, wenn seine Beanstandungen nicht innerhalb
der von ihm gesetzten Frist behoben werden — dasselbe gilt aber auch, wenn ,,dse fiir die
Sicherstellung der drztlichen 1 ersorgung erforderlichen Beschliisse des Gemeinsamen Bundesausschusses
nicht oder nicht innerbalb einer vom Bundesministerium fiir Gesundheit gesetzten Frist ustande kom-
men'. Diese Regelung wire etwa einschligig, wenn der Gemeinsame Bundesausschuss ent-
weder nicht fristgemal} tiber den Antrag entscheidet oder gar kein Nutzenbewertungsver-
fahren durchfihrt, so dass nach Ablauf von drei Jahren noch immer keine Entscheidung

getroffen wurde.

III. Die Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt bei Krankenhausbehandlung; § 137c SGB
\%

1. Zur Grundkonzeption der Norm

§ 137c SGB V wurde erst mit Wirkung vom 1.1.2000 neu in das SGB V aufgenommen.*’
wIn Anlebnung an die in der ambulanten 1 ersorgung etablierten 1 erfabren* wollte der Gesetzgeber
ein Gremium schaffen, das ,, A7 und Qualitit der im Rabmen von Krankenhansbehandlung erbrach-
ten Leistungen nach den MafSstiben und Kriterien evidenz-basierter Medizin daranfhin iiberpriift, ob sie
fiir eine ausreichende, weckmadfSige und wirtschaftliche 1 ersorgung unter Beriicksichtigung des allgemein
anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind.** Die Ausgestaltung der
Methodenbewertung war allerdings von Beginn an anders konzipiert als im vertragsirztli-
chen Bereich: Es ging um eine antragsabhingige Uberpriifung von Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen im Rahmen einer
Krankenhausbehandlung angewandt werden. Ergab die Uberpriifung, dass die Methode
nicht den mal3geblichen Kriterien entspricht, sollte sie vom Ausschuss Krankenhaus**’ aus
dem Leistungskatalog des SGB V ausgeschlossen werden. Anders als im vertragsirztlichen
Bereich war also eine Empfehlung der Methode durch den zustindigen Ausschuss nicht
Voraussetzung fur den Leistungsanspruch der Versicherten und damit auch nicht fir die
Erbringbarkeit der Leistung durch die Leistungserbringerinnen und -erbringer sowie die
Finanzierungspflicht der gesetzlichen Krankenkassen.

Die seit dem Jahr 2000 geltende Grundkonzeption des § 137c SGB V ist in ihren Grund-
ziigen bis heute erhalten geblieben. Allerdings hat der Gesetzgeber die Regelung — auch
und gerade mit Blick auf die offenbar als innovationsfeindlich eingestufte Rechtsprechung
des Bundessozialgerichts — in den letzten Jahren immer wieder reformiert, was zur Folge

Abs. 1 S. 4 SGB V kann das Bundesministerium fiir Gesundheit auch von einer Beanstandung absehen
und diese Nichtbeanstandung mit Auflagen versehen, fiir deren Erftllung es zugleich eine angemessene
Frist setzen kann.

237 Vgl. Art. 1 Nr. 57 des Gesetzes zur Reform der gesetzlichen Krankenversicherung ab dem Jahr 2000 v.
22.12.1999 (GKV-Gesundheitsreformgesetz 2000, BGBL. 1, S. 26206); zum Inkrafttreten vgl. Art. 22 Abs.
5 des genannten Gesetzes.

238 BT-Drs. 12/1245, S. 90. Zustindig wat zunichst der ,,Ausschuss Krankenhaus®, dessen Rechtsnachfol-
ger der Gemeinsame Bundesausschuss im Jahr 2003 geworden ist (ausfithrlich zur Entstehungsge-
schichte Iht, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 137¢ Ra. 1).

239 Antragsberechtigt waren nach § 137c SGB V in der Fassung vom 22.12.1999 die Spitzenverbinde der
Krankenkassen, die Deutsche Krankenhausgesellschaft und die Bundesverbinde der Krankenhaustri-
ger.

240 Vgl zur Zusammensetzung des Gremiums § 137¢ Abs. 2 SGB V in der Fassung vom 22.12.1999.
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hat, dass schon iber die Begrifflichkeit der ,,Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt™ Streit ent-
standen ist. Unbestritten dirfte aber sein, dass Methoden im Krankenhaus auch jenseits der
oben dargestellten Ausnahmekonstellationen mit Blick auf Seltenheitsfille oder lebensbe-

1

drohliche Erkrankungen®' zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden diirfen, ohne

dass der Gemeinsame Bundesausschuss sie empfohlen haben miisste.

2. Die Uberpriifung von Methoden durch den Gemeinsamen Bundesausschuss;
§137c Abs. 1SGB V

a. Keine Beschrinkung auf neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden

Ahnlich wie § 135 SGB V beschrinkt sich auch § 137c SGB V in seinem Regelungsgehalt
nicht auf neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden — die Konzeption der Norm ist
allerdings eine andere. In der vertragsirztlichen Versorgung gibt es mit § 135 Abs. 1 S. 1
SGB V eine ausschlieBlich fiir neue Methoden geltende Regelung, die den Leistungsan-
spruch von der antragsabhingigen Uberpriifung durch den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss abhingig macht. Der Umgang mit Methoden, die bereits zu Lasten der Krankenkas-
sen erbracht werden, die also nicht ,,neu* sind,** wird gesondert in § 135 Abs. 1 S. 2 SGB
V normiert; hier prift der Gemeinsame Bundesausschuss gleichsam von sich aus, ob die
jeweiligen Leistungen den Vorgaben an Qualitit und Wirtschaftlichkeit gentigen. § 137c¢
SGB V dagegen verwendet den Begriff der ,,Neuheit® gar nicht, sondern stellt ganz allge-
mein auf Untersuchungs- und Behandlungsmethoden ab, die zu Lasten der gesetzlichen
Krankenkassen im Rahmen einer Krankenhausbehandlung ,,angewandt werden oder angewandt
werden sollen’.

b. Die ,Krankenhausbehandlung* als maf3gebliches Tatbestandsmerkmal

Vor dem Hintergrund der gesetzgeberischen Konzeption sollte man annehmen, dass die
Entscheidung fur die jeweils einschligige Vorschrift unproblematisch zu treffen ist. Geht
es um den ambulanten Bereich, gilt § 135 SGB V; soll eine Methode stationir zum Einsatz

kommen, ist § 137c SGB V einschligig. Schon diese nicht selten anzutreffende**

sprachli-
che Abgrenzung zwischen ambulanter und stationirer Behandlung stellt die Rechtslage
nicht zutreffend dar.*** Der Gesetzeswortlaut der maBgeblichen Vorschriften ist ein ande-
rer: § 135 SGB 'V gilt fir die ,,vertragsirztliche und vertragszahnérztliche 1 ersorgung®, und § 137¢
SGB V stellt darauf ab, ob die Methode ,,izzz Rahmen einer Krankenhansbehandiung angewandt
wird oder werden soll. Die Zuordnung zum ,,richtigen Regelungsregime* kann sich in der
Praxis als durchaus problematisch erweisen. Das ist die Konsequenz der zunehmenden

Aufweichung der frither so starren Grenze zwischen den beiden Sektoren. Zwar sollen

241 Hierzu oben Teil 3 B. II. 2. Diese Fallgestaltungen gelten grundsitzlich auch fiir Untersuchungen und
Behandlungen im Krankenhaus.

242 Zum Begriff der Neuheit ausfiihrlich Teil 4 unter E. I11. sowie Teil 5 B. VL. 6.c.

24 Felix, Innovative Medizin im ambulanten und stationdren Bereich, MedR 2011, S. 67 ff.; vgl. etwa auch
Joussen, in: BeckOK Sozialrecht, 51. Edition, Stand: 1.12.2017, § 137¢ SGB V Rn. 2.

24 Hinzu kommt, dass das Gesetz selbst mitunter mit irrefihrenden Begriffen arbeitet: Die ,,Praxisklinik*
(§§ 122,115 Abs. 2 S. 2 Nr. 1 SGB V) ist kein Krankenhaus im Sinne des SGB V (hierzu auch Kab/er-
Hobmann, in: jurisPK-SGB 'V, 3. Aufl. 2016, § 122 Rn. 7: ,,von vornberein verfehlf®).
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beide Bereiche zur Sicherstellung einer nahtlosen Gesundheitsversorgung der Patienten
und Patientinnen seit jeher eng zusammenarbeiten und nach Maf3gabe von § 115 SGB V
entsprechende dreiseitige Normenvertrige schlieBen. Allerdings ist es bei dieser allgemei-
nen Kooperationsverpflichtung nicht geblieben. Der Gesetzgeber hat im Laufe der Jahre
immer neue Vorschriften geschaffen, die — aus den unterschiedlichsten Grinden — eine
Uberschreitung der Sektorengrenzen insbesondere zugunsten der Krankenhiuser™ ermog-
lichen.” Angesichts einer Norm wie etwa § 115b SGB V, die das ambulante Operieren im
Krankenhaus erméglicht, dringt sich die Frage auf, ob es sich hierbei eigentlich um eine
s Krankenhausbehandlung im Sinne von § 137¢ SGB V handelt oder nicht. Und es gibt mitt-
lerweile zahlreiche Normen, die ein Titigwerden des Krankenhauses jenseits der gleichsam
klassischen vollstationdren Behandlung er6ffnen.

Die Abgrenzungsproblematik hat sich durch die Neufassung des § 39 SGB V zum 1.1.2017
noch einmal deutlich verschirft — auch wenn der Gesetzgeber das nicht im Blick gehabt
haben diirfte.”” § 39 SGB V umschreibt als Norm des Leistungsrechts den Anspruch des
Versicherten auf Krankenhausbehandlung. In ihrer aktuellen Fassung bestimmt die Norm:
»Die Krankenbhausbehandlung wird vollstationar, stationsdquivalent, teilstationdr, vor- und nachstationdr
sowie ambulant erbracht.” Konkrete Normen des Leistungserbringungsrechts werden — anders
als bislang — nicht mehr in Bezug genommen. Angesichts der Tatsache, dass die zum
1.1.2017 geschaffene stationsdquivalente Krankenhausbehandlung sogar im hauslichen
Bereich des Versicherten stattfindet,””® muss man sich fragen, ob fiir all diese Formen der
wKrankenhausbehandlung* tatsichlich die Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt gemal3 § 137¢ SGB
V gelten soll.

Die Frage nach dem mafligeblichen Regelungsregime lisst sich nicht tiber die reine Begriff-
lichkeit des Normtextes l6sen. Wenn der Gesetzgeber das mal3gebliche Regelungsregime
nicht ausnahmsweise explizit vorgegeben hat, ist eine differenzierte Betrachtung erforder-
lich, die auch die Vergiitungsstrukturen in den Blick nimmt.

aa. Vollstationire und teilstationire Behandlung

Eine Krankenhausbehandlung liegt unstreitig dann vor, wenn der oder die Versicherte in
einem zugelassenen Krankenhaus vollstationir behandelt wird, weil das Behandlungsziel
nicht durch teilstationdre, vor- und nachstationire oder ambulante Behandlung einschlie3-
lich hauslicher Krankenpflege erreicht werden kann. Diese vollstationdre Behandlung ist in
erster Linie durch die Intensitit der medizinischen Betreuung gekennzeichnet; der Patient
bzw. die Patientin wird physisch und organisatorisch in das spezifische Versorgungssystem
des Krankenhauses® eingegliedert.”’ Die Intensitit der medizinischen Betreuung hat aber
nicht nur eine sachliche, sondern auch eine zeitliche Komponente: Die stationire Betreu-

245 Zu den Méglichkeiten der ambulanten Leistungserbringung durch Krankenhduser schon Degener-Henctke,
Rechtliche Méglichkeiten der ambulanten Leistungserbringung durch Krankenhduser, VSSR 2006, S. 93
ff.

246 Dabei geht es — anders als etwa im Belegarztwesen (hierzu Wah/, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 39
Rn. 43 sowie BSG v. 17.3.2010 — B 6 KA 3/09 R) — um ein Titigwerden des Hauses selbst.

247 Eine Begriindung fiir diese Streichung der Normenverweise in § 39 SGB V findet sich in den Geset-
zesmaterialien nicht.

248 Hierzu unter Teil 3 B. 111 2. B.

249 Zu diesem besonderen Versorgungssystem gehéren insbesondere die in § 107 Abs. 1 Nr. 2 und 3 ge-
nannten Aspekte (Wabl, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 107 Rn. 18).

250 Hierzu BT-Drs. 12/3608, S. 82.
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ung darf sich nicht auf einen ,,unbedentenden Teil des Tages wie bei einer Ambulang>' beziehen,
sondern ist in der Regel dadurch gekennzeichnet, dass sich Patientinnen und Patienten
ununterbrochen Tag und Nacht zur Behandlung im Krankenhaus aufhalten® und insoweit
— als eine Art Nebenleistung®” — auch Unterkunft und Verpflegung beanspruchen. Maf3-
geblich ist das jeweilige drztliche Behandlungskonzept.” Dieses entscheidet iiber die ge-
plante Aufenthaltsdauer, die das Bundessozialgericht im Ubrigen als maBgebliches Abgren-

255

zungskriterium zur vertragsarztlichen Versorgung ansieht.”” Bei nicht operativer Kranken-

hausbehandlung stellt das Bundessozialgericht zudem darauf an, in welchem Umfang die

6 Auch wenn

sogenannte stationdre Eingliederung des Patienten bzw. der Patientin erfolgt.
sich Patientinnen und Patienten weniger als einen Tag und eine Nacht im Krankenhaus
authalten, kann eine stationdre Behandlung gegeben sein. In einem solchen Fall ist ent-
scheidend, in welchem Umfang sie die besondere Infrastruktur des Krankenhauses in An-
spruch nehmen.”’ Fiir das Votliegen einer vollstationiren Behandlung muss folglich neben
der Aufnahme in das Krankenhaus eine geplante Aufenthaltsdauer von mindestens einem
Tag und einer Nacht oder aber das Erfordernis einer besonderen Behandlungsstruktur
gegeben sein.

Auch die teilstationire Behandlung,” die wie die vollstationire Versorgung nach den Re-
geln iiber die Krankenhausvergiitung bezahlt wird, >’ erfordert die Aufnahme des Patien-
ten in das Krankenhaus und unterfillt nach Ansicht des Bundessozialgerichts als im Ver-
gleich zu vollstationirer Krankenhausbehandlung wesensgleiche Teilleistung dem Rechts-

regime des Qualititsgebots fiir Krankenhausleistungen und damit § 137¢ SGB V.**
bb. Stationsiquivalente Behandlung

Auch die seit dem 1.1.2017 in § 115d SGB V geregelte sogenannte stationsiquivalente psy-
chiatrische Behandlung durfte eine Krankenhausbehandlung im Sinne des § 137¢ SGB V
sein. Gemil § 115d Abs. 1 S. 1 SGB V kénnen psychiatrische Krankenhduser mit regiona-
ler Versorgungsverpflichtung sowie Allgemeinkrankenhiuser mit selbstindigen, fachirzt-
lich geleiteten psychiatrischen Abteilungen mit regionaler Versorgungsverpflichtung in me-
dizinisch geeigneten Fillen, wenn eine Indikation fiir eine stationdre psychiatrische Be-
handlung vorliegt, anstelle einer vollstationiren Behandlung eine stationsiquivalente psy-
chiatrische Behandlung im hauslichen Umfeld erbringen. Mit dem Gesetz zur Weiterent-

1 BVerwG v. 22.5.1975 -V C 19.74, Rn. 20 zum Begriff der Einrichtung zur teilstationiren Betreuung
nach § 100 BSHG.

252 BSGv. 17.03.2005 - B 3 KR 11/04 R. Vgl. auch BSG v. 19.9.2013 — B 3 KR 34/12 R.

253 Entscheidend ist angesichts der Zielsetzung von § 28 SGB V immer die Verbesserung des Gesundheits-
zustandes.

254 BSGv.17.03.2005 - B3 KR 11/04 R.

25 Vgl nur BSG v. 19.9.2013 — B 3 KR 34/12 R, Ra. 11. Friher war die bloBe Leistungsumschreibung —
etwa: Operation — ausreichend, weil ambulante Operationen in der Praxis eines niedergelassenen Arztes
faktisch gar nicht méglich waren (BSG v. 4.3.2004 — B 3 KR 4/03 R, Ra. 20).

256 BSG v. 19.9.2013 — B 3 KR 34/12 R; ausfuhtlich auch BSG v. 28.2.2007 - B 3 KR 17/06 R, Rn. 18 .

257 BSGv. 28.2.2007 - B3 KR 17/06 R.

258 Hier wird die besondere Infrastruktur des Krankenhauses nur zeitlich beschrinkt in Anspruch genom-
men. Es handelt sich um eine Ubergangsform zwischen vollstationirer und vertragsirztlicher Behand-
lung (so Wahi, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 39 Rn. 30).

29 Vel § 1 Abs. 1 KHEntgG: ,,Die vollstationdren und teilstationdren Leistungen der DRG-Krankenhduser werden
nach diesem Gesetz und dem Krankenbausfinanzierungsgesetz vergiiter*.

200 BSGv. 19.4.2016 - B 1 KR 21/15 R, Rn. 14.
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wicklung der Versorgung und Vergiitung fiir psychiatrische und psychosomatische Leis-
tungen (PsychVVG)*! sollte nach dem Willen des Gesetzgebers die sektoreniibergreifende
Behandlung in der psychiatrischen Versorgung geférdert werden. Zugleich geht es aber
auch um eine transparente und leistungsorientierte Vergiitung der Behandlung.** Mit der
Einfihrung der neuen Behandlungsform sollte eine Liicke geschlossen werden, die bei der
Versorgung psychisch schwer erkrankter Menschen bestanden hatte.*” Der Sache nach
handelt es sich um eine ,,komplexe Bebandlungsform des Krankenhauses, die patientenorientiert und
medizinisch indiziert nicht an ein stationdres Bett gebunden ist“*** Gemil3 § 39 Abs. 1 S. 5 SGB V
entspricht sie ,,binsichtlich der Inbalte sowie der Flexibilitat und Komplexitit der Bebandlung einer
vollstationdren Bebandlung'; das Krankenhaus hat gemil3 § 115d SGB V die Wahl zwischen
einer vollstationdren und einer stationsiquivalenten Behandlung. Vor diesem Hintergrund
ist es sachgerecht, auch das Bewertungsregime zugrunde zu legen, das fiir eine vollstationi-
re Behandlung maf3geblich ist. Einschligig dirfte daher § 137¢ SGB V sein — und das ob-
wohl der Patient oder die Patientin nicht im klassischen Sinne in das spezifische Versor-

gungssystem des Krankenhaus eingebunden ist.””

cc. Vor- und nachstationire Behandlung

Krankenhausbehandlung ist gemal3 § 39 Abs. 1 S. 1 SGB V auch die vor- und nachstatio-
nire Behandlung. Obwohl § 39 SGB V nicht mehr auf § 1152 SGB V verweist, wird der
Begriff der vor- und nachstationdren Behandlung dort niher bestimmt. Nach § 115a Abs. 1
S. 1 SGB V kann das Krankenhaus Versicherte in medizinisch geeigneten Fillen ohne Un-
terkunft und Verpflegung behandeln, entweder um die Erforderlichkeit einer vollstationa-
ren Krankenhausbehandlung zu kliren oder die vollstationire Krankenhausbehandlung
vorzubereiten (vorstationire Behandlung; Nr. 1)**° oder um im Anschluss an eine vollstati-
ondre Krankenhausbehandlung den Behandlungserfolg zu sichern oder zu festigen (nach-
stationire Behandlung, Nr. 2).*” Gemil3 § 115a Abs. 1 SGB V ist die vor- und nachstatio-
nire Behandlung nur zulissig ,,bei 1 erordnung von Krankenhansbehandlung>*®® Nach Einschit-
zung des Bundessozialgerichts geht es bei der vor- und nachstationiren Behandlung um
eine ,,Leistungserbringung eigener Arf, die als ,,Annex* zur vollstationdren Versorgung im
Krankenhaus Kosten reduzieren soll.*” Das Gericht bewertet die vor- und nachstationire

<270

Behandlung dabei als Krankenhausbehandlung ,,zz einem engeren Sinn®=" und unterstellt sie

201 Vom 19.12.2016 (BGBL. I 2016, S. 2986); vgl. hierzu auch Kiever-Deichert/ Ran/ Tilgen, Das PsychVVG in
der Gesamtschau, KH 2017, S. 98 ff.

262 BT-Drs. 18/9528, S. 1.

263 BT-Drs. 18/9528, S. 46.

264 BT-Drs. 18/9528, S. 47.

265 Vgl. zur Qualititssicherung im Ubrigen auch § 115d Abs. 2 Nr. 2 SGB V sowie § 136a Abs. 2 SGB V.

266 Diese Form der Behandlung ist gemidl3 § 115a Abs. 2 S. 1 SGB V auf lingstens drei Behandlungstage
innerhalb von fiinf Tagen vor Beginn der stationdren Behandlung begrenzt.

267 Sie datf grundsitzlich sieben Behandlungstage innerhalb von 14 Tagen nach Beendigung der stationiren
Krankenhausbehandlung nicht tiberschreiten (§ 115a Abs. 2 S. 2 SGB V).

268 Hierzu ausfuhtlich BSG v. 14.10.2014 — B 1 KR 28/13 R; vgl. auch BSG v. 17.0.2013 - B 1 KR 21/12
R, sowie BSG v. 17.9.2013 - B 1 KR 51/12 R.

269 Zu diesem Aspekt BSG v. 17.7.2013 — B 6 KA 14/12 R, Ra. 15.

20 BSGv. 14.10.2014 — B 1 KR 28/13 R, Ra. 14. Von einer Krankenhausbehandlung im ,,weiteren Sinne
geht das Gericht dagegen aus, wenn lediglich das ,,Krankenbhans als Institution leistet* (aaO.; ein Beispiel
hierfiir wire die ambulante Behandlung nach Maligabe von § 39 SGB V.).
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konsequenterweise dem fir die Krankenhausbehandlung geltenden Regelungsregime:
MaBgeblich sei nicht § 135 SGB V, sondern § 137¢ SGB V.*"!

dd. Ambulante Behandlung in einem Krankenhaus
(1) Allgemeines

Krankenhausbehandlung im Sinne von § 39 SGB V kann schlieflich auch ambulant er-
bracht werden. In der bis Ende 2016 geltenden Fassung wurde insoweit ausdriicklich auf §
115b SGB V verwiesen — Stichwort: Ambulantes Operieren im Krankenhaus. Diese Be-
zugnahme ist allerdings weggefallen, so dass man sich angesichts der zahlreichen Fallgestal-
tungen ambulanter Behandlung im Krankenhaus fragen muss, welche dieser Behandlungs-
formen als Krankenhausbehandlung im Sinne von § 137c SGB V gelten kénnen.”” Hier ist
eine genaue Betrachtung im Einzelfall geboten.

(2) §115b SGB V

Betrachten wir zunichst das ambulante Operieren. Durch die mit § 115b SGB V erfolgte
Zulassung von Krankenhdusern zur Durchfihrung bestimmter ambulanter Operationen
wurde die Trennung zwischen vertragsarztlicher Versorgung und Krankenhausbehandlung
durchbrochen und ein Wettbewerb zwischen niedergelassenen Vertragsirzten und -
irztinnen und Krankenhiusern er6ffnet.”” Anders als bei der vollstationiren Behandlung
verbringen die Versicherten weder vor noch nach dem Eingriff eine Nacht im Kranken-
haus, sondern kehren nach einer Ruhe- und Erholungsphase noch am selben Tag nach
Hause zuriick.”” Das ambulante Operieren im Krankenhaus, das unmittelbar von den
Krankenkassen vergiitet wird,”” stellt eine Form der Krankenhausbehandlung dar, die der
Gesetzgeber geschaffen hat, weil bei operativen Eingriffen vielfach kein Bedarf fiir eine
stationire Aufnahme besteht.”’® Hier erscheint die Zuordnung zu einem Bewertungsregime
schon problematischer. Der in § 115b Abs. 1 S. 3 SGB V enthaltene Hinweis, wonach in
der erforderlichen dreiseitigen Vereinbarung ,,die Qualititsvoraussetzungen nach § 135 Abs. 2
... zu berijcksichtigen sind,” bezieht sich nicht auf Absatz 1 Satz 1 des § 135 SGB V; es soll
lediglich sichergestellt werden, dass die operierenden Arztpraxen, Praxiskliniken und Kran-
kenhduser den fiir Operationen erforderlichen Behandlungsstandard erfiillen und unter-

271 BSGv. 14.10.2014 —B 1 KR 28/13 R, Rn. 16.

272 Hierzu auch Wah/, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 39 Rn. 39 f.

213 Gamperl, in: Kasseler Kommentar Sozialversicherung, Werkstand: 103. EL Mirz 2019, § 115b SGB V
Rn. 3. Zu den Zahlen in der Praxis auch Kibler-Hobmann, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 115b Rn.
18.

24 BSG v. 43.2004 — B 3 KR 4/03 R. Insofern dhnelt eine ambulante Operation der teilstationiten Be-
handlung; der maf3gebliche Unterschied diirfte darin zu sehen sein, dass sich die teilstationire Behand-
lung Gber einen lingeren Zeitraum erstreckt, wihrend sich die ambulante Operation auf einen Tages-
aufenthalt beschrinkt.

275§ 115b Abs. 2 S. 4 SGB V; dabei ist eine einheitliche Vergiitung fiir Krankenhduser und Vertragsirzte
vorgesehen (§ 115b Abs. 1 S. 1 Nr. 2 SGB V). Zur Schiedsamtslosung bei gescheiterten Vereinbarungen
vgl. § 115b Abs. 3 SGB V, der seit Inkrafttreten des TSVG v. 6.5.2019 (BGBL. 1, S. 646) auf das sekto-
reniibergreifende Schiedsgremium nach § 89a SGB V verweist. Vgl. im Ubrigen § 1 Abs. 3 S. 2
KHEntgG.

276 Hierzu BT-Dss. 12/3608, S. 103. Der Gesetzgeber wollte ein Ausweichen auf den teureren vollstationa-
ren Bereich vermeiden.
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schiedliche QualititsmaBstibe vermieden werden.””” Vielmeht spricht der systematische
Zusammenhang mit der Leistungsnorm des § 39 SGB V fiir eine Anwendung von § 137c¢
SGB V. Es handelt sich auch bei dieser ambulanten Behandlungsform durch das Kranken-
haus um eine Krankenhausbehandlung, die von der vertragsirztlichen Versorgung zu tren-
nen ist.””® Rechtssystematisch handelt es sich um eine Krankenhausbehandlung eigener Art
— das zeigt auch die Tatsache, dass die Leistungen unmittelbar von den Krankenkassen und

nicht etwa aus der Gesamtvergiitung zu vergiiten sind.””
3) §116b SGBV

Fraglich ist das Regelungsregime auch in den Fallgestaltungen des § 116b SGB V. Mit der
Schaffung der ambulanten spezialfachirztlichen Versorgung®™' wollte der Gesetzgeber
wSchrittweise einen sektoreniibergreifenden 1 ersorgungsbereich™ schaffen, in dem ,, ... Krankenbausdr-
te sowie niedergelassene ... Fachdrte unter gleichen Qualifikationsvoraussetzungen und einbeitlichen Be-
dingungen die Versorgung von ... Patienten mit besonderen Krankbeitsverliufen oder seltenen Erkran-
kungen sowie ... auch hochspezialisierte 1eistungen erbringen kdnnen®”®" Auch hier kann es insoweit
keinen Nachrang der Behandlung durch das Krankenhaus gegeniiber der vertragsirztlichen
Versorgung geben.” Man kénnte diese Versorgung seht wohl als eine ,,ambulante Kranken-
hausbehandlung im Sinne des § 39 SGB V ansehen. Andererseits soll § 116b SGB V nach
dem Willen des Gesetzgebers einen eigenen Versorgungsbereich mit eigenen Regeln etab-
lieren, in dem sowohl Vertragsirzte und -irztinnen als auch Krankenhiuser agieren.”” Die
Entscheidung fiir eines der beiden Regelungsregimes fiele daher in der Tat schwer, was
offenbar auch der Gesetzgeber erkannt hat, denn er hat in § 116b Abs. 1 S. 3 SGB V aus-
driicklich klargestellt, dass fiir die ambulante spezialfachirztliche Versorgung — und zwar
fir alle in Betracht kommenden Leistungserbringerinnen und -erbringer — der innovations-
freudige § 137c SGB V gelten soll: ,,Untersuchungs- und Bebandlungsmethoden konnen Gegenstand
des Leistungsumfangs in der ambulanten spegialfachirztlichen 1 ersorgung sein, soweit der Gemeinsame
Bundesansschuss imr Rabmen der Beschliisse nach § 137¢ fiir die Krankenhansbebandlung keine ablehnen-
de Entscheidung getroffen hat.*

Die in § 116b Abs. 4 und 5 SGB V normierte Richtlinienkompetenz des Gemeinsamen
Bundesausschusses zur Konkretisierung von § 116b SGB V betrifft daher nicht die Frage
des Regelungsregimes.” Dariiber, ob man § 116b Abs. 1 S. 3 SGB V nach der Erginzung
von § 137c SGB V um seinen Absatz 3*® wortlich nehmen darf, lisst sich streiten. Der

277 BT-Drs. 12/3608, S. 103.

278 So auch Kobler-Hobmann in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 115b Rn. 12.

279 Kobler-Hobmann in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 115b Rn. 52.

280 Zur Entstehungsgeschichte Kabler-Hobmann in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 116b Rn. 1 ff.

281 BT-Drs. 17/6906, S. 44.

282 Wahl, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 39 Rn. 53.

285 Roters, Die Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Ambulanten Spezialfachirztlichen Ver-
sorgung nach § 116b SGB V, GesR 2014, S. 456 ff.

284 Kibler-Hobmann, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 116b Rn. 48. Dass § 5 Abs. 1 S. 2 der Richtlinie
ambulante spezialfachirztliche Versorgung § 116b SGB V (ASV-RL) bestimmt: ,,Le/stungen, die im Rab-
men der ASV von ASV -Berechtigten erbracht werden kinnen, werden im Appendix: der jeweiligen Konkretisiernng die-
ser Richtlinie abschliefend definiers*, dirfte daher mit den Vorgaben des SGB V nicht vereinbar sein (a.A.
Roters, Die Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Ambulanten Spezialfachirztlichen Ver-
sorgung nach § 116b SGB V GesR 2014, S. 456, 460; vgl. auch Bogan in: BeckOK Sozialrecht, Stand
1.3.2019, § 116b SGB V Ra. 7).

285 Hierzu ausfihtlich Felix, Methodenbewertung im Krankenhaus, MedR 2016, S. 93 ff.
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Gesetzgeber wollte neben Leistungen, die bereits Bestandteil der vertragsirztlichen Versor-
gung sind, auch solche ambulant erbringbaren Methoden zulassen, die gemal3 § 137c SGB
V durch Krankenhduser erbracht werden kénnen. Nur insoweit sollte die ,,Erlaubnis mit
Verbotsvorbehalt auch fir den neuen ambulanten spezialirztlichen Versorgungsbereich
gelten.”® Wenn der Gemeinsame Bundesausschuss noch keine ablehnende Entscheidung
nach Maf3gabe von § 137¢ SGB V getroffen hat, kime es daher nunmehr auf das Potential
der Methode an.*’

(4) Ermichtigung von Krankenhidusern oder Krankenhausirztinnen und -drzten

Das SGB V sicht schlief3lich eine ganze Reihe weiterer Formen ambulanter Gesundheits-
versorgung durch Krankenhduser bzw. Krankenhausirztinnen und -drzte vor. Dabei geht
es haufig um Fallgestaltungen, in denen kraft Gesetzes oder aufgrund Einzelaktes eine ent-
sprechende Ermichtigung vorliegt. Hier besteht — trotz teilweise eigener Vergiitungsstruk-
turen — ein systematischer Zusammenhang mit § 95 SGB V, der die Teilnahme an der ver-
tragsirztlichen Versorgung normiert und deshalb auch die Anwendung von § 135 Abs. 1 S.
1 SGB V erfordert.

Keine Krankenhausbehandlung im Sinne von § 137c SGB V stellt etwa die in § 116 SGB V
geregelte ambulante Behandlung durch Krankenhausirztinnen und -drzte dar. Denn hier
fehlt es bereits an einer Behandlung durch das Krankenhaus. Es geht vielmehr um einen
einzelnen Arzt oder eine einzelne Arztin, der oder die im Krankenhaus beschiftigt ist;*® die
Norm dient der Sicherstellung der vertragsirztlichen Versorgung. Auch die ambulante Be-
handlung durch Krankenhiuser nach Ma3gabe von § 116a SGB V** hat mit der eigentli-
chen Krankenhausbehandlung nichts zu tun. Die Regelung zielt auf die Sicherstellung der
vertragsarztlichen Versorgung; das Krankenhaus agiert also gleichsam als Vertragsarzt und
damit nach Maf3gabe von § 135 SGB V.

Entsprechendes gilt fiir die Behandlung nach MaBgabe von § 117 Abs. 1 SGB V.* Es
tiberwiegt hier der systematische Zusammenhang mit § 95 SGB V: Die von Arztinnen und
Arzten in ermichtigten Hochschulambulanzen erbrachten ambulanten Leistungen sind
Bestandteil der vertragsirztlichen Versorgung — und fir die gilt § 135 SGB V. Das gilt auch

286 BT-Drs. 17/6906, S. 81; gerechtfertigt erscheint das durch die in dem neuen sektorenverbindenden
Versorgungsbereich bestehenden ,,hoben Anfordernngen an die Qualifikation, Expertise, Interdisziplinaritit und
Kooperation' (aaO.).

287 Zu § 137c Abs. 3 SGB V Felix, Methodenbewertung im Krankenhaus, MedR 2016, S. 93 ff.

288 GemiB § 116 S. 1 SGB V kénnen Arzte und Arztinnen, die iiber eine abgeschlossene Weiterbildung
verfiigen, mit Zustimmung des Krankenhauses vom Zulassungsausschuss zur Teilnahme an der ver-
tragsirztlichen Versorgung der Versicherten ermachtigt werden. Nach Satz 2 ist die Ermichtigung zu
erteilen, soweit und solange eine ausreichende drztliche Versorgung der Versicherten ohne die besonde-
ren Untersuchungs- und Behandlungsmethoden oder Kenntnisse von hierfiir geeigneten Arzten und
Arztinnen der in Satz 1 genannten Einrichtungen nicht sichergestellt wird.

28 In Planungsbereichen, in denen der Landesausschuss der Arzte und Krankenkassen eine eingetretene
Unterversorgung nach § 100 Abs. 1 SGB V oder einen zusitzlich lokalen Versorgungsbedarf nach § 100
Abs. 3 SGB V festgestellt hat, sind zugelassene Krankenhiuser fiir das entsprechende Fachgebiet auf
Antrag zur vertragsirztlichen Versorgung zu ermichtigen, soweit und solange ein entsprechender Be-
datf besteht.

290 Danach sind Hochschulambulanzen (vgl. § 117 Abs. 1 S. 1 SGB V ,, Ambulanzen, Institute und Abteilungen
der Hochschulkliniken™) zur ambulanten édrztlichen Behandlung der Versicherten in dem fiir Forschung
und Lehre erforderlichen Umfang (Abs. 1 Nr. 1) sowie fiir solche Personen, die wegen Art, Schwere
oder Komplexitit ihrer Erkrankung einer Untersuchung oder Behandlung durch die Hochschulambu-
lanz bedirfen (Abs. 1 Nr. 2), ermichtigt.
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in der Fallgestaltung des § 117 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 SGB V. Zwar durfte die Beschrinkung
auf bereits anerkannte Verfahren einer Entwicklung der medizinischen Erkenntnisse im
Rahmen von Forschung und Lehre entgegenstehen; die Zielsetzung der Norm ist allerdings
eine andere. § 117 SGB V er6ffnet den Hochschulambulanzen den Zugang zur vertrags-
irztlichen Versorgung™', um die universitire Forschung und Lehre zu unterstiitzen.”” Da-
bei ist es ist nicht die Zielsetzung von § 117 SGB 'V, ,,den Bebandlungsanspruch von 1 ersicherten
im Rabmen der ambulanten vertragsirztlichen 1 ersorgung anf das gesamte Spektrum von Hochschulkli-
niken zu enveitern>”> Obwohl der Gesetzgeber sich fiir eine Entlastung der vertragsirztli-
chen Gesamtvergiitung entschieden®* und in § 120 Abs. 2 SGB V eine unmittelbare Vergii-
tung durch die Krankenkassen normiert hat,” ist daher § 135 SGB V mafgeblich.

Das Regelungsregime des § 135 SGB V gilt auch fir die Ermichtigung von Krankenhiu-
sern zur psychiatrischen und psychotherapeutischen Versorgung Versicherter nach § 118
SGB V. Hier handelt es sich nicht um eine Krankenhausbehandlung, sondern um eine
Sonderform der ambulanten Versorgung,”” die nach § 120 Abs. 2 SGB V unmittelbar von
den Krankenkassen vergiitet wird. Mal3geblich ist daher § 135 SGB V. Auch bei der seit
2013 moglichen bedarfsabhingigen™® Ermichtigung von bestimmten Krankenhiusern und
Rehabilitationskliniken sowie den dort beschiftigten und tiber eine geriatrische Weiterbil-
dung verfiigenden Arztinnen und Arzten, die auf die ambulante Versorgung von geriatrie-
typischen, multimorbiden Patienten und deren ambulanten Versorgungsbedatf zielt,”
handelt es sich um eine Sonderform der ambulanten Versorgung,™ so dass § 135 SGB V
mal3geblich ist.

(5) Sonstige Fallgestaltungen

Auch jenseits der Form der Ermichtigung ist eine ambulante Versorgung durch Kranken-
hiuser denkbar. Gemil3 § 137f Abs. 7 SGB V' kénnen die Krankenkassen oder ihre Lan-
desverbinde mit zugelassenen Krankenhdusern, die an der Durchfihrung eines strukturier-

21 BSGv.8.11.2011 - B 1 KR 19/10 R, Rn 26; vgl. auch BSG v. 27.6.2012 — B 6 KA 72/11 B, Rn 10; in
beiden Entscheidungen ging es um die Verordnungsfihigkeit von Arzneimitteln.

22 BSGv.8.11.2011 - B 1 KR 19/10 R, Ra. 26.

23 So zutreffend BSG v. 27.6.2012 — B 6 KA 72/11 B, Ra. 10.

24 BT-Drs. 11/2237, S. 203.

25 Vgl. zu den Motiven des Gesetzgebers auch BT-Drs. 14/6893, S. 30. Die Hohe der Vergltung otientiert
sich nicht an der Gebithrenordnung, sondern wird frei verhandelt, weil der einheitliche Bewertungs-
mafstab die besonderen Leistungen und Organisationsstrukturen von Hochschulambulanzen — etwa in-
terdisziplinire Sprechstunden — nur unzureichend abbildet (Heyder, Hochschulambulanzen — Nukleus
fur Sektoren tbergreifende Zentren?, GSP 2014, Nr. 4/5, S. 65, 73).

2% Hier geht es insbesondere um Patienten und Patientinnen, die wegen Art, Schwer und Dauer ihrer Ex-
krankung auf die Behandlung durch Krankenhiuser angewiesen sind.

27§95 Abs. 1und 4 SGB V.

298 Hierzu Kobler-Hobmann, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 118a Rn. 32 ff.

29 Kdhler-Hobmann, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 118a Rn. 9.

30 Die Vergiitung der nach § 118a SGB V erbrachten Leistungen erfolgt gemal3 §§ 120 Abs. 1S. 1 SGB 'V,
5 Abs. 1 Satz 1 GIA-Vereinbarung nach den fir Vertragsirzte geltenden Grundsitzen aus der Gesamt-
vergltung.

301 Eingefigt durch das GKV-VStG v. 22.12.2011 (BGBL. I 2011, S. 2983). Die Erginzung des § 137f SGB
V war eine notwendige Folgednderung aus der Neufassung des bisherigen § 116b SGB V (BR-Dirs.
456/11, S. 139). Auch § 137f SGB V wutde dutch das TSVG vom 6.5.2019 (BGBL 1, S. 646) geindett-
angeflgt wurde ein Absatz 8, der sich mit digitalen medizinischen Anwendungen befasst (Art. 2 Nr. 78
TSVG).
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ten Behandlungsprogramms™” nach § 137f Abs. 1 SGB V teilnehmen, Vertrige iiber eine
ambulante irztliche Behandlung abschlieBen, soweit die Anforderungen®” an die ambulante
Leistungserbringung in den entsprechenden Vertrigen dies erfordern.’™ Eine zu § 116b
Abs. 1 S. 3 SGB V vergleichbare Aussage zum maligeblichen Regelungsregime enthilt §
137f Abs. 7 SGB V nicht. Es wird lediglich bestimmt, dass fur die sichlichen und personel-
len Anforderungen an die ambulante Leistungserbringung des Krankenhauses die Mindest-
anforderungen nach § 135 SGB V entsprechend gelten;’” das bezieht sich aber schon dem
Wortlaut nach auf § 135 Abs. 2 SGB V. Dennoch wird man von einem Verbot mit Erlaub-
nisvorbehalt gema3 § 135 SGB V ausgehen miissen, weil es hier — trotz der Einbindung
eines Krankenhauses — um die Sicherstellung der ambulanten Leistungserbringung geht.

Im Rahmen der frither so bezeichneten integrierten Versorgung™, mit der der Gesetzgeber
die starre Grenze zwischen ambulanter und stationirer Versorgung durchbrechen™” und
eine alternative Versorgungsstruktur auBerhalb der Regelversorgung schaffen wollte,”
konnen auch Krankenhiduser ambulant agieren. Sie gehoren zu den in § 140a Abs. 3 S. 1
SGB V genannten Leistungserbringern. Gemal3 § 140a Abs. 3 S. 2 SGB V konnen sich die
Vertragspartner auf der Grundlage ihres jeweiligen Zulassungsstatus fiir die Durchfithrung
der besonderen Versorgung darauf verstindigen, dass Leistungen auch dann erbracht wer-
den koénnen, wenn deren Erbringung vom Zulassungs-, Ermichtigungs- oder sonstigen
Berechtigungsstatus des jeweiligen Leistungserbringers nicht gedeckt ist. Schlief3t also etwa
eine Krankenkasse einen Vertrag mit einem Leistungserbringerverbund aus vertragsirztli-
chen Leistungserbringern und zugelassenen Krankenhdusern, entsteht gewissermal3en eine

%% und es kann vereinbart werden, dass die Krankenhiuser ambulante

Gesamtberechtigung
und die Vertragsirzte stationire Leistungen erbringen diirfen.”’ Wenn ein Krankenhaus im
Rahmen eines so genannten IV-Vertrags ambulant titig wird, wire daher § 135 SGB V
mal3geblich. Allerdings hat der Gesetzgeber im Sinne einer gro3tmdoglichen Gestaltungs-
freiheit der Vertragspartner klargestellt, dass in den Vertrigen auch Leistungen vereinbart
werden konnen, die tiber den Leistungsumfang der Regelversorgung in der GKV hinaus-
gehen.”'! Insbesondere innovative Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die wegen
§ 135 Abs. 1 S. 1 SGB V in der Regelversorgung noch nicht angewandt werden durfen,
konnen damit Gegenstand entsprechender Vertrige sein. In diesem Fall ist trotz der ambu-
lanten Leistungserbringung keine vorherige Empfehlung durch den Gemeinsamen Bundes-

ausschuss erforderlich — das Regel-Ausnahme-Verhiltnis des § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V wird

302 Man spricht hier iblicherweise von DMP (Disease-Management-Programm).

303 MaBgeblicher Akteur ist hier der Gemeinsame Bundesausschuss (Bazer), in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl.
2016, § 137f Rn. 48 ff.).

304 Dies kann etwa sinnvoll sein, wenn im Rahmen eines DMP eine sektorentibergreifende Versorgung
erfolgen soll (BT-Drs. 15/1525, S. 119 zu § 116b). Zur Wahl der geeigneten Vertragsform zur Durch-
fihrung der strukturierten Behandlungsprogramme vgl. grundlegend Bazer/, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl.
2016, § 137f Rn. 16 ff.

305 Vgl. Absatz 7 Satz 2 der Norm.

306 Eingefiigt durch das GKV-Gesundheitsreformgesetz 2000 vom 22.12.1999 (BGBL. 1, S. 2626). Heute ist
die Rede von der ,,besonderen Versorgung*. Vgl. zu der neuen Versorgungsform ausfihrlich Degener-Hencke,
Integration von ambulanter und stationirer Versorung — Offnung der Krankenhiuser fiir die ambulante
Versorgung, NZS 2003, S. 629, 632.

307 BT-Drs. 14/1245, S. 91.

38 Vgl. heute § 140 SGB V.

309 BT-Drs. 15/1525, S. 130.

310 Hess, in: Kasseler Kommentar Sozialversicherungsrecht, Werkstand: 103. EL Mirz 2019. § 140a SGB V
Rn 19.

311 BT-Drs. 18/4095, S. 127.
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damit gleichsam in sein Gegenteil verkehrt.”* Allerdings schrinkt § 140a Abs. 2 S. 3 SGB
V die Gestaltungsfreiheit der Vertragspartner ein: Wenn der Gemeinsame Bundesausschuss
bereits ein Negativvotum getroffen hat, darf die Methode nicht vereinbart werden.””

Auf eine Uberwindung der sektoralen Grenzen zielt auch die Moglichkeit der Einrichtung
von Medizinischen Versorgungszentren (MVZ).”'* Diese kénnen gemil3 § 95 Abs. 1a SGB
V auch von zugelassenen Krankenhidusern gegriindet werden. Das Krankenhaus-MVZ
nimmt nach § 95 Abs. 1 Satz 1 SGB V an der vertragsirztlichen Versorgung teil. Mal3geb-
lich ist daher der Erlaubnisvorbehalt des § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V.

Ihren Sicherstellungsauftrag konnen die Kassendrztlichen Vereinigungen mitunter nur
durch Einbindung der Krankenhduser nachkommen — und das ermoglicht der Gesetzgeber
in § 75 SGB V ausdriicklich. Gemal3 § 75 Abs. 1a S. 6 SGB V hat die Terminservicestelle
einen ambulanten Behandlungstermin im Krankenhaus anzubieten, wenn eine vertragsarzt-
liche Versorgung in der gebotenen Zeit nicht moglich ist. Satz 8 bestimmt ausdricklich,
dass fur die Behandlung im Krankenhaus die Bestimmungen tiber die vertragsirztliche
Versorgung gelten. Mal3geblich ist also auch hier § 135 SGB V. Entsprechendes gilt fur die
Sicherstellung des Notdienstes; hier sind gemiB § 75 Abs. 1b S. 2 SGB V°" eine Koopera-
tion und eine organisatorische Verkniipfung mit zugelassenen Krankenhiusern gewollt.”"
So kénnen beispielsweise die Notfallambulanzen der Krankenhduser direkt in den Not-
dienst einbezogen werden.”’” In diesem Fall nimmt das betroffene Krankenhaus gemil §
75 Abs. 1b S. 1 SGB V unmittelbar an der vertragsirztlichen Versorgung teil.”™

c. Antragserfordernis

Der Gemeinsame Bundesausschuss wird bei den hier im Fokus stehenden neuen Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden’ auch im Rahmen des § 137c Abs. 1 SGB V aus-
schlieBlich auf Antrag titig — insoweit besteht eine Parallele zu § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V.
Antragsberechtigt sind gemil3 § 137c Abs. 1 S. 1 SGB V in seiner aktuellen Fassung der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die Deutsche Krankenhausgesellschaft oder ein

312 So Huster, in: Becker/Kingteen, SGB V, 6. Aufl. 2018, § 140a Rn. 18.

313 Zudem muss die abweichende Vereinbarung dem ,,Sinn und der Eigenart der vereinbarten integrierten 1 ersor-
gung entsprechen’ (§ 140a Abs. 2 S. 3 SGB V). Bei Behandlung im Krankenhaus gilt diese Regelung auch
fir die Handhabung von § 137c SGB V: Sobald der Gemeinsame Bundesausschuss die Methode aus der
Versorgung ausgeschlossen hat, kann sie auch im Rahmen der besonderen Versorgung nicht mehr er-
bracht werden. Auch hier dringt sich im Ubrigen die Frage auf, wie sich diese Aussage zu § 137c Abs. 3
SGB V verhilt.

314 Vgl. hierzu BT-Drs. 15/1525, S. 74.

315 Details werden in den dreiseitigen Vertrigen nach MalB3gabe von § 115 Abs. 2S. 1 Nr. 3 HS 1 SGB V
geregelt.

316 Durch das Gesetz zur Stirkung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung vom
16.7.2015 (BGBL. 1, S. 1211) wurde aus dem bis dahin enthaltenen ,,kann“ ein ,,s0//“. In der Praxis waren
die Notdienste ohnehin immer 6fter durch die Notaufnahmen der Krankenhduser erbracht worden.
(BT-Drs. 18/4095, S. 89)

317 Denkbar ist auch die Einrichtung von Notfallpraxen in den Riumen des Krankenhauses (vgl. BT-Drs.
18/4095, S. 89).

318 Vel zu Qualititspriifungen durch die Kassendrztliche Vereinigung § 135b Abs. 3 SGB V. Vergiitet wird
die Behandlung nach Ma3gabe von § 120 SGB V (vgl. insoweit auch BSG v. 17.9.2008 — B 6 KA 46/07
R, Rn. 18), obwohl der Wortlaut der Norm fiir den Notfalldienst aufgrund der fehlenden Ermichtigung
nicht wirklich passt.

319 Im Rahmen von § 137¢ SGB V kann der Gemeinsame Bundesausschuss selbst bei bereits bekannten
und zu Lasten der Krankenkassen erbrachten Methoden nicht ohne einen entsprechenden Antrag titig
werden.
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Bundesverband der Krankenhaustriger. Zu berticksichtigen ist aber auch § 140f Abs. 2 S. 5
SGB V, der die fir die Wahrnehmung der Interessen und der Selbsthilfe chronisch kranker
und behinderter Menschen auf Bundesebene malgeblichen Organisationen™ fiir antrags-

berechtigt erklirt. Geplant ist die Erweiterung der Antragsberechtigung auf die unpartei-
ischen Mitglieder des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 91 Abs. 2 S. 1 SGB V.

Fraglich ist, ob sich die zu § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V ergangene Rechtsprechung des Bun-
dessozialgerichts, wonach sich das Antragsrecht mit Blick auf die Grundrechte der Leis-
tungserbringerinnen und -erbringer zu einer Antragspflicht verdichten kann, wenn eine
positive Einschitzung des Gemeinsamen Bundesausschusses wahrscheinlich ist,” auch fiir
die Handhabung des § 137¢ SGB V fruchtbar machen lisst. Auf den ersten Blick erscheint
das nicht naheliegend — gilt doch im Rahmen des § 137¢ SGB V eine Erlaubnis mit Ver-
botsvorbehalt. Damit wire aber lediglich die Zielrichtung eines entsprechenden Antrags
eine andere: Wihrend es im Rahmen von § 135 SGB V um die Anerkennung der Abrech-
nungsfihigkeit geht, zielt § 137c¢ SGB V auf deren Aberkennung. Ebenso wie es gilt, die
Grundrechte der Leistungserbringerinnen und -erbringer zu schiitzen, wire also bei einer
Behandlung, die sich unter Umstinden sogar als gefihrlich erweist, eine entsprechende
Antragspflicht mit Blick auf die Gesundheit der Versicherten denkbar. Angesichts von
§ 137c Abs. 3 SGB V ist eine solche Konstruktion allerdings jedenfalls fiir neue Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden im Sinne von § 6 Abs. 2 KHEntgG nach aktuellem
Recht entbehtlich, denn es steht den Krankenkassen frei, flit eine solche Methode das Po-
tential zu verneinen und eine entsprechende NUB-Vereinbarung zu verweigern. Geht es
dagegen um eine neue Methode, fiir die eine Vereinbarung entbehtlich ist, weil sie mit den
DRG-Fallpauschalen und Zusatzentgelten bereits sachgerecht vergiitet wird,”” wire der
normative Ausschluss der Methode durch eine Richtlinie des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses moglicherweise sachgerecht.

Ebenso wie im Rahmen eines Verfahrens nach § 135 SGB V wird die anstehende Bewet-
tung der Methode gemal3 dem 2. Kapitel § 6 VerfO angekiindigt.

d. Die Mallstibe des Bewertungsverfahrens

Ob eine neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode zukiinftig von den Versicherten
beansprucht und zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden darf, beurteilt sich wie bei
der Bewertung im Rahmen von § 135 SGB V letztlich wohl nach den in den §§ 2 und 12
SGB V geregelten Vorgaben.”™ Der Wortlaut des § 137c SGB V unterscheidet sich zwar
insoweit von dem des § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V, als der Nutzen lediglich ,,unter Beriicksichti-
gung’“ des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse tiberpriift werden

320 Vgl. hierzu die Verordnung zur Beteiligung von Patientinnen und Patienten in der Gesetzlichen Kran-

kenversicherung (Patientenbeteiligungsverordnung) v. 19.12.2003 (BGBL. I 2003, S. 2753) mit spiteren

Anderungen.

Hierzu Art. 2 Nr. 5 des Gesetzesentwurfs der Bundesregierung zu einem Gesetz zur Errichtung des

Implantateregisters Deutschland und zu weiteren Anderungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

(Implantatergister-Errichtungsgesetz — EIDR).

322 BSG v. 12.8.2009 — B 3 KR 10/07 R, Ra. 26.

323 §6 Abs. 1 8.1 KHEnteG.

324 Diese miissen im Ubrigen zum Zeitpunkt der Behandlung vorgelegen haben (BSG v. 17.12.2013 — B 1
KR 70/12 R, Rn. 20).

321
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soll; es geht aber inhaltlich um die gleiche Priifung wie die im Rahmen des § 135 SGB V.**
Die Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses bestimmt dementspre-
chend, dass sich das Bewertungsverfahren gemial3 dem 2. Kapitel § 7 Abs. 1 VerfO in ,,dze
sektoreniibergreifende und damit einbeitliche Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendig-
keit (Lifter a) sowie die ,,sektorenspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit im
Versorgungskontext* (Ziffer b) VerfO untergliedert.”™ Es geht also — ebenso wie bei § 135
SGB V — um die Feststellung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Er-
kenntnisse zum Nutzen der Methode sowie um Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit der
zu bewertenden Methode. Insoweit kann auf die bereits gemachten Ausfithrungen verwie-

sen werden.”’
e. Die Entscheidungsoptionen des Gemeinsamen Bundesaussschusses

Bezogen auf das Ergebnis des Uberpriifungsverfahrens macht § 137c Abs. 1 S. 2 ff. SGB V
nach der Implementierung des so genannten Potentialbegriffs konkrete Vorgaben. Dabei
gilt es, drei Varianten zu unterscheiden, die am Ende des Bewertungsverfahrens vorliegen
koénnen. Von diesen drei Varianten sind allerdings nur zwei gesetzlich geregelt — und auch
das nur unvollstindig.

In der ersten Variante stellt der Gemeinsame Bundesausschuss fest, dass der Nutzen der
Methode nicht hinreichend belegt ist und dass sie auch nicht das Potential einer erforderli-
chen Behandlungsalternative bietet, insbesondere weil sie schadlich oder unwirksam ist. In
diesem Fall erldsst der Gemeinsame Bundesausschuss gemil3 § 137c Abs. 1 S. 2 SGB V
eine Richtlinie, wonach die Methode im Rahmen einer Krankenhausbehandlung nicht
mehr zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden darf. Mal3geblich ist dann § 137c Abs.
2 S.28GB V: Ab dem Tag des Inkrafttretens der entsprechenden Richtlinie darf die ausge-
schlossene Methode im Rahmen einer Krankenhausbehandlung nicht mehr zu Lasten der
Krankenkassen erbracht werden.

Die zweite denkbare Variante ist in § 137c Abs. 1 S. 3 SGB V geregelt. Danach beschlief3t
der Gemeinsame Bundesausschuss eine Richtlinie zur Erprobung nach § 137¢ SGB V,
wenn der Nutzen einer Methode noch nicht hinreichend belegt ist, sie aber das Potential
einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet. Anders als im Rahmen von § 135 Abs. 1
SGB V, wo wegen fehlender Normierung des Potentials und seiner Konsequenzen — jeden-
falls nach noch aktuellem Recht’ — allein der Wortlaut des § 137e Abs. 1 SGB V (,,kann")
maf3geblich ist und dem Gemeinsamen Bundesausschuss daher ein Ermessen hinsichtlich
der Erprobung eingeraumt wird, lisst § 137c¢ SGB V dem Gremium hier keinen Spielraum:
Eine entsprechende Erprobungsrichtlinie ist zu beschlieBen.” Nach Abschluss der Erpro-

325 Ertl, Die Bewertung von medizinischen Methoden in der deutschen Rechtsordnung, 2018, S. 235 (Fn.
1491) bezeichnet die Formulierung zu Recht als ,,misslungen”.

326 Dass eine sektoreniibergreifende Bewertung des Nutzens zu erfolgen hat, folgt im Ubrigen schon aus
§ 91 Abs. 4 Nr. 1 SGB V.

327 Vel Teil 1. B. I1. 1. e.

328 Geplant ist allerdings eine Anpassung des § 137¢ Abs. 1 SGB V mit der Folge, dass eine Erprobung
auch im vertragsirztlichen Bereich zwingend zu erfolgen hat (vgl. den Entwurf der Bundesregierung zu
einem Gesetz zur Errichtung eines Implantateregisters Deutschland und zu weiteren Anderungen des
Finften Buches Sozialgesetzbuch (Implantateregister-Errichtungsgesetz — EIRD).

329 Felix/ Deister, Innovative Medizin im Krankenhaus, NZS 2013, S. 81, 86; vgl. auch Roers, in: Kasseler
Kommentar Sozialversicherungsrecht, Werkstand: 103. EL Mirz 2019, § 137¢ SGB V Rn. 7.
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bung ist gemal3 § 137c Abs. 1 S. 4 SGB V eine Richtlinie zu etlassen, wonach die Methode
im Rahmen einer Krankenhausbehandlung nicht mehr zu Lasten der Krankenkassen er-
bracht werden darf, wenn die Uberpriifung unter Hinzuziehung der Erkenntnisse, die
durch das Erprobungsverfahren erzielt wurden, ergibt, dass die Methode nicht die Krite-
rien nach § 137 Abs. 1 S. 1 SGB V erfiillt.” Jedenfalls wihrend der Erprobung selbst diirf-
te § 137c Abs. 3 SGB V wohl gesperrt sein, denn der Gemeinsame Bundesausschuss hat
weine Entscheidung nach Absatz 1° getroffen. Man kénnte aber auch sagen, dass die ,,Bewertung
nach Absatz 1 noch nicht abgeschlossen ist. >
Nutzen der Methode ergeben hat, sagt § 137c SGB V nicht — das Gesetz schweigt hierzu

genauso wie zu der sogleich zu erérternden dritten denkbaren Variante.

Was zu geschehen hat, wenn die Erprobung den

Die dritte denkbare Variante ist in § 137c SGB V nicht geregelt. Das Bewertungsverfahren
kann schlieBlich auch zu dem Ergebnis fithren, dass der Nutzen der Methode vollumfing-
lich gegeben ist, so dass es schon gar keiner Erprobung bedarf. In dieser Konstellation
spielt der Begriff des Potentials naturgemil3 keine Rolle, denn das Potential ist jenseits aller
begrifflichen Unklarheiten im Detail jedenfalls unterhalb des Nutzens einzuordnen.” Steht
der Nutzen bereits fest, kommt es demgemil3 auf ein Potential nicht an.”® Das Schweigen
des Gesetzgebers ist vor dem Hintergrund zu sehen, dass § 137c Abs. 1 SGB V von Beginn
an als Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt normiert war: Es bedarf anders als in der vertrags-
arztlichen Versorgung eben keiner positiven Empfehlung des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses, um die Methode zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen erbringen zu koénnen
—und dieser Grundsatz gilt auch heute noch uneingeschrinkt. Man kénnte also annehmen,
dass das Gremium nach Feststellung des Nutzens keinen Richtlinienbeschluss zu fassen
hat. Jedenfalls seit dem Inkrafttreten® des § 137c Abs. 3 SGB V kann diese Sichtweise
jedoch nicht mehr iberzeugen, denn erst die formale Entscheidung durch den Gemeinsa-
men Bundesausschuss sperrt die Ablehnung einer Methode gleichsam vor Ort. Solange der
Ausschuss keine Entscheidung nach Absatz 1 getroffen hat — sei es weil Gberhaupt kein
Antrag gestellt worden ist oder aber weil die Bewertung noch nicht abgeschlossen ist’™ —
konnen die Krankenkassen selbst™ iiber den Nutzen bzw. das Potential der Methode ent-
scheiden. Es besteht das Risiko, dass diese das Vorliegen eines Potentials verneinen und die
Methode dementsprechend nicht zu ihren Lasten erbracht werden dirfte — und das, ob-
wohl der Gemeinsame Bundesausschuss sogar den Nutzen bereits bejaht hat. Es bedarf
also in jedem Fall eines formellen Abschlusses des Bewertungsverfahrens durch Erlass
einer entsprechenden Richtlinie. Entsprechendes gilt, wenn nach Abschluss der Erprobung

einer Potentialmethode ihr Nutzen feststeht.*’

330 Anders als in der Fallgestaltung, in der bereits kein Potential und auch kein Nutzen vorlag, ist nach einer
Erprobung die Durchfiihrung klinischer Studien gemiB § 137¢ Abs. 2 S. 2 2. HS SGB V nicht ausge-
schlossen.

31 §137c Abs. 3S.2SGB V.

332 Ausfiihrlich hierzu unter Teil 4. E. V.

33 Roters, in Kasseler Kommentar Sozialversicherungsrecht, Werkstand: 103. EL Mirz 2019, § 137¢ SGB V
Rn. 9 formuliert es so: Das Potential sei gesetzlich ausgeschlossen, wenn der Nutzen bereits belegt ist.

33 Auch zuvor war das Bundessozialgericht im Ubrigen der Auffassung, dass auch Krankenkassen und
Gerichte zur Bewertung von Methoden berechtigt sind (hierzu ausfiihrlich unter Teil 3 B. 111. 4.).

35 §137c Abs. 3S.2SGB V.

36 Im Streitfall obliegt diese Aufgabe dann den Sozialgerichten.

37 Allerdings lieBe sich in dieser Konstellation auf den Wortlaut der Norm abstellen — die einmal getroffe-
ne Entscheidung zur Erprobung ist eine Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses im Sinne
des § 137c Abs. 1 SGB V, so dass dessen Absatz 3 auf Dauer gesperrt wire. Bei dieser Sichtweise wire
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Eine besondere Fallkonstellation regelte — bis zum 10.5.2019 — schlieBlich § 137¢ Abs. 1 S.
5 SGB V. Die Regelung bestimmte folgendes: Ist eine Richtlinie zur Erprobung nicht zu-
stande gekommen, weil es an einer nach § 137e Abs. 6 SGB V erforderlichen Vereinbarung
fehlt, erlasst der Gemeinsame Bundesausschuss eine Richtlinie, wonach die Methode im
Rahmen einer Krankenhausbehandlung nicht mehr zu Lasten der Krankenkassen erbracht
werden darf. Hintergrund dieser Regelung war Folgender: Nach § 137e Abs. 6 SGB V in
der bis 10.5.2019 geltenden Fassung durfte der Gemeinsame Bundesausschuss fir Metho-
den, deren technische Anwendung maligeblich auf dem FEinsatz eines Medizinprodukts
beruht, nur dann einen Erprobungsbeschluss fassen, wenn sich die Hersteller dieses Pro-
dukts oder sonstige Unternechmen, die die Methode anbieten und dementsprechend ein
wirtschaftliches Interesse an der Erbringung auf Kosten der gesetzlichen Krankenversiche-
rung haben, zuvor bereit erkliren, die Kosten der Erprobung’ in angemessenem Umfang
zu ibernehmen und eine entsprechende Vereinbarung mit der nach Absatz 5 beauftragten
unabhingigen wissenschaftlichen Institution abzuschlieBen. Gelang das nicht, kam es nicht
zur Erprobung — und die Methode wurde vom Gemeinsamen Bundesausschuss aus dem
Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung ausgeschlossen.””

Infolge der Neuregelung der Kostentragung fur die Erprobung durch Art. 1 Nr. 78 ¢) des
TSVG vom 6.5.2019**" — nunmehr bezahlt der Gemeinsame Bundesausschuss die Erpro-
bung allein, wenn er sie in Auftrag gibt — war auch § 137c Abs. 1 S. 5 SGB V entbehrlich
und wurde dementsprechend gestrichen.*!

f. Zur Beschleunigung des Bewertungsverfahrens

Auch im Kontext des § 137c SGB V war der Gesetzgeber bemiiht, ziigigere Entscheidung
des Gemeinsamen Bundesausschusses zu gewihrleisten. Sinnhafte Innovationen sollen
schnell in den Leistungskatalog aufgenommen werden;*** nutzlose Methoden sollen friih-
zeitig ausgeschlossen werden.”” Mit Wirkung vom 23.7.2015*** hatte der Gesetzgeber daher
die Regelung des § 137c Abs. 1 SGB V um die Sitze 6 und 7 — seit der Streichung des eben
erliuterten Satz 5 nunmehr Satze 5 und 6 — erginzt. Nach § 137c Abs. 1 S. 5 SGB V muss
die Beschlussfassung tiber die Annahme eines Antrags nach Satz 1 spitestens drei Monate
nach Antragseingang erfolgen. Der Sache nach geht es auch hier ausschlieBlich um die An-
nahme des Antrags,’* d.h. um die Priifung der im 2. Kapitel § 4 Abs. 5 VerfO G-BA ge-
nannten Voraussetzungen. Danach hat das Plenum den Antrag anzunehmen, soweit die
Antragsberechtigung gegeben ist, der Antrag nach Mal3gabe von Kapitel 2 § 4 Abs. 3 und 4

in der Tat nur diejenige Richtlinie bedeutsam, die zum Ausschluss der Methode fiihrt. Eindeutig geregelt
ist all das nicht.

38 Konkret geht es um die in § 137e Abs. 5 SGB V angesprochenen Kosten der wissenschaftlichen Beglei-
tung und Auswertung der Daten.

39 Allerdings durfte auch in dieser Konstellation die Durchfithrung klinischer Studien méglich bleiben
(§ 137¢ Abs. 2S.2 2. HS SGB V).

30 BGBL 1, S. 646.

3 Art. 1 Nr. 77 TSVG v. 6.5.2019 (BGBL. 1, S. 640).

32 BT-Drs. 16/3100, S. 145.

3 BT-Drs. 16/3100, S. 145.

34 Vgl. Art. 1 Nr. 62 des Gesetzes zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV-Versorgungsstitkungsgesetz — GKV-VSG) v. 16.7.2015 (BGBL 1, S. 1211).

35 Vegl. aber auch Felix, Methodenbewertung im Krankenhaus, MedR 2016, S. 93 ff.
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VerfO G-BA gestellt wurde™® und aussagefihige Beurteilungsunterlagen gemil3 2. Kapitel §
10 VerfO G-BA vorliegen. Dartiber, ob man die Drei-Monats-Frist als angemessen beur-
teilt, mag man streiten — eine Frist dient jedenfalls der rechtzeitigen Bearbeitung des An-
trags und damit der Einleitung des Verfahrens.

Das eigentliche Bewertungsverfahren muss nach § 137c Abs. 1 S. 6 SGB V spitestens in-
nerhalb von drei Jahren abgeschlossen sein. Hier hilt das Gesetz aber eine Verlinge-
rungsoption bereit: Diese Drei-Jahres-Frist gilt nur ,,zz der Rege/*. Wenn auch bei ,,S#affung
des Verfahrens im Einzelfall eine lingere Verfabrensdaner erforderlich ist*, darf das Bewertungsver-
fahren auch linger als drei Jahre in Anspruch nehmen.’’

Die Konsequenzen einer Fristiberschreitung sind auch im Fall des § 137¢ SGB V nicht
geregelt. Einschligig ist zunachst wie bei § 135 SGB V die Regelung des § 91 Abs. 11 SGB
V. Fraglich ist, ob eine Ersatzvornahme nach § 94 Abs. 1 S. 5 SGB V in Betracht kommt.
Die erforderlichen Beschlisse kommen — wenn keine besonderen Umstinde im eben ge-
nannten Sinne vorliegen — eben ,,nch#‘ zustande, so dass das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit selbst die Richtlinien erlisst bzw. etlassen kénnte.™* Etwas anderes kénnte nur
gelten, wenn man den Wortlaut ,,dée fiir die Sicherstellung der darztlichen 1 ersorgung erforderlichen
Beschliisse auf den vertragsirztlichen Bereich reduzieren wollte — das allerdings tberzeugt
nicht, weil auch im Krankenhaus eine drztliche Versorgung erfolgt und der Begriff ohnehin
ebenso weit wie im Kontext des § 92 Abs. 1 S. 1 SGB V zu verstehen ist.

3. Zu den besonderen Aufsichtsbefugnissen des Bundesministeriums fiir Gesund-
heit

In § 137c Abs. 2 SGB V sind nicht nur diejenigen Konsequenzen geregelt, die sich ergeben,
wenn der Gemeinsame Bundesausschuss eine Methode nach § 137¢ Abs. 1 SGB V ausge-
schlossen hat. Vielmehr normiert § 137c Abs. 2 S. 1 SGB V eine besondere Ersatzvornah-
mebefugnis des zustindigen Ministeriums, deren Sinnhaftigkeit sich mit Blick auf § 94 SGB
V allerdings nicht auf Anhieb erschlie3t.

§ 137c Abs. 2 S. 1 SGB V bestimmt, dass das Bundesministerium fir Gesundheit selbst
eine Richtlinie erlassen kann, wenn seine Beanstandung nach § 94 Abs. 1 S. 2 SGB V*¥
nicht innerhalb der von ihm gesetzten Frist behoben wird. Gemal3 § 94 Abs. 1S.1S8GB V
muss der Gemeinsame Bundesausschuss die von ihm beschlossenen Richtlinien dem Mi-

36 Neben der Schriftform muss der Antrag die Methode beschreiben und eine Begriindung enthalten; in

Absatz 4 werden die Anforderungen an die Begriindung konkretisiert.

Der Gesetzeswortlaut ist in gewisser Weise irritierend — man sollte das .7 der Rege/* streichen, weil sich

die Frage aufdringt, ob die Drei-Monats-Frist auch jenseits der erforderlichen lingeren Dauer nur als

allgemeiner Grundsatz gelten soll.

348 Roters, in: Kasseler Kommentar Sozialversicherung, Werkstand: 103. EL Mirz 2019, § 94 SGB V Rn. 9
spricht vom ,,Rech? der Ersatzvornabme und betont zugleich, dass es sich um eine Art ,,Notkompetenz®
handelt.

39 Das beschrinkt sich allerdings auf eine Rechtskontrolle; das Ministerium ,,isz nicht berechtigt, die Richtlinien-
beschliisse des GBA unabhéngig von einem Rechtsverstof§ allein ans — fachaufsichtsrechtlichen — ZiweckmifSigkeitserwa-
gungen heraus zu beanstanden.* Ausfuhtlich hierzu BSG v. 6.5.2009 — B 6 A 1/08 R, Rn. 34 ff. Vgl. auch
Roters, in: Kasseler Kommentar Sozialversicherung, Werkstand: 103. ELL Mirz 2019, § 94 SGB V Rn. 4
m.w.N. sowie Hess, Darstellung der Aufgaben des Gemeinsamen Bundesausschusses, MedR 2005, S.
385 ff.
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nisterium vorlegen.” Dieses kann die Richtlinie innerhalb einer Frist von zwei Monaten
beanstanden.” Und in § 94 Abs. 1 S. 5 SGB V ist schlieBlich — neben den schon angespro-
chenen Fallgestaltungen des Nichtzustandekommens der Richtlinie und des Verzugs des
Gemeinsamen Bundesausschusses — auch eine Ersatzvornahmebefugnis des Ministeriums
bestimmt: Werden seine Beanstandungen nicht innerhalb der von ithm gesetzten Frist be-
hoben,™ erlisst das Ministerium selbst die Richtlinien. Insofern finden sich zwei wortglei-
che Regelungen im SGB V, so dass § 137c Abs. 2 S. 1 SGB V entbehrlich erscheint.’ Der
einzige Unterschied liegt in der Tatsache, dass § 137c Abs. 1 S. 1 SGB V dem Ministerium
anders als § 94 Abs. 1 S. 5 SGB V einen Entscheidungsspielraum belidsst (,,kann®). Diese
Unterscheidung hat folgenden Hintergrund: Eine Ersatzvornahme macht im Rahmen des §
137c¢ SGB V, der als Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt ausgestaltet ist, nur Sinn, wenn das
Ministerium etwa einen Ausschluss der Methode nur fiir bestimmte oder andere Indikatio-
nen als die vom Gemeinsamen Bundesausschuss gewihlten anordnen mochte.” Ansons-
ten gilt: Wird eine Beanstandung nicht umgesetzt, darf die Leistung grundsitzlich weiter zu
Lasten der Krankenkassen erbracht werden, so dass gar kein Bedarf fiir einen Richtliniener-

lass durch das Bundesministerium fiir Gesundheit besteht.
4. Die Uberpriifung von Methoden durch die Krankenkassen
a. Allgemeines

§ 137c Abs. 3 S. 1 SGB V bestimmt: ,,Untersuchungs- und Bebandlungsmethoden, zu denen der
Gemeinsame Bundesansschuss bisher keine Entscheidung nach Absatz 1 getroffen bat, diirfen in Rabmen
ezner Krankenhausbehandlung angewandt werden, wenn sie das Potential einer erforderlichen Bebandlungs-
alternative bieten und ihre Amwendung nach den Regeln der argtlichen Kunst erfolgt, sie also insbesondere
medizinisch indiziert und notwendig ist.”“ In Satz 2 der Norm wird Bezug genommen auf die in
Absatz 1 normierte Bewertungskompetenz des Gemeinsamen Bundesaussschusses: ,,Dies
gilt sowohl fiir Methoden, fiir die noch kein Antrag nach Absatz 1 Satz 1 gestellt wurde, als anch fiir
Methoden, deren Bewertung nach Absatz 1 noch nicht abgeschlossen ist.

§ 137c Abs. 3 SGB V wurde durch Art. 1 Nr. 64 des Gesetzes zur Stirkung der Versorgung
in der gesetzlichen Krankenversicherung’ geschaffen und ist zum 17.7.2015°% in Kraft
getreten. Die Norm ist nach der Gesetzesbegriindung eine Reaktion auf die Rechtspre-

30§ 94 SGB V modifiziert seinerseits die allgemeinen Aufsichtsregelungen nach § 91 Abs. 8 SGB V (hier-
zu ausfithrlich Roters, in: Kasseler Kommentar Sozialversicherung, Werkstand: 103. EL Mirz 2019, § 94
SGB V Rn 5).

31 Der Lauf dieser Frist wird unterbrochen, wenn das Ministerium nach § 94 Abs. 1 S. 3 SGB V zusitzli-
che Informationen und Stellungnahmen anfordert. Die Beanstandung als solche ist als bindende Anwei-
sung dahingehend zu verstehen, die in Frage stehende Richtlinie nicht in Kraft zu setzen. Nach § 94
Abs. 18S. 4 SGB V kann das Bundesministerium fiir Gesundheit auch von einer Beanstandung absehen
und diese Nichtbeanstandung mit Auflagen versehen, fir deren Erftllung es zugleich eine angemessene
Frist setzen kann.

32 Von dieser Frist ist allerdings in den vorherigen Sitzen keine Rede.

33 So Propp, in: BeckOK Sozialrecht, 52. Edition, Stand: 1.3.2019, § 137¢ SGB V Rn. 22.

34 Hierzu BT-Drs. 15/1525, S. 126; Vossen, in: Krauskopf, Soziale Krankenversicherung, Pflegeversiche-
rung, Werkstand: 102. EL Februar 2019, § 137c¢ SGB V Rn. 21.

35 GKV-Versorgungsstirkungsgesetz (GKV-VSG) v. 16.7.2015 (BGBL 1, S. 1211).

36 Vel. Art. 20 des GKV-VSG.
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chung des Bundessozialgerichts;”’

sie hat unmittelbare Auswirkungen zum einen fir die
lang umstrittene Frage eines Bewertungsmonopols des Gemeinsamen Bundesausschusses,
aber auch fir die Frage des Bewertungsmal3stabs. Zum besseren Verstindnis der Regelung

gilt es, beide Aspekte in ihrer gleichsam historischen Dimension darzustellen.

b. Der Streit um das Bewertungsmonopol des Gemeinsamen Bundesausschusses
zu § 137¢ SGB V in der bis zum 16.7.2015 geltenden Fassung

Bis zum 16.7.2015 bestand § 137c SGB V nur aus zwei Absitzen. Die Leistungserbringung
im Krankenhaus konnte durch Erlass einer entsprechenden Richtlinie des Gemeinsamen
Bundesausschusses nach Absatz 1 ausgeschlossen werden. Ob die in § 137c Abs. 1 SGB V
enthaltenen Regelungen zur Folge hatte, dass ausschlieBlich dieses Gremium tber den
Nutzen einer Methode entscheiden konnte, war allerdings umstritten — und das war eine
Konsequenz der Auslegung der Norm durch das Bundessozialgericht.

aa. Die erste Entscheidung des Bundessozialgerichts zu § 137¢ SGB V

Das Bundessozialgericht hatte die seit dem Jahr 2000° geltende Rechtslage zunichst ak-
zeptiert. In seiner ersten grundlegenden Entscheidung zu § 137c¢ SGB V, dem ein Streit
zwischen einer Versicherten und ihrer gesetzlichen Krankenkasse tber die Gewihrung
eines chirurgischen Eingriffs zur Verkleinerung des Magens zugrunde lag, stellte der 1. Se-
nat fest, es komme nicht darauf an, ob die ,,chirurgische Therapie der Adipositas ... generell keine
Leistung der Krankenversicherung' sei, ,,weil sie (noch) nicht ausreichend erprobt sei und es weder definier-
te Bebandlungsstandards noch ausreichende Erkenntnisse iiber den langfristigen Erfolg einer derartigen
Behandlung giibe.** Zwar missten auch Behandlungen im Krankenhaus den in §§ 2 Abs. 1
S. 3,12 Abs. 1 und 28 Abs. 1 SGB V festgelegten Qualititskriterien gentigen, aber: ,,Die
Priifung und Entscheidung dariiber, ob eine im Krankenhaus angewandte Untersuchungs- und Bebhand-
Ilungsmethode nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse als wirksam und
sweckmdfSig einguschatzen ist und damit dem geforderten Versorgungsstandard entspricht, obliegt aber
nicht der Krankenkasse oder den Gerichten, sondern dem dafiir nach § 137¢ SGB U eingerichteten Aus-
schuss Krankenbhaus.“*” Mit der Schaffung des § 137c SGB V habe sich die Rechtslage ,,ent-
scheidend gedndert; !
hende Methode fiir eine ausreichende, zweckmilige und wirtschaftliche Versorgung der

nunmehr entscheide der Ausschuss Krankenhaus, ob die in Frage ste-

Versicherten unter Berticksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen
Erkenntnisse erforderlich ist.”> Und das Gericht betont den Unterschied zur ambulanten
vertragsirztlichen Versorgung: Das Gesetz verzichte bei Krankenhausleistungen auf ,,eznen
Erlaubnisvorbebalt fiir nene Untersuchungs- und Bebandlungsmethoden mit der Konsequenz, dass im

klinischen Bereich nenartige Verfahren vor einem Einsat in der Krankenversicherung nicht antomatisch

357 BT-Drs. 18/4095, S. 121.
38 Erst seit dem Jahr 2000 findet sich im SGB V auch eine Regelung iiber die Nutzenbewertung bei Kran-
kenhausbehandlung.

39 BSGv.19.22003 -B 1 KR 1/02 R, Rn. 13.

360 BSGv.19.2.2003 -B 1 KR 1/02 R, Rn. 13.

31 BSGv.19.2.2003 -B 1 KR 1/02 R, Rn. 14.

32 BSGv. 19.2.2003 -B 1 KR 1/02 R, Rn. 16.
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einer Uberpriifung und Bewertung im Hinblick anf die Erfiillung der geforderten V ersorgungsstandards
unterzogen werden. Das dndert aber nichts daran, dass nach dem gesetzgeberischen Konzept die Frage des
medizinischen Nutzens und der wissenschaftlichen Akzeptany von Untersuchungs- und Bebandlungsme-
thoden auch im Krankenbausbereich durch einen sachverstandigen Ausschuss abschliefend verbindlich
geklirt und nicht von Fall zu Fall einer Entscheidung durch die Krankenkasse oder das Gericht iiberlas-
sen werden soll.*>* Es gehe dabei um eine einheitliche Handhabung des SGB V*** und der aus
ihm herzuleitenden Anspriiche der Versicherten: ,,Uber die Zugehirigkeit einer Untersuchungs-
und Bebandlungsmethode zum Leistungskatalog der Krankenversicherung kann nicht in_jedemr Einzelfall

neu, womiiglich mit unterschiedlichen Ergebnissen, entschieden werden.«%

Vor dem Hintergrund des so beschriebenen Verstindnisses von § 137c Abs. 1 SGB V stell-
te das Gericht fest, dass eine chirurgische Behandlung der extremen Adipositas ,,nicht von
vornberein als Kassenleistung ansscheidet**° und verwies die Sache zuriick an das Landessozialge-
richt, das nunmehr zu prifen hatte, ob im konkreten Einzelfall der Klagerin die Indikation

fiir eine solche Therapie gegeben war.

bb. Der Rechtsprechungswandel

Von den in seiner Entscheidung aus dem Jahr 2003 aufgestellten klaren Thesen ist das
Bundessozialgericht nur finf Jahre spater ausdriicklich abgeriickt. Ausloser fiir den Recht-
sprechungswandel war ein Rechtsstreit Uber den Abschluss eines Versorgungsvertrags mit
einem Krankenhaustriger nach Maligabe von § 109 SGB V. Der Krankenhaustriger be-
trieb eine Fachklinik fiir onkologische Akutbehandlungen; das Klinikkonzept beruhte auf
umfassender Diagnostik und einem ganzheitlichen Behandlungsansatz, in den auch simtli-
che Verfahren der Naturheilkunde einbezogen waren. Fir den Betrieb des Hauses war eine
Gewerbeerlaubnis zum Betrieb einer Privatkrankenanstalt erteilt worden; es wurden aber in
erheblichem Umfang auch gesetzlich krankenversicherte Personen behandelt. Nachdem die
Krankenkassen die zunidchst im Kostenerstattungsweg und spiter als Notfille geltend ge-
machten Leistungen von tber 6 Millionen Euro aufgrund der fehlenden Zulassung des
Hauses nicht bezahlt hatte, kam es zur Insolvenz des Krankenhaustragers. Ein Antrag auf
Aufnahme in den Krankenhausplan des Landes war wegen fehlenden Bedarfs, aber auch
wegen Zweifeln an der wirtschaftlichen und medizinischen Leistungsfihigkeit gescheitert.
Der Krankenhaustriger hatte daraufhin beantragt, mit ihm einen Versorgungsvertrag nach
§ 109 SGB V abzuschlieen, was mit dem Hinweis auf eine fehlende Gewihr fiir eine leis-
tungsfihige Krankenhausbehandlung abgelehnt worden war.>"’

33 BSGv. 19.2.2003 -B 1 KR 1/02 R, Rn. 17.

364 Insoweit sicht das Gericht eine deutliche Parallele zu § 135 SGB V, der ebenfalls cine einheitliche Be-
wertung sicherstellt — eben nur in Form eines Verbots mit Erlaubnisvorbehalt.

35 BSGv.19.2.2003 -B 1 KR 1/02 R, Rn. 18.

36 BSGv.19.22003-B 1 KR 1/02 R, Rn. 20 f.

367 Ist ein sich allein bewerbendes Krankenhaus bedarfsgerecht und bietet es die Gewihr fiir eine leistungs-
fahige und wirtschaftliche Krankenhausbehandlung der Versicherten, besteht mit Blick auf die durch
Art. 12 Abs. 1 GG geschiitzte Berufsfreiheit ein Anspruch auf Abschluss eines Versorgungsvertrags
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Nach Einschitzung des 1. Senat des Bundessozialgerichts hat einen Krankenhaus keinen
Anspruch auf einen Versorgungsvertrag, ,,wenn es nach seiner Konzeption den Schwerpunkt auf
solche AufSenseitermethoden legt, die nicht in die Leistungspflicht der GKV fallen.“**® Dass die Vo-
rinstanzen ihre Einschitzung mit Beurteilungen des Medizinischen Dienstes der Kranken-
versicherung und des Gemeinsamen Bundesausschusses aus dem vertragsirztlichen Be-
reich nach § 135 SGB V begriindet hitten, sei mit § 137c SGB V vereinbar; die Regelung
S dtirfe nicht im Sinne einer generellen Erlaubnis aller beliebigen Methoden fiir das Krankenbhans mit 1 er-
botsvorbebalt ausgelegt werden.**" Sie setze die Geltung des Qualititsgebots aus § 2 Abs. 1 S. 3
SGB V ,auch im stationéiren Bereich nicht anfser Kraft.*" Und schlieBlich: ,,Gegenteiliges bedeutete,
die Einbeit der Rechtsordnung u gefabrden. Eine Krankenbausbehandlung, die nicht nach den Regeln der
arztlichen Kunst erfolgt und deshalb fiir den Patienten Schadensersatzanspriiche sowie fiir den Kranken-
hausarzt strafrechtliche Konsequenzen nach sich zieht, muss nicht von den Krankenkassen bezablt wer-

dé’ﬂ <371

Mit der gleichsam abschlieBenden Feststellung: ,,Der erkennende Senat gibt seinen hiervon abwei-
chenden friiheren Standpunkt anf, dass die Priifung, ob eine im Krankenhans angewandte Untersuchungs-
und Bebandlungsmethode die vom Gesetz geforderten Qualitdtsstandards erfiillt, ansschlieflich dem GBA
obliege ...“,”* war der Rechtsprechungswandel zu § 137c¢ Abs. 1 SGB V vollzogen.”” Das
Gericht ist seither seine Linie treu geblieben. In einer Entscheidung aus dem Jahr 2010
zum Leistungsanspruch einer Versicherten auf Kryokonservierung von Eierstockgewebe
aufgrund der Notwendigkeit einer Chemotherapie infolge eines Mammakarzinoms™™* stellt
der 1. Senat etwa fest: ,,Der Anspruch anf Krankenhausbehandlung setzt zwar keine positive Empfeb-
lung des GBA voraus, erfordert aber dennoch abgesehen von den hier nicht einschliigigen Fallen eines Nega-
tivvotnms des GBA nach § 137¢ SGB V, dass die streitige MafSnahme nach Uberpriifung im Einzelfall
dem allgemein anerkeannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprichf” — und genau dies
wurde im konkreten Fall vom Gericht selbst verneint.

cc. Zur Kritik an der Sichtweise des 1. Senats

(BSG v. 28.7.2008 — B 1 KR 5/08 R, Rn. 31 m.w.N.; vgl. zur ,,wenig gegliickten* Formulierung des § 109
Abs. 2 SGB V auch Wabl/, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 109 Rn. 57 m.w.N.).

38 BSG v. 28.7.2008 - B 1 KR 5/08 R, Ra. 50.

309 BSG v. 28.7.2008 - B 1 KR 5/08 R, Rn. 52.

370 BSG v. 28.7.2008 - B 1 KR 5/08 R, Rn. 52.

371 BSG v. 28.7.2008 — B 1 KR 5/08 R, Rn. 52 unter Hinweis auf einen Beitrag des Senatsmitglieds Hasuck.
Dieser hatte unter dem Titel ,,Medizinischer Fortschritt im Dreieck IQWiG, GBA und Fachgesellschaf-
ten: Wann wird eine innovative Therapie zur notwendigen medizinischen Mafnahme?* (NZS 2007, S.
461 ft.) angemerkt: ,,0b an der bisherigen Rechtsprechung, die in § 137¢ SGB V" nicht nur einen Verbotsvorbebalt,
sondern eine generelle Eirlanbnis mit 1 erbotsmonopol des GBA (ersatzweise: BMG) geseben hat, anch gukiinftig unein-
geschrinkt festzubalten ist, bedarf evt. der Uberpriifung, um eine Beachtung des Qualitiitsgebots zu sichern und Wer-
tungswiderspriiche zu vermeiden' (aaO., S. 467).

372 BSG v. 28.7.2008 - B 1 KR 5/08 R, Rn. 53.

373 Vgl. auch Hauck, der feststellt: ,,Solange solche Methoden nicht durch den GBA nach § 137¢ SGB 1 ausgeschlos-
sen sind, obliegt es den zustandigen Stellen bei der Zulassung des Krankenhauses, der 1 ergiitung der Behandlung und bei
der nachtriglichen Kontrolle der Einhaltung der gebotenen Standards ... zu priifen, ob das Qualitatsgebot des § 2 Abs. 1
8. 3 SGB 1 beachtet wird.“ (Rechtliche Schnittstellen im SGB V zwischen ambulanter und stationirer
Arzneimittelversorgung, MedR 2010, S. 226, 229),

374 Hierzu Schiffner, Kostenerstattung der gesetzlichen Krankenversicherung fiir die Kryokonservierung
kérpereigenen Ovargewebes, SGb 2010, S. 548 ff.

375 BSGv. 17.2.2010 -B 1 KR 10/09 R, Ra. 23.
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376

Die vom 1. Senat’”® vorgetragenen Argumente fiir die gednderte Auslegung des § 137¢ SGB

V iiberzeugen nicht, was im Folgenden kurz skizziert werden soll.””

Wiirde § 137c Abs. 1 SGB V bestimmen, dass tber die Bewertung von Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden im Krankenhaus ,,allein der Gemeinsame Bundesausschuss entschei-
der‘, hitte das Bundessozialgericht vielleicht anders entschieden. Das allerdings tut die
Norm nicht. Und dennoch war und ist sie schon von threm Wortlaut her vollstindig auf
den Gemeinsamen Bundesausschuss ausgerichtet: Er wird durch den maf3geblichen Antrag
beauftragt zu prifen, ob die Methode fiir eine ausreichende, zweckmifBige und wirtschaftli-
che Versorgung der Versicherten unter Bertcksichtigung des allgemein anerkannten Stan-
des der medizinischen Erkenntnisse erforderlich ist. Und er ist es, der bei Fehlen dieser
Voraussetzungen die Methode aus dem Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversi-
cherung ausschlieBt.”” Eine unbefangene Auslegung der Regelung legt also genau das Ver-
stindnis nahe, dass das Gericht in seiner ersten Entscheidung zu § 137¢ SGB V aus dem
Jahr 2003 auch vertreten hatte.

Der Wortlaut des § 137c SGB V spiegelt zudem genau das wider, was der Gesetzgeber mit
§ 137¢ SGB V erreichen wollte. Vor Inkrafttreten der Regelung war es Aufgabe der Kran-
kenkassen und im Streitfall der Gerichte, in jedem Einzelfall zu entscheiden, ob eine Me-
thode im Krankenhaus zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen erbracht werden sollte.
Und genau diesen Zustand wollte der Gesetzgeber beenden: Es sollte nunmehr ein Gremi-
um mit der Qualititssicherung beauftragt werden, das die als Erlaubnis mit Verbotsvorbe-
halt ausgestaltete Norm umsetzt — und erst dessen ,, ... negatives Votum schliefst den Einsatz der
Methode u Lasten der GKI ans.“”” Bei der Schaffung des § 137c SGB V kam es dem Ge-
setzgeber auch darauf an, dass ,,der medizinische Fortschritt nicht bebindert wird** Diese im
Gesetzgebungsverfahren deutlich gewordenen Zielsetzungen des Gesetzgebers hatte das
Bundessozialgericht im Jahr 2003 noch akzeptiert — spater haben sie in der Rechtsprechung
jede Bedeutung verloren.

Diese Missachtung des gesetzgeberischen Willens wiegt umso schwerer, als die vom 1. Se-
nat vorgebrachten Argumente fiir den Rechtsprechungswandel nicht tragen. Dies gilt zu-
nichst fiir die beschworenen Gefahren fiir die ,,Einheit der Rechtsordnung®. Diese
Rechtsfigur hat eine ohnehin geringe Tragweite und wird immer dann zitiert, wenn das

durch Auslegung gewonnene Ergebnis nicht gefaillt.382

Unabhingig davon erschlief3t sich
nicht, wieso eine im Krankenhaus angewandte Methode, die nicht in die Leistungspflicht
der gesetzlichen Krankenversicherung fillt, gleichsam automatisch eine strafrechtlich rele-

vante Kérperverletzung darstellen sollte:”® Bei entsprechender Aufklirung des Patienten

376 Dass dieser Senat nunmehr seit 2015 allein zustindig ist fiir die Leistungserbringung im Krankenhaus,
hat nach Miinzel zu einem ,,Paradigmenwechse/* fir die Krankenhiduser gefithrt (Paradigmenwechsel — Das
Verhiltnis von Krankenhidusern und Krankenkassen in der aktuellen Rechtsprechung des Bundessozial-
gerichts, MedR 2016, S. 778 ff.).

317 Hierzu auch schon Felix, Innovative Medizin im ambulanten und stationidren Bereich, MedR 2011, S. 67
ff.; Felix, Innovation im Krankenhaus, MedR 2014, S. 283 ff.

378 Zur Schaffung des Potentialbegriffs sogleich unter c.

379 BT-Drs. 15/1525, S. 126.

380 BT-Drs. 14/1245, S. 90.

381 BSGv. 28.7.2008 — B 1 KR 5/08 R, Rn. 52; vgl. auch Hauck, Die Bedeutung der Patientenautonomie
fir Leistungen aus der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV), SGb 2014, S. 8, 15.

382 Zum Topos der Einheit der Rechtsordnung ausfiihrlich Felix, Die Einheit der Rechtsordnung, 1998.

383 So aber offenbar die Einschitzung des Bundessozialgerichts (BSG v. 28.7.2008 — B 1 KR 5/08 R, Ra.
52).
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bzw. der Patientin ist der Strafrechtsvorwurf — abgesehen von extremen Ausnahmefillen®*
— vom Tisch.*

Auch die vom 1. Senat geduBlerte Sorge, dass bei wortlicher Anwendung des § 137¢ SGB V
das Qualititsgebot des § 2 Abs. 1 S. 3 SGB V ,,anfler Kraft“ gesetzt wiirde,”™ ist keineswegs
begriindet. Zunichst fillt auch insoweit auf, dass das Gericht diesen Aspekt in seiner ersten
Entscheidung zu § 137c SGB V offenbar in keiner Weise als problematisch angesehen hat.
Natirlich gilt das Qualititsgebot auch fiir die stationire Versorgung — das wird sicherlich
niemand ernsthaft bestreiten wollen. Eine ganz andere Frage ist aber doch, wer die Einhal-
tung dieses Qualititsgebots tiberwacht — und das ist nach der Konzeption des § 137¢ Abs.
1 SGB V nun einmal der Gemeinsame Bundesausschuss und nicht die einzelne Kranken-
kasse oder das Sozialgericht. Hier werden bedauerlicherweise — auch in spiteren Entschei-
dungen™’ — die Ebenen des PriifungsmalB3stabs und der Priifungskompetenz vermischt.

Wohl in Reaktion auf die in der Literatur vorgebrachte Kritik gegen den Rechtsprechungs-
wandel berticksichtigt das Bundessozialgericht in spiteren Entscheidungen noch einen
weiteren Aspekt. § 137¢ SGB V miisse in seinem Sinne verstanden werden, weil die Kran-
kenkasse schlief3lich auch verpflichtet sei, Krankenhausabrechnungen beim Vorliegen von
Auffilligkeiten zu priifen.”® Das ist richtig — aber auch hier werden verschiedene rechtliche
Ebenen vermischt: Ob eine Methode an sich, etwa das Legen eines Magenbandes, grund-
satzlich den Vorgaben des § 2 Abs. 1 S. 3 SGB V entspricht, priift allein der Gemeinsame
Bundesausschuss; ob die Krankenkasse diese Operation einer Frau mit Kleidergrofle 38
finanzieren muss, die zukunftig Gré3e 34 tragen mochte, ist eine Frage des Einzelfalls, der
die Krankenkasse selbstverstindlich nachzugehen hat. In der Entscheidung aus dem Jahr
2003 hat das Gericht diese Ebenen noch sehr genau getrennt, indem es feststellt, dass die
chirurgische Behandlung der extremen Adipositas ,,nicht von vornberein als Kassenleistung ans-
scheidet ™ und dennoch gepriift werden miisse, ob im konkreten Einzelfall die Indikation
tiir eine solche Therapie gegeben war.

Vor diesem Hintergrund konnte der Rechtsprechungswandel nicht iiberzeugen. Weder der
Wortlaut noch die Entstehungsgeschichte der Norm, noch systematische oder teleologi-
sche Uberlegungen sprechen fiir die Auslegung des § 137c Abs. 1 SGB V im Sinne des 1.
Senats des Bundessozialgerichts.

Ein letztes sei an dieser Stelle angemerkt: Dass das Bundessozialgericht die Patientensi-
cherheit mit Blick auf die gebotene Qualitit der Methode im Rahmen der Nutzenbewer-
tung als entscheidenden Parameter ansieht, lisst sich nicht wirklich in Ubereinstimmung
bringen mit der aktuellen Rechtsprechung zu § 13 Abs. 3a SGB V. Die Vorschrift normiert
eine Genehmigungsfiktion bei verspiteter Antragsbearbeitung durch die Krankenkasse
zugunsten der Versicherten. Das Bundessozialgericht begrenzt die Fiktion bekanntermal3en
auf fir den Berechtigten erforderliche Leistungen, ,,die nicht offensichtlich aufSerhalb des 1ezs-

34 Vgl. etwa Hauck, Rechtsgrundlagen der medizinischen Indikationsstellung, NJW 2013, S. 3334, der auf
§ 216 StGB (T6tung auf Verlangen) verweist.

385 So auch Hauck, Die Bedeutung der Patientenautonomie fiir Leistungen aus der gesetzlichen Kranken-
versicherung (GKV), SGb 2014, S. 8,9 f.

386 So wortlich der 1. Senat (BSG v. 28.7.2008 — B 1 KR 5/08 R, Rn. 52).

37 Vgl. nur BSG v. 21.3.2013 — B 3 KR 2/12 R, Ra. 20.

38 BSGwv.21.3.2013-B 3 KR 2/12 R, Rn. 20.

39 BSGv. 19.2.2003-B 1 KR 1/02 R, Rn. 20 f.
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tungskatalogs der GKV liggen™ und erfasst damit auch Leistungen im vertragsirztlichen Be-
reich, die bislang nicht vom Gemeinsamen Bundesausschuss empfohlen wurden. Hier sieht
das Bundessozialgericht weder einen Widerspruch zum Qualititsgebot des § 2 Abs. 1 S. 3
SGB V noch zum Wirtschaftlichkeitsgebot des § 12 Abs. 1 SGB V: ,,Die in der Durchbrechung
dieser Grundsdtze liegende Ungleichbehandlung 1V ersicherter ist als gezielte, durch rechtmafSiges 1 erwal-
tungshandeln vermeidbare Sanktion in eng begrenzten Ausnabmefillen noch vor dem allgemeinen Gleich-
heitssatz ... gerechtfertigr*”" Mit anderen Worten: Um eine einzelne Krankenkasse fiir ihr
Fehlverhalten zu sanktionieren, werden gesundheitliche Risiken offenbar in Kauf genom-

men.*”?

c. Die Schaffung des Potentialbegriffs und die Konsequenzen fiir die Auslegung
des § 137c Abs. 1SGB V

aa. Ein neuer Schliisselbegriff im Methodenbewertungsverfahren

Das am 1.1.2012 in Kraft getretene Gesetz zur Verbesserung der Versorgungsstrukturen in
der gesetzlichen Krankenversicherung™ wurde in der medialen Offentlichkeit vor allem
hinsichtlich der — heute noch dringlicher gewordenen — Frage nach der Sicherstellung der
irztlichen Versorgung in lindlich geprigten Gebieten rezipiert.””* Dabei hat dieses Gesetz
zugleich bedeutsame Reformen im Kontext des Zugangs neuer Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden in das System der gesetzlichen Krankenversicherung mit sich ge-
bracht.” Neben der Einfiigung des bereits erorterten § 2 Abs. 1a SGB V wurde § 137¢
SGB V geschaffen und § 137c SGB V entsprechend angepasst.”

Seit dem Inkrafttreten dieser Anderungen zum 1.1.2012 hat sich die Rechtslage bezogen
auf die Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden grundlegend gein-

dert. Der Gemeinsame Bundesausschuss muss sich seither mit der neuen Kategorie des

397

Potentials auseinandersetzen.”’ Die strenge Evidenzbindung des krankenversicherungs-

rechtlichen Leistungsanspruchs, die sich zwangslaufig zugleich innovationshemmend aus-

wirke, %

wurde mit dieser neuen Kategorie durchbrochen. Ergibt die — nach wie vor nur
auf Antrag erfolgende — Uberpriifung der Methode, dass ihr Nutzen zwar nicht hinrei-

chend belegt ist, sie aber das ,,Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, ist die

30 So jungst wiedetum BSG v. 6.11.2018 — B 1 KR 30/18 R, Rn. 24 m.w.N. Die so heftig umstrittene Li-
posuktion liegt nach Ansicht des Gerichts nicht offenbar aulerhalb des Leistungskatalogs des SGB V
(hierzu BSG v. 6.11.2018 —B 1 KR 20/17 R).

¥ BSGv. 6.11.2018 - B 1 KR 30/18 R, Rn. 25 m.w.N.

32 Dass sich nur Giber diese Auslegung der notwendige Druck auf die Krankenkassen aufbauen lisst, liegt
allerdings auf der Hand. Jedenfalls eine Riicknahme entsprechender Fiktionen sollte dann aber méglich
sein (hierzu Felix, Die Aufhebung fiktiver Verwaltungsakte im Recht der gesetzlichen Krankenversiche-
rung, KrV 2018, S. 177 ff. sowie Spitzlei, Bestehen einer Riicknahmemdglichkeit gem. § 45 SGB X nach
Eintritt einer Genehmigungsfiktion durch § 13 Abs. 3a SGB V, NZS 2018, S. 759 ff.).

33 Versorgungsstrukturgesetz (GKV-VStG) v. 22.12.2011 (BGBL 1, S. 2983).

394 Vgl. etwa Fricke/ Gisecke, Arzte Zeitung v. 1.12.2011, S. 8: ,,Landirstegeser3’“.

3% Innovative Medizin im Krankenhaus — erfordert das Versorgungsstrukturgesetz eine grundlegende
Neubewertung? So lautet der Titel eines Beitrags von Felix/ Deister in der NZS 2013 (S. 81 {f.).

3% Art. 1 Nr. 54 und 56 des GKV-VStG v. 22.12.2011 (BGBL. 1, S. 2983).

37 Clemens, Qualititspriifung bei neuen Behandlungsmethoden in der stationdren Versorgung - § 6 Abs. 2
KHEntgG, in: Festschrift fir Franz-Josef Dahm, 2017, S. 101, spricht von einem ,,Schlisselbegriff .

38 So Deister, Das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative als zentrale Voraussetzung der
Anwendbarkeit von Methoden im Krankenhaus, NZS 2016, S. 328 ff.

64



Rechtsfolge seither eine andere: Die Methode ist nicht linger — mangels gesicherten Nut-
zens — aus dem Leistungskatalog der Gesetzlichen Krankenversicherung auszuschlieBen;
vielmehr muss®™ der Gemeinsame Bundesausschuss eine Richtlinie zur Erprobung nach §
137e SGB V etlassen. Erst nach deren Durchfithrung steht dann endgiltig fest, ob die in
Frage stehende Methode auf Dauer zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen erbracht
werden darf oder nicht.

Der Potentialbegriff ist gesetzlich nicht wirklich nidher bestimmt. § 137c Abs. 1 S. 2 SGB V
lisst sich nach geltendem Recht allenfalls als eine erste Auslegungshilfe begreifen: Wenn
eine Methode schidlich oder unwirksam ist, hat sie kein Potential. Schon der Wortlaut des
Gesetzes (,,insbesondere) macht deutlich, dass der Begriff damit nicht umfassend erldutert
sein sollte. Die Gesetzesbegriindung stellt darauf ab, ob eine Methode aufgrund ihres
Wirkprinzips und der bisher vorliegenden Erkenntnisse die Erwartung birgt, dass aufwin-
digere, fiir den Patienten invasivere oder bei bestimmten Patientengruppen nicht erfolgrei-
che Methoden ersetzt werden konnen; dabei soll es ausreichen, wenn im obigen Sinne zu
erwarten ist, dass die Methode weniger Nebenwirkungen hat, eine Behandlungsoptimie-
rung bedeutet oder sie die Behandlung in sonstiger Weise effektiver macht.*” In der Ver-
fahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses wird der Potentialbegriff weitge-
hend in Anlehnung an diese Gesetzesbegtriindung erliutert;*”! im 2. Kapitel § 14 Abs. 4
VerfO G-BA ist zudem bestimmt: ,,Das Potential einer Erprobung ergibt sich ergianzend zn Absatz;
3 insbesondere dann, wenn umindest so anssagefahige wissenschaftliche Untersuchungen vorliegen, dass anf
dieser Grundlage eine Studie geplant werden kann, die eine Bewertung des Nutzens anf einem ausreichend
sicheren Erkenntnisnivean erlanbt. Die Begriffsbestimmung im Detail — das zeigt auch die
mittlerweile vorliegende Rechtsprechung® — ist alles andere als einfach. Es handelt sich um
eine Art ,,Zwischenbegriff,*” der zwischen dem vollumfinglichen Nutzennachweis am einen
Ende der Skala und der bewiesenen Schidlichkeit oder Unwirksamkeit einer Methode am
anderen Ende der Skala liegt. Es ist dem Potentialbegriff damit immanent, dass gerade
noch kein voller Nutzenbeleg vorliegt.** Das Potential lisst sich in diesem Sinne als ,,An-
fangsverdacht*” beschreiben, der — um im Bild zu bleiben — zu Begriindung von Untersu-

39 Die insoweit bestehenden Unterschiede zur vertragsirztlichen Versorgung wurden bereits erortert. Vgl
in diesem Kontext auch Kapitel 2 § 14 Abs. 2 S. 2 VerfO G-BA: Kein Ermessen des Gemeinsamen
Bundeausschusses bei Behandlungen, die im Rahmen einer Krankenhausbehandlung erbracht werden
sollen.

400 BT-Drs. 17/6906, S. 87 £. Insofern muss det Vorteil der neuen Methode nicht zwangslaufig ein patien-
tenrelevanter Vorteil sein; es diirften auch wirtschaftliche Vorteile gentigen (hierzu Deister, Das Potential
einer erforderlichen Behandlungsalternative als zentrale Voraussetzung der Anwendbarkeit von Metho-
den im Krankenhaus, NZS 2016, S. 328, 335).

401 2. Kapitel § 14 Abs. 3 VerfO G-BA.

402 Hierzu Teil 4. E. V.

403 Deister, Das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative als zentrale Voraussetzung der An-
wendbarkeit von Methoden im Krankenhaus, NZS 2016, S. 328, 331.

404 Nicht Gberzeugend daher Axer, Aktuelle Rechtsfragen der Methodenbewertung, GesR 2015, S. 641,
645.

405 Diesen Begriff hat Rozers, in: Kasseler Kommentar Sozialversicherung, Werkstand: 103. EL Mirz 2019,
§ 137¢ SGB V Rn. 6 geprigt
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chungshaft fiihrt:* Die fragliche Methode ist bereits bei bestehendem Potential vollum-
finglich stationir erbringbar.*”’

Da die Feststellung des Potentials im Kontext des § 137c SGB V zwingend den Exlass ei-
ner Erprobungsrichtlinie zur Folge hat, diirfte es vertretbar sein zu fordern,*® dass sich aus
den vorliegenden Unterlagen auch ein hinreichendes Erprobungspotential ergibt. In § 137¢
Abs. 7 SGB V hat der Gesetzgeber dies in Satz 2 ausdriicklich bestimmt; das genannte Er-
fordernis macht aber auch Sinn, wenn das Verfahren nicht durch einen Antrag auf Erlass
einer Erprobungsrichtlinie ausgelost wird, weil es sonst zu einem gleichsam ewigen Poten-
tial"” kommen konnte — ausgeschlossen werden konnte die Methode zwar nicht, es kénnte

10 Den Gemeinsamen Bundesausschuss trifft inso-

aber auch keine Erprobung stattfinden.
weit auch keine objektive Beweislast hinsichtlich des Vorliegens des Potentials — ldsst sich

dieses nicht ermitteln, wird die Methode von der stationiren Versorgung ausgeschlossen.'!

Die zur Feststellung des Potentials erforderliche Entscheidung folgt den Vorgaben der
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Nutzenbewertung; es sind
aber weniger strikte Anforderungen an die Evidenzgrade der maf3geblichen Unterlagen
anzulegen. Je deutlicher die Hinweise auf eine mogliche Schadlichkeit der Methode sind,
umso hoéher sind auch die Anforderungen an einen mdéglichen Nutzenbeleg. Und umge-
kehrt gilt: Wenn der zu erwartende Nutzen ein deutlicher ist, sind die Evidenzanforderun-
gen entsprechend geringer.*"

bb. Die Reaktion des Bundessozialgerichts

Die beschriebene Schaffung des Potentialbegriffs im Kontext des Methodenbewertungs-
fahrens durch die Neufassung des § 137c Abs. 1 SGB V hat das Bundessozialgericht in
seiner Auslegung der Norm nicht beeinflusst. In seiner Entscheidung vom 21.3.2013, in
der es um die Gabe autologer peripherer Blutstammzellen mit einer CID34+-Anreicherung
in Form einer in-vitro Aufbereitung zur Behandlung eines T-zellreichen B-Zell-non-
Hodgin-Lymphoms ging,*” stellte nunmehr der 3. Senat maBigeblich auf § 2 Abs. 1 S. 3
SGB V ab.""* Diesen Anforderungen hitte die in Frage stehende Behandlung zum Zeit-
punkt der MalBnahme nicht entsprochen — so das Bundessozialgericht nach langer Ausei-

406 Deister, Das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative als zentrale Voraussetzung der An-
wendbarkeit von Methoden im Krankenhaus, NZS 2016, S. 328, 333. Ein Anfangsverdacht verpflichtet
jedenfalls zur Aufnahme von Ermittlungen.

407 Zur Bestimmung des Potentials in der Praxis des IQWiG vgl. Deister, Das Potential einer erfordetlichen
Behandlungsalternative als zentrale Voraussetzung der Anwendbarkeit von Methoden im Krankenhaus,
NZS 2016, S. 328, 335.

408 Vgl. insoweit auch Kapitel 2 § 14 Abs. 4 VerfO G-BA.

409 Zu diesem Begriff Felix, Methodenbewertung im Krankenhaus, MedR 2016, S. 93 ff.

410 Deister, Das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative als zentrale Voraussetzung der An-
wendbarkeit von Methoden im Krankenhaus, NZS 2016, S. 328, 333.

4“1 Ausfuhrlich hierzu Felix/ Deister, Innovative Medizin im Krankenhaus, NZS 2013, S. 81 ff. Vgl. auch
Deister, Das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative als zentrale Voraussetzung der An-
wendbarkeit von Methoden im Krankenhaus, NZS 2016, S. 328, 333 f.

412 Ausfithrlich zum Potential vgl. auch Teil 4 E. V. und Teil 5 B. V1. 6. e.

43 B 3 KR 2/12 R. Die Krankenkasse hatte sich nach Begutachtung durch den Medizinischen Dienst der
Krankenversicherung, der festgestellt hatte, dass die Methode nicht dem evidenzbasierten Standard ent-
spreche, geweigert, die Rechnung zu begleichen. Kliger war der Krankenhaustriger.

414 Kritisch hierzu Sehwarz, Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus, KH 2013,
S. 1323 ff.

66



nandersetzung mit diversen Studien und Leitlinien.*”” Dass die Krankenkasse nicht berech-
tigt sei, die Einhaltung des Qualititsgebots zu tberprifen, weil der Gemeinsame Bundes-
ausschuss die Methode nicht ausgeschlossen hitte, finde ,,&eine Stiitze im Gesetz.“*'* Und in
Auseinandersetzung mit der Neufassung des § 137¢ SGB V tithrt das Gericht aus, dass ,,die
zum 1.1.2012 in Kraft getretene Anderung des § 137¢ SGB V an der fiir die hier streitige Frage maf-
geblichen Grundkonzeption des § 137¢ SGB 17 nichts gednderf* habe. Mit ithr werde ,,/ediglich der
GBA ermichtigt,'"” Richtlinien zur Erprobung nach § 137¢ SGB V" zu beschliefien, wenn die Uberprii-
Sfung im Rabmen des § 137¢ SGB 1 ergibt, dass der Nutzen einer Methode noch nicht hinreichend belegt
ist, sie aber das Potential einer erforderlichen Bebandlungsalternative bietet ...«.*'* Dass der Gesetzge-
ber bei der Reform die Bedeutung des § 137¢ SGB V als Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt
bezeichnet habe, binde das Gericht nicht — zur verbindlichen Auslegung einer Norm sei
allein die rechtsprechende Gewalt berufen, die nach Art. 92 GG den Richtern anvertraut
ist.""” Der 3. Senat schlieBt sich ,,nach eigener Priifung der Rechtsprechung des 1. Senats an, wonach §
137¢ SGB V" nicht im Sinne einer generellen Erlanbnis aller beliebigen Methoden fiir das Krankenhans

<420

mit Verbotsvorbehalt ausgelegt werden darf*™ — und zitiert im Folgenden die Argumente des 1.

Senats — etwa zur Einheit der Rechtsordnung.

Das Bundessozialgericht misst der neu gefassten Regelung des § 137c Abs. 1 SGB V damit
letztlich keinerlei Bedeutung fiir die von ihm fiir zuldssig erachtete Einzelfallpriifung durch
die Krankenkassen und die Gerichte bei. Dass der Gesetzgeber von Beginn an ein System
schaffen wollte, in dem nicht linger im jeweiligen Einzelfall entschieden wird, sondern ein
kompetentes Gremium fiir die gebotene Rechtssicherheit sorgt und zugleich die medizi-

421

nisch gebotene Innovation nicht behindert,” scheint das Gericht ebenso wenig zu beein-

drucken wie die Feststellung, dass es ein ,,wesentliches Qualitiitsmerkmal des Gesundheitswesens“

sel, ,,dass Innovationen den Patientinnen und Patienten rasch ur Verfiigung stehen.«**

Im Kontext des GKV-VStG hatte der Gesetzgeber gleichsam bedauernd festgestellt, dass
die bestehende Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt bislang ,,nicht hinreichend den besonderen Bedarf
nach — bisher noch nicht anf hobem Niveau belegten — Behandlungsalternativen in der 1 ersorgung von
stationdr behandlungsbediirftigen und daber typischerweise schwer erkrankten 1 ersicherfen decken
kénnte.*” Der Versuch, die Innovation durch Implementierung des Potentialbegriffs zu
beschleunigen, war allerdings an der Einschitzung des Bundessozialgerichts gescheitert, das
diesem neuen Parameter jegliche Bedeutung fiir die Priifung der Leistungspflicht der Kran-
kenkasse vor Ort abspricht.

d. Zur Erginzung des § 137c Abs. 3 SGB V und den Konsequenzen

aa. Keine alleinige Entscheidungskompetenz des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses

45 BSGv.21.32013-B3KR2/12R,Rn. 13 £.
46 BSGv.21.3.2013-B 3 KR 2/12R, Rn. 17.
47 Diese Formulierung verkennt allerdings, dass der Gemeinsame Bundesausschuss bei Behandlung im
Krankenhaus schon immer eine Erprobungsrichtlinie erlassen musste.
4“8 BSGv.21.3.2013-B 3 KR 2/12 R, Rn. 22.
49 BSGv.21.3.2013-B 3 KR 2/12 R, Rn. 22.
420 BSGv.21.3.2013-B 3 KR 2/12 R, Rn. 24.
421 BT-Drs. 14/1245, S. 90.
42 BT-Drs. 17/6906, S. 45.
43 BT-Drs. 17/6906, S. 86.
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Die Reaktion des Gesetzgebers auf die Rechtsprechung des Bundessozialgerichts blieb
nicht lange aus.** Unter nochmaliger Betonung des in der Krankenhausversorgung gelten-

“2 werden

den Prinzips der Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt, die ,,konkreter im Gesetz geregelf
sollte, stellt der Gesetzgeber fest, dass die erneute Reform erforderlich geworden sei, weil
wdie Gesetzesauslegung in der jiingsten bhichstrichterlichen Rechtsprechung mit demr in § 137¢ zum Aus-
druck: gebrachten Regelungsgehalt in einem Wertungswiderspruch™™ stehe. Er bezieht sich dabei
auch auf die eben dargelegte Entscheidung des Bundessozialgerichts vom 21.2.2013, deren
Leitsatz lautet: ,,Edne nicht dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entspre-
chende Behandlungsmethode kann im Krankenbans auch dann nicht zu Lasten der gesetzlichen Kranken-
versicherung erbracht werden, wenn der Gemeinsame Bundesansschuss kein Negativvotum u ibr abgegeben
hat.“*" Auch die Krankenkasse und das Sozialgericht seien berechtigt und verpflichtet, die
Einhaltung des Qualitdtsgebot zu tiberpriifen, wenn der Gemeinsame Bundesausschuss die

Methode noch nicht gemil3 § 137c¢ SGB V ausgeschlossen habe.*

Vor dem Hintergrund dieser kompetenzrechtlichen Thematik hitte man eigentlich erwar-
tet, dass es in der erneuten Reform des § 137c¢ SGB V um genau die Frage der Entschei-
dungskompetenz geht. Wenn das der Plan gewesen sein sollte, wire er allerdings misslun-
gen. Denn der Gesetzgeber hat mit § 137c Abs. 3 SGB V die mittlerweile gefestigte Recht-
sprechung des 1. und 3. Senats gleichsam bestitigt: Wer sonst auller den Krankenkassen
vor Ort und den Sozialgerichten sollte gemal3 § 137c Abs. 3 SGB V priifen, ob ,,Untersu-
chungs- und Bebandlungsmethoden, zu denen der Gemeinsame Bundesausschuss bislang keine Entschei-
dung getroffen hat, ...das Potential einer erforderlichen Bebandlungsalternative bieten und ibre Anwendung
nach den Regeln der argtlichen Kunst erfolgt, sie also insbesondere medizinisch indiziert und notwendig ist.*
Angesichts dieses Gesetzeswortlauts wird niemand mehr bestreiten kénnen, dass der Ge-
meinsame Bundesausschuss im Kontext der Krankenhausbehandlung nicht die alleinige
Entscheidungskompetenz hat. Wird er nicht durch die in § 137c Abs. 1 SGB genannten
Antragsteller beauftragt, die Methode zu bewerten oder hat er die Prifung noch nicht ab-
geschlossen, entscheiden die Krankenkassen und im Streitfall die Sozialgerichte tiber das
Vorliegen des Potentials. Auf die Konsequenzen dieser Rechtslage wird einzugehen sein.*”

bb. Die Vorgabe des Priifungsmal3stabs

Geregelt hat der Gesetzgeber mit § 137c Abs. 3 SGB V aber den mal3geblichen Prifungs-
maf3stab. Da das Bundessozialgericht die Ansicht vertreten hatte, dass der in § 137c Abs. 1

424 Vgl. hierzu Felix, Methodenbewertung im Krankenhaus, MedR 2016, S. 93 ff.

425 BT-Drs. 18/4095, S. 121.

426 BT-Drs. 18/4095, S. 121.

427 BSGv.21.3.2013-B 3 KR 2/12 R.

428 BSGwv.21.3.2013 - B 3 KR 2/12 R, Rn. 16 ff. Auch der Etlass einer Erprobungsrichtlinie nach § 137
SGB V diirfte im Ubrigen eine Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 137c Abs. 1
SGB V sein, die die Kompetenz der Kassen vor Ort ausschlieB3t (hierzu LSG Baden-Wirttemberg v.
17.4.2018 — L. 11 KR 2695/16, Ra. 36, das im Ubrigen auch noch einmal darauf hinweist, dass sich die
Anforderungen des § 135 SGB V nicht durch eine Verschiebung in den stationdren Bereich umgehen
lassen, Rn. 40 m.w.N.; vgl. insoweit auch Neumair, Abgrenzung zwischen stationirer und ambulanter
Leistungserbringung bei Liposuktion sowie rechtliche Anforderungen an den Leistungsanspruch, ju-
1isPR-SozR 14/2018 Anm. 2).

429 Hierzu in Teil 4 unter D. VIII.
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SGB V normierte Potentialbegriff nur fir die Tatigkeit des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses gelte, ging es um die Klarstellung, dass der Potentialbegriff auch bei der Entschei-
dung vor Ort der maligebliche sein sollte: Die Krankenkasse darf die Erbringung einer
Methode zu ihren Lasten also nicht verweigern, wenn die Methode das erforderliche Po-
tential hat.

Die Ausfihrungen des Gesetzgebers zum anzulegenden Prifungsmal3stab im Rahmen von
§ 137¢ SGB V, den er im Ubrigen zu Recht nach wie vor ausdriicklich als ,,Erlaubnis it
Verbotsvorbehalf ™ bezeichnet, sind insoweit sehr deutlich: ,,Durch die Erginzung eines dritten
Absatzes in § 137¢ wird das in der Krankenhausversorgung geltende Prinzip der Erlanbnis mit 1 erbots-
vorbehalt konkreter im Geset, geregelt. Die Regelung ist erforderlich, weil die Gesetzesanslegung in der
Jtingsten hochstrichterlichen Rechtsprechung (vgl. etwa BSG, Urteil vom 21. Madrg 2013, Az- B 3 KR
2/12 R) mit dem in § 137¢ zum Ausdruck gebrachten Regelungsgehalt in einem W ertungswiderspruch
stebt. Es erfolgt eine gesetzliche Konkretisiernng und Klarstellung, dass fiir den Ausschluss einer Methode
ans der Krankenversorgung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss und die Ablebnung eines Leistungs-
anspruchs im Einzelfall durch eine Krankenkasse im Fall des Feblens eines Beschlusses des Gemeinsamen
Bundesansschusses einbeitliche Bewertungsmafstibe gelten.”"" Es gelte, die in § 137c Abs. 1 SGB V
enthaltene ,,Wertentscheidung auch ,,in demr Fall zu beachten, dass der Gemeinsame Bundesansschuss
noch keine Uberpriifung nach § 137c Absatz 1 durchgefiibrt hat. Es stiinde mit dem dargestellten Konzept
der grundsdtzlichen Erlaubnis mit 1 erbotsvorbebalt nicht in Einklang, wenn jede einzelne Krankenkasse
im Einzelfall die Kosteniibernabme fiir eine nach den Regeln der drtlichen Kunst erfolgende Behandlung
mit einer Methode, die das Potential einer erforderlichen Bebandlungsalternative bietet, mit der Begriindung
ablebnen kinnte, der Nutzen der Methode sei noch nicht hinreichend belegt.***

Dass einheitliche MaB3stibe fiir beide Entscheidungsvarianten im Rahmen von § 137c SGB
V fiir unabdingbar angesehen werden, wird mehr als deutlich: ,,Die Regelung in § 137¢ Absatz
3 gewdbrieistet damit einbeitliche BewertungsmafSstibe fiir innovative Methoden in der stationdren 1 ersor-
gung sowohl anf der Ebene des Gemeinsamen Bundesansschusses (G-BA), einschlieflich des newen 1V erfah-
rens nach § 137h, als anch auf der Ebene der Entscheidung iiber die Leistungserbringung vor Ort, etwa
diber den Abschluss einer Vereinbarung iiber ein Entgelt fiir die 1 ergiitung neuer Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden nach § 6 Absatz 2 Satz 3 des Krankenhansentgeltgesetzes (NUB-Entgelt) oder im
Rahmen einer Abrechnungspriifung zwischen Krankenkasse und Krankenhaus. Der bestehende Wer-
tungswiderspruch in der Gesetesanslegung in der jiingsten hochstrichterlichen Rechtsprechung (vgl. etwa
BSG, Urteil vom 21. Mary 2013, Az. B 3 KR 2/12 R), wonach jede eingelne Krankenkasse einem
Versicherten die Kosteniibernahme fiir eine Methode mit Potential als erforderliche Bebandlungsalternative

40 BT-Drs. 18/5123, S. 135. Clemens (Qualititsprufung bei neuen Behandlungsmethoden in der stationiren
Versorgung - § 6 Abs. 2 KHEntgG, in: Festschrift fiir Franz-Josef Dahm, 2017, S. 101, 107) tbersicht,
dass der Gesetzgeber auch nach der Erginzung des § 137c Abs. 3 SGB V durch den Ausschuss fir Ge-
sundheit von einer Etlaubnis mit Verbotsvorbehalt spricht (BT-Drs. 18/5123, S. 135) — deren Umfang
wird nunmehr spezifiziert: Erlaubt sind Methoden, deren Nutzen belegt ist oder die jedenfalls das Po-
tential haben. Insofern ist — auch wenn man sich tiber die Sinnhaftigkeit solcher Diskussionen iiber Be-
griffe trefflich streiten kénnte — zu Recht weiterhin von einer Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt die Rede
(vgl. nut Ihle, in: Schlegel/Voelzke, jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 137c Ra. 7, IVossen in: Krauskopf,
Soziale Krankenversicherung, Pflegeversicherung, Werkstand 102. EL Februar 2019, § 137¢ SGB V Ra.
2 oder Weidenbach, in: Sodan, Handbuch des Krankenversicherungsrechts, 3. Aufl. 2018, § 137¢ SGB V
Rn. 37). Zur gleichsam bedingten Erlaubnis Prgpp, in: BeckOK Sozialrecht, 47. Edition Stand 1.3.2019,
§ 137¢ SGB V Rn. 29 f.; manche (vgl. etwa Becker, in: Becker/Kingreen, SGB V, 6. Aufl. 2018, § 137¢
Rn. 1 ff.) vermeiden die Begrifflichkeit ganz.

$1 BT-Drs. 18/4095, S. 121.

42 BT-Drs. 18/4095, S. 121 f.
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verwebren kann, wihrend der GBA die gleiche Methode nicht unmittelbar nach § 137¢ Absatz 1 aus der

33

Versorgung ausschliefSen diirfte, wird somit anfgehoben.

Genau in diesem Punkt hatte der Gesetzgeber offenbar den angesprochenen Wertungswi-
derspruch gesehen: Es gibt in der Tat keinen Grund, fur die Prifung durch den Gemein-
samen Bundesausschuss andere inhaltliche Maf3stibe anzulegen als fur die Prifung der
Krankenkasse vor Ort.

Damit hat der Gesetzgeber noch einmal deutlich gemacht, was eigentlich schon seit 2012
klar war: Der innovationsfreundliche und gegeniiber dem strengen Qualititsgebot ,,weiche-
re Potentialmal3stab ist der allein mal3gebliche im Kontext des § 137c SGB V. Die Sinn-
haftigkeit des in § 137c Abs. 3 SGB V zusitzlich enthaltenen Hinweises auf die ,,Rege/n der
arztlichen Kunst erschlieSt sich nicht wirklich — fest steht allerdings, dass dieser Hinweis
nicht bedeutet, dass die Methode an sich den Anforderungen des § 2 Abs. 1 8. 3 SGB V
geniigen miisste.””* Dieser Passus ist erst auf Wunsch des Gesundheitsausschusses in den
Gesetzeswortlaut aufgenommen worden und bezieht sich auf den konkreten Einzelfall und
nicht auf die Methode an sich.*” Der Ausschuss wollte den Gesetzestext , prigisieren’ und
klarstellen, dass auch die ,,konkrete Bebandlung nach fachgerechter argtlicher Indikationsstellung me-
dizinisch notwendig ist gemilff § 39 SGB 17+

cc. Die Reaktion des Bundessozialgerichts

Wenn der Gesetzgeber geglaubt haben sollte, dass mit der Erginzung des § 137¢ SGB V
um seinen Absatz 3 hinreichend klar geworden sei, dass der innovationsfreundliche Poten-
tialbegriff an die Stelle des Qualititsgebot getreten ist, muss er von der folgenden Recht-
sprechung des Bundessozialgerichts bitter enttduscht worden sein, denn dieses hat sich
tiber die doch sehr klaren Aussagen des Gesetzgebers, die auch gleichsam ,,iiberdentlich*®’

ithren Niederschlag in § 137c¢ SGB V gefunden haben, hinweggesetzt.

Schon in einer Entscheidung zur Mindestmenge in Perinatalzentren aus dem Jahr 2015
stellt der 1. Senat fest, dass das Qualititsgebot des § 2 Abs. 1 S. 3 SGB V Grundvorausset-
zung fir die Abrechenbarkeit einer Leistung zu Lasten der gesetzlichen Krankenversiche-
rung sei — und dann folgt: ,,An diesen Grundsatz hat auch die Einfiigung des Abs. 3 in § 137¢
SGB VU durch ... nichts geandert. Der Gesetzgeber hat die grundsdtzliche Ausrichtung der Leistungsan-
spriiche Versicherter am Qualitétsgebot auch bei Krankenhausbehandlung bisher nicht beseitigt ...«
Diese Ausfiihrungen miissen — um es einmal vorsichtig zu formulieren®” — angesichts von

Wortlaut, Sinn und Zweck und Entstehungsgeschichte der aktuellen Norm iiberraschen.*

43 BT-Drs. 18/5123, S. 135.

44 So aber wohl Axer, Aktuelle Rechtsfragen der Methodenbewertung, GesR 2015, S. 641, 645 f., der da-
mit die eigentliche Bedeutung des Potentialbegriffs in Frage stellt.

435 Zu dieser wichtigen Unterscheidung vgl. auch Teil 5 B. V1. 6. b. bb.

46 BT-Drs. 18/5123, S. 135.

437 Vor allem Satz 2 macht deutlich, dass der Gesetzgeber jegliche andere Lesart durch das Bundessozialge-
richt vermeiden will.

48 BSGv.17.11.2015-B 1 KR 15/15 R, Rn. 30. Vgl. jiingst auch BSG v. 31.1.2018 — B 1 KR 28/17 B.

439 Sehr viel deutlicher wurde insoweit Hambiichen, Quo vadis, 1. Senat des BSG, KH 2017, S. 978, 979:
s Deutlicher kann man es nicht sagen: Wenn ein Bundesgericht dennoch bewusst und sebenden Auges von dieser mebr als
klaren Aussage in einer fiir das Gesetzgebungsverfabren gang, mafSgeblichen Drucksache abweichen, ja sogar das erklirte
Gegenteil realisieren will, verletzt es den Grundsatz, der Gewaltenteilung und sett sich dem Vorwurf der , vorsitzlichen
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Auch in einer Entscheidung vom Dezember 2017*" duBlerte sich der 1. Senat noch einmal
zu den aus seiner Sicht folgenden Konsequenzen der Schaffung von § 137c Abs. 3 SGB V,
obwohl das streitgegenstindliche Verfahren eine Behandlung im Jahr 2013 — und damit
einen Zeitraum, zu dem es § 137c Abs. 3 SGB V noch gar nicht gegeben hatte — betraf.*?
Konkret ging es um die Implantation von endobronchialen Nitionolspiralen, einem Ver-
fahren, zu dem der Gemeinsame Bundesausschuss bislang keine Entscheidung nach § 137¢
Abs. 1 SGB V getroffen hatte. Die Krankenkasse, die den daraus resultierenden Rech-
nungsbetrag zunichst bezahlt hatte, forderte das Geld spiter auf Grundlage eines Gutach-
tens des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung zuriick, weil es sich um eine
nicht dem Qualititsgebot entsprechende, experimentelle Methode handele. In den Leitsit-
zen der Entscheidung heilt es: ,,Ein Krankenbans, das einen Versicherten im Jahr 2013 stationdr
bebandelt hat, hat gegen dessen Krankenkasse keinen 1 ergiitungsanspruch, wenn die Methode nicht dem
Qualititsgebot entsprich?*; und das gilt nach Ansicht des Bundessozialgerichts selbst dann,
wenn eine Vereinbarung tiber die Erbringung neuer Untersuchungs- und Behandlungsme-
thoden nach § 6 Abs. 2 KHEntgG ein Zusatzentgelt fir die in Frage stehende Methode
vorsieht.

Die Entscheidung, die die Notwendigkeit einer Auseinandersetzung auch mit dem Kran-
kenhausfinanzierungsrecht im vorliegenden Kontext verdeutlicht, enthilt zugleich grundle-
gende Aussagen des Gerichts zu § 137c¢ SGB V. Nach den schon aus anderen Entschei-
dungen bekannten Passagen, in denen § 137c SGB V als bloRer ,,Verbotsvorbehalf** be-
zeichnet und klargestellt wird, dass die Regelung ,,nicht iiber thren Wortlant hinaus i$' einer gene-
rellen Erlaubnis aller beliebigen Methoden fiir das Krankenhaus bis zum Erlass eines 1 erbots nach §
137¢ SGB V" ansgelegt werden**** und das ,,Qualititsgebot anch im stationdren Bereich nicht anfSer
Kraff** gesetzt werden diirfe, stellt das Gericht zunichst fest, dass die Anderung des §
137c Abs. 1 SGB V und die Schaffung von § 137e SGB V an dieser Einschitzung nichts
geindert hitten.*** Und dann folgt wiederum: ,,An diesem Grundsaty hat die Einfiigung des Abs.
3in § 137¢ SGB 17 ... nichts geandert. Der Gesetzgeber hat die grundsétzliche Ausrichtung der Leis-

tungsanspriiche Versicherter am Qualititsgebot auch bei Krankenhausbehandlung bisher nicht beseitigt
cc 447

Gleichsam vollendet wurde die potentialfeindliche Rechtsprechung des 1. Senats des Bun-
dessozialgerichts dann mit einer Entscheidung vom 24.4.2018. Hier stellt das Gericht im
Kontext des Begehrens der versicherten Kligerin auf Gewahrung einer Lipsosuktion im
Leitsatz 2 fest: ,,VVersicherte haben als Regelleistung keinen Anspruch auf stationdre Krankenhausbe-

Jfalschen Rechtanwendung® aus.“ Die gegen diese Entscheidung eingelegte Verfassungsbeschwerde wurde al-
lerdings nicht zur Entscheidung angenommen (BVetfG v. 6.10.2016 — 1 BvR 292/16).

440 Deutlich auch Volmoller, Rechtsfragen neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden — unter be-
sonderer Berticksichtigung der Hochschulmedizin, NZS 2012, S. 921, 922: |, Gegeniiber der alten Rechtslage
ist die Schwelle fiir den Ausschluss einer Methode durch den G-BA erhobt worden.” Vgl. auch Ossege, Anmerkung
zu BSG, Utst. V. 21.3.2013 — B 3 KR 2/12 R, MedR 2013, S. 824, 825. Zustimmend abet Mittelbach,
Anmerkung zu BSG v. 24.4.2018 - B 1 KR 13/16, R, NZS 2019, S. 64 ff.

4“1 BSGwv. 19.12.2017-B 1 KR 17/17 R.

442 Der klagende Krankenhaustriger hatte sich allerdings auf eine rickwirkende Geltung der Norm berufen
(hierzu BSG v. 19.12.2017 - B 1 KR 17/17 R, Ra. 23).

43 BSGv.19.12.2017-B 1 KR 17/17 R, Ra. 20.

4“4 BSGv.19.12.2017-B 1 KR 17/17 R, Rn. 21.

45 BSGwv.19.12.2017-B 1 KR 17/17 R, Rn. 21.

446 BSGv.19.12.2017-B 1 KR 17/17 R, Ra. 22.

4“7 BSGwv.19.12.2017-B 1 KR 17/17 R, Rn. 22.
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handlung mit Methoden, die lediglich das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative bieten.«**

Wie sich das angesichts von § 137c Abs. 3 SGB V begriinden lisst, erldutert das Gericht in
Randnummer 18 der Entscheidung: ,,Nach Wortlant und Regelungssystem dndert auch die Norm §
137¢ Abs. 3 S. 1 und 2 SGB 1 an den Anforderungen 1 ersicherter anf Krankenhansbehandiung
nichts. Danach diirfen Untersuchungs- und Bebandlungsmethoden, zu denen der GBA bisher keine Ent-
scheidung nach Abs. 1 getroffen hat, im Rabmen einer Krankenbausbehandlung angewandt werden, wenn
sie das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative bieten ...Diese Regelung trifft bereits  nach
threm Wortlaut (,,diirfen angewendet werden”) — anders als 3.B. jene des § 2 Abs. 1a SGB V" (Versi-
cherte ,,konnen ... beanspruchen”) — keine Aussage zn Leistungsanspriichen der Versicherten; sie set3t
diese vielmebr voraus. Sie kinnen sich etwa ans Anspriichen 1 ersicherter auf Krankenbansbehandlung bei
grundrechtsorientierter L eistungsanslegung ... ergeben.*

Diese Aussagen zeugen nicht nur von einer durchaus beindruckenden Kreativitit im Um-
gang mit dem Recht. Sie setzen zugleich seit langem bestehende Grundsitze — wie etwa
den schon angesprochenen Gleichlauf von Leistungsanspruch, Leistungserbringungsrecht
und Finanzierungspflicht der Krankenkasse au3er Kraft. Was sonst sollte ,,déirfen ... ange-
wandt werden’* bedeuten als: Der Versicherte kann eine solche Leistung beanspruchen und
die Krankenkasse hat sie zu finanzieren? Bei einer wie vom Bundessozialgericht faktisch
vorgenommenen Reduzierung auf die in § 2 Abs. 1a SGB V geregelten Fallgestaltungen
wire der gesamte § 137c Abs. 3 SGB V schlicht tberflissig.

So wenig tiberzeugend die Rechtsprechung des 1. Senats ist,
die aktuelle Rechtslage.*’

* sie steht im Raum und prigt

5. Fazit

Im Kontext des § 137c¢ SGB V zeigt sich insgesamt ein cher innovationsfeindliches Bild.
Die Rechtslage ist gekennzeichnet durch das stetige Bemithen des Gesetzgebers nach In-
novationsfoérderung; dieses Bestreben wird allerdings durch die hochstrichterliche Recht-
sprechung weitgehend zunichtegemacht.

Der Gemeinsame Bundesausschuss wird nach wie vor nur auf Antrag im Rahmen des §
137c Abs. 1 SGB V titig. Dabei hat er drei Handlungsoptionen, die von einer positiven
Entscheidung bis zum Ausschluss der Methode aus der Krankenhausversorgung reichen.
Bietet die Methode das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative, muss der

4“8 BSGv.24.4.2018 — B 1 KR 10/17 R. Seht kritisch hierzu Sehifferdecker, Anmerkung zu BSG v. 24.4.2018
-B1KR10/17 R, NZS 2018, S. 698 ff.

49 Vgl. hierzu die sehr klare Anmerkung von Schifferdecker, Anmerkung zu BSG v. 24.4.2018 — B 1 KR
10/17 R, NZS 2018, S. 698 ff. Dass hier im Ubrigen die Grenzen richtetlicher Rechtsfortbildung iiber-
schritten sein diirften, sei nur am Rande erwihnt (hierzu Felix, Notwendigkeit der LiickenschlieBung
und Rechtsfortbildung aus Sicht der Hochschullehrerin, NZS 2019, im Erscheinen). Welchen Spielraum
man einem Richter oder einer Richterin einrdumt, hingt natiirlich auch vom entsprechenden Selbstver-
stindnis ab (hierzu Flin?, Anforderungen an Richter der Sozialgerichtsbarkeit und Selbstverstindnis,
NZS 2016, S. 81 ff.). Ob manche Entscheidung tatsichlich noch etwas mit richterlicher Unabhingigkeit
zu tun hat (hierzu im Beitrag von Riiter de Escobar die Stellungnahme vom DKG-Prisidenten Gaf3, KH
2018, S. 215: ,,Wir respektieren die richterliche Unabhdngigkeit des BSG*), mag bezweifelt werden. Man kann
die Befugnisse des Richters bzw. der Richterin aber auch eher weit verstehen (vgl. etwa Hanck, Gesund-
heit aus richtetlicher Sicht des BSG: Zur Bedeutung der Sozialstaatsforschung, in: Grundlagen und Her-
ausforderungen des Sozialstaats, 2015, S. 299, 302). Grundlegend zu diesem Thema auch Szener, Rich-
terliche Rechtsfindung und die Wissenschaft vom Offentlichen Recht, DVBL 2018, S. 1097 ff.

40 Vgl. jungst LSG Nordthein-Westfalen v. 21.1.2019 — L 11 KR 605/17.
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Gemeinsame Bundesausschuss eine Erprobungsrichtlinie beschlieBen und innerhalb be-
stimmter Fristen den Nutzen der Methode kliren.

Nach aktuell geltendem Recht nehmen die Krankenkassen selbst — und im Streitfall die
Sozialgerichte — die Bewertung von Methoden im Rahmen einer Krankenhausbehandlung
vor, wenn der Gemeinsame Bundesausschuss noch keine Bewertung der in Frage stehen-
den Methode vorgenommen hat. Im Rahmen der Entscheidung vor Ort nach § 137c Abs.
3 SGB V ist der Potentialbegriff faktisch ohne Bedeutung, weil die hochstrichterliche
Rechtsprechung die Ansicht vertritt, dass der Gesetzgeber noch immer das Qualititsgebot
des § 2 Abs. 1 S. 3 SGB V als mal3geblich ansieht. Diese Einschitzung der Rechtslage hat
Konsequenzen fiir den Leistungsanspruch der Versicherten, aber auch fir das Kranken-
hausfinanzierungsrecht. Eine Vereinbarung nach § 6 Abs. 2 KHEntgG diirfte fiir Metho-
den, die lediglich das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative bieten, deren
Nutzen aber nach dem strengen Qualititsmal3stab des § 2 Abs. 1 S. 3 SGB V noch nicht
belegt ist, nicht mehr abgeschlossen werden. Angesichts der Bedeutung einer sachgerech-
ten Finanzierung medizinischer Innovation®! wird die liberale Konzeption, die der Gesetz-
geber angestrebte hatte, mit dieser Auslegung der Norm durch das Bundessozialgericht

zunichte gemacht.452

C. §137e SGBYV als ,,Erprobungsnorm*
I. Einfithrung

§ 137e SGB V wurde mit seinem jetzigen Inhalt"™ durch Art. 1 Nr. 56 des Gesetzes zur
Verbesserung der Versorgungsstrukturen in der gesetzlichen Krankenversicherung®* mit
Wirkung vom 1.1.2012*° in das SGB V eingefiigt. Die Schaffung der Vorschrift ist Folge
der Einfiihrung des Potentialbegriffs in das SGB V; sie kniipft unmittelbar an die Normen
der §§ 135 und 137¢ SGB V an und bestimmt, was konkret zu geschehen hat, wenn der
Gemeinsame Bundesausschuss zu der Feststellung gelangt, dass eine Methode das Potential
einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, ihr Nutzen aber noch*® nicht hinrei-
chend belegt ist. Dabei bestimmt § 137e SGB V insoweit lediglich die Rechtsfolgen dieser
Feststellung — die Vorschrift setzt das festgestellte Potential voraus und dient ihrerseits der
Generierung wissenschaftlicher Erkenntnisse, um eine endgtltige Entscheidung tber die

Methode zu ermoglichen.®’

1 Grundlegend Ullrich, Finanzierungslicken bei medizinischen Innovationen?, 2013.

452 So auch Makoski, BSG zur Abrechenbarkeit von neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
nach § 137¢ SGB V, GuP 2018, S. 104 ff. Kritisch auch Leber, Coils, Qualititsgebot, BSG — und jetzt?,
KH 2018, S. 330 ff.

43 Ab 1.1.2000 war in § 137e SGB V a.F. der Koordinierungsausschuss geregelt; die Norm wurde zum
1.1.2004 aufgehoben (zur Entstehungsgeschichte insoweit Ik, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 137¢
Rn. 2).

44 GKV-Versorgungsstrukturgesetz — GKV-VStG v. 22.12.2011 (BGBL 1, S. 2983).

455 Vgl. hierzu Art. 15 Abs. 1 GKV-VStG.

456 Zur Erforderlichkeit des bereits angesprochenen doppelten Potentials vgl. auch bk, in: juris-SGB V, 3.
Aufl. 2016, § 137e Ra. 13: ,,Sofern keinerlei erfolgversprechende Daten vorliegen, erscheint eine Erprobung zn Lasten
der GKV nicht sachgerecht.

47 Nach Ansicht des Gesetzgebers bestand bislang die Gefahr, dass innovative Methoden in der Gesetzli-
chen Krankenversicherung nicht zum Einsatz kommen (BT-Dss. 17/6906, S. 87).
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Seit Inkrafttreten des § 137h SGB V ist § 137e¢ SGB V auch bei der Anwendung dieser
Vorschrift zu beachten.*®

§ 137e SGB V ist ausschliefllich an den Gemeinsamen Bundesausschuss adressiert; bei ei-
ner Bewertung nach Maf3gabe von § 137¢ Abs. 3 SGB V durch die Krankenkassen vor Ort
ist die Regelung ohne Bedeutung. Mit § 137e SGB V hat der Gesetzgeber dem Ausschuss
die Moglichkeit gegeben, den noch nicht feststehenden Nutzen einer Methode unter von
ihm kontrollierten Bedingungen zu erforschen.*”

II. Zum Etlass einer Erprobungsrichtlinie nach § 137e Abs. 1S.1SGB V
1. Allgemeines

Gelangt der Gemeinsame Bundesausschuss bei der Prifung von Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden nach §§ 135 oder 137c SGB V zu der Feststellung, dass eine Methode
das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, ihr Nutzen aber noch
nicht hinreichend belegt ist,*" kann er nach § 137e Abs. 1 S. 1 SGB V unter Aussetzung
seines Bewertungsverfahrens*' eine Richtlinie zur Erprobung beschlieBen, um die notwen-
digen Erkenntnisse fiir die Bewertung des Nutzens der Methode zu gewinnen. Im Rahmen
von § 137c SGB V kommt § 137¢ SGB V tberhaupt nur zur Anwendung, wenn das Ver-
fahren durch entsprechenden Antrag nach § 137c Abs. 1 SGB V in Gang gekommen ist.
Auch im vertragsirztlichen Bereich bedarf es bei neuen Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden fur die Aufnahme in den Leistungskatalog des SGB V eines entsprechen-
den Antrags; allerdings kénnte § 137¢ SGB V grundsitzlich auch dann zur Anwendung
kommen, wenn der Gemeinsame Bundesausschuss von sich aus Methoden nach § 135
Abs. 18.2SGB V priift.**

Bezogen auf den in § 137e Abs. 1 S. 1 SGB V nach aktuellem Recht noch normierten Er-
messensspielraum bedarf es der gleichzeitigen Beriicksichtigung von § 137¢ SGB V, der
eine gebundene Entscheidung normiert — hier muss der Gemeinsame Bundesausschuss
also eine Erprobungsrichtlinie beschlieBen, wihrend er dies in der vertragsirztlichen Ver-
sorgung jedenfalls nach noch aktuellem Recht kann, aber nicht muss.*”

2. Der Inhalt der Erprobungsrichtlinie

458 Zu § 137h SGB V und den Beziigen zu § 137¢ SGB V sogleich unter D.

49 Der Gemeinsame Bundesausschuss kann das Studiendesign dabei ganz malBigeblich beeinflussen. Aller-
dings ist die Leistungserbringung im Rahmen der Krankenhausbehandlung nicht auf die eigentliche Ex-
probung nach § 137e SGB V beschrinkt (§ 137e Abs. 2 S. 3 SGB V). Kritisch auch Ihk, in: jurisPK-
SGB 'V, 3. Aufl. 2016, § 137¢ Rn. 10: Wenn eine Erprobungsrichtlinie vorliegt, sollte die Methode aus
Griinden des Patientenschutzes aulerhalb der Erprobung nicht erbracht werden. Der Sachverstindigen-
rat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen bezeichnet diese Regelung in seinem Gut-
achten 2014 sogar als ,,bedentenden Webfebler der Erprobungsregelung’® (BT-Drs. 18/1940, S. 202 Nr. 223).

460 Der zweite Teil des Satzes ist schlicht entbehtlich, denn es ist ja gerade Merkmal des Potentials, dass der
Nutzen noch nicht hinreichend belegt ist.

41 Die in Kapitel 2 § 14 Abs. 1 VerfO G-BA normierte Aussetzungsbefugnis bleibt von § 137¢ SGB V
unberiihrt, unterscheidet sich aber auch deutlich von den in § 137e SGB V enthaltenen Vorgaben (Ih,
in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 137¢ Ra. 11).

462§ 137e SGB V selbst kniipft jedenfalls nicht an neue Methoden an.

43 Vgl. schon Felix/ Deister, Innovative Medizin im Krankenhaus, NZS 2013, S. 81, 83. Geplant ist allet-
dings eine entsprechende Anpassung des § 137e Abs. 1 SGB V.
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Nach § 137e Abs. 2 SGB V regelt der Gemeinsame Bundesausschuss in der Erprobungs-
richtlinie die in die Erprobung einbezogenen Indikatoren und die sichlichen, personellen
und sonstigen Anforderungen an die Qualitit der Leistungserbringung im Rahmen der
Erprobung. Er legt zudem Anforderungen an die Durchfihrung, die wissenschaftliche
Begleitung und die Auswertung der Erprobung fest. § 137e Abs. 2 S. 3 SGB V er6ftnet
zudem die Moglichkeit, fur Krankenhauser, die nicht an der Erprobung teilnehmen, An-
forderungen an die Qualitit nach den §§ 136 bis 136b SGB V vorzugeben;*** angesichts der
Tatsache, dass dem Patientenschutz hier die gleiche Bedeutung zukommt wie im Rahmen

der Erprobung, diirften solche Anforderungen regelhaft aufzustellen sein.*”

3. Leistungserbringung zu Lasten der Krankenkasse
a. Allgemeines

Aufgrund der Erprobungsrichtlinie wird die in Frage stehende Untersuchungs- und Be-
handlungsmethode gemil3 § 137e Abs. 1 S. 2 SGB V in einem befristeten Zeitraum im
Rahmen der Krankenbehandlung oder der Fritherkennung zu Lasten der Krankenkassen
erbracht. Der Gesetzgeber hat mit dieser Regelung die Finanzierung der Methode wihrend
des Zeitraums sichergestellt, in dem die zur Beurteilung des Nutzens erforderlichen

Kenntnisse generiert werden sollen.

b. An der Erprobung teilnehmende Leistungserbringerinnen und Leistungser-
bringer

Berechtigt, an der Erprobung teilzunehmen, sind nach § 137¢ Abs. 3 SGB V die an der
vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer sowie die nach § 108
SGB V zugelassenen Krankenhiuser. Alle Leistungserbringer miissen jedoch gemal3 § 137¢
Abs. 3 SGB V gegenitiber derjenigen wissenschaftlichen Institution, die nach § 137¢ Abs. 5
SGB V vom Gemeinsamen Bundesausschuss mit der wissenschaftlichen Begleitung und
der Auswertung der Erprobung beauftragt wird, nachweisen, dass sie die vom Gemeinsa-
men Bundesausschuss aufgestellten Anforderungen an die Qualitit der Leistungserbrin-
gung erfiillen.*

Den an der Erprobung mitwirkenden Leistungserbringern werden die im Rahmen der Er-
probung erbrachten und verordneten Leistungen nach § 137e Abs. 4 SGB V unmittelbar
von den Krankenkassen vergiitet. Die Norm enthilt sehr ausfithrliche Vorgaben fir die

464 Diese Norm zeigt zugleich, dass die Leistungserbringung auch auBlerhalb der eigentlichen Erprobung
erfolgen kann. Zur ,,besonderen 1 erantwortung® des Gemeinsamen Bundesausschusses in diesem Kontext
Hauck, Medizinische Innovationen im Krankenhaus, GesR 2014, S. 257, 262.

465 Ihle, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 137¢ Rn 24.

466 Man wird zudem — zutreffend daher wohl Ihk, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 137e Rn 21 — eine
entsprechende Bestitigung der Teilnahmeberechtigung durch die Institution fordern miissen. Nach
§ 137¢ Abs. 5 SGB V miissen die Leistungserbringer auch die von ihnen zu dokumentierenden Daten
dieser Institution zur Verfigung stellen; sie erhalten fir den zusitzlichen Aufwand im Zusammenhang
mit der Durchfiihrung der Erprobung aber nach § 137e Abs. 5 S. 4 SGB V auch eine angemessene
Aufwandsentschidigung.
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Vergititung, die auf dem Vereinbarungsprinzip beruhen und zugleich den Bezug zum Kran-

kenhausfinanzierungsrecht herstellen.

Bei Leistungen, die auch ambulant erbracht werden kénnen, wird die Héhe der Vergiitung
fir die ambulante Leistungserbringung durch die Vertragspartner nach § 115 Abs. 1 S. 1
SGB V vereinbart — das sind die Landesverbinde der Krankenkassen und die Ersatzkassen,
die Kassendrztlichen Vereinigungen und die Landeskrankenhausgesellschaft. Es gilt also,
einen dreiseitigen Vertrag iiber die Vergiitung der Leistungen im Rahmen der Erprobung

abzuschlieBen.*’

Kommt dieser Vertrag nicht innerhalb von drei Monaten nach Beauftra-
gung der unabhingigen wissenschaftlichen Institution durch den Gemeinsamen Bundes-
ausschuss zustande, wird sein Inhalt durch das zustindige sektorentibergreifende Schieds-
gremium gemill § 89a SGB V innerhalb von sechs Wochen festgelegt. Klagen gegen die
Festlegung des Vertragsinhalts haben nach § 137e Abs. 4 S. 6 SGB V keine aufschiebende
Wirkung.

Fir den stationdren Bereich bestimmt § 137e Abs. 4 S. 3 SGB V Folgendes: Kommt eine
so genannte NUB-Vereinbarung nach § 6 Abs. 2 KHEntgG** innerhalb von drei Monaten
seit Beauftragung der genannten Institution nicht zustande, wird ihr Inhalt — offenbar ohne
entsprechenden Antrag von Amts wegen — durch die Schiedsstelle nach § 13 KHEntgG
festgesetzt.*” Diese als Sondervorschrift ausgestaltete Regelung witft eine ganze Reihe von
Fragen auf, die das Verhiltnis des KHEntgG zu § 137e SGB V betreffen.”” Fiir die in §
137e Abs. 4 S. 3 SGB V getroffene Regelung bleibt eigentlich nur Raum, wenn es nicht
ohnehin schon eine entsprechende NUB-Vereinbarung gibt, die unabhingig von der Er-
probung bereits getroffen und von der zustindigen Landesbehérde beschlossen wurde.
Besteht eine solche, gilt diese zumeist fiir ein Jahr abgeschlossene Vereinbarung, so dass
erst spiter eine neue Vereinbarung nach § 137e Abs. 4 SGB V abzuschlieBen sein diirfte.*”!
Fir die NUB-Vereinbarung nach § 137e SGB V bedarf es offenbar auch keiner behordli-

chen Genehmigung.*”

Dass jedenfalls die nach § 137¢ Abs. 4 SGB V getroffenen NUB-Vereinbarungen binden-
den Charakter haben miissen, liegt auf der Hand — jede andere Sichtweise wiirde die Rege-
lung ad absurdum fithren.*”

Klagen gegen die Festlegung des Vertragsinhalts haben auch im stationiren Bereich nach
§ 137e Abs. 4 S. 6 SGB V keine aufschiebende Wirkung,.

467 Zu den dreiseitigen Vertrigen Felix, Konfliktlosungsinstrumente bei dreiseitigen Vertrdgen und Be-
schliissen der Selbstverwaltung im System der gesetzlichen Krankenversicherung, 2018.

468§ 6 Abs. 2 BPfIV ist relevant fir das neue Psych-Entgeltsystem (hierzu Ik, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl.
2016, § 137¢ Ra. 27).

469 Von einer Fristsetzung hat der Gesetzgeber hier abgesehen, weil § 13 Abs. 2 KHEntgG ohnehin eine
Sechs-Wochen-Frist fiir die Entscheidung normiert.

470 Zu den Voraussetzungen einer NUB-Vereinbarung ausfihrlich Fe/ix, Rechtliche Rahmenbedingungen
der Finanzierung innovativer Medizin aus Sicht der Leistungserbringer und der Patienten, in: Fe-
lix/Schiutte, Medizinische Innovation im Krankenhaus, 2011, S. 59 {£,; vgl. zu den Schnittstellen I//, in:
jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 137¢ 27 ff. (,,nur schwer in Einklang zu bringende Sonderregelung fiir so genann-
te NUB-Entgelte, Rn. 27).

471 Andererseits winscht der Gesetzgeber eine ,,s5ich anf den gesamten Erprobungszeitranm beziehende 1V ereinba-
rung (§ 137e Abs. 4S.3 SGB V).

472 Zu § 120 SGB V vgl. auch BSG v. 13.5.2015 — B 6 KA 20/14 R, Rn. 21; Ihle, in: jurisPK-SGB V, 3.
Aufl. 2016, § 137¢ Rn. 28.

473 Vgl. aber zur Rechtsprechung des Bundessozialgerichts insoweit Teil 5 B. VI. 2. d.
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c. Nicht an der Erprobung teilnehmende Leistungserbringerinnen und Leis-
tungserbringer

Auch nicht an der Erprobung teilnehmende Krankenhiuser, die die gegebenenfalls gemil3
§ 137e Abs. 2 S. 2 SGB V vom Gemeinsamen Bundesausschuss aufgestellten Anforderun-
gen erfillen, kénnen die Leistung schon wegen der Ausgestaltung von § 137¢ SGB V als
Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt weiterhin zu Lasten der Krankenkasse erbringen. Auf-
grund der Auslegung des § 137c¢ SGB V durch das Bundessozialgericht liegt die Entschei-
dung tber die Erbringung und Finanzierung allerdings letztlich in der Hand der Kranken-
kassen, die sich aufgrund der Rechtsprechung wegen des fehlenden Nutzenbelegs nach § 2
Abs. 1 8.3 SGB V weigern kénnen, eine entsprechende NUB-Vereinbarung abzuschlieB3en.
Und selbst wenn es zum Abschluss einer entsprechenden NUB-Vereinbarung kommt, hat
diese nach Ansicht des Bundessozialgerichts keinerlei Bindungswirkung und bietet damit
keine Rechtssicherheit fiir die Leistungserbringerinnen und -erbringer.”* Vertragsirztinnen
und Vertragsirzten ist es dagegen von vornherein versagt, aulerhalb der Erprobung ent-
sprechende Leistungen zu Lasten der Krankenkassen zu erbringen, weil § 135 SGB V als
Verbot mit Erlaubnisvorbehalt ausgestaltet ist.

d. Keine garantierte Teilnahme Versicherter an der Erprobung

Aus Sicht der Versicherten stellt sich die Erprobung als eine Zusatzangebot an, das sie
nach entsprechender Aufklirung wahrnehmen kénnen, aber nicht miissen.*” Fiir die Versi-
cherten folgt daraus aber auch, dass sie angesichts beschrinkter Kapazititen — jedenfalls im
vertragsirztlichen Bereich — nur einen Anspruch auf ermessensfehlerfreie Entscheidung
tiber ihre Teilnahme an der Erprobung haben.”’ Hier droht das Entstehen von ,,Erpro-
bungsfleckenteppichen®,*” die einen ungleichen Zugang zu innovativer Medizin er6ffnen.

4. Kostenbeteiligung von Medizinprodukteherstellern; § 137e Abs. 6 SGB V a.F.

Beruht die technische Anwendung der Methode mal3geblich auf dem Einsatz eines Medi-
zinprodukts, durfte der Gemeinsame Bundesausschuss eine Erprobungsrichtlinie bislang
nur dann beschlieBen, wenn sich Hersteller bzw. Herstellerinnen dieses Medizinprodukts

474 Vgl. hierzu Felix, Die Vereinbarung von NUB-Entgelten nach § 6 Abs. 2 KHEntgG im Regelungsge-
flecht von SGB V und Krankenhausfinanzierungsrecht, MedR 2018, S. 466 ff.

475 Hierzu Hauck, Medizinische Innovationen im Krankenhaus, GesR 2014, S. 257, 263.

476 BSG v. 24.4.2018 — B 1 KR 13/16 R, spticht von einem ,, Anspruch auf denr allgemeinen Gleichheitssatz gendi-
gende Teilhabe am Auswablverfabren fiir Leistungen anfgrund von Erprobungsrichtlinien, wenn die Nachfrage das Ange-
bot dibersteigr.”* (Leitsatz 2). Durch Art. 2 Nr. 6 des Entwurfs der Bundesregierung fiir ein Gesetz zur Er-
richtung des Implantateregisters Deutschland und zu weiteren Anderungen des Fiinften Buches Sozial-
gesetzbuch soll § 137h Abs. 2 SGB V dahingehend erginzt werden, dass ,,mdglichst viele betroffene 1V ersicher-
te im Rabmen der Erprobung in die Versorgung einbezogen werden kinnen.” Ebenso jingst auch BSG v.
28.5.2019 -B 1 KR 32/18 R.

477 So Hauck, Medizinische Innovationen im Krankenhaus, GesR 2014, S. 257, 264.
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oder Unternehmen, die in sonstiger Weise als Anbieter einer neuen Methode ein wirt-
schaftliches Interesse an einer Erbringung zu Lasten der Krankenkassen haben, vorab be-
reit erklarten, die Kosten der wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung der Ergebnis-
se in angemessenem Umfang zu tibernehmen.*” Der Grundsatz, wonach die gesetzliche
Krankenversicherung keine Forschungskosten iibernimmt,*”” war zwar durch § 137¢ SGB
V ohnehin aufgegeben worden; allerdings wollte der Gesetzgeber in diesen Fallgestaltungen
auch die Wirtschaft an den anfallenden Kosten beteiligen.*"

Durch Art. 1 Nr. 78 des Gesetzes fiir schnellere Termine und bessere Versorgung®™' wurde
diese Regelung abgeschafft. § 137e Abs. 6 SGB V bestimmt nunmehr, dass die Kosten
einer von ihm nach Absatz 5 Satz 1 beauftragten wissenschaftlichen Begleitung und Aus-
wertung der Erprobung vom Gemeinsamen Bundesausschuss selbst getragen werden.
Nach § 137e Abs. 5S. 2 SGB V kénnen an der Erprobung beteiligte Medizinprodukteher-
steller und Medizinprodukteherstellerinnen oder Unternehmen, die als Anbieter der zu
erprobenden Methode ein wirtschaftliches Interesse an einer Erbringung zu Lasten der
Krankenkassen haben, allerdings auch selbst eine unabhingige wissenschaftliche Institution
auf eigene Kosten mit der wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung der Erprobung
beauftragen, wenn sie diese Absicht innerhalb eines vom Gemeinsamen Bundesausschus-
ses bestimmten Zeitraums nach Inkrafttreten der Richtlinie nach Absatz 1, der zwei Mona-

te nicht unterschreiten darf, dem Gemeinsamen Bundesausschuss mitteilen.
5. Beantragung der Erprobung nach § 137e Abs. 7 SGB V

Zum Erlass einer Erprobungsrichtlinie durch den Gemeinsamen Bundesausschuss kommt
es im Regelfall nur dann, wenn die in den §§ 135 und 137c SGB V genannten Antragsbe-
rechtigten ein Bewertungsverfahren in Gang gesetzt haben, in dessen Verlauf der Gemein-
same Bundesausschuss zu der Einschitzung kommt, dass der Nutzen der Methode noch
nicht hinreichend belegt ist, sie aber das Potential einer erforderlichen Behandlungsalterna-
tive bietet. Nach § 137e Abs. 7 SGB V konnen allerdings auch Hersteller bzw. Herstelle-
rinnen eines Medizinprodukts, auf dessen Einsatz die technische Anwendung einer neuen
Untersuchungs- oder Behandlungsmethode maf3geblich beruht, sowie Unternehmen als
Anbieter dieser Methode mit einem entsprechenden wirtschaftlichen Interesse an der Leis-
tungserbringung zu Lasten der Krankenkassen, den Erlass einer Erprobungsrichtlinie bean-
tragen. Ergibt sich aus den vorzulegenden Unterlagen ein hinreichendes Potential, ent-
scheidet der Gemeinsame Bundesausschuss innerhalb von drei Monaten nach Antragstel-

483

lung auf der Grundlage der vorgelegten Unterlagen482 tber die Erprobungsrichtlinie™ und

478 Bei entsprechender Bereitschaft, die gegentiber dem Gemeinsamen Bundesausschuss zu erkliren war,
vereinbarte die unabhingige wissenschaftliche Institution mit dem jeweiligen Unternehmen das Nihere
zur Kostentibernahme (§ 137¢ Abs. 6 S. 2SGB V a.F.).

479 Hierzu Ible, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 137¢ Rn. 35 m.w.N.

480 Zu den Detailfragen der Kosteniibernahmeerklirung und der gegebenenfalls erforderlichen Aufteilung
von Kosten auf mehrere Unternehmen vgl. 2. Kapitel § 27 VerfO G-BA sowie b, in: jurisPK-SGB V,
3. Aufl. 2016, § 137¢ Rn. 35 ff.

481 Terminservice- und Versorgungsgesetz (ISVG) v. 6.5.2019 (BGBL. 1, S. 6406).

42 Der Gemeinsame Bundesausschuss ist demnach nicht verpflichtet, weitere eigene Ermittlungen anzu-
stellen; er kann aber selbstverstindlich sonstige Erkenntnisse in seine Entscheidung mit einflieBen las-
sen. Das gilt insbesondere fiir Unterlagen, die vom Unternehmen zuriickgehalten wurden, weil sich aus
thnen Anhaltspunkte fiir eine mégliche Schidlichkeit der Methode entnehmen lassen.
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gegebenenfalls nach Abschluss der im Rahmen der Erprobung gewonnenen Erkenntnisse
Uber eine Richtlinie nach §§ 135 oder 137¢ SGB V.

Der Regelungsgehalt dieser Vorschrift ist ausdriicklich auf neue Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden beschrankt.

Ein Anspruch des Antragstellers auf eine Erprobung besteht auch nach dem Gesetzeswort-
laut nicht.** Nach dem 2. Kapitel § 20 Abs. 4 S. 2 VerfO G-BA entscheidet dieser einmal
jahrlich im Rahmen seiner Haushaltsfithrung fiir das Folgejahr tber die tatsichliche Erpro-
bung.*” Die in Satz 3 genannten Kriterien — Vergleich der jeweiligen Potentiale und der
Grad der Wahrscheinlichkeit einer erfolgreichen Erprobung — erscheinen insoweit sachge-
recht.

6. Beratungspflicht des Gemeinsamen Bundesausschusses; § 137e Abs. 8 SGB V

Nach § 137e Abs. 8 SGB V berit der Gemeinsame Bundesausschuss auf Wunsch*® Her-
steller und Herstellerinnen von Medizinprodukten und sonstige Unternehmen im Sinne
von § 137e Abs. 7 S. 1 SGB V zu den Voraussetzungen der Erbringung einer Untersu-
chungs- und Behandlungsmethode zu Lasten der Krankenkassen, zu dem Verfahren der
Erprobung sowie zu der seit dem 11.5.2019 bestehenden Méglichkeit, anstelle des Gemein-
samen Bundesausschusses eine unabhingige wissenschaftliche Institution auf eigene Kos-
ten mit der wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung der Erprobung zu beauftragen.
Nach § 137e Abs. 8 S. 2 SGB V ist das Nihere in der Verfahrensordnung zu regeln. In der
Sache diirfte es um eine Unterstlitzung bei der Antragstellung nach Absatz 7, aber auch im
Umgang mit Absatz 5 der Norm gehen. Die Beratung ist nach § 137e Abs. 8 S. 2 SGB V
kostenpflichtig.*”’

7. Fazit

Bei § 137e SGB V handelt es sich um eine seit Schaffung des Potentialbegriffs notwendige
Erginzung der §§ 135 und 137¢ SGB V. Sie kniipfte — jedenfalls bis zum 10.5.2019 — die
Erprobung einer Methode jenseits des geforderten Potentials an zusitzliche Voraussetzun-
gen, die sich im Einzelfall innovationshemmend auswirken kénnten — Stichwort: Finanzie-
rungsbeteiligung Dritter.

Grundsitzlich zu begriflen sind die Regelungen zur Vergltung der Leistungserbringer
wihrend der Erprobungsphase, die allerdings angesichts der Vorschriften des KHEntgG
mancher Klarstellung bedirften.

483 Im 2. Kapitel § 20 VerfO G-BA ist allerdings die Rede von einer Entscheidung tiber die Annahme des
Antrags (so auch BT-Drs. 17/6906, S. 90). Der Wortlaut der Notm gibt das nicht her — hier ist anders
als in § 137¢ Abs. 1 S. 6 SGB V nicht die Rede von einer Annahme des Antrags.

484 Vgl. auch BT-Drs. 17/6906, S. 90.

485 Diese Vorgabe ist naturgemil nicht innovationsférdernd.

486 Hs durfte insoweit keine Beratung von Amts wegen geben; das ergibt sich letztlich schon aus dem Wort-
laut ,,beraten®, der ein entsprechendes Ansinnen des Beratungsbediirftigen voraussetzt.

47 Ausfihrlich insoweit 2. Kapitel § 21 VerfO G-BA, in dessen Absatz 6 die durch § 137¢ Abs. 8 S. 2 SGB
V ermoglichte Erhebung von Gebiihren tatsichlich vorgesehen ist.
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D. §137h SGB V —die Sonderregelung fiir Medizinprodukte hoher Risikoklasse
I. Einfithrung

Zu den jingsten Bausteinen im gesetzgeberischen Konzept der Methodenbewertung von
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im System der gesetzlichen Krankenversiche-
rung gehort § 137h SGB V.** Mit dem am 23.7.2015 in Kraft getretenen Gesetz zur Stir-

kung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung“gg

490

wollte der Gesetzgeber
die bereits mit dem GKV-Versorgungsstrukturgesetz®” zum Jahresbeginn 2012 eingeleite-
ten MaBnahmen fur ein ,,stabiles, zukunfisfibiges, soziales Krankenversicherungssystem konsequent
weiterentwickeln und mit neuen Instrumenten erginzen." Im Fokus des Gesetzgebers stand dabei
die Versorgung der Versicherten mit innovativer Medizin. Neben den bereits angesproche-
nen Anderungen der §§ 135 und 137c SGB V wurde mit § 137h SGB V eine véllig neue
Vorschrift in das SGB V eingefuigt, die sich mit der Bewertung neuer Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse befasst. Die Besonder-
heit des hier ausgestalteten Verfahrens liegt darin, dass die Bewertung durch den Gemein-
samen Bundesausschuss anders als im Rahmen der §§ 135 Abs. 1 S. 1 und 137¢ SGB V
nicht von einem entsprechenden Antrag abhingig ist. Schon insoweit lisst sich mit Blick

auf § 137h SGB V von einem Paradigmenwechsel in der Methodenbewertung sprechen.*”

Dabei ist zu beachten, dass das in § 137h SGB V geregelte Verfahren nicht einer umfas-
senden Riskopriifung bezogen auf das Medizinprodukt dient. Diese erfolgt vielmehr nach
den europarechtlichen Vorgaben. Bei zertifizierten Medizinprodukten, die einem durchaus

komplexen Konformititsverfahren unterzogen worden sind, ist — eine andere Sichtweise

493

wurde den freien Warenverkehr behindern™ — von einer Marktzulassung auszugehen.494

Auch erst spiter erkannte Risiken werden nach Mal3gabe des europiischen Rechts bertick-

sichtigt;"” insoweit kann auch der Gemeinsame Bundesausschuss nur entsprechende Anre-

gungen an die zustindigen Stellen iibermitteln.*”* Im Rahmen des § 137h SGB V geht es

497

vor diesem Hintergrund nicht um die Risiken des Medizinprodukts selbst,”" sondern um

den fir die gesetzliche Krankenversicherung mal3geblichen Nutzen von neuen Untersu-

488 Ausfuhtlich zur Entstehungsgeschichte der Norm Gassner, Rechtsfragen der frihen Nutzenbewertung
neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Hochrisikoprodukten, MPR 2015, S. 109, 110 ff.
Vgl. aus Sicht der Praxis auch Wolf/ Dettloff/ Egger, Hochtisiko-Medizinprodukte in der GKV, G+S 2017,
S. 75 ff.

49 GKV-Versorgungsstirkungsgesetz — GKV-VSG v. 16.7.2015 (BGBL 1, S. 1211).

0 V. 22.12.2011 (BGBL 1, S. 2983).

91 BT-Drs. 18/4095, S. 1.

492 So Felix/ Ullrich, Paradigmenwechsel in det Methodenbewertung, NZS 2015, S. 921 ff.

493 Zu In-vitro-Diagnostika vgl. etwa EuGH v. 13.10.2016 — C 277/15, Ra. 30, 40.

494 Vgl. zur bindenden Wirkung der europiischen Einstufung auch 2. Kapitel § 34 Abs. 7 VerfO G-BA.

495 Hierzu Trute, Vertrauen ist gut — Vermutungsregelungen bei Verfahren ohne Amtsermittlung um Rah-
men des § 137h SGB V, GesR 2017, S. 137, 138.

496 Hierzu aber auch Hauck/Wiegand, Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit
Medizinprodukten hoher Risikoklasse in der stationdren Vergiitung, KrV 2016, S. 1, 6.

7 So auch Axer, der zu Recht feststellt, dass der ,,GBA durch § 137h SGB V" nicht zu einer Produkisicherbeits-
bebirde und gefabrenabwebrrechtlichen Superrevisionsinstanz’* werden soll — es gehe allein um die versicherungs-
rechtliche Nutzenbewertung (Aktuelle Rechtsfragen der Methodenbewertung, GesR 2015, S. 641, 650).
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chungs- und Behandlungsmethoden, dessen Beurteilung tiber den Regelungsgehalt der

498

europatechtlichen Vorgaben,* aber auch des Medizinproduktegesetzes*” hinausgeht.

II. Zum Regelungsgehalt der Vorschrift

Intention des Gesetzgebers war es, ein systematisches, obligatorisches und fristgebundenes
Verfahren zur Bewertung der Methode durch den Gemeinsamen Bundesausschuss einzu-
fithren, um die in anderen Regelungsbereichen bestehende Nutzenbewertung fiir neuartige
Methoden auszuweiten und so letztlich die Versorgungssicherheit zu stirken.”” § 137h
SGB V erlaubt es, solche Methoden vor einer Aufnahme in den Leistungskatalog zu identi-
fizieren und zu bewerten, deren Nutzen- oder Schadenspotential bislang nicht ausreichend
gepruft wurde und bei denen nicht ausgeschlossen werden kann, dass sie einer objektiven
Nutzenpriifung nach den Standards der evidenzbasierten Medizin nicht geniigen.”™!

§ 137h SGB V befasst sich ausschlieBlich mit der Bewertung neuer Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse™” — letztlich hat die Vor-
schrift damit eine deutlich gefahrabwehrende Zielrichtung. Jedenfalls bleibt auch nach
Schaffung von § 137h SGB V noch Raum fir die Anwendung der §§ 135 und 137c SGB
V.>® Die — allerdings erst zum 26.5.2020 in Kraft tretenden — Anderungen durch das Ge-
setz fiir schnellere Termine und bessere Versorgung”™ werden die Norm nicht unerheblich

verindern; darauf wird einzugehen sein.

Die in sieben Absitze gegliederte Norm regelt in ihrem Absatz 1 zunichst den Beginn des
Bewertungsverfahrens und sonstige verfahrensrechtliche Aspekte. In § 137h Abs. 1 S. 4
SGB V sind allerdings auch die drei denkbaren Entscheidungsvarianten normiert, die dem
Gemeinsamen Bundesausschuss nach der Bewertung offenstehen — und auf diese wird in
den Absitzen 3 bis 5 der Norm Bezug genommen, die regeln, was konkret aus der jeweils
getroffenen Entscheidung des Ausschusses folgt. § 137h Abs. 2 SGB V enthilt eine Le-
galdefinition des mal3geblichen Gesetzesbegriffs ,,Medizinprodukte mit hoher Risikoklas-
se und weitere begriffliche Kliarungen; Absatz 6 normiert eine besondere Beratungspflicht
des Gemeinsamen Bundesausschusses. § 137h Abs. 7 SGB V schlief3lich bestimmt, dass
Klagen bei Streitigkeiten nach § 137h SGB V keine aufschiebende Wirkung haben und dass
kein Vorverfahren stattfindet.

III. Medizinprodukte hoher Risikoklasse

498 Hierzu auch Hauck, § 137h SGB V — zwischen Gefahrenabwehr- und Finanzierungsregelung, GesR
2017, S. 19 ff.

499 Val. das Gesetz iiber Medizinprodukte v. 7.8.2002 (BGBL. I, S. 3146 mit spiteren Anderungen).

500 Hierzu BT-Drs. 18/5123, S. 106.

501 Vel hierzu die Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes v. 7.11.2014 zum Referentenentwurf eines
Gesetzes zur Stirkung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-
Versorgungsstirkungsgesetz — GKV-VSG) v. 21.10.2014, S. 164.

502 Zur Begrifflichkeit Axer, Die Begriffe des § 137h SGB V, GesR 2017, S. 12 ff.

503 Dass nur ein enge Teilmenge aller neuen Methoden von § 137h SGB 'V erfasst wird, stellt auch Orlowski
fest (§ 137h und § 137c SGB V im Kontext der Methodenbewertung und - erprobung, GesR 2017, S. 1,
4.). Vgl. insoweit auch Axer, Die Begriffe des § 137h SGB V, GesR 2017, S. 12 (,,schmaler Bereich™). Zum
Verhiltnis der Bewertungsnormen zueinander vgl. auch schon Fe/ix, Das Verhiltnis von § 137h SGB V
zu § 137¢ SGB 'V, GesR 2017, S. 26 ff.

504 Terminservice- und Versorgungsgesetz (TSVG) v. 6.5.2019 (BGBL. 1, S. 6406). Vgl. hier Art. 1 Nr. 79, der
nach Art. 17 Abs. 4b TSVG erst am 26.5.2020 in Kraft tritt.
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§ 137h SGB V ist nur relevant fiir die Bewertung neuer Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden, deren technische Anwendung maligeblich auf dem Einsatz eines Medizin-
produkts™ mit hoher Risikoklasse beruht.”” Um welche Produkte es hierbei geht, be-
stimmt § 137h Abs. 2 8. 1 SGB V. Es geht einerseits um Medizinprodukte, die der Risiko-
klasse IIb oder IIT nach Art. 9 i.V.m. Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG des Rates
vom 14.6.1993 iiber Medizinprodukte zuzuordnen sind.””” Aber auch alle aktiven implan-
tierbaren Medizinprodukte™ werden von § 137h SGB V erfasst. In beiden Fallgestaltungen
ist mal3geblich, ob die Anwendung des Produkts einen besonders invasiven Charakter auf-
weist. Die Detailregelung hat der Gesetzeber dem Verordnungsgeber tibertragen: Gemal3 §
137h Abs. 2 S. 3 SGB V regelt das Bundesministerium fiir Gesundheit im Benehmen mit
dem Bundesministerium fiir Bildung und Forschung nihere Kriterien zur Bestimmung der
in Satz 1 genannten Voraussetzungen. Mal3geblich ist insoweit die Medizinproduktemetho-

509

den-Bewertungsverordnung (MeM-BV), die in § 2 konkretere Vorgaben enthilt.
IV. Die Einleitung des Verfahrens; § 137h Abs. 1SGB V

1. Die Anfrage nach § 6 Abs. 2 S. 3 KHEntgG als ,,Trigger*“ des Verfahrens

Das Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V ist nicht an einen Antrag gekniipft. Es wird
vielmehr automatisch in Gang gesetzt — und zwar durch die erstmalige Anfrage™’ eines
Krankenhauses nach Mal3gabe von § 6 Abs. 2 S. 3 KHEntgG. Hintergrund dieser Regelung
ist Folgender: Fir die Vergitung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die
mit den Fallpauschalen und Zusatzentgelten noch nicht sachgerecht vergiitet werden kon-
nen, sollen der Krankenhaustriger und die Krankenkassen gemidll § 6 Abs. 2 S. 1
KHEntgG zeitlich befristete, fallbezogene Entgelte oder Zusatzentgelte aul3erhalb des Er-
16sbudgets und der Erlossumme vereinbaren. Voraussetzung fiir eine solche Vereinbarung
ist — neben vielem anderen’' — gemiB § 6 Abs. 2 S. 3 KHEntgG, dass das Krankenhaus bis

spitestens zum 31.10. eines Jahres von den Vertragsparteien auf Bundesebene’™ eine In-

505 Vel hierzu § 3 MPG. Ausfihtlich zum Begriff des Medizinprodukts — auch in Abgrenzung zu Hilfsmit-
teln und Arzneimitteln Baier/, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 137e Rn. 35 ff. — dort auch zu der CE-
Kennzeichnung im Kontext von § 137h SGB V (Rn. 49).

506 Die technische Anwendung als solche muss die Methode prigen (Axer, Aktuelle Rechtsfragen der Me-
thodenbewertung, GesR 2015, S. 641, 647).

507 ABL L 247 v. 21.9.2007, S. 21 mit spiteren Anderungen.

508 Hierzu Baierl, in: jurisPK-SGB V, § 137h Rn. 102.

59 Ausfuhtlich zur Begrifflichkeit auch Felix/ Ullrich, Paradigmenwechsel in der Methodenbewertung, NZS
2015, 8. 921,924 £.

510 Diese Begrifflichkeit ist ungenau, denn mitunter werden die so genannten NUB-Entgelte tiber Jahre
hinweg fiir ein und dieselbe Methode vereinbart. Es scheint im Kontext des § 137h SGB V aber tatsich-
lich um solche Methoden zu gehen, zu denen noch nie eine Anfrage beim InEK gestellt wurde (hierzu
Felisc/ Ullrich, Paradigmenwechsel in der Methodenbewertung, NZS 2015, S. 921, 925 £.). § 137h Abs. 1
S. 7 SGB V stellt im Ubrigen klar, dass § 137h Abs. 1 S. 1 SGB V erst ab dem Zeitpunkt des Inkrafttre-
tens der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses zu § 137h SGB V anzuwenden ist;
diese Verfahrensordnung war innerhalb von drei Monaten nach Inkrafttreten der MeMBYV zu erginzen
(§ 137h Abs. 1S. 6 SGB V).

511 Ausfiihrlich hierzu Felix, Rechtliche Rahmenbedingungen der Finanzierung innovativer Medizin aus
Sicht der Leistungserbringer und der Patienten, in: Felix/Schiutte (Hrsg.), Medizinische Innovation im
Krankenhaus, 2011, S. 59 ff.

512 Vel hierzu § 9 KHEntgG.
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formation dariiber einholt, ob die neue Methode tatsichlich noch nicht sachgerecht abge-
rechnet werden kann.

An diese Anfrage kntpft § 137h SGB V an. Das anfragende Krankenhaus hat nach § 137h
Abs. 1 S. 1 SGB 'V zugleich Informationen iiber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse 3u
dieser Methode sowie 3u der Anwendung des Medizinprodukts zu dibermitteln’, was im Benehmen mit
dem Medizinproduktehersteller zu geschehen hat.””” Dem anfragenden Krankenhaus, das
mit seiner Anfrage eigentlich eine sachgerechte Finanzierung der fir das Folgejahr geplan-
ten neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden sicherstellen will, wird damit eine

gesetzliche Verpflichtung zur Weitergabe nutzenrelevanter Informationen aufetlegt.”™

Im Ergebnis fihrt die Ankniipfung an § 6 Abs. 2 S. 3 KHEntgG zu einer Befassung des
Gemeinsamen Bundesausschusses gleichsam von Amts wegen.””® Uber den Grund dieser
doch deutlichen Abweichung von den sonstigen in §§ 135 und 137c¢ SGB V geregelten
Verfahrensvorgaben kann man nur spekulieren — méglicherweise hat der Gesetzgeber hier
ein Versagen der Selbstverwaltungspartner gesehen, die mitunter trotz Streits iber den
Nutzen einer Methode von einer Antragstellung absehen. Angesichts der hohen Invasivitat
der in Frage stehenden medizinischen Methoden macht der antragsunabhingige Verfah-
rensbeginn aber Sinn. Im Kontext des § 137¢ SGB V besteht jedenfalls aus Sicht der Kran-
kenkassen in der Tat wenig Anlass zur Antragstellung — kénnen sie doch tiber § 137¢ Abs.
3 SGB V die Methode gleichsam eigenstindig aus der Versorgung ausschlieen.

2. Das Erfordernis eines neuen theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts

§ 137h Abs. 1 S. 3 SGB V normiert den weiteren Verfahrensverlauf. Weist die Methode ein
neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept auf, muss der Gemeinsame Bundesausschuss
im Wege einer 6ffentlichen Bekanntmachung im Internet allen Krankenhdusern, die eine
Erbringung der in Frage stehenden neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode vor-
sehen, sowie den jeweils betroffenen Medizinprodukteherstellern und -herstellerinnen Ge-
legenheit geben,’'® weitere Informationen an ihn zu tibermitteln. Der insoweit maf3gebliche
Begriff des ,,meuen theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts™ wird in § 137h Abs. 2 S. 2 SGB V
erlautert: Es liegt vor, wenn sich das Wirkprinzip der Methode oder ihr Anwendungsprin-

513 Man wird an dieses ,,Benehmen® angesichts der Tatsache, dass eine Nutzenbewertung im Kontext des
gesetzlichen Krankenversicherungsrecht letztlich nicht von der Erlaubnis eines privaten Unternehmens
abhingen kann, keine hohen Anforderungen stellen dirfen (vgl. schon Axer, Aktuelle Rechtsfragen der
Methodenbewertung, GesR 2015, S. 641, 648; a.A. Braun, Die Bewertung neuer Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse nach § 137h SGB V, PharmR 2015, S.
492 ff., der jedenfalls bei gewichtigen Einwinden nicht auf die Zustimmung des Herstellers verzichten
will. Zur Neufassung der Norm mit Wirkung vom 26.5.2020 vgl. Art. 1 Nr. 79 a) aa) TSVG v.6.5.2019
(BGBL. L, S. 6406).

514 Mit Wirkung ab dem 26.5.2019 wird klargestellt, dass es hierbei insbesondere um Daten zum klinischen
Nutzen und vollstindige Daten zu den durchgefiihrten klinischen Studien mit dem Medizinprodukt
geht (Art. 1 Nr. 79 a) aa) TSVG v. 6.5.2019 (BGBL. 1, S. 646). Im neuen Absatz 4 finden sich zukiinftig
weitere Informationspflichten (vgl. Art. 79 d) dd) TSVG).

515 Allerdings werden nicht alle neuen Methoden von der Norm erfasst — denn wenn das Neue finanziell
durch die DRG abgedeckt ist, besteht kein Anlass fiir eine Anfrage des Krankenhauses nach § 6 Abs. 2
S. 3 KHEntgG. Kritisch insoweit auch Rozers, in: Kasseler Kommentar Sozialversicherungsrecht, Werk-
stand: 103. EL Mirz 2019, § 137h SGB V, Rn. 3 m.w.N.

516 Insoweit besteht keine Verpflichtung zur Informationsiibermittlung. Es hingt also vom Zeitpunkt der
Antragstellung ab, welches Krankenhaus informationspflichtig und welches nur informationsberechtigt
ist.
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zip von anderen, in der stationdren Versorgung bereits eingefihrten systematischen Heran-
gehensweisen wesentlich unterscheidet. Eine ausfithrliche Konkretisierung findet sich zu-
dem in § 3 MeMBYV, der sich in seinem Absatz 6 auch mit der so genannten Schrittinnova-
tion befasst, die nicht § 137h SGB V unterfillt.

Fehlt die in § 137h Abs. 1 S. 3 SGB V normierte Tatbestandsvoraussetzung, findet die
Norm insgesamt keine Anwendung; es kommt also auch nicht zu der beschriebenen Be-
kanntmachung im Internet.’"’

V. Zeitliche Vorgaben fiir das Verfahren und die Entscheidung

Der Gesetzgeber hat dem Gemeinsamen Bundesausschuss im Kontext von § 137h SGB V
konkrete zeitliche Vorgaben gemacht, die im Ubrigen deutlich strenger gefasst sind als in

den §§ 135 und 137¢ SGB V.

Fir die Prafung der Frage nach dem Vorliegen eines neuen theoretisch-wissenschaftlichen
Konzepts hat der Gemeinsame Bundesausschuss gerade einmal knapp zwei Wochen Zeit —
denn liegt dieses vor, muss er innerhalb dieser zwei Wochen die 6ffentliche Bekanntma-
chung im Internet vollziehen.

Nach Abschluss dieses Verfahrensschritts, der in der Regel einen weiteren Monat Zeit in
Anspruch nimmt,”™ hat der Ausschuss nach § 137h Abs. 1 S 4 SGB V eine erste Bewertung
und damit eine inhaltliche Entscheidung innerhalb von drei Monaten vornehmen.”"’

Dem Gesetzgeber war hier offenbar an einer deutlichen Beschleunigung des Verfahrens
gelegen.”™ Insgesamt soll das Verfahren damit nur 4 Y2 Monate in Anspruch nehmen.””
Diese straffe Zeitvorgabe lisst vermuten, dass der Gesetzgeber Zweifel an der Einhaltung
des Beschleunigungsgrundsatzes™ durch den Gemeinsamen Bundesausschuss hatte. Ob
sich die aktuellen Vorgaben als zu ambitioniert erweisen, wird sich zeigen miissen. Die Be-
richtspflicht nach § 91 Abs. 11 SGB V erstreckte sich — jenseits von § 91 Abs. 11 S. 2 SGB
V — zunichst lediglich auf die Frist des ,,ff 7375 Absatz 4 Satz 5°°* — gemeint gewesen sein
durfte tatsichlich wohl § 137h Abs. 4 S. 7 SGB V, wonach die Erprobung in der Regel
innerhalb von zwei Jahren abzuschlielen ist. Diese Frist ist letztlich die wirklich allein
maf3gebliche, weil es auf die Gesamtdauer des Verfahrens ankommt. Durch Art. 1 Nr. 50
b) des TSVG wurden die in § 91 Abs. 1 Satz 1 enthaltenen Worter ,,§ 737¢ Absatz 1 Satz 6

und 7 sowie § 137h Absatz 4 Satz 5 durch die Worter ,,§ 137¢c Absatz 1 Satz 5 und 6 sowie §

517 Auch das wird im Ubrigen durch Art. 1 Nr. 79 a) bb) TSVG v. 6.5.2019 (BGBL. 1, S. 646) klargestellt
werden. § 137h Abs. 1 S. 2 SGB V hat dann folgenden Wortlaut: ,,INur wenn die Methode ein neues theore-
tisch-wissenschaftliches Konzept anfiveist, erfolgt eine Bewertung nach Satzg 4.

518§ 137h Abs. 1 S. 3 SGB V — die anderen Krankenhduser und die Medizinproduktehersteller und Medi-
zinprodukteherstellerinnen kénnen innerhalb eines Monats weitere Informationen tbermitteln.

519 Kiritisch hierzu die Deutsche Krankenhausgesellschaft in ihrer Stellungnahme zum Entwurf der Bundes-
regierung fiir ein Gesetz zur Stirkung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-
Versorgungsstirkungsgesetz — GKV-VSG) v. 17.3.2015, S. 43: , unrealistisch*

520 Hierzu Felix/ Ullrich, Paradigmenwechsel in der Methodenbewertung, NZS 2015, S. 921, 926.

21 Vegl. auch Baiderl, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 137h Rn. 89.

522 Dass der Gemeinsame Bundesausschuss wie jede andere Behdrde (zum Ausschuss als Behérde im Sinne

von § 1 Abs. 2 SGB X Rozers, in: Kasseler Kommentar Sozialversicherung, Werkstand: 103 EL. Mirz

2019, § 91 SGB V Ra. 4) ziigig arbeiten soll, diirfte nicht fraglich sein. Allerdings wird man das nicht

unmittelbar aus § 9 S. 2 SGB X herleiten kénnen, weil es beim Richtlinienerlass nicht um ein Verwal-

tungsverfahren im Sinne von § 8 SGB X geht.

52 Dort ist keine Frist geregelt. Der Verweis war von Beginn an fehlerhaft.
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137h Absatz 4 Saty 9°¢ ersetzt.”™ Dieser Verweis macht weder aktuell noch in Zukunft wirk-
lich Sinn. Die aktuell geltende Regelung hat in Absatz 4 nur acht Sitze; ab 26.5.2020 ist in §

137h Abs. 4 S. 9 SGB V die Moglichkeit der Aussetzung des Bewertungsverfahrens gere-
gelt.

VI. Zur inhaltlichen Entscheidung und ihren Folgen

Nach § 137h Abs. 1 S. 4 SGB V nimmt der Gemeinsame Bundesausschuss auf Grundlage
der iibermittelten Informationen® eine Bewertung der Methode vor, wobei das Gesetz die

526

aktuell drei denkbaren Entscheidungsvarianten®™ und die daraus resultierenden Folgen in

den folgenden Absitzen der Norm konkret benennt.

1. Der Nutzen der Methode ist hinreichend belegt

Kommt der Gemeinsame Bundesausschuss zu der Einschitzung, dass der Nutzen der Me-
thode unter Anwendung des Medizinprodukts als hinreichend belegt anzusehen ist (§ 137h
Abs. 1 S. 4 Nr. 1 SGB V), hat der Ausschuss nach § 137h Abs. 3 SGB V zu prifen, ob
Anforderungen an die Qualitdt der Leistungserbringung nach den §§ 136 bis 136b SGB V
zu regeln sind. Ist das nicht der Fall, sieht der Gesetzgeber offenbar keinen Anlass fir den
Erlass einer empfehlenden Richtlinie, weil die Methode dann zu Lasten der Krankenkassen
erbracht werden darf: Das Krankenhaus hat nach § 137h Abs. 3 S. 2 SGB V ecinen An-
spruch auf eine so genannte NUB-Vereinbarung nach § 6 Abs. 2 KHEntgG, sofern die
Methode mit den DRG-Fallpauschalen noch nicht sachgerecht vergiitet werden kann.
Wenn eine Vereinbarung nicht innerhalb von drei Monaten nach dem Beschluss des Ge-
meinsamen Bundesausschusses zustande kommt, ist iht Inhalt durch die Schiedsstelle nach
§ 13 KHEntgG festzulegen. Von der Systematik des Krankenhausfinanzierungsrechts
weicht § 137h Abs. 3 S. 3 ff. SGB V zugunsten der Leistungserbringer ab: Der Anspruch
auf die vereinbarte oder festgesetzte Vergttung gilt fiir Behandlungsfille, die ab dem Zeit-
punkt der Anfrage nach § 6 Abs. 2 S. 3 KHEntgG in das Krankenhaus aufgenommen
worden sind.*”’

2. Die Methode hat Potential

24 TSVG v. 6.5.2019 (BGBL 1, S. 646).

525 Auch hier ist der Ausschuss nicht gehindert, weitere Informationen einzuholen.

526 Der Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses ist einschlieSlich der tragenden Grinde nach § 94
Abs. 2 8.1 SGB V im Bundesanzeiger bekanntzumachen (vgl. insoweit § 137h Abs. 1 S. 5 SGB V). Da
es sich nicht um einen Richtlinienbeschluss handelte, ist eine Vorlage nach § 94 Abs. 1 SGB V entbeht-
lich. Hier liegt ein Unterschied zu § 35a SGB V (hierzu Felix/ Ullrich, Paradigmenwechsel in der Metho-
denbewertung, NZS 2015, S. 921, 927).

527 Zu den Details der Abwicklung des Vergiitungsanspruchs vgl. § 137h Abs. 3 S. 4 SGB V sowie Bazerl, in:
jurisPK-SGB 'V, 3. Aufl. 2016, § 137h Rn. 114.
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Wenn der Nutzen noch nicht als hinreichend belegt anzusehen ist, die Methode aber das
Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative hat (§ 137h Abs. 1 S. 4 Nr. 2 SGBV),
entscheidet der Gemeinsame Bundesausschuss gemal3 § 137h Abs. 4 SGB V innerhalb von
sechs Monaten nach seinem entsprechenden Beschluss tber eine Erprobungsrichtlinie
nach § 137e SGB V.”*® Nach § 137h Abs. 4 S. 6 SGB V haben die Anforderungen an die
Erprobung nach § 137e Abs. 2 SGB V unter Beriicksichtigung der Versorgungsrealitit die
tatsdchliche Durchfiihrbarkeit der Erprobung und der Leistungserbringung zu gewihrleis-

ten 529

Das hier angedachte Zusammenspiel von § 137h SGB V einerseits und § 137e SGB V an-
dererseits wirft allerdings Probleme auf, wenn man die bislang in § 137e Abs. 6 SGB V
geregelte finanzielle Beteiligung der Medizinproduktehersteller in den Blick nimmt. Ver-
weigerten diese eine Beteiligung, musste der Gemeinsame Bundesausschuss eigentlich eine
Richtlinie nach § 137c Abs. 1 S. 5 SGB V a.F. erlassen — die Methode durfte nicht mehr zu
Lasten der Krankenkassen erbracht werden. Gleichzeitig aber verpflichtete § 137h SGB V
zum Erlass einer Erprobungsrichtlinie. Hier waren die Normen nicht gut aufeinander abge-
stimmt.”

Beziiglich der Vergiitung der Krankenhausleistungen gilt das eben Gesagte entsprechend.
Die wiahrend der Erprobung erhaltene Verglitung verbleibt den Leistungserbringern auch
fir den Fall, dass die Erprobung letztlich zu einem Ausschluss der Methode aus der Ver-
sorgung fithrt.

Alle Krankenhiuser, die die Methode unter Anwendung des Medizinprodukts zu Lasten
der Krankenkassen erbringen wollen, sind gemal3 § 137h Abs. 4 S. 5 SGB V verpflichtet, an
der Erprobung teilzunehmen,”' mit anderen Worten: Die Methode kann iiberhaupt nur im
Rahmen der Erprobung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss erbracht werden.””
Uber § 137e Abs. 4 S 4 . SGB V ist im Ubrigen auch sichergestellt, dass fiir die ambulante
Leistungserbringung eine angemessene Vergltung gewihrt wird, sofern der Gemeinsame
Bundesausschuss eine Erprobung auch durch Vertragsirztinnen und -vertragsirzte fur

moglich erachtet.””

Die Erprobung ist nach § 137h Abs. 4 S. 7 SGB V regelhaft innerhalb von zwei Jahren
abzuschlieBen. Nach Abschluss der Erprobung entscheidet der Gemeinsame Bundesaus-
schuss gemadl3 § 137h Abs. 4 S. 8 SGB V innerhalb von drei Monaten iiber eine Richtlinie
nach § 137c¢ SGB V. Von § 135 SGB V ist hier nicht die Rede. Bei der Richtlinie nach §
137c¢ SGB V kann es jedoch nur um eine Richtlinie gehen, mit der die Methode von der

528 Dabei ist der Erlass der Erprobungsrichtlinie der Regelfall. Allerdings kann eine Erprobung ausnahms-
weise entbehrlich sein, etwa wenn bereits aussagekriftige Studien durchgefiihrt werden, die in naher
Zukunft eine Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses erméglichen. Der Gesetzgeber sieht
auch bei ,,im Einzelfall geringen Schadenspotential die Moglichkeit, von einer Erprobungsrichtlinie abzuse-
hen (BT-Drxs. 18/4095, S. 124). Im Wortlaut det Norm findet sich all das allerdings nicht wieder (hierzu
auch Felix/ Ullrich, Paradigmenwechsel in det Methodenbewertung, NZS 2015, S. 921, 927).

59 Die Anforderungen dirfen ,,nicht ein Maf§ iiberschreiten, das die tatsdchliche Durchfiibrbarkeit der Erprobung und
der L eistungserbringung konterkariert (so BT-Drs. 18/4095, S. 125).

50 Ausfuhtlich hierzu auch Felix/ Ullrich, Paradigmenwechsel in der Methodenbewertung, NZS 2015, S.
921, 927 £).

531 Hierzu Gabler-Robrig/ Tipfer/ Brenske, Nutzenbewertung von Methoden mit Medizinprodukten hoher
Risikoklasse, KH 2017, S. 663, 665.

532 Dabei ist es denkbar, dass die einzelnen Krankenhduser auf unterschiedliche Art und Weise mitwirken
(Baierl, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 137h Ra. 117).

53 Insofern ist § 137h SGB V nicht nur fir die stationdre Behandlung relevant.
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Versorgung im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung ausgeschlossen wird.
Ergeht eine solche Richtlinie nicht, darf die Methode zu Lasten der Krankenkassen er-
bracht werden; die Krankenkassen sind verpflichtet, auch nach der Erprobung eine ent-
sprechende NUB-Vereinbarung abzuschlieBen, weil der Gemeinsame Bundesausschuss
gleichsam stillschweigend™ eine Entscheidung nach § 137¢ SGB V getroffen hat — und die
lautet: Die Methode gehort zum Leistungsumfang der gesetzlichen Krankenversicherung,.

Nach der Vorstellung des Gesetzgebers ist eine erneute Erprobung einer Methode, die
bereits nach § 137h SGB V i.V.m. § 137e SGB V erprobt wurde, nach § 137e¢ SGB V nicht
mdglich.”™

3. Die Methode hat kein Potential

Die dritte denkbare Entscheidungsvariante ist in § 137h Abs. 1 S. 4 Nr. 3 1.V.m. Abs. 5
SGB V geregelt. Stellt der Gemeinsame Bundesausschuss fest, dass die Methode unter
Anwendung des Medizinprodukts kein Potential fiir eine erforderliche Behandlungsalterna-
tive bietet, insbesondere weil sie als schidlich oder unwirksam anzusehen ist, entscheidet er
unverziiglich iiber eine Richtlinie nach § 137c Abs. 1 S. 2 SGB V.”* Mit anderen Worten:
Die in Frage stehende Methode wird ohne schuldhaftes Zogern®™ von der Versorgung in
der gesetzlichen Krankenversicherung ausgeschlossen — und zwar ohne dass ein entspre-
chender Antrag der in § 137c Abs. 1 S. 1 SGB V Genannten erforderlich wire. Zudem
stellt der Gesetzgeber in § 137h Abs. 5S. 1 SGB V ausdricklich klar, dass tiber eine solche
Methode keine NUB-Vereinbarung geschlossen werden darf.”

VII. Beratungspflicht; § 137h Abs. 6 SGB V

Ahnlich wie bei § 137e SGB V bei ist auch in § 137h SGB V eine Beratung durch den Ge-
meinsamen Bundesausschuss vorgesehen. Der Ausschuss berit Krankenhduser und Her-
steller und Herstellerinnen von Medizinprodukten im Vorfeld des Verfahrens nach Absatz
1 iber dessen Voraussetzungen und Anforderungen im Hinblick auf konkrete Verfahren.
Diese Beratungspflicht ist schon deshalb sinnvoll, weil die NUB-Anfrage an den 31.10. des
jeweiligen Jahres gekntipft ist und sich manche Frage so schon im Vorfeld kliren lisst. Das
gilt umso mehr, als im Rahmen der Beratung auch geklirt werden kann, ob eine konkrete
Methode tberhaupt dem Anwendungsbereich des § 137h Abs. 1 SGB V unterfillt, etwa
weil sie ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept aufweist. Mit der nach § 137h

54 FEindeutig geregelt ist das alles allerdings nicht.

5% BT-Drs. 18/4095, S. 125. Zum Verhiltnis von § 137h SGB V zu den anderen Bewertungsnormen vgl.
sogleich in Teil 4 unter C. II.

536 Der Gesetzgeber differenziert in Absatz 4 und 5 bezogen auf die zu beschlieBende Richtlinie: In Absatz
5 wird unmittelbar § 137c Abs. 1 S. 2 SGB V adressiert, wihrend in Absatz 4 § 137c SGB V ganz allge-
mein angesprochen ist. Aus den oben genannten Griinden ist letztlich nur eine Richtlinie erforderlich,
die die Leistung ausschliet; der Gemeinsame Bundesausschuss ist aber nicht gehindert, auch eine emp-
fehlende Richtlinie zu erlassen, auch wenn diese angesichts der Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt nicht er-
forderlich ist. Allerdings wiirde auf diesem Weg klargestellt, dass die Kompetenz der Kassen vor Ort
endgiiltig gespertt ist.

537 Baierl, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 137h Rn. 126 spricht von ,,wenigen Wochen™.

538 Dieser Hinweis ist letztlich entbehrlich — diese Rechtsfolge ergibt sich unmittelbar aus § 6 Abs. 2 S. 1
SGB 'V (,,die nicht gemaf§ § 137¢ des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch von der Finanziernng ansgeschlossen sind™).
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Abs. 6 S. 2 SGB V insoweit zu treffenden Feststellung’” haben die Leistungserbringer die
erforderliche Rechtssicherheit™ und konnen ihr weiteres Vorgehen planen. Vor der Fest-
stellung hat nach § 137h Abs. 6 S. 3 SGB V ein dem in § 137h Abs. 1 S. 3 SGB V ver-
gleichbares Verfahren der Beteiligung der Fachoffentlichkeit stattzufinden.

Die Beratung nach § 137h Abs. 6 SGB V erfolgt kostenlos. Wenn im Sozialrecht von ,,Be-
ratung® die Rede ist, steht stets auch die Frage der Haftung im Raum.”*" Ob und wie der
Gemeinsame Bundesausschuss fiir eine fehlerhafte Beratung haftet, ist noch nicht geklirt;
jedenfalls Amtshaftungsanspriiche wiren aber denkbar.”

VIII. Beschleunigung durch Regelungen zum Rechtsschutz; § 137h Abs. 7 SGB V

Nach § 137h Abs. 7 SGB V haben Klagen bei Streitigkeiten nach § 137h SGB V keine auf-
schiebende Wirkung. Ein Vorverfahren findet nicht statt. Der Gesetzgeber wollte mit die-
ser Regelung jegliche ,,Unklarheiten hinsichtlich der aufschiebenden Wirkung von Rechtsbebelfen bei
den Verfahrensbeteiligten beseitigen.” Ob diese Regelung tatsichlich entbehrlich wire, weil
es sich bei Entscheidungen des Gemeinsamen Bundesausschusses ,,nicht um 1 erwaltungsakte,
sondern um MafSnabmen mit Rechtsnormcharakter handelf<,** bediirfte jedenfalls einer genaueren

Betrachtung.5 45

IX. Fazit

Mit § 137h SGBV hat der Gesetzgeber einen ganz grundlegenden Schritt in Richtung einer
Neuausrichtung des Methodenbewertungsverfahrens getan. Auch wenn im Detail noch
manches unklar ist, gibt es nunmehr eine Bewertung, die gleichsam von Amts wegen statt-
findet und zugleich kurze Fristen nicht nur fiir die Annahme von Antrigen, sondern fur die
eigentliche Bewertung vorsieht. Nach nur viereinhalb Monaten ist klar, ob eine Methode
dauerhaft im Rahmen der Versorgung der gesetzlichen Krankenversicherung erbracht wer-
den darf, sofort auszuschlieBen ist oder jedenfalls erprobt werden muss. Im ersten und
letzten Fall ist zudem die Finanzierung der Leistungserbringung sichergestellt — ob das
SGB V insoweit der richtige Ort ist und ob die hier zu findenden Regelungen tiberzeugen,
wird zu hinterfragen sein — jedenfalls aber geben sie allen Beteiligten die gebotene Rechts-
sicherheit.

X. Zur Reform des § 137h SGB V zum 26.5.2020

539 Auch diese ist lediglich nach § 94 Abs. 2S. 1 SGB V im Bundesanzeiger bekanntzumachen.

540 Allerdings bestimmt das 2. Kapitel § 21 Abs. 5 VerfO G-BA, dass die vom Gemeinsamen Bundesaus-
schuss im Rahmen einer Beratung erteilten Auskiinfte nicht verbindlich sind.

541 Dabei geht es im Kontext von § 14 SGB I und dem sozialrechtlichen Herstellungsanspruch allerdings
zumeist um eine fehlerhafte Beratung bezogen auf Sozialleistungen.

52 Zur Amtshaftung und dem Verhiltnis zum sozialrechtlichen Herstellungsanspruch vgl. Felix, Sozial-
rechtlicher Herstellungsanspruch und Amtshaftung, SGb 2014, S. 469 ff.; 2. Kapitel § 21 Abs. 5 VerfO
G-BA stiinde dem jedenfalls nicht entgegen

53 BT-Drs. 18/4095, S. 126.

544 BT-Drs. 18/4095, S. 126.

55 Das gilt insbesondere fur die im Rahmen der Beratung nach § 137h Abs. 6 SGB V zu treffenden Ent-
scheidungen.
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Durch Art. 1 Nr. 79 des Terminservice- und Versorgungsgesetzes™ wird § 137h mit Wit-
kung vom 26.5.2020°*" erheblich modifiziert werden.”* Die Neufassung enthilt einige Klat-
stellungen — etwa zu Inhalt und Umfang der an den Gemeinsamen Bundesausschuss zu
ibermittelnden Informationen.”® Klarer bestimmt wird aber auch, dass eine Bewertung
nach Absatz 1 Satz 4 iberhaupt nur dann erfolgt, wenn die Methode ein neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept aufweist.”™ Eine erhebliche inhaltliche Anderung betrifft die
Neufassung der Nr. 2 und 3 des § 137h Abs. 1 S. 4 SGB V: Wenn weder der Nutzen noch
die Schidlichkeit oder Unwirksamkeit der Methode als belegt anzusehen ist, erfolgt aus-
driicklich keine Prifung des Potentials der Methode, sondern die Methode ist zu erproben.
In § 137h Abs. 4 S. 6 SGB V wird zukiinftig bestimmt sein, dass der Gemeinsame Bundes-
ausschuss die Voraussetzungen fir die Abrechnungsfihigkeit des Medizinprodukts regeln
und insbesondere einen befristeten Zeitraum fiir dessen Abrechnungsfihigkeit festlegen
kann. Auf diese Neuregelungen, die der Gesetzgeber im Hinblick auf die Verordnung (EU)
2017/45 des Europiischen Parlaments und des Rates tiber Medizinprodukte, die ab dem

551

26.5.2020 in den Mitgliedstaaten der EU unmittelbar gilt, vorgenommen hat,™" wird spiter

zurtickzukommen sein.
E. Sonstige Regelungen im SGB V zur Methodenbewertung
I. Einfiihrung

Neben den zentralen Normen der §§ 135, 137c und 137h und dem dazu gehoérigen § 137e
SGB V gibt es weitere Normen, die eine Nutzenbewertung zum Gegenstand haben. Dabei
geht es haufig auch um ,,neue® Produkte oder Verfahren.

II. Die Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln

1. Allgemeines

%6 TSVGv. 6.5.2019 (BGBL. 1, S. 646).

7 Vel Art. 17 Abs. 4b TSVG.

548 Der bisherige Umsetzungsstand ist im Ubrigen erniichternd (hierzu Gabler-Robrig/ Tipfer/ Brenske, Nut-
zenbewertung von Methoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse, KH 2017, S. 663, 666 f.; vgl.
auch Kersting/ Hoffmann/ Ips, In der Warteschleife, f&w 2017, S. 330 ff.).

9 Vgl. § 137h Abs. 1 8.1 SGB V in der Fassung des TSVG. Zusitzliche Informationspflichten der Her-
steller und Herstellerinnen der Medizinprodukte gegentiber dem Gemeinsamen Bundesausschuss wur-
den in Absatz 4 Satz 5 normiert.

50 §137h Abs. 1 S. 2 SGB V in der Fassung des TSVG.

51 Hierzu BT-Drs. 19/6337, S. 133: ,,Angesichts der Weiterentwicklungen des Konformitaitsbewertungsverfabren nach
MafSgabe der Verordnung (EU) 2017/ 745 kann anf das Erfordernis einer positiven Potentialfeststellung als Voraus-
setzung fiir eine Erprobung verzichtet werden.” Die Reformen dienen aber auch der Vereinfachung, weil das
Vetfahren nach § 137h SGB 'V ,,sich in der Praxis bislang nicht ansreichend etabliert hat* (BT-Drs. 19/6337, S.
132). In diesem Sinne auch schon die Antwort der Bundesregierung auf eine Kleine Anfrage einzelner
Abgeordneter und der Fraktion DIE LINKE in BT-Drs. 19/5927.
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Ein besonderes Bewertungsregime findet sich im SGB V bezogen auf die Bewertung des

Nutzens von Arzneimitteln.>>?

Versicherte haben nach § 27 Abs. 1 S. 2 Nr. 3 SGB V im Rahmen der Krankenbehandlung
auch Anspruch auf die Versorgung mit Arzneimitteln.”” Die Details der Versorgung sind
in § 31 SGB V normiert: Es geht um apothekenpflichtige Arzneimittel, die nicht nach § 34
SGB V oder durch die Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 92 Abs. 1
S. 2 Nr. 6 SGB V ausgeschlossen sind.”* Fiir ein Arzneimittel, fiir das ein Festbetrag nach §
35 SGB V festgesetzt ist, trigt die Krankenkasse gemil3 § 31 Abs. 2 SGB V grundsitzlich®
nur die Kosten bis zur Hohe dieses Betrags. Fur andere Arzneimittel ibernimmt die Kran-
kenkasse die vollen Kosten — allerdings abztiglich der vom Versicherten zu leistenden, in §
31 Abs. 3 SGB V geregelten Zuzahlung der Versicherten und abziiglich der Abschlige
nach den §§ 130, 130a SGB V und dem Gesetz zur Einfihrung von Abschligen der phar-
mazeutischen GroBhindler. Das Nihere zu therapiegerechten und wirtschaftlichen Pa-
ckungsgroflen bestimmt gemal3 § 31 Abs. 4 SGB V das Bundesministerium fiir Gesundheit;
ein Fertigarzneimittel, dass die in der Verordnung bestimmte PackungsgréBe tbersteigt,
darf nicht zu Lasten der Krankenkasse abgegeben werden.

Der Gesetzgeber hatte bezogen auf Arzneimittel lange Zeit auf eine eigenstindige sozial-
rechtliche Priifung der Qualitit verzichtet. Mal3geblich fiir die Versorgung im Rahmen der
gesetzlichen Krankenversicherung™ war die arzneimittelrechtliche Zulassung des Arznei-
mittels durch die zustindige Bundesoberbehérde.”™ Fertigarzneimittel diirfen nach § 21
Abs. 1 AMG grundsitzlich nur in Verkehr gebracht werden, wenn sie durch die zustindige
Bundesoberbehérde zugelassen sind oder wenn fiir sie nach europiischem Recht eine Ge-
nehmigung fir das Inverkehrbringen erteilt wurde. Vor dem Hintergrund der in § 1 AMG
genannten Zielsetzung einer Versorgung von Mensch und Tier mit Arzneimitteln, die qua-
litatsgesichert, wirksam und unbedenklich sind, entscheidet die zustindige Bundesoberbe-
hérde nach § 25 AMG tber die Zulassung des Arzneimittels. Die ordnungsrechtliche Zu-
lassungsentscheidung hat in gleichsam doppelter Hinsicht Bedeutung fiir das gesetzliche
Krankenversicherungsrecht: Fehlt eine Zulassung, besteht kein Anspruch der Versicherten
auf das betreffende Arzneimittel. Nach der stindigen Rechtsprechung des Bundessozialge-
richts besteht der Anspruch des Versicherten bei ,,Medikamenten, die nach den Vorschriften des

Arzneimittelrechts der Zulassung bediirfen, nur dann ,wenn sie eine solche Zulassung besitzen.>™

552 Zum Arzneimittelbegtiff Beck/ Pitz, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 31 Rn. 21 ff.

53 Zu Sonderregelung fur Didten zur enteralen Erndhrung vgl. § 31 Abs. 5 SGB V. Mit § 31 Abs. 6 SGB V
hat der Gesetzgeber § 31 SGB V um eine weitere Sondetregelung erginzt, die insbesondere den An-
spruch auf Versorgung mit Cannabis normiert.

54 Nach § 31 Abs. 1 S. 4 SGB V kénnen Vertragsirtinnen und -drzte vom Ausschuss ausgeschlossene
Arzneimittel allerdings in ,,medizinisch begriindeten Einzelfallen mit Begriindung verordnen.*

55 Zu Ausnahmen vgl. § 31 Abs. 2 S. 2 ff. SGB V.

556 Dabei enthilt das Recht der gesetzlichen Krankenversicherung keine Vorschrift, die die Verordnungs-
fahigkeit von Arzneimitteln von der positiven oder negativen Zulassungsentscheidung abhingig macht
(so auch BSG v. 8.3.1005 — 1 RK 8/94, Rn. 19). Nach Ansicht des Gerichts entsprechen die Vorausset-
zungen fiir die Zulassung eines Arzneimittels nach dem AMG den ,,Mindestvoranssetzungen, die imt Rabmen
der GKV” an eine ,,wirtschaftliche V erordnungsweise iS von §§ 12 Abs. 1, 70 Abs. 1 Satz 2 SGB V gestellt werden.*
Zur Vorgreiflichkeit des AMG auch Ulfrich, Finanzierungsliicken bei medizinischen Innovationen?,
2013, S. 261 ff.

57 Das ist nach § 77 Abs. 1 AMG das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, soweit nicht
nach den Absitzen 2 oder 3 der Norm das Paul-Ehrlich-Institut oder das Bundesamt fiir Verbraucher-
schutz und Lebensmittelsicherheit zustindig sind.

58 Vel nur BSG v. 442006 —B 1 KR 12/04 R, Ra. 22 m.w.N.
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Solange ein nach dem AMG zulassungspflichtiges Arzneimittel nicht zugelassen ist,”” darf
es in der gesetzlichen Krankenversicherung nicht verordnet werden.® Umgekehrt gilt aber
auch: Wurde die Zulassung erteilt, bindet sie auch die Akteure des Gesundheitswesens, die
insoweit bezogen keine eigene — erneute — Prifungskompetenz haben. Vor diesem Hinter-
grund verzichtet das SGB V auf eine der Leistungserbringung vorgelagerte Prifung der

Qualitit von Arzneimitteln etwa durch den Gemeinsamen Bundesausschuss.”

Erst mit Inkrafttreten des Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der ge-
setzlichen Krankenversicherung zum 1.1.2011°” wurde erstmals ein umfassendes und spe-
zifisch sozialversicherungsrechtliches System der Qualititssicherung im SGB V etabliert,

das allerdings vor allem auf eine Preisregulierung abzielt.
2. Pharmakotherapie als Unterfall des § 135 SGB V?

Bevor auf die im SGB V enthaltenen Sondervorschriften zur Bewertung von Arzneimitteln
eingegangen wird, ist zunichst zu kliren, ob in diesem Kontext § 135 SGB V als Verbot
mit Erlaubnisvorbehalt relevant werden kann. Nach den Ausfihrungen zum Verhiltnis
von AMG und SGB V sollte das eigentlich ausgeschlossen sein, indes sind in In § 21 Abs.
2 AMG Arzneimittel aufgelistet, die keiner Zulassung bediirfen. Dabei geht es vor allem
um so genannte Rezepturarzneimittel, die nicht industriell als Fertigarzneimittel, sondern
individuell auf der Grundlage einer Einzelrezeptur in einer Apotheke hergestellt werden.
Fir sie kann es also eine Vorgreiflichkeit des AMG fir das Sozialversicherungsrecht nicht
geben — weder in die eine noch in die andere Richtung,.

Die insoweit entstehende Liicke wird von der Rechtsprechung durch eine Anwendung des
§ 135 Abs. 1 S. 1 SGB V auf solche Rezepturarzneimittel geschlossen.” Demnach kann
auch eine Arzneitherapie als neue Behandlungsmethode dem Erlaubnisvorbehalt des § 135
Abs. 1 S. 1 SGB V unterliegen; das Bundessozialgericht stellt fest: ,,Insofern zieht der Bundes-
ansschufs den Anwendungsbereich der 1 orschrift u eng, wenn er in den Richtlinien iiber die Einfiibhrung
nener Untersuchungs- und Behandlungsmethoden (NUB-Richtlinien) davon ausgebt, daff nur die als ab-
rechnungsfihige Leistungen in den Einbeitlichen BewertungsmafSstab aufzunebmenden drztlichen 1/ errich-

59 Malgeblich ist insoweit auch die Indikation, fiir die das Priparat zugelassen ist. Die Frage der zulas-
sungsiiberschreitenden Anwendung von Arzneimitteln ist seit 2012 (zur Entstehungsgeschichte
Beck/ Pitz, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 35c Ra. 3 ff.) in § 35¢ SGB V normiert. Der Gesetzgeber
hat sich hier fir die Einsetzung von Expertengruppen entschieden, deren Bewertungen, die grundsitz-
lich nur mit Zustimmung der betroffenen pharmazeutischen Unternehmer erstellt werden sollen, dem
Gemeinsamen Bundesausschuss als Empfehlung zur Beschlussfassung nach § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6 SGB
V zugleitet werden (kritisch insoweit Beck/ Pitz, in: jutisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 35¢ Ra. 14). Zur Zu-
lissigkeit des so genannten Off-Label-Use in der Rechtsprechung des Bundessozialgerichts ausfiihrlich
Ullrich, Finanzierungslicken bei medizinischen Innovationen?, 2013, S. 268 ff. sowie Beck/ Pitz, in: ju-
tisPIK-SGB 'V, 3. Aufl. 2016, § 31 Rn. 43 ff.

50 BSG v. 23.7.1998 — B 1 KR 19/96 R. Dabei gilt dies nicht nur dann, wenn die Zulassung versagt wurde,
sondern auch, wenn sie noch aussteht (BSG 2aaO. Rn. 14). § 21 Abs. 1 AMG ist nach Einschitzung des
Gerichts insoweit als priventives Verbot mit Erlaubnisvorbehalt ausgestaltet.

561 Das Bundessozialgericht hat ausdriicklich festgestellt: ,,Dieser 1 erweisung fiir die 1 erordnungsfibigkeit von
Arzneimitteln im Rabmen der GKV auf das Argneimittelznlassungsverfabren liegt die Annabme ugrunde, dass dieses
Verfabren Qualitit, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit in dhnlicher Weise wie das Uberpriifungsverfabren durch den
Bundesansschuss gewdibrleiste ...* (so BSG v. 6.5.2009 — B 6 KA 3/08 R, Rn. 19).

562 Arzneimittelneuordnungsgesetz — AMNOG — v. 22.12.2010 (BGBL. 1, S. 2262).

503 Hierzu BSG v. 23.7.1998 — B 1 KR 19/96 R, Rn. 16 ff.
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tungen einer Qualititspriifung zn unterziehen seien ....“** Trotz Kritik an dieser Einschitzung™®
bekriftigte das Bundessozialgericht seine Rechtsprechung im Jahr 2007 noch einmal:
Krankenkassen duirften ,,ibren 1Versicherten eine nenartige Therapie mit einem Rezepturarzneimittel,
die vom GBA bisher nicht empfohlen ist, grundsdtzlich nicht gewdbren, weil sie an das 1 erbot des § 135
Abs. 1 Satz 1 SGB V" und die das 1erbot konkretisierenden Richtlinien des GBA gebunden sind

.. %% Insbesondere dann, wenn es nicht um das bloBe Verabreichen eines Arzneimittels
geht, sondern das besondere medizintechnische Verfahren des Arztes ebenso bedeutsam
sei wie das Medikament selbst, wird man dem Bundessozialgericht zur Vermeidung von
Qualititssicherungsliicken zustimmen kénnen.”” Diese urspriinglich fiir den ambulanten
Bereich entwickelten Vorgaben gelten nach Einschitzung des Bundessozialgerichts im Ub-
rigen auch fir die stationdre Versorgung, denn die ,,Patienten in stationdrer Behandlung seien

W icht weniger schutzbediirftig als jene in der vertragsdrztlichen 1V ersorgung.

3. §35aSGB YV als zentrale Nutzenbewertungsvorschrift fiir Arzneimittel mit neu-
en Wirkstoffen

a. Allgemeines

Heute normiert die bereits mit Wirkung vom 3.8.2001°” in das SGB V eingefiigte, aber vor

allem Ende 2010°™ erheblich geinderte Vorschrift des § 352 SGB V die frithe Bewertung
des Nutzens von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen. Der konkrete Sinn dieser Bewer-
tung erschlieBt sich dabei nur bei einer Zusammenschau weiterer Normen wie §§ 35, 35b
oder 130b SGB V.”"!

Auch § 352 SGB V ist im Ubrigen Gegenstand von Reformen im Rahmen des Terminser-
vice- und Versorgungsgesetzes; > diese treten zum 1.8.2019 in Kraft.””

504 BSGv. 23.7.1998 - B 1 KR 19/96 R, Rn. 18.

565 Kritisch insoweit Schwerdtfeger, Keine Kassenzulassung fiir innovative Arzneimitteltherapien nach § 135 1
1 SGB V, SGb 2000, S. 154 ff.; vgl. auch Becker, Die Steuerung der Arzneimittelversorgung im Recht der
GKYV, Baden-Baden 2006, S. 33.

56 BSG v. 27.3.2007 — B 1 KR 30/06 R, Rn. 12, wo schon von einer ,,szindigen Rechtsprechung die Rede ist.

567 So auch Beck/ Pitz, in: jutisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 31 Rn. 34; ebenso Ullrich, Finanzierungsliicken
bei medizinischen Innovationen?, 2013, S. 267. Vgl. jungst auch LSG Niedersachsen-Bremen v.
18.4.2018 — I. 3 KA 31/15, Rn. 31. Dass es im Ubrigen aufgrund der finanzierungsrechtlichen Beson-
derheiten im Rahmen einer stationdren Versorgung einfacher sein diirfte, bestimmte Arzneimittel einzu-
setzen, liegt auf der Hand (so auch Beck/ Pirz, in: jutisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 31 Rn. 47 im Kontext
des Off-Label-Use).

58 BSG v. 13.12.2018 — B1 KR 1/16 R, Ra. 26. Hierzu auch Axer, Arzneimittelpreisbildung dutch Schieds-
sptuch, SGb 2019, S. 129, 131. Vgl. auch LSG Baden-Wiirttemberg v. 31.1.2018 — L 5 KR 2399/16,

Ra. 39 f.:,,Der krankenversicherungsrechtliche Patientenschutz verdangt den argneimittelrechtlichen Patientenschutz
nicht, tritt zu diesem vielmebr hingu; das gilt auch fiir die Arzneimittelversorgung Versicherter in der stationdren Kran-
kenbausbebandlung (Leitsatz 1).

59§ 35a SGBV wurde durch Art. Nr. 3 des Gesetzes zur Anpassung der Regelungen tiber die Festsetzung
von Festbetrdgen fiir Arzneimittel in der gesetzlichen Krankenversicherung (Festbetrags-
Anpassungsgesetz — FBAG) v. 27.7.2001 (BGBL. 1, S. 1948) in das Gesetz eingeftgt.

570 Mit dem Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der gesetzlichen Krankenversicherung
(Arzneimittelneuordnungsgesetz — AMNOG) v. 22.12.2010 (BGBL. 1, S. 2262) wurde § 35a SGB V er-
heblich umgestaltet.

ST Huster/ Strittchen, Nikolaus, komm in unser Haus?, GesR 2017, S. 352 bezeichnet die durch das AM-
NOG eingefithrte frihe Nutzenbewertung als ,,komplexes 1 erfabren, in dem sich methodische und normative
Fragen anf schwer entwirrbare Weise miteinander vermengen.*

52 TSVG v. 6.5.2019 (BGBL 1, S. 640).

53 Art. 17 Abs. 4 TSVG.
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Der Gesetzgeber strebte mit § 35a SGB V eine umfassende Nutzenbewertung der von der
gesetzlichen Krankenversicherung zu erstattenden Arzneimittel an. § 35a SGB V wird
durch untergesetzliches Recht erginzt: In der Arzneimittelnutzenbewertungsverordnung
(AM-NutzenV),”" die das Bundesministerium fiir Gesundheit auf Grundlage von § 35a
Abs. 1S.7 und 8 SGB V etlassen hat,”” werden der Anwendungsbereich des § 352 SGB V
selbst”™ sowie die maBgeblichen Begrifflichkeiten”” erliutert; zugleich finden sich in der
Verordnung mafBigebliche Vorgaben fiir das Verfahren der Nutzenbewertung’™ und die
anzulegenden MaBstibe.”” Weitere Details regelt auch die Verfahtensordnung des Ge-

meinsamen Bundesausschusses,” die in § 35a SGB V mehrfach adressiert ist.”

b. Zum Regelungsgehalt der Norm

Seit dem 1.1.2011 gilt: Jedes™ Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen, das erstmals in
Deutschland auf den Markt kommt,™ ist grundsitzlich®™ einer Nutzenbewertung zu unter-
ziehen.” Nach § 352 Abs. 1 SGB V bewertet’® der Gemeinsame Bundesausschuss den
Nutzen von erstattungsfihigen Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen, wozu insbesondere
die Bewertung des Zusatznutzens gegeniiber der zweckmiBligen Vergleichstherapie, des

Ausmalles des Zusatznutzens und dessen therapeutische Bedeutung gehért.587

574 V. 28.12.2010 (BGBL. 1, S. 2324) mit spiteren Anderungen.

55§ 35a Abs. 1 S. 8 SGB V gibt den Inhalt der Rechtsverordnung konkret vor.

56 Vgl. § 3 AM-NutzenV.

577 Vgl hierzu die in § 2 AM-NutzenV enthaltenen Legaldefinitionen.

578 So bestimmt § 5 AM-NutzenV, dass der Zusatznutzen vom pharmazeutischen Unternehmen zu bewei-
sen ist und den Gemeinsamen Bundesausschuss keine Amtsermittlungspflicht trifft.

579 Der Verordnungsgeber stellt maB3geblich auf die internationalen Standards der evidenzbasierten Medizin
ab (vgl. § 6 Abs. 1 AM-NutzenV, der die Bestimmung der zweckmaBigen Vergleichstherapie regelt, aber
auch § 5 Abs. 6 AM-NutzenV zur Aussagekraft der vorzulegenden Nachweise).

580 Durch diese Regelungssystematik kommt es zu zahlreichen Doppelungen — so werden Begtriffe sowohl
in der AM-NutzenV als auch in der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses definiert.

81 Vgl. etwa § 35a Abs. 1a S. 5 SGB V.

%2 Fir Arzneimittel, die zur Behandlung eines seltenen Leidens (Stichwort: ,,Orphan Drugs®™ — hierzu
Wagner, in: Krauskopf, Soziale Krankenversicherung, Pflegeversicherung, Werkstand: 102. EL Februar
2019, § 352 SGB V Ra. 11) nach der Verordnung (EG) Nt. 141/2000 des Europiischen Parlaments und
des Rates vom 16.12.1999 tber Arzneimittel fiir seltene Leiden zugelassen sind, gilt der medizinische
Zusatznutzen gemal § 35a Abs. 1 S. 10 SGB V bereits durch die Zulassung als belegt, es sei denn der
Umsatz des Arzneimittels lag in den letzten zwo6lf Kalendermonaten bei iiber 50 Millionen Euro (hierzu
§ 352 Abs. 1 S. 11 und 12 SGB V). Zu beachten ist zudem § 35a Abs. 1b SGB V, der bestimmte Arz-
neimittel — etwa solche, die ohnehin nach § 34 Abs. 1 S. 6 SGB V von der Versorgung ausgeschlossen
sind — von der Nutzenbewertung ausnimmt.

583 Hs reicht auch aus, wenn fiir ein Arzneimittel ein weiteres Anwendungsgebiet zugelassen wird.

84 Das Arzneimittel ist vom Gemeinsamen Bundesausschuss allerdings auf Antrag des pharmazeutischen
Unternehmens von der Nutzenbewertung — gegebenenfalls befristet — freizustellen, wenn zu erwarten
ist, dass den gesetzlichen Krankenkassen nur geringfiigice Ausgaben fiir das Arzneimittel entstehen (vgl.
hierzu § 35a Abs. 1a SGB V sowie 5. Kapitel § 15 VerfO G-BA).

585 Dabei geht es naturgemdl3 nicht nur um Aspekte der Qualititssicherung; der Gesetzgeber diirfte auch
die Kostensteigerung im Blick haben.

86 Der Ausschuss hat insoweit kein Ermessen.

%7 Vgl. zum auch zeitlichen Ablauf der so genannten schnellen Nutzenbewertung nach § 35a SGB V Baier/,
in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 130b Rn. 39 ff.
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Die pharmazeutischen Unternehmen werden durch § 35a SGB V erheblich in die Pflicht
genommen. Die Nutzenbewertung erfolgt nach § 35a Abs. 1 S. 3 SGB V aufgrund von
Nachweisen des Unternehmers bzw. der Unternehmerin, die diese einschlief3lich aller von
ihm oder ihr durchgefihrten oder in Auftrag gegebenen klinischen Prufungen spitestens
zum Zeitpunkt des erstmaligen Inverkehrbringens sowie vier Wochen nach Zulassung neu-
er Anwendungsbiete des Arzneimittels an den Gemeinsamen Bundesausschuss elektro-
nisch tibermitteln miissen.”® Die insoweit erforderlichen Angaben sind in den Nr. 1 bis 6
des § 352 Abs. 1 S. 3 SGB V aufgelistet. Legen der Unternehmer bzw. die Unternehmerin
die erforderlichen Nachweise — § 4 AM-NutzenV und die Verfahrensordnung des Gemein-
samen Bundesausschusses sprechen hier vom ,,Dossier* des Unternehmers — trotz Auffor-
derung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss nicht rechtzeitig oder nicht vollstindig
vor, gilt der Zusatznutzen gemiB § 352 Abs. 1 S. 5 SGB V als nicht belegt.”

Nach § 35a Abs. 2 S. 1 SGB V priift der Gemeinsame Bundesausschuss die vorgelegten
Nachweise und entscheidet, ob er die Nutzenbewertung selber durchfithrt oder aber das
IQWiG beauftragt. Beide Beh6rden haben bezogen auf die Zulassungsunterlagen ein Ein-
sichtsrecht bei der zustindigen Bundesoberbehérde.” Nach § 35a Abs. 2 S. 3 SGB V ist
die Nutzenbewertung spitestens innerhalb von drei Monaten nach Abgabe des Dossiers
abzuschlieBen und im Internet zu verdffentlichen.” § 92 Abs. 32 SGB V gilt entsprechend
— vor dem eigentlichen Beschluss, mit dem der Gemeinsame Bundesausschuss die Konse-
592

quenzen aus seiner Nutzenbewertung zieht, ist der Fachoffentlichkeit™ Gelegenheit zur

Stellungnahme zu geben.

Wiederum innerhalb von drei Monaten nach der Veroffentlichung des Nutzenbewertungs-
verfahrens beschliet der Gemeinsame Bundesausschuss gemal3 § 35a Abs. 3 SGB V tber
die Nutzenbewertung.” Mit dem Beschluss, der beftistet werden kann und im Internet zu
verdffentlichen ist,” wird insbesondere der Zusatznutzen des Arzneimittels festgestellt.
Der Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses ist nach § 35a Abs. 3 S. 6 SGB V Telil
der Richtlinie nach § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6 SGB V,” also der Richtlinie iiber die Verord-
nung von Arznei,- Verband-, Heil- und Hilfsmitteln, Krankenhausbehandlung, hauslicher
Krankenpflege und Soziotherapie.” Dem Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschus-

ses,” der primir als Grundlage fiir die Vereinbarung eines Erstattungsbetrags auf Bundes-

88 Zur Bestimmung eines anderen Zeitpunkts fiir die Vorlage der Nachweise auf Antrag des Unternch-
mers bzw. der Unternehmerin durch den Gemeinsamen Bundesausschuss vgl. aber auch § 35a Abs. 5b
SGB V.

9 Vegl. hierzu auch 5. Kapitel § 17 Abs. 1 VerfO G-BA.

50 §35a Abs.2S.2SGB V.

1 Zu § 352 Abs. 2 SGB V auch BT-Drs. 17/2413, S. 22.

52 Diese reicht von den ,,Sachverstandigen der medizinischen und pharmazentischen Wissenschaft und Praxis™ bis hin
zu den ,,Berufsvertretern der Apotheker™ (vgl. im Detail § 92 Abs. 3a SGB V sowie Schwidt-De-Caluwe, in: Be-
cker/Kingreen, SGB V, 6. Aufl. 2018, § 92 Rn. 38).

593 Dabei kann er bei seinem Beschluss von Ergebnissen der Nutzenbewertung abweichen, wenn dies zur
Sicherung der Versorgung erfordetlich ist (BT-Drs. 17/2413, S. 22).

5% In der ab 1.8.2019 geltenden Fassung des § 35a Abs. 3 SGB V ist zusitzlich bestimmt, dass die Ge-
schiftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses den Beschluss und die tragenden Griinde in engli-
scher Sprache auf den Internetseiten des Ausschusses veréffentlicht — und zwar innerhalb eines Monats
nach der Beschlussfassung (vgl. Art. 15 b) TSVG v.6.5.2019 (BGBL 1, S. 640).

55§94 Abs. 1 SGB V ist gemal3 § 35a Abs. 3 S. 6 2. HS SGB V nicht anwendbar.

5% Mafgeblich ist konkret die Arzneimittel-Richtlinie.

37 Zur Veroffentlichung einer maschinenlesbaren Fassung zu dem Beschluss vgl. § 35a Abs. 4 SGB V.
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ebene dient oder zur Einbezichung in eine Festbetragsgruppe fithrt, kommt so normative
Wirkung zu.*”

Bei Arzneimitteln, die pharmakologisch-therapeutisch mit Festbetragsarzneimitteln ver-
gleichbar sind, ist der medizinische Zusatznutzen, den der pharmazeutische Unternehmer
bzw. die pharmazeutische Unternehmerin in seinem bzw. ihrem Dossier nachzuweisen
hat,”” nach § 35a Abs. 1 S. 4 SGB V als therapeutische Verbesserung entsprechend § 35
Abs. 1b S. 1 bis 5 SGB V nachzuweisen. Konnte der Gemeinsame Bundesausschuss eine
solche therapeutische Verbesserung nicht feststellen, ist das Arzneimittel nach § 35a Abs. 4
SGB V in die Festbetragsgruppe nach § 35 Abs. 1 SGB V mit pharmakologisch-
therapeutisch vergleichbaren Arzneimitteln einzuordnen.

§ 352 Abs. 5 SGB V erméglicht eine erneute Nutzenbewertung®” auf Antrag des pharma-
zeutischen Unternehmers oder der Unternehmerin, wenn diese deren Erforderlichkeit we-
gen neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse nachweisen.

Hat der Gemeinsame Bundesausschuss keinen Zusatznutzen oder auch keine therapeuti-
sche Verbesserung festgestellt, kann der Unternehmer bzw. die Unternehmerin nach § 35a
Abs. 52 SGB V verlangen, dass der Gemeinsame Bundesausschuss eine Bewertung nach §
35b SGB V oder nach § 139a Abs. 3 Nr. 5 SGB V in Auftrag gibt — allerdings miisssen sie
die Kosten hierfiir tragen. Die Verpflichtung zur Festsetzung eines Festbetrags oder eines
Erstattungsbetrags bleibt unberthrt.

§ 35a Abs. 6 SGB V normiert die Nutzenbewertung fiir Arzneimittel mit einem Wirkstoff,
der kein neuer Wirkstoff im Sinne des § 35a Abs. 1 S. 1 SGB V ist. Fiir solche Arzneimittel
kann der Gemeinsame Bundesausschuss eine Nutzenbewertung veranlassen, wenn fir das
Arzneimittel eine neue Zulassung mit neuem Unterlagenschutz erteilt wird. Das gilt auch
fir Arzneimittel mit einem neuen Wirkstoff im Sinne des § 35a Abs. 1 SGB V, wenn fiir
das Arzneimittel eine neue Zulassung mit neuem Unterlagenschutz erteilt wird.

In § 35a Abs. 7 SGB V ist eine Beratungspflicht des Gemeinsamen Bundesausschuss ge-

geniiber den pharmazeutischen Unternehmern und Unternehmerinnen geregelt. !

Der Rechtsschutz im Kontext der Nutzenbewertung ist durch § 35a Abs. 8 SGB V be-
schrinkt. Gesonderte Klagen gegen die Aufforderung zur Ubermittlung der Nachweise, die
Nutzenbewertung nach Absatz 2, den Beschluss nach Absatz 3 und die Einbeziehung in
eine Festbetragsgruppe nach Absatz 4 sind danach unzulidssig. § 35 Abs. 7 S. 1 bis 3 SGB V
gilt entsprechend.

c. Zuden Konsequenzen der Bewertung

Aus den bisherigen Ausfihrungen folgt, dass § 35a SGB V im Gesamtkontext weiterer
Normen zum rechtlichen Umgang mit Arzneimitteln in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung zu sehen ist, wobei der Fokus auf der Art und Weise der Finanzierung liegt. Diese ist

58 Hierzu auch Beck/ Pitz, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 35a Rn. 26.1. unter Hinweis auf LSG Betlin-
Brandenburg v, 22.5.2014 — L1 KR 108/14 KL ER, Rn. 118 f.
59 §35aAbs. 1S.3Nr. 3SGB V.
600 Diese erfolgt allerdings frithestens ein Jahr nach der Veréffentlichung des Beschlusses nach § 35a Abs. 3
SGB V.
601 Zu den Details Beck/ Pirz, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 352 Rn. 31 f.
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abhingig davon, ob der Gemeinsame Bundesausschuss einen Zusatznutzen festgestellt hat
oder nicht.

Stellt der Gemeinsame Bundesausschuss im Beschluss nach § 35a Abs. 3 SGB V einen
Zusatznutzen fest, ist diese Feststellung die Basis fiir die zwischen dem Spitzenverband
Bund der Krankenkassen und den pharmazeutischen Unternehmern und Unternehmerin-
nen zu vereinbarenden Erstattungsbetrige fiir Arzneimittel.”” § 130b SGB V* regelt die
Preisfindung®” fiir Arzneimittel, die in Abhingigkeit von deren Zusatznutzen im Vergleich
zur zweckmiBigen Vergleichstherapie erfolgt.”” Anders als bislang kénnen Unternehmer
und Unternehmerinnen den Preis nicht mehr frei festsetzen,*”® sondern miissen sich einer
smarktmdfigen Verhandlung " aussetzen.””® Der Beschluss des Gemeinsamen Bundesaus-

schusses ist eine verbindliche Vorgabe,"”

wobei sich die Bindungswirkung auch auf das
Ausmal} und die Quantifizierung des Zusatznutzens nach Mal3gabe von § 5 Abs. 7 AM-
NutzenV erstreckt. Fiir den Inhalt der Vereinbarung enthilt § 130b SGB V verschiedene
Vorgaben,”’ die aber den Vertragsparteien einen hinreichenden Gestaltungsspielraum be-
lassen.’"" Im Streitfall entscheidet nach § 130b Abs. 4 SGB V eine Schiedsstelle,’"* deren
Zusammensetzung in § 130b Abs. 5 SGB V normiert ist.’"

von der Schiedsstelle festgesetzte Vereinbarung — kann von einer Vertragspartei frithestens

Eine Vereinbarung — auch die

nach einem Jahr gekiindigt werden.®"*

602 Vel. insoweit § 7 Abs. 4 S. 5 AM-NutzenV.

603 Auch diese Norm wurde durch Art. 1 Nr. 71 TSVG v. 6.5.2019 (BGBL. 1, S. 646) geindert.

604 FEine nach § 130b Abs. 9 SGB V geschlossene Rahmenvereinbarung zwischen dem Spitzenverband
Bund der Krankenkassen und der fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten
maf3geblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer soll die Vereinbarung erleich-
tern (hierzu Baier/, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 130b Rn. 200 ff.).

605 Vor Inkrafttreten dieser Norm konnten die Hersteller und Herstellerinnen die Erstattungspreise frei
bestimmen; heute gilt gemiB § 130b Abs. 3a S. 2 SGB V: Spitestens ab dem 13. Monat nach dem erst-
maligen Inverkehrbringen eines Arzneimittels gilt der nach § 130b Abs. 1 SGB V vereinbarte Erstat-
tungsbetrag.

606 Hierzu Ullrich, Finanzierungsliicken bei medizinischen Innovationen?, 2013, S. 284 £.

607 So Kingreen, Zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der gesetzlichen Krankenversicherung, NZS
2011, S. 441, 440.

608 Zu den Preisregulierungsinstrumenten des SGB V vor und nach dem Inkrafttreten des AMNOG aus-

fihrlich Ullrich, Finanzierungsliicken bei medizinischen Innovationenr, 2013, S. 285 ff.

Hierzu auch Krasney, Bindung der Schiedsdmter und Schiedsstellen an die Richtlinien des Gemeinsamen

Bundesausschusses oder Normverwerfungskompetenz der Schiedsimter und Schiedsstellen, in Fest-

schrift fur Igl, 2017, S. 114 ff.

610 Hierzu auch Kingreen, Zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung, NZS 2011, S. 441, 447.

611 Im Detail hierzu Axer, in: Becker/Kingteen, SGB V, 6. Aufl. 2018, § 130b Rn. 8 ff.

12 Hierzu jungst BSG v. 4.7.2018 — B 3 KR 21/17 R zut Frage der Mischpreisbildung bei det frithen Nut-
zenbewertung. Hierzu auch Huster, Mischpreis und Nutzenmonetarisierung — Die neuere Rechtspre-
chung zum AMNOG-Verfahren, NZS 2017, S. 681 ff., der die Rechtsprechung des LSG Berlin Bran-
denburg (v. 28.6.2017 — L 9 KR 216/16 KL) kritisiert (hierzu auch Pitz/ Trentwein, Frihe Nutzenbewet-
tung reloaded — § 352 SGB V im Lichte des AMVSG und der Rechtsprechung des LSG Betlin-
Brandenburg, SGb 2018, S. 466 ff.). Vgl. auch Axer, Arzneimittelbildung durch Schiedsspruch, SGb
2019, S. 129 ff.

613 Nach § 130b Abs. 5 S. 3 SGB V in der Fassung des TSVG kann das Bundesministerium fiir Gesundheit
an der Beratung und Beschlussfassung der Schiedsstelle teilnehmen.

014 Vgl. § 130b Abs. 7 S. 1 SGB V; bei Veréffentlichung neuer Beschliisse des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses gilt das allerdings nicht.

609
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Zu beachten ist, dass Krankenkassen oder ihre Verbinde gemil3 § 130c SGB V" abwei-
chend von bestehenden Vereinbarungen oder Schiedsspriichen nach § 130b SGB V mit
pharmazeutischen Unternehmern und Unternehmerinnen Vereinbarungen tber die Erstat-
tung von Arzneimittel sowie zur Versorgung ihrer Versicherten mit Arzneimitteln treffen
koénnen, wobei allerdings neben anderem auch die Bewertung nach § 35a SGB V ,,z# be-
rifcksichtigen” ist. Mit dieser Norm verstirkt der Gesetzgeber die selektivvertraglichen In-
strtumente im Leistungserbringungsrecht; ob den entsprechenden Vertrigen besondere
Bedeutung zukommen wird, bleibt abzuwarten.’'

Waurde fiir ein Arzneimittel nach § 35a Abs. 1 S. 4 SGB V — das sind die Arzneimittel, die
pharmakologisch-therapeutisch vergleichbar mit Festbetragsarzneimitteln sind — keine the-
rapeutische Verbesserung festgestellt, ist das Arzneimittel im Beschluss in die jeweilige
Festbetragsgruppe nach § 35 Abs. 1 SGB V einzuordnen; es unterliegt dann den Regelun-
gen der §§ 31 Abs. 2 und 35 SGB V.7 Ist das Arzneimittel ohne Zusatznutzen nicht fest-
betragsfihig, gilt § 130b Abs. 3 SGB V: Es ist ein Erstattungsbetrag zu vereinbaren, der
nicht zu héheren Jahrestherapickosten fithrt als die nach § 352 Ab. 1 S. 8 SGB V bestimm-
te zweckmiBige Vergleichstherapie.*®

4. §35b SGB V - die Kosten-Nutzen-Bewertung von Arzneimitteln

Im Kontext mit §§ 35a SGB V und 130b SGB V ist auch § 35b SGB V zu sehen. Die Vor-
schrift normiert eine weitergehende Kosten-Nutzen-Bewertung von Arzneimitteln, mit der
der Gemeinsame Bundesauschuss das IQWiG beauftragt. Es handelt sich im Vergleich zur
frithen Nutzenbewertung des § 352 SGB V gleichsam um die regulire Bewertung,” die es

seit dem 1.1.2004 gibt.*”

Die inhaltlichen Vorgaben fiir die Bewertung sind in § 35b Abs. 1 SGB V normiert. Die
Bewertung erfolgt auf der Basis klinischer Studien oder Versorgungsstudien durch Ver-
gleich mit anderen Arzneimitteln und Behandlungsformen unter Beriicksichtigung des the-
rapeutischen Zusatznutzens fir die Patienten und Patientinnen im Verhiltnis zu den Kos-
ten. Beim Patientennutzen sollen insbesondere die Verbesserung des Gesundheitszustan-
des, eine Verkiirzung der Krankheitsdauer, eine Verlingerung der Lebensdauer, eine Ver-
ringerung der Nebenwirkungen sowie eine Verbesserung der Lebensqualitit beriicksichtigt

615 Zum Verhiltnis von §§ 130b und ¢ SGB V zu § 130a Abs. 8 SGB V, der den Abschluss von Rabattver-
trdgen mit pharmazeutischen Unternehmern und Unternehmerinnen normiert, vgl. Bazer/, in: jurisPK-
SGBV, 3. Aufl. 2018, § 130c Rn. 10 ff.

616 So schon Ecker/ HufSmann, Vertrige nach § 130c SGB V — eine frithe Nutzenbewertung, PharmR 2011,
S. 389 ff.; zur Marktrelevanz auch der Sachverstindigenrat Gesundheitswesen in seinem Gutachten
2014, S. 110 ff. (BT-Drs. 18/1940, S. 199).

617 Nach § 35 Abs. 1 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss in den Richtlinien nach § 92
Abs. 1S.2Nr. 6 SGB 'V, fir welche Gruppe von Arzneimitteln Festbetrige festgesetzt werden kénnen
(zu den Details Barth, in: Spickhoff, Medizinrecht, 3. Aufl. 2018, § 35 Rn. 3 ff)).

018 Zu den Details insoweit Hess, in: Kasseler Kommentar Sozialversicherungsrecht, Werkstand: 103. EL
Mirz 2019, § 130b SGB V Rn. 9.

019 Kingreen, Zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der gesetzlichen Krankenversicherung, NZS
2011, S. 441, 445 f.

620 Die Vorschrift wurde durch das Gesetz zur Modernisierung der gesetzlichen Krankenversicherung
(Gesundheitsmodernisierungsgesetz — GMG) v. 14.11.2003 (BGBL. I, S. 2190) in das SGB V eingefiigt.
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werden; dem gegentiber steht die Angemessenheit und Zumutbarkeit einer Kostentiber-

nahme durch die Versichertengemeinschaft.®*'

§ 35b Abs. 2 SGB V erlaubt die Vereinbarung von Versorgungsstudien mit den pharma-
zeutischen Unternehmern und Unternehmerinnen, die dann auf deren Kosten durchzufih-

ren sind.

Der Gemeinsame Bundesausschuss entscheidet auf der Grundlage der Kosten-Nutzen-
Bewertung nach § 35 Abs. 1 SGB V; mit dem Beschluss werden insbesondere der Zusatz-
nutzen sowie die Therapiekosten bei Anwendung des jeweiligen Arzneimittels festge-

stellt.®*

Das Verfahren nach § 35b SGB V ist nicht als regulires, gleichsam standardmifig durchzu-

fihrendes Verfahren ausgestaltet.(’23

Vielmehr soll es nur in zwei Fallgestaltungen zur An-
wendung kommen, auf die an anderer Stelle im Gesetz ausdriicklich hingewiesen wird.®*
Zum einen geht es um die in § 35a Abs. 5a SGB V normierte Fallkonstellation: Stellt der
Gemeinsame Bundesausschuss in seinem Beschluss nach § 35a Abs. 3 SGB V keinen Zu-
satznutzen oder nach § 35a Abs. 4 SGB V keine therapeutische Verbesserung fest, konnen
die pharmazeutischen Unternehmer bzw. Unternehmerinnen verlangen, dass der Gemein-
625

same Bundesausschuss eine Bewertung nach § 35b SGB V in Auftrag gibt.®” Allerdings

miussen der Unternehmer oder die Unternehmerin hierfir die Kosten tragen. Die zweite
Fallgestaltung ist in § 130b Abs. 8 SGB V geregelt: Nach einem Schiedsspruch nach § 130b
Abs. 4 SGB V kann jede Vertragspartei beim Gemeinsamen Bundesausschuss eine Kosten-
Nutzenbewertung nach § 35b SGB V beantragen; auf Basis des dann gemil3 § 35b Abs. 3
SGB V ergangenen Beschlusses ist der Erstattungsbetrag nach § 130b Abs. 8 S. 3 SGB V

neu zu vereinbaren.

5. Zur Bewertung von Nutzen und Kosten von Arzneimitteln nach § 139a Abs. 3
Nr.5SGBV

§ 35a Abs. 5a SGB V verweist nicht nur auf § 35b SGB V, sondern auch auf § 139a Abs. 3
Nr. 5 SGB V. Der pharmazeutische Unternehmer bzw. die Unternehmerin, fur deren Arz-
neimittel kein Zusatznutzen festgestellt wurde, kann vom Gemeinsamen Bundesausschuss
— ebenfalls auf seine bzw. ihre Kosten — verlangen, dass dieser eine Bewertung nach § 139a
Abs. 3 Nr. 5 SGB V in Auftrag gibt. Die Regelung weist dem IQWiG die Aufgabe der
Kosten- und Nutzenbewertung von Arzneimitteln zu und macht ihn damit zu einem ,,zen#-
ralen Aktenr* im Leistungsgeschehen, der ,,maflgeblich die Absatzchancen eines Argneimittels in

621§ 35b Abs. 1 S.4 SGB V. Das IQWiG bestimmt auftragsbezogen tber die Methoden und Kriterien fiir
die Erarbeitung von Bewertungen auf der Grundlage der in den jeweiligen Fachkreisen anerkannten in-
ternationalen Standards der evidenzbasierten Medizin und der Gesundheitsdkonomie (§ 35 Abs. 1 S. 5
SGB V).

622 §35b Abs. 3S.3SGB V.

623 Beck/ Pitz, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 35b Rn. 10. Zur Vorrangigkeit von § 35a SGB V auch
Barth, in: Spickhotf, Medizinrecht, 3. Aufl. 2018, § 35b Rn. 1 f.: ,,kaum eine praktische Bedentung™. Vgl. auch
Joussen, in: Knickrehm/Kreikebohm/Waltermann, Kommentar zum Sozialrecht 5. Aufl. 2017, § 35b
SGB V Ra. 1.

024 Zum ,,Schicksal* des § 35b SGB V nach Inkrafttreten des AMNOG vgl. auch Kingreen, Zur Neuordnung
des Arzneimittelmarktes in der gesetzlichen Krankenversicherung, NZS 2011, S. 441, 445.

62> Die Verpflichtung zur Festsetzung eines Festbetrags oder eines Erstattungsbetrags bleibt von diesem
Verlangen nach § 35a Abs. 5a S. 2 SGB V unberiihrt.
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Deutschland bestimmt.***° Eine eigenstindige Bedeutung kommt dem Verweis allerdings nicht
zu, denn die Norm beschreibt lediglich eine Aufgabe des IQWiG, deren Wahrnehmung
vor allem durch § 35b SGB V vorgegeben ist.*”

6. Zum Ausschluss von Arzneimitteln durch den Gemeinsamen Bundesausschuss

Die bisherigen Ausfithrungen haben gezeigt, dass die im SGB V enthaltenen Normen mit
Blick auf die Bewertung von Arzneimitteln primir eine preisrechtliche Zielsetzung haben.
Eine qualititsbezogene Vorprifung des Mittels vor Aufnahme in den Leistungskatalog des
SGB V erfolgt — jenseits derjenigen Fallgestaltungen, die von § 135 SGB V umfasst sind —
dagegen nicht, weil die arzneimittelrechtliche Zulassung vorgreifliche Wirkung fir das SGB
V hat.

Allerdings bestimmt § 92 Abs. 1 S. 1 4. HS SGB V, dass der Gemeinsame Bundesausschuss
wdie Verordnung von Arzneimitteln einschranken oder ausschlieffen’ kann, ,wenn die UnzaeckmafSig-
keit enwiesen oder eine andere, wirtschaftlichere Bebandlungsmaiglichkeit mit vergleichbarem diagnostischen
oder therapentischen Nutzen verfiighar ist.” Daneben regelt § 92 Abs. 2 SGB V mit Blick auf die
in § 92 Abs. 1 Nr. 6 SGB V enthaltene Richtlinienkompetenz des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses die Erstellung von Therapiehinweisen,” die Arzten und Arztinnen eine wirt-
schaftliche und zweckmaiflige Auswahl der Arzneimitteltherapie ermoglichen soll. Zudem
besteht seit dem Inkrafttreten des AMNOG die Moglichkeit, Anforderungen an die quali-

titsgesicherte Anwendung von Arzneimitteln festzulegen.(’29

Uber die Auslegung des Begriffs der UnzweckmiBigkeit lisst sich trefflich streiten — insbe-
sondere tiber die Frage, ob hier ein Vergleich verschiedener Arzneimittel unter der Frage-
stellung geboten ist, welches den gesetzlichen Zielen niher kommt.*” Jedenfalls diirfen die
Verordnungseinschrinkung oder gar der Ausschluss des Arzneimittels nach § 92 Abs. 2 S.
12 SGB V ,,den Feststellungen der Zulassungsbehirde iiber Qualitit, Wirksam#keit und Unbedenklich-
keit eines Argneimittels nicht widersprechen.” Hier zeigt sich erneut die schon erorterte Vorgreif-
lichkeit des AMG gegentber dem SGB V. Allerdings kann diese Vorgreiflichkeit und Bin-
dungswirkung der arzneimittelrechtlichen Zulassung nicht weiter reichen als der Inhalt
dieser Zulassung. Die arzneimittelrechtliche Zulassung dient der Gefahrenabwehr und un-
tersucht lediglich die therapeutische Wirksamkeit eines Arzneimittels, vergleicht es aber
gerade nicht mit anderen Behandlungsméglichkeiten. Insoweit macht § 92 Abs. 2 S. 12
SGB V einen Ausschluss oder eine Beschrinkung des Arzneimittels jedenfalls nicht un-
moglich,”! wenn man denn einer vergleichenden Konzeption folgen will.*”

626 So Wallrabenstein, in: Becker/Kingreen, SGB V, 6. Aufl. 2018, § 139a Rn. 13.

627 Die in Nr. 5 definierte Aufgabe bezieht sich also gleichsam auf § 35b Abs. 1 SGB V (Rofers, in: Kasseler
Kommentar Sozialversicherungsrecht, Werkstand: 103. EL. Mdrz 2019, § 139a SGB V Ra. 13).

628 Hierzu Haunck, Ausschluss, Therapichinweis und Kostenregelungen, GesR 2011, S. 69, 72.

629 Ausfuhtlich hietzu Schmidt-De Calmwe, in: Becker/Kingreen, SGB V, 6. Aufl. 2018, § 92 Ran. 26. Die
Wahl des Regulierungsmechanismus unterliegt dabei dem VerhiltnismiBigkeitsgrundsatz (Becker, Steue-
rungsinstrumente des GBA im Rahmen der Arzneimittelversorgung, MedR 2010, S. 218 ff.). Vgl. auch
Barth, in: Spickhoff, Medizinrecht, 3. Aufl. 2018, § 92 Rn. 12.

630 Tn diesem Sinne BSG v. 28.9.2016 — B 6 KA 25/15 R, Rn. 48.

631 Ausfiihrlich hierzu Roters, in: Kasseler Kommentar Sozialversicherungsrecht, Werkstand: 103. EL Mirz
2019, § 92 SGB V Rn. 8a ff. m.w.N. Kiritisch zu diesem Verstindnis von UnzweckmalBigkeit aber U/-
rich, Finanzierungslicken bei medizinischen Innovationen?, 2013, S. 308 ff., der allein auf § 12 Abs. 1 S.
2 SGB V abstellen will und feststellt, dass ,,ein Argneimittel nach derzeitiger Rechtslage’ nur dann unzweck-
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Zu betrachten ist in diesem Kontext schlieBlich auch § 92 Abs. 2a SGB V. Danach kann
der Gemeinsame Bundesausschuss im Einzelfall mit Wirkung fir die Zukunft von pharma-
zeutischen Unternehmern und Unternehmerinnen im Benehmen mit anderen Stellen®”
innerhalb einer angemessenen Frist erginzende versorgungsrelevante Studien zur Bewer-
tung der ZweckmaifBigkeit fordern. Werden diese Studien nicht oder nicht rechtzeitig vorge-

legt, kann der Gemeinsame Bundesausschuss das Arzneimittel abweichend von § 92 Abs. 1
S. 1 SGB V von der Verordnungsfihigkeit ausschlieBen.**

Bezogen auf die Wirtschaftlichkeit des Arzneimittels ist entscheidend, ob das vergleichbar
zweckmiBige Arzneimittel teurer ist als das zu vergleichende Arzneimittel”” In diesem
Kontext ist allerdings § 92 Abs. 2 S. 11 SGB V zu beachten: Der Gemeinsame Bundesaus-
schuss kann die Verordnung eines Arzneimittels nur einschrinken oder ausschliefSen, wenn
die Wirtschaftlichkeit nicht durch einen Festbetrag nach § 35 SGB V oder durch die Ver-
einbarung eines Erstattungsbetrags nach § 130b SGB hergestellt werden kann — eine Be-
schrinkung oder der Ausschluss sind insoweit also ultima ratio.

7. Fazit

Die Bewertung von Arzneimitteln erfolgt nach der Konzeption des Gesetzgebers in erster
Linie unter preisrechtlichen Gesichtspunkten. Das SGB V akzeptiert bezogen auf die Ver-
sorgung der Versicherten im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung grundsitzlich
die Vorgreiflichkeit der arzneimittelrechtlichen Zulassung und beschrinkt vor diesem Hin-
tergrund gerade mit Blick auf Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen die Preisgestaltungsfrei-
heit der pharmazeutischen Unternehmer und Unternehmerinnen — das allerdings in erheb-

636

lichem Umfang.”® Auffallend ist in diesem Kontext die starke Stellung des Bundesministe-
riums fir Gesundheit, dass iber die Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung ganz
maf3geblichen Einfluss auf die friihe Nutzenbewertung nach § 35a SGB V hat. Man mag
hierin mit Blick auf die dadurch bedingte Schwichung der Gemeinsamen Selbstverwaltung
eine ,,durchaus bemerkenswerte Abkebr von den bisherigen Pfaden des deutschen Gesundbeitsrechts™ se-

hen;*’ diese staatliche Einflussnahme beschrinkt sich allerdings auf § 35a SGB V.

Der FEinsatz und dementsprechend die Finanzierung von Arzneimitteln ist grundsitzlich
nicht von einer vorherigen Empfehlung des Gemeinsamen Bundesausschusses abhingig.
Auch ein Ausschluss wegen fehlenden Nutzennachweises ist mit Blick auf die arzneimittel-
rechtliche Zulassung nicht méglich. Insoweit erweist sich das SGB V hier als weitaus inno-

maBig ist, ,,wenn es nicht geeignet ist, eines von den in den §§ 11 und 27 SGB U erfassten Ziele zu erreichen” (aaO.,
S. 313).

032 Vgl. dagegen Ullrich, Finanzierungsliicken bei medizinischen Innovationen?, 2013, S. 308, der feststellt,
dass ein Leistungsausschluss unter Berufung auf die UnzweckmiBigkeit ,,nur schwerlich mdiglich sein diirfte.
Die maligebliche Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zeigt in Anlage IIT allerdings eine
ganze Reihe von Arzneimitteln, die der Gemeinsame Bundesausschuss noch nach § 92 Abs. 1 S. 1 HS 3
SGB V ausgeschlossen hat.

033 Vgl § 92 Abs. 2S. 1 SGB V.

034 Hierzu Schmidt-De Calmwe, in: Becker/Kingteen, SGB V, 6. Aufl. 2018, § 92 Ra. 2 ff.

035 Vgl. hierzu auch das 4. Kapitel § 14 VerfO G-BA.

636 Kingreen, Zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der gesetzlichen Krankenversicherung, NZS
2011, S. 441 sieht hier zu Recht eine ,,mene Dimension der Preisregulierung.

037 So Kingreen, Zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der gesetzlichen Krankenversicherung, NZS
2011, S. 441, 444.

03 Fir die Kosten- und Nutzenbewertung ist die Verordnung ohne Belang.
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vationsoffener als im Kontext der vertragsirztlichen Versorgung. Der Gemeinsame Bun-
desausschuss kann die Verordnung von Arzneimitteln allerdings gemal3 § 92 Abs. 1 S. 1 4.
HS SGB V unter Beachtung der in § 92 Abs. 2 SGB V enthaltenen Vorgaben einschrinken
oder ausschliefen, wenn deren UnzweckmaBigkeit erwiesen oder eine andere, wirtschaftli-
chere Behandlungsmoglichkeit mit vergleichbarem diagnostischen oder therapeutischen
Nutzen verfiigbar ist — das allerdings muss der Ausschuss darlegen kénnen.”” Bei unsiche-
rer Datenlage hilft insoweit aber § 92 Abs. 2 SGB V weiter.*

Durch diese Befugnisse des Gemeinsamen Bundesausschusses wird die Therapievielfalt
naturgemill beschrinkt; das ist allerdings hinnehmbar, wenn der Gemeinsame Bundesaus-
schuss bei der Beurteilung der UnzweckmailBigkeit eine differenzierende Betrachtung der
Patientengruppen, der unterschiedlichen Indikationen und auch der jeweils in § 27 SGB V

genannten Ziele im Blick behalt.*!

Insgesamt ergibt sich ein Bild relativer Innovationsoffenheit des SGB V bezogen auf die
medikamentose Behandlung der Versicherten. Das gilt insbesondere, wenn man § 92 Abs.
1S.14. HS SGB V mit Blick auf die ,,Unzweckmalligkeit im Sinne von § 12 SGB V aus-
legt und damit einen Ausschluss durch den Gemeinsamen Bundesausschuss fir kaum
moglich halt. Aber auch § 35a SGB V ist durchaus auf eine sinnhafte Weise innovations-
freundlich ausgestaltet: Je groBer der Zusatznutzen eines Arzneimittels ist, umso hoher sind
die vom Unternehmer zu erwartenden Erstattungsbetrige.

Bemerkenswert ist schlieBlich die weitreichende Inanspruchnahme der pharmazeutischen
Unternehmen und Unternehmerinnen, die vor allem im Kontext von § 35a SGB V zahlrei-
che Informationen an den Gemeinsamen Bundesausschuss tibermitteln miissen.

III. Die Bewertung neuer Heilmittel nach § 138 SGB V
1.  Zum Regelungsgehalt der Norm

Die durch das Gesetz zur Strukturreform im Gesundheitswesen®* geschaffene und inhalt-
lich seither faktisch unverdndert gebliebene Vorschrift bestimmt, dass die an der vertrags-
drztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte und Arztinnen neue Heilmittel nur verordnen
dirfen, wenn der Gemeinsame Bundesausschuss zuvor ihren therapeutischen Nutzen an-
erkannt und in den Richtlinien nach § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6 SGB V — hier sind neben den
Arzneimitteln und anderem auch die Heilmittel genannt, die der Versicherte gemil3 § 32
SGB V beanspruchen kann — Empfehlungen fir die Sicherung der Qualitit bei der Leis-

643

tungserbringung abgegeben hat.”* Bei Heilmitteln handelt es sich — in Abgrenzung von

639 Insofern hat die Novellierung des § 92 SGB V durch das AMNOG die Handlungsoptionen des Ge-
meinsamen Bundesausschusses jedenfalls auch eingeschrinkt (so auch Ulfrich, Finanzierungslicken bei
medizinischen Innovationen?, 2013, S. 319).

640 Hierzu auch BT-Drs. 17/3698, S. 52.

641 Hierzu Roters, in: Kasseler Kommentar Sozialversicherungsrecht, Werkstand: 103. EL Mirz 2019, § 92
SGB V Rn. 8c.

642 Gesundheits-Reformgesetz (GRG) v. 20.12.1988 (BGBL. 1, S. 2477).

643 Es bleibt dem Gemeinsamen Bundesausschuss auch hier unbenommen, ausdricklich die Nichtanerken-
nung des Heilmittels zu empfehlen; wie bei § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V ist aber in jedem Fall eine positive
Entscheidung Voraussetzung der Leistungserbringung zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen. Der
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Hilfsmitteln®**

erfolg sichern und nur von entsprechend ausgebildeten Personen erbracht werden diirfen.
§ 92 Abs. 6 SGB V macht konkrete inhaltliche Vorgaben fiir die entsprechende Richtlinie.
Zu regeln sind neben einem Katalog verordnungsfihiger Heilmittel und ihrer Zuordnung

— um ,,dr3tlich verordnete Dienstleistungen, die einem Heilzweck dienen oder einen Heil-
€645

zu Indikationen auch die Besonderheiten bei Wiederholungsverordnungen und Inhalt und
Umfang der Zusammenarbeit des verordnenden Vertragsarztes bzw. der Vertragsirztin mit
dem jeweiligen Heilmittelerbringer bzw. der Heilmittelerbringerin.*** MaBgeblich sind die
Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses tber die Verordnung von Heilmitteln in
der vertragsirztlichen Versorgung (Heilmittelrichtlinie) und der dazu gehorige Heilmittelka-
talog.”’

§ 138 SGB V bildet die Rechtsgrundlage fiir die Bewertung — ausschlieBlich neuer — Heil-
mittel in der vertragsirztlichen Versorgung. Mit dieser Vorschrift wird das in § 135 Abs. 1
S. 1 SGB V normierte Verbot mit Erlaubnisvorbehalt auf Heilmittel erstreckt, weil auch
der Heilmittelanspruch der Versicherten den in den §§ 2 und 12 SGB V enthaltenen Rest-
riktionen unterliegt.”® Aufgrund der Bindungswirkung der Richtlinien des Gemeinsamen
Bundesausschusses steht insoweit fiir Leistungserbringerinnen und -erbringer, Leistungs-
triger und Versicherte fest, was im Rahmen des § 34 SGB V zu gewihren ist.”” Adressat
der Regelung sind die Vertragsarztinnen und Vertragsirzte, die die vertragsirztliche Ver-
ordnung der Heilmittelabgabe zu Lasten der gesetzlichen Krankenkasse vornehmen miis-
sen.”” Bei der Bewertung neuer Heilmittel hat der Ausschuss wie bei der Bewertung neuer
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden neben dem therapeutischen Nutzen auch die
medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit zu berticksichtigen.®'

Die Beurteilung der ,,Neuheit* des Heilmittels beurteilt sich nach formalen Kriterien: Ent-

scheidend ist, ob es nach dem Stand der Beschlusse des Gemeinsamen Bundesausschusses
bei Inkrafttreten des § 138 SGB V am 1.1.1989 Gegenstand der vertragsirztlichen Versor-

Erlaubnisvorbehalt des § 138 SGB V gilt bei in Deutschland angebotenen Heilmitteln auch bei Behand-
lung im Ausland (BSG v. 3.9.2003 — B 1 KR 34/01 R).

64 Hierzu BSG v. 28.6.2001 — B 3 KR 3/00 R, Rn. 19 ff.: Heilmittel sind Dienstleistungen, Hilfsmittel sind
sichliche Mittel. Vgl. auch § 2 Abs. 1 HeilM-RL. Ob eine Behandlungsmethode, die vom Versicherten
mittels Hilfsmitteln zur Krankenbehandlung selbst angewandt wird, allein deshalb als § 12 SGB V nicht
geniigend angesehen werden kann, weil die Leistung nach den §§ 135 und 138 SGB V nicht erbracht
wetden dutfte (so SG Dresden v. 6.4.2006 — S 18 KR 1272/04), erscheint allerdings fraglich.

645 BSG v. 28.2.2008 — B 1 KR 16/07 R, Rn. 50 zu ,,Lorenzos OI*.

646 §92 Abs. 6S.1 Nr. 1 — 4 SGB V; vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses ist dem
Spitzenverband Bund der Krankenkassen und den fiir die Wahrnehmung der Interessen der Heilmit-
telerbringung maligeblichen Spitzenorganisationen nach § 92 Abs. 6 S. 2 SGB V Gelegenheit zu einer
Stellungnahme zu geben, die dann — das diirfte selbstverstindlich sein — ,,in die Enfscheidung eingubeziehen'
1st.

047 Beides ist abrufbar auf der Webseite des Gemeinsamen Bundesausschusses.

648 BSGv.22.3.2012-B 8 SO 30/10 R, Ra. 13.

649 Zum — eingeschrinkten — Rechtsschutz der Heilmittelerbringer BSG v. 21.3.2012 - B 6 KA 16/11 R,
Rn. 30 ff,; hier ging es um die Klage der Betreiber von so genannten Druckkammerzentren, die die
Aufnahme der hyperbaren Sauerstofftherapie in die maf3gebliche Richtlinie des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses erstreiten wollten. Vgl. insgesamt zum Rechtsschutz auch 1ossen, in: Krauskopf, Soziale
Krankenversicherung, Pflegeversicherung, 102. EL Februar 2019, § 138 SGB V Rn. 11. Aus einer posi-
tiven Entscheidung des Ausschusses folgt allerdings auch gleichsam umgekehrt, dass der entsprechende
Heilmittelerbringer bei Erftllung der in § 124 Abs. 2 SGB V genannten Bedingungen als Leistungser-
bringer nach § 124 SGB V zuzulassen ist.

650 Vgl. hierzu § 73 Abs. 2 Nr. 7 SGB V sowie BSG v. 22.3.2012 — B 8 SO 30/10 R, Rn. 13.

651 BSG v. 19.3.2002 - B 1 KR 36/00 R.
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gung war oder seitdem einbezogen worden ist.””

Die Verfahrensordnung des Gemeinsa-
men Bundesausschusses definiert den Begriff der Neuheit der Heilmittel analog zu den
arztlichen Leistungen: Es gehe um Leistungen, die nach der Heilmittelrichtlinie nicht ver-
ordnungsfihig sind oder die zwar fiir bestimmte Indikationen verordnet werden kénnen,

s deren Indikationsbereiche oder die Art ibrer Erbringung aber wesentliche Anderungen oder Erweiterungen
erfabren haben.«*>

Die insbesondere fiir die Handhabung von § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V bedeutsamen Sonder-
konstellationen®* sind auch im Rahmen von § 138 SGB V zu beachten.®

2. Zum Bestehen eines Antragserfordernisses

Fraglich ist, ob eine Bewertung des neuen Heilmittels durch den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss einen entsprechenden Antrag voraussetzt.””® Anders als § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V
trifft § 138 SGB V hierzu keine Aussage. Das Bundessozialgericht hat ein Antragserforder-
nis allerdings bejaht: Es handele sich bei dem in § 138 SGB V geregelten Anerkennungs-
verfahren nicht um ein ,,v0n Amts wegen durchyufiibrendes Verfabren,"” vielmeht setze dieses
einen entsprechenden Antrag voraus. ,,Angesichts der 1 ielzabl von Publikationen u newen und u
bestehenden ... Heilmitteln bestiinde bei Prijfungen von Amts wegen zudem die Gefahr einer Uberforde-
rung und eines Lahmlegens der Arbeit des Bundesausschusses ...“.*® Diese Einschitzung, die von
vielen geteilt wird,”” findet sich selbst in der Verfahrensordnung jedenfalls nicht hinrei-
chend deutlich wieder. Im 2. Kapitel § 4 Abs. 1 VerfO G-BA ist zwar bestimmt, dass die
Bewertung von medizinischen Methoden hinsichtlich der Erfillung der im SGB V gesetz-
lich vorgegebenen Kriterien auler im Fall des 2. Kapitels § 28 Abs. 1 S. 2 VerfO G-BA*"
nur auf Antrag eines Antragsberechtigten erfolgt; in Absatz 2 der Norm sind dann aber nur
die Antragsberechtigten fiir die Bewertungen nach §§ 135 Abs. 1 und 137c¢ SGB V be-
nannt. Die Orientierung an § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V in analoger Anwendung erscheint
nicht unproblematisch;*' dass es sich bei § 138 SGB V lediglich um eine ,,Spezifizierung von
§ 135 Abs. 1 5. 1 SGB 17 handeln soll, ergibt sich aus dem Wortlaut der Norm und der
Systematik des Gesetzes jedenfalls nicht. Dass das Priifverfahren in inhaltlicher Hinsicht

663

gleich ist,”” muss nicht zwingend Konsequenzen fir die Durchfihrung des Verfahrens

652 BSG v. 22.3.2012 - B 8 SO 30/10 R, Ra. 13 zur so genannten Montessoti-Thetapie.

053 2. Kapitel § 2 Abs. 3 VerfO-GBA.

654 Hierzu oben unter Teil 3 B. II. 2.

055 Zu einem ,,Systemfehler infolge der Untitigkeit des zustindigen Ausschusses vgl. etwa BSG v. 19.3.2002
- B 1KR 36/00 R (,,Hippotherapie®).

056 JThle, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 138 Rn. 14 bejaht das auch ,,0hne explizite Erwibnung des An-
tragserfordernisses.

657 BSG v. 26.9.2006 — B 1 KR 3/06 R, Rn. 26.

658 So BSG v. 26.9.2006 — B 1 KR 3/06 R, Rn. 26.

059 Butzer, in: Becker/Kingreen, SGB V, 6. Aufl. 2018, § 138 Rn. 2 m.w.N.; Vossen, in: Krauskopf, Soziale
Krankenversicherung, Pflegeversicherung, 102. EL Februar 2019, § 138 SGB V Rn. 9; Rofers, in: Kasse-
ler Kommentar Sozialversicherungsrecht, Werkstand: 103. EL Mirz 2019, § 137 SGB V Ra. 4.

660 Hier geht es um die Wiederaufnahme des Bewertungsverfahrens nach Aussetzung,.

661 So aber Hessisches L.SG v. 24.11.2011 — L. 8 KR 93/10, Rn. 55.

662 So Roters, in: Kasseler Kommentar Sozialversicherungsrecht, Werkstand: 103. EL Mirz 2019, § 137 SGB
V Rn. 4.

663 Hierzu Roters, in: Kasseler Kommentar Sozialversicherungsrecht, Werkstand: 103. EL Mirz 2019, § 137
SGB V Rn. 5.

103



haben. Gegebenenfalls wire hier eine entsprechende Klarstellung durch den Gesetzgeber

anzuraten.

Die Frage nach dem Verhiltnis der §§ 138 und 135 SGB V ist auch bedeutsam fiir die
Handhabung des § 139d SGB V. Nach dieser Vorschrift kann der Gemeinsame Bundes-
ausschuss eine Erprobung von Leistungen und MaB3nahmen zur Krankenbehandlung vor-
nehmen, wenn er — nur — das Potential feststellen kann. Dabei muss es sich allerdings um
eine Leistung oder Mal3nahme zur Krankenbehandlung handeln, die ,,kein Argneimittel ist
und die nicht der Bewertung nach § 135 oder § 137¢ unterliegt.” Wertet man § 138 SGB V im oben
dargestellten Sinne nur als Spezifizierung von § 135 SGB V, diirfte eine Erprobung inso-
weit nicht in Betracht kommen. Es durfte allerdings unbestritten sein, dass die Norm bei
Heilmitteln zur Anwendung kommt.** Das tiberrascht nicht — sollte die Vorschrift schon
nach der Vorstellung des Gesetzgebers®” gerade bei neuen Heilmitteln anwendbar sein.

3. Kein Ausschluss von Heilmitteln durch Rechtsverordnung

Bis zum Inkrafttreten des Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der gesetz-

¢ zum 1.1.2011 konnte das Bundesministerium fiir Gesund-

lichen Krankenversicherung®
heit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates Heilmittel von ,.gerzngen
oder umstrittenen therapentischen Nutzen oder geringem Abgabepreis von der Versorgung im Rah-
men der gesetzlichen Krankenversicherung ausschlieSen. Diese Moglichkeit besteht aktuell

667

nicht mehr,”" so dass sich jedenfalls im Kontext der Heilmittel die Frage nach einem Mit-

einander unterschiedlicher Akteure nicht stellt.®

IV. Die Bewertung von Hilfsmitteln nach § 139 SGB V
1. Allgemeines

Auch bezogen auf die Hilfsmittel, die die Versicherten nach Mal3gabe von §§ 27 Abs. 1 S. 2
Nr. 3 .V.m. § 33 SGB V* beanspruchen kénnen, hat der Gesetzgeber mit § 139 SGB V
eine eigenstindige Regelung getroffen, die der Qualititssicherung dient. In der aktuell gel-
tenden Regelung sind eine ganze Reihe zuvor bestehender Normen zusammengefasst wort-

den;®” adressiert werden unterschiedliche Akteure des Gesundheitswesens.

64 Engelmann, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl 2016, § 139d Rn. 5; Rozers, in: Kasseler Kommentar Sozialversi-
cherungsrecht, Werkstand: 103. EL Mirz 2019, § 139d SGB V Ra. 3.

665 BT-Drs. 17/13770, S. 25.

666 Arzneimittelneuordnungsgesetz (AMNOG) v. 22.12.2010 (BGBL 1, S. 2262).

667 Vgl. hierzu Art. 1 Nr. 3c AMNOG. Die Gesetzestberschrift des § 34 SGB V ist insofern irrefiihrend.

068 Anders ist dies bei den Hilfsmitteln; hierzu sogleich unter IV.

09 Versicherte konnen danach die Versorgung mit Horhilfen, Kotperersatzstiicken, orthopadischen und
anderen Hilfsmitteln beanspruchen, die im Einzelfall erforderlich sind, um den Erfolg der Krankenbe-
handlung zu sichern, einer drohenden Behinderung vorzubeugen oder eine Behinderung auszugleichen,
soweit die Hilfsmittel nicht als allgemeine Gebrauchsgegenstinde des tiglichen Lebens anzusehen ist
oder nach § 34 Abs. 4 SGB V ausgeschlossen sind (§ 33 Abs. 1 S. 1 SGB V). § 33 Abs. 1 S. 2SGB V
stellt einen direkten Bezug zu § 139 SGB V her; in Satz 3 wird die Richtlinienkompetenz des Gemein-
samen Bundesausschusses angesprochen.

670 Hierzu Engelmann, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 139 Rn. 1 ff.
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§ 139 SGB V normiert zunichst die Verpflichtung des Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen, ein ,,systematisch strukturiertes Hilfsmittelverzeichnis zu erstellen,””" in dem die ,,von der
Leistungspflicht umfassten Hilfsmittel anfufiibren’ sind.” Im Hilfsmittelverzeichnis sind nach
§ 139 Abs. 2 S. 1 SGB V , indikations- und einsatzbezogene besondere Qualititsanforderungen’ fest-
zulegen,”” wenn dies ,,zur Gewdibrleistung einer ausreichenden, weckmifSigen und wirtschaftlichen
Versorgung erforderlich ist.*™* Das Hilfsmittelverzeichnis gibt damit den Versicherten, aber vor
allem auch den Leistungserbringern und Leistungserbringerinnen eine Ubersicht tiber die in
Frage kommenden Hilfsmittel; im aktuellen Verzeichnis®” sind mehr als 30.000 Artikel

aufgenommen worden.”

Das Hilfsmittelverzeichnis entbindet die Krankenkasse nicht von einer einzelfallbezogenen
Prifung des Leistungsanspruchs der Versicherten. Das Verzeichnis ist fiir den Anspruch
der Versicherten nicht verbindlich;”” es handelt sich weder um eine abschlieBende Positiv-
liste derjenigen Hilfsmittel, die im Rahmen von § 33 SGB V beansprucht werden konnten,
noch ergibt sich — gleichsam umgekehrt betrachtet — stets ein individueller Anspruch im
Einzelfall. Maf3geblich sind allein die §§ 33 und 34 SGB V sowie die nach § 92 Abs. 2 S. 2
Nt. 6 SGB V etlassenen Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses; das Verzeichnis
selbst stellt allenfalls eine ,,Awuslegungshilfe und Orientierungshilfe fiir die medizinische Praxis® dar

und hat , fiir die Gerichte nur die Qualitiit einer unverbindlichen Auslegungshilfe. <™

Die Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis ist antragsabhingig; sie erfolgt nach § 139 Abs.
3S. 1 SGBV ,,auf Antrag des Herstellers. ° Uber den Antrag des Herstellers bzw. der Her-
stellerin, die bei Vorliegen der gesetzlichen Voraussetzungen einen Rechtsanspruch auf
Aufnahme seines bzw. ihres Hilfsmittels in das Verzeichnis haben,” entscheidet gemil3 §
139 Abs. 3 S. 3 SGB V der Spitzenverband Bund der Krankenkassen,®' der sich dabei vom
Medizinischen Dienst der Krankenversicherung unterstiitzen lassen kann und drei Monate
Zeit fiir seine Entscheidung hat. Uber die Entscheidung ist nach § 139 Abs. 6 S. 5 SGB V

671 Nach § 139 Abs. 9 SGB V ist dieses regelmilig fortzuschreiben; der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen hat in diesem Kontext eine Berichtspflicht gegeniiber dem Ausschuss fiir Gesundheit des
Deutschen Bundestages. § 139 Abs. 11 SGB V stellt die Beteiligung der Spitzenorganisationen det be-
troffenen Hersteller bzw. Herstellerinnen und Leistungserbringern und -erbringerinnen sicher (Enge/-
mann, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl 2016, § 139 Rn. 125 {f,; vgl. insoweit auch BSG v. 23.6.2016 — B 3 KR
20/15 R, Rn. 27).

672§ 139 Abs. 1S.1 SGB V. Das Verzeichnis ist nach § 139 Abs. 1 S. 2 SGB V im Bundesanzeiger bekannt
zu machen.

673 Im Detail Engelmann, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 139 Rn. 23 ff. Hierzu auch Gottwald, Anmer-
kung zu BSG v. 23.6.2016 — B 3 KR 20/15 R, SGb 2017, S. 532 ff.

074 Entsprechendes kann — hier besteht Ermessen des Spitzenverband Bund der Krankenkassen — auch
geschehen, um etwa eine ausreichend lange Nutzungsdauer des Hilfsmittels zu erméglichen.

675 Dieses ist abrufbar auf der Webseite des Spitzenverbands Bund der Krankenkassen.

76 So Engelmann, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 139 Rn. 18 zum Stand Juli 2017.

677 So das Bundessozialgericht in stindiger Rechtsprechung (vgl. nur v. 8.7.2015 - B 3 KR 6/14 R, Rn. 16
m.w.N.).

678 BSGv. 24.1.2013 — B 3 KR 22/11 R, Rn. 13 m.w.N. Dass dem Verzeichnis dennoch eine erhebliche
Steuerungsfunktion zukommt, diirfte allerdings nicht zweifelhaft sein (so auch BSG v. 15.3.2012-B 3
KR 6/11 R, Ra. 17, wo das Getricht dem Verzeichnis doch eine gewisse Bindungswirkung zuspricht; kri-
tisch insoweit Engelmann, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 139 Rn. 21).

67 Dieser Antrag kann gemil3 § 139 Abs. 8 SGB V Gebiihren auslésen — hier findet sich eine Ermichti-
gung zugunsten des Bundesministeriums fir Gesundheit zum Erlass einer entsprechenden Rechtsver-
ordnung zur Gebithrenerhebung durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen.

680 Hierzu ausfihrlich Engelmann, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 139 Rn. 92 ff.

681 Dabei tut er dies auf der Grundlage der nach § 139 Abs. 7 SGB V erlassenen Verfahrensordnung (hier-
zu Engelmann, in: jurisPK-SGB 'V, 3. Aufl. 2016, § 139 Rn. 99 ff.).
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ein ,,Beschezd zu erteilen; es handelt sich dabei um einen Verwaltungsakt, weil alle Voraus-
setzungen des § 31 SGB X erfillt sind.

2. Die inhaltlichen Maf3stibe der Entscheidung iiber die Aufnahme des Hilfsmit-
tels in das Verzeichnis

a. Maligebliche Kriterien

Das Hilfsmittel ist nach § 139 Abs. 4 S. 1 SGB V als Einzellistung®® aufzunehmen, wenn
der Hersteller bzw. die Herstellerin die Funktionstauglichkeit und Sicherheit,”’ die Erfiil-
lung der Qualititsanforderungen nach Absatz 2 und, soweit erforderlich, den medizini-

Schen684 685

Nutzen nachgewiesen hat.”” Der Begritf des medizinischen Nutzens selbst wird
nicht weiter erldutert; auch die konkreten Mal3stibe fiir diese Bewertung sind nicht vorge-
geben. Es geht um die Beurteilung des Hilfsmittels mit Blick auf seine Sinnhaftigkeit bezo-
gen auf das medizinische Behandlungsziel, also etwa um die Verkiirzung der Krankheits-
dauer oder eine allgemeine Verbesserung des Gesundheitszustandes.”® Zugleich gibt das
Gesetz dem Spitzenverband Bund einen Beurteilungsspielraum dahingehend, ob er eine
entsprechende Priifung tiiberhaupt vornimmt. Nicht explizit angesprochen ist die Frage der
Wirtschaftlichkeit des Hilfsmittels; insoweit spielt der Preis fiir die Aufnahme in das Ver-

zeichnis keine Rolle.®®

Es ist im Ubrigen nicht Voraussetzung fiir die Aufnahme des Hilfsmittels in das Hilfsmit-
telverzeichnis, dass es den schon zu findenden Produkten tbetlegen, also in irgendeiner

Hinsicht ,,besser ist.*®

b. Hilfsmittel als Bestandteil einer neuen Methode

Hilfsmittel sind hiufig Bestandteil einer bestimmten Untersuchungs- oder Behandlungsme-
thode. Geht es hierbei um eine im Sinne des § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V ,,nene Methode,
stellt sich die Frage nach dem Verhiltnis der Kompetenzen der jeweiligen Entscheider —
diese hat der Gesetzgeber in § 139 Abs. 3 S. 3 ff. SGB V normiert.””

682 Hierzu BSG v. 15.3.2012-B 3 KR 6/11 R, Rn. 12 ff.

083 Fir Medizinprodukte im Sinne von § 3 Nr. 1 MPG gilt dieser Nachweis nach § 139 Abs. 5S. 1 SGB V
grundsitzlich durch die CE-Kennzeichnung als erbracht.

084 Friher war in § 139 SGB V die Rede vom ,,#herapentischen’ Nutzen — das erschien dem Gesetzgeber zu
eng gefasst (BT-Drs. 16/3100, S. 150).

085 Bieten der Hersteller bzw. die Herstellerin das Hilfsmittel fiir mehrere Funktionen an, gelten diese Ex-
fordernisse fiir alle Funktionen, auch wenn die Eintragung nur hinsichtlich einer Funktion beantragt
wurde (hierzu SG Betlin v. 23.5.2016 — S 81 KR 1778/15, Rn. 28). Hersteller bzw. Herstellerin mussen
das Hilfsmittel zudem mit den fiir eine ordnungsgemiBle und sichere Handhabung erforderlichen In-
formationen in deutscher Sprache versehen haben. Wurden die Nachweise nur fiir bestimmte Indikati-
onen erbracht, ist die Aufnahme nach § 139 Abs. 4 S. 2 SGB V entsprechend zu beschrinken.

86 Butzer/ Lungstras, in: Becker/Kingreen, SGB V, 6. Aufl. 2018, § 139 Ra. 10.

87 So auch Butzer/ Lungstras, in: Becker/Kingreen, SGB V, 6. Aufl. 2018, § 139 Ra. 6.

88 Hierzu Butzer/ Lungstras, in: Becker/Kingreen, SGB V, 6. Aufl. 2018, § 139 Ra. 6.

09 Diese Regelungen wurden erst durch das Gesetz zur Stirkung der Heil- und Hilfsmittelversorgung
(Heil- und Hilfsmittelversorgungsgesetz — HHVG) v. 4.4.2017 (BGBL. 1, S. 778) eingefiigt. Hintergrund
der Erginzung der Norm war die Entscheidung des Bundessozialgerichts vom 8.7.2015 (B 3 KR 6/14
R), in der das Gericht festgestellt hatte: ,, 1 or der Aufnabme eines Hilfsmittels in das Hilfsmittelverzeichnis der ge-

106



Hilt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen bei der Priifung des Antrags eine Kla-
rung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss fir erforderlich, ob der Einsatz des in
Frage stehenden Hilfsmittels ,,untrennbarer Bestandteil einer newe Untersuchungs- oder Beband-
Ilungsmethode ist<, hat er nach § 139 Abs. 3 8. 3 SGB V eine entsprechende Einschitzung des
Gemeinsamen Bundesausschusses einzuholen.””” Der Gemeinsame Bundesausschuss hat
nach § 139 Abs. 3 S. 4 SGB V sechs Monate Zeit,”" die entsprechende Auskunft zu ertei-
len.®”” Wertet er das Hilfsmittel nicht als untrennbaren Bestandteil einer neuen Methode,
kann der Spitzenverband Bund der Krankenkassen seine Arbeit fortsetzen. Kommt der
Ausschuss dagegen zu einem anderen Ergebnis, gibt es zwei Alternativen: Entweder nimmt
der Hersteller oder die Herstellerin den Antrag auf Aufnahme des Hilfsmittels in das Ver-
zeichnis innerhalb eines Monats zurick, nachdem der Gemeinsame Bundesausschuss das
Ergebnis seiner Prifung mitgeteilt hat. Tun sie dies nicht, beginnt nach § 139 Abs. 3 8. 5
SGB V ,unmittelbar das Verfahren zur Bewertung der Methode nach § 135 Abs. 1 S. SGB
V.693

Das Gesetz bestimmt nicht niher, welche Voraussetzungen erfillt sein miissen, damit der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen eine Klirung fur erforderlich halten darf oder
muss. Insoweit diirften allerdings entsprechende Anhaltspunkte gentigen; der Spitzenver-
band muss also keinesfalls seinerseits von der Mal3geblichkeit des § 135 Abs. 1 S. 1 SGB 'V

tiberzeugt sein.”
3. Zu den Mitwirtkungspflichten des Herstellers/der Herstellerin

Die Hersteller und Herstellerinnen von Hilfsmitteln werden durch § 139 SGB V erheblich
in die Pflicht genommen. Dabei geht es nicht um die Tatsache, dass das Verfahren gemil3
§ 139 Abs. 3 S. 1 SGB V nur auf Antrag erfolgt. Vielmehr miissen sie — das ergibt sich mit-
telbar aus § 139 Abs. 4 SGB V — ihrem Antrag Unterlagen beilegen, aus denen sich die
Funktionstauglichkeit und Sicherheit und die Erfillung der Qualititsanforderungen erge-
ben. Soweit der Spitzenverband Bund der Krankenkassen das fiir erforderlich hilt, sind
auch Unterlagen vorzulegen, aus denen sich der medizinische Nutzen des Hilfsmittels
ergibt. Legen der Hersteller oder die Herstellerin unvollstindige Antragsunterlagen vor, ist
thnen gemaf § 139 Abs. 6 S. 1 SGB V eine Frist von maximal sechs Monaten zur Nachrei-
chung fehlender Unterlagen einzurdiumen. Fehlen auch dann noch Unterlagen, ist der An-

setzlichen Krankenversicherung bedarf es einer positiven Bewertung der zugrundeliegenden Bebandlungsmethode durch den
Gemeinsamen Bundesansschuss (GBA), wenn das Hilfsmittel als Bestandteil einer Behandlungsmethode eingeset3t wird,
die obne positive Empfeblung des GBA in der vertragsarztlichen Versorgung nicht erbracht werden darf ... (so der
Leitsatz 1 der Entscheidung); das gilt auch, wenn die Versicherten das verordnete Hilfsmittel ausschlie3-
lich selbst anwenden sollen.

690 Dabei hat der Spitzenverband Bund der Krankenkassen dem Ausschuss eine Begriindung fir seine
Anfrage zu geben und die vorliegenden Unterlagen zu iibermitteln. Zum Bewegungstrainer ,, Innowalk®
als Teil einer neuen Behandlungsmethode vgl. LSG Schleswig-Holstein v. 20.8.2018 — L 5 KR 127/18 B
ER.

v Engelmann, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 139 Rn. 47 bezeichnet die Frist als ,,knapp bemessen.*“ Vgl.
hierzu aber auch BT-Drs. 18/11205, S. 69, wo der Ausschuss fiir Gesundheit den Recherche- und Prif-
aufwand als begrenzt bezeichnet.

092 Zu den Problemen insoweit auch Kuispel, Keine Kostenerstattung fiir Kopforthesenbehandlung, ju-
risPR-SozR 25/2017, Anm. 2 unter C.

03 Ein Antrag nach § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V ist demnach offensichtlich nicht erforderlich.

094 So wohl auch Engelmann, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 139 Ra. 46.
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trag nach Satz 2 der Norm abzulehnen.”” Weitere Mitwitkungspflichten treffen Hersteller
und Herstellerinnen bei Anderungen an Hilfsmitteln, die bereits im Verzeichnis aufgefiihrt
sind: Nach § 139 Abs. 4 S. 3 SGB V mtssen sie diese dem Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen unverztglich mitteilen; das gilt nach Satz 4 auch, wenn ein Hilfsmittel nicht
mehr hergestellt wird. Gegebenenfalls sind auch im Rahmen von § 139 Abs. 5 SGB V Un-
tetlagen vorzulegen.””® Und auch im Kontext der Fortschreibung des Hilfsmittelverzeich-
nisses””’ kann der Spitzenverband Bund der Krankenkassen innerhalb angemessener Fris-
ten Unterlagen vom Hersteller oder der Herstellerin anfordern. Bringen sie diese Unterla-
gen nicht fristgemil bei, kommt es nach § 139 Abs. 10 S. 2 SGB V zur Streichung des
Hilfsmittels aus dem Verzeichnis.*”®

Nun liefle sich einwenden, dass all das zur Umsetzung des vom Spitzenverband Bund der
Krankenkassen durchzufiihrenden Verfahrens unentbehrlich ist. Allerdings ldsst insbeson-
dere der Wortlaut des § 139 Abs. 4 S. 1 SGB V stutzen: Gefordert wird hier, dass der Her-
steller bzw. die Herstellerin die materiell-rechtlichen Voraussetzungen fiir die Aufnahme in
das Hilfsmittelverzeichnis ,,nachgewiesen hat.” Diese Formulierung wirft die Frage nach der
Bedeutung des Amtsermittlungsgrundsatzes auf: Soll die Gesetzesformulierung tatsichlich
bedeuten, dass dieser im Verfahren nach § 139 SGB V aufgehoben ist? Der Streit iiber
diese Frage wird seit langem geftihrt und ist auch nach der Neufassung der Norm durch
das GKV-WSG nicht beendet. Unter der Geltung der alten Fassung hatte das Bundessozi-
algericht festgestellt, dass sich wegen § 20 SGB X die Prifungstitigkeit nicht auf die vorge-
legten Untetlagen beschrinken diirfe.”” Mit der Neufassung der Regelung wurden die Mit-
wirkungspflichten der Hersteller und Herstellerinnen allerdings deutlich verstirkt, woraus
man folgern koénnte, dass die Amtsermittlungspflicht nunmehr eingeschrinkt ist und so-
wohl der Spitzenverband Bund der Krankenkassen als auch der Medizinische Dienst der
Krankenversicherung allein auf Grundlage der vorgelegten Unterlagen zu entscheiden ha-
ben.” Eine so weitreichende Konsequenz wurde allerdings im Gesetzgebungsverfahren

nicht erortert;!

angesichts der Bedeutung des Amtsermittlungsgrundsatzes auch fir die
Berufsfreiheit der Hersteller bzw. Herstellerinnen lieBe sich der geforderte Nachweis auch
im Sinne einer Darlegungslast verstehen, so dass die Entscheider auch weitere Unterlagen

mit einbeziehen und gegebenenfalls eigenstindige Priifungen anstellen miissten.””” Das

05 Andernfalls entscheidet der Spitzenverband Bund der Krankenkassen nach § 139 Abs. 6 S. 3 SGB V
nunmehr iber die Aufnahme des Hilfsmittels in das Hilfsmittelverzeichnis. Dafiir hat er wiederum drei
Monate Zeit, wobei die Frist durch die gegebenenfalls erforderliche Einschaltung des Gemeinsamen
Bundesausschusses unterbrochen wird.

09 §139 Abs.5S.3SGB V.

697 Zur Festlegung neuer Qualititsstandards bei der Fortschreibung vgl. BSG v. 23.6.2016 — B 3 KR 20/15
R, Leitsatz 1.

08 Dieselbe Rechtsfolge gilt, wenn die Pritfung der Unterlagen ergibt, dass die Voraussetzungen des § 139
Abs. 4 S. 1 SGB V nicht oder nicht mehr erfillt sind; § 139 Abs. 10 S. 3 SGB V enthilt insoweit Son-
derregelungen zu den §§ 44 ff. SGB X. Vgl. insoweit auch § 39 Abs. 6 S. 6 SGB V. Vertrauensschutz
gewihrt die Norm im Ubrigen nicht (BSG v. 23.6.2016 — B 3 KR 20/15 R — Leitsatz 2).

69 BSG v. 31.8.2000 — B 3 KR 21/99 R, Rn. 17 f. mit Blick auf die erhebliche berufliche Betroffenheit der
Leistungserbringer und Leistungserbringerinnen.

700 So Engelmann, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 139 Rn. 65 f. unter Hinweis auf die besonderen
Kenntnisse des Herstellers bzw. der Herstellerin. Vgl. insoweit nunmehr auch BSG v. 23.6.2016 — B 3
KR 20/15 R im Kontext der Fortschreibung: Der Nachweis obliege allein dem Hersteller bzw. der Her-
stellerin.

701 So auch Butzer/ Lungstras, in: Becker/Kingteen, SGB V, 6. Aufl. 2018, § 139 Ra. 16, die das mit Blick auf
die ,,verfassungsrechtliche Fundierung des Amtsermittlungsgrundsatzes™ erwartet hitten.

72 Ebenso Butzer/ Lungstras, in: Becker/Kingreen, SGB V, 6. Aufl. 2018, § 139 Ra. 16.
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Bundessozialgericht hat in einer jungeren Entscheidung festgestellt, dass Hersteller und
Herstellerinnen auch im gerichtlichen Verfahren fiir die Vorlage der Unterlagen Sorge zu
tragen haben; es diirfe aber nicht allein auf dieser Basis festgestellt werden, dass der Nutzen
nicht belegt sei. Vielmehr miissen sich die Gerichte davon ,,#berzeugen, auf welcher Literatur-
recherche diese Aussage berubt und ob die Aussage nachvollziehbar ist; gegebenenfalls wird man
,weitere Unterlagen beiznziehen haben, um auf dieser Grundlage zu priifen ...«.” Und dann folgt:
s Zur Feststellung des aktuellen Stands der wissenschaftlichen Erkenntnisse gilt der allgemeine Amtsermitt-
lungsgrundsarz (§ 20 SGB X, § 103 SGG) obne Einschrinkungen.*"*

Diese — auch hier vertretene — Einschitzung dndert naturgemal nichts daran, dass der Her-
steller bzw. die Herstellerin die objektive Beweislast trigt, wenn sich die in § 139 Abs. 4
SGB V aufgestellten Voraussetzungen auch im Rahmen der Amtsermittlungspflicht
schlicht nicht feststellen lassen.

4. Fazit

Im Kontext der Aufnahme von Hilfsmitteln in das Hilfsmittelverzeichnis ist der Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen der maf3gebliche Akteur. Er hat zu priifen, ob die in §
139 Abs. 4 SGB V genannten Voraussetzungen erfillt sind und priift damit auch den me-
dizinischen Nutzen des Hilfsmittels. Nur mit Blick auf die Frage, ob Hilfsmittel untrennba-
rer Bestandteil einer neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode sind, hat der Ge-
meinsame Bundesausschuss das Entscheidungsmonopol. Seine Aufgabe besteht allerdings
zunichst in der verbindlichen Feststellung dieser Tatsache — gegebenenfalls ist dann ohne
weitere Antragsstellung ein Bewertungsverfahren nach Mal3gabe von § 135 Abs. 1 S. 1 SGB
V durchzufiithren. Ein solches kann also letztlich auch durch einen einzelnen Hilfsmittel-

hersteller oder eine einzelne Herstellerin ausgelost werden.

Hersteller und Herstellerinnen von Hilfsmitteln sind erheblich mitwirkungsverpflichtet; der
Amtsermittlungsgrundsatz wird hierdurch aber nicht vollstindig suspendiert.

V. §139d SGB V - die Erprobung von Leistungen und Maf3nahmen zur Kranken-
behandlung

1. Allgemeines

Die durch das Dritte Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschrif-
ten'” mit Wirkung vom 13.8.2013 in das SGB V eingefiigte Regelung’ des § 139d SGB V
ermoglicht die ,,Enprobung von Leistungen und MafSnabmen ur Krankenbehandlung*, die nicht der
Bewertung nach den §§ 135 oder 137¢ SGB V unterliegen und bei denen es sich auch nicht
um ein Arzneimittel handelt. Auch hier geht es um eine Fallkonstellation, in der der Nut-

703 BSG v. 23.6.2016 — B 3 KR 20/15 R, Rn. 31

704 BSGv. 23.6.2016 — B 3 KR 20/15 R, Rn. 31 a.E. Kritisch — auch mit Blick auf den inhaltlichen Ma3stab
des Bundessozialgerichts — Gostwald, Streichung/Hilfsmittelverzeichnis Krankenversicherung, SGb
2017, 8. 532,533 £.

705 V. 7.8.2013 (BGBL 1, S. 3108).

706 Im urspriinglichen Gesetzesentwurf war die Vorschrift nicht enthalten; ihre Aufnahme erfolgte auf
Empfehlung des Ausschusses fur Gesundheit (BT-Drs. 17/13770, Art. 3 Nt. 7).
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zen der Leistung oder Mafinahme noch nicht hinreichend belegt ist, der Gemeinsame Bun-
desausschuss aber zur Feststellung gelangt, dass sie das Potential einer erforderlichen Be-
handlungsalternative bietet. Die Regelung war vom Gesetzgeber als Ausnahmeregelung —
etwa fiir neue Heilmittel””” — konzipiert: ,,Entsprechende Aktivititen des G-BA sind auf den Ein-
zelfall beschrankt und kinnen nur im Rabmen der hierzn in seinem Haushalt festgestellten Mittel durchge-
Siihrt werden. 1 oraussetzung ist insbesondere, dass die feblenden Erkenntnisse nicht anf anderem Wege mit
geringerem Aufwand erlangt werden kinnen.”” Diese Konzeption findet sich auch im Gesetzes-
wortlaut wieder, der dem Gemeinsamen Bundesausschuss nicht nur ein Ermessen hinsicht-
lich der Erprobung einrdumt, sondern zugleich ausdricklich auf die Notwendigkeit einer

ausreichenden Finanzierung abstellt.””

2. Zum Anwendungsbereich der Norm

§ 137d SGB V erginzt § 137e SGB V, der die Erprobung von Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden regelt. Die Regelung erfasst keine Methoden in diesem Sinne und
auch keine Arzneimittel; sie ist vielmehr auf ,,Lezstungen und Mafsnahmen zur Krankenbeband-
Ilung'* beschrinkt, wobei nicht zwischen dem vertragsirztlichen Bereich und der Versorgung
im Krankenhaus differenziert wird.”"

Es muss sich um solche Leistungen und Maf3nahmen handeln, deren Erbringung von einer
entsprechenden Bewertung des Gemeinsamen Bundesausschusses abhingt; das ergibt sich

— wenn auch nur mittelbar’!!

— schon aus dem Wortlaut der Norm (,,b¢7 seznen Beratungen®).
Damit unterfallen Hilfsmittel grundsatzlich nicht dem Anwendungsbereich des § 139d
SGB V; etwas anderes kénnte nur dann gelten, wenn sie untrennbarer Bestandteil einer

neuen Methode im Sinne des § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V sind.”?

Der Gemeinsame Bundesausschusses hat § 139d SGB V in seiner Verfahrensordnung im 2.
Kapitel § 14a umgesetzt. Hier wird zunichst faktisch der Gesetzeswortlaut wiedergegeben;
es findet sich aber auch ein Hinweis auf das 2. Kapitel § 1 Abs. 1 S. 2 VerfO G-BA: ,, Auch
eine Leistung oder MafSnahme, welche anfgrund von § 1 Absatz 1 Satz 2 der Bewertung nach dem 2.
Rapitel unterzogen ist, kann Gegenstand einer Erprobung nach § 139d SGB 17 sein, wenn sie keine
Methode im Sinne von §§ 135 oder 137¢ SGB V" und kein Argneimittel ist.* Welche der in dieser
Norm genannten medizinischen Vorginge gemeint sind — im vorliegenden Kontext ver-
standen gleichsam als Oberbegriff — erschlief3t sich nicht ohne weiteres, denn sie verwen-
den ganz unterschiedliche Begrifflichkeiten von ,,Methode“ tber ,,Bebandlung bis hin zur
wMafnabme, ohne dass diese Begrifflichkeit der schon allein wegen § 139d SGB V erfor-
derlichen Abgrenzung von Methode bzw. Arzneimittel einerseits und Leistung bzw. Mal3-
nahme andererseits entsprache. Auch das SGB V enthalt insoweit keine klare Differenzie-

707 Hierzu BT-Drs. 17/13770, S. 32.

708 BT-Drs. 17/13770, S. 33.

79 Der Gemeinsame Bundesausschuss hat insoweit zugleich einen breiten Gestaltungsspielraum (Rozers, in:
Kasseler Kommentar Sozialversicherungsrecht, Werkstand: 103. EL Mirz 2019, § 139d SGB V Rn. 10).

70 Becker, in: Becker/Kingteen, SGB V, 6. Aufl. 2018, § 139d Ra. 3.

11 Propp, in: BeckOK Sozialrecht, 52. Edition, Stand 1.9.2017, § 139d Rn. 8.

12 Vgl. Propp, in: BeckOK Sozialrecht, 52. Edition, Stand 1.9.2017, § 139d Rn. 9. Dann gilte § 135 SGB V.
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rung.”” So bestimmt auch das 2. Kapitel § 14a Abs. 1 S. 3 VerfO G-BA: ,,Der Gemeinsame
Bundesansschuss entscheidet iiber Zweifelsfille der Zuordnung als Methode.*

Die Regelung erfasst jedenfalls die schon in der Gesetzesbegrindung angesprochenen
Heilmittel, bei denen der Gemeinsame Bundesausschuss lediglich das entsprechende Po-
tential einer erforderlichen Behandlungsalternative sieht. Im Ubrigen diirfte der Anwen-
dungsbereich sehr beschrinkt sein; zu denken wire etwa an bilanzierte Didten zur enteralen
Ernihrung gemil3 § 31 Abs. 5 SGB V, die nach Maligabe einer Richtlinie des Gemeinsa-

men Bundesausschusses vom Vertragsarzt verordnet werden kénnen. ™
3. Der Potentialbegriff

Daftr, dass im Rahmen des § 139d SGB V ein gesonderter Potentialbegriff gelten soll, gibt
es keine Anhaltspunkte. Es gelten insoweit dieselben Grundsitze wie im Kontext von §
137e¢ SGB V: Mal3geblich ist deshalb, ob die Leistung oder Mallnahme aufgrund ihres
Wirkprinzips und der bisher vorliegenden Erkenntnisse die Erwartung birgt, dass aufwin-
digere, fiir den Patienten invasivere oder bei bestimmten Patientengruppen nicht erfolgrei-
che MaBnahmen ersetzt werden kénnen; dabei soll es ausreichen, wenn im obigen Sinne zu
erwarten ist, dass die MaBlnahme weniger Nebenwirkungen hat, eine Behandlungsoptimie-

rung bedeutet oder sie die Behandlung in sonstiger Weise effektiver macht.”?

4. Die Erprobung und ihre Finanzierung

Die Erprobung im Rahmen des § 139d SGB V ist nach dem ausdriicklichen Gesetzeswort-
laut an die in den Haushalt des Gemeinsamen Bundesausschusses eingestellten Mittel ge-

kntpft — es gilt insoweit ein Haushaltsvorbehalt, der sich so in anderen Normen nicht fin-
det.”

Zu den Details der Erprobung macht das Gesetz — jenseits der Forderung nach einer ,,mzs-
senschaftlichen Untersuchung — keine weiteren Angaben. Der Gemeinsame Bundesausschuss
kann — nachdem er einen Aussetzungsbeschluss gefasst hat’"” — die Untersuchung in Auf-
trag geben, ohne dass er hierbei auf die Beauftragung des IQWiG beschrinkt wire;"® er
kann sich aber auch finanziell an einer solchen Untersuchung beteiligen. Fir die Erpro-

713 So spricht etwa § 27 Abs. 1 SGB V ganz allgemein von ,,Krankenbebandiung*. Ausfithrlich zur Begriff-
lichkeit auch Propp, in: BeckOK Sozialrecht, 52. Edition, Stand 1.9.2017, § 139d Ra. 3 ff. Kritisch zum
Anwendungsbereich im Ubrigen Roers, in: Kasseler Kommentar Sozialversicherungsrecht, Werkstand:
103. EL Mirz 2019, § 139d SGB V Ra. 3.

"4 So Propp, in: BeckOK Sozialrecht, 52. Edition, Stand 1.9.2017, § 139d Rn. 11.

75 So BT-Drs. 17/6906, S. 87 f. zur Methode. Vgl. auch 2. Kapitel § 14a Abs 2 VetfO G-BA, der auf § 13
Abs. 3 und 4 VerfO G-BA verweist.

716 Insofern besteht auch kein Rechtsanspruch derjenigen, die entsprechende Leistungen oder Malinahmen
erbringen, auf Erprobung (Horuig, in: Krauskopf, Soziale Krankenversicherung, Pflegeversicherung,
Werkstand: 102. EL Februar 2019, § 139d SGB V Rn. 9).

7 Hornig, in: Krauskopf, Soziale Krankenversicherung, Pflegeversicherung, Werkstand: 102. EL Februar
2019, § 139d SGB V Rn. 8.

78 Becker, in: Becker/Kingteen, SGB V, 6. Aufl. 2018, § 139d Ra. 6.
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bung bedarf es — anders als im Rahmen von § 137e SGB V offenbar keiner Erprobungs-
richtlinie.””

Uber die Vergiitung der Leistungserbringung im Rahmen der wissenschaftlichen Untersu-
chung trifft § 139d SGB V — anders als § 137e SGB V — keine Aussagen. Ob die Erpro-
bung damit tatsichlich nicht zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen, sondern aus eige-

nen Mitteln des Gemeinsamen Bundesausschusses erfolgen soll, bleibt letztlich unklar.”™

Die Erprobung ist im Ubrigen ultima ratio — die Beauftragung einer Untersuchung bzw. die
finanzielle Beteiligung an dieser Untersuchung sind nur dann zuldssig, wenn sich ,,dze fehlen-
den Erkenntnisse nicht auf anderem Wege mit geringem Aufivand etlangen lassen.™

5. Fazit

§ 139d SGB V erginzt die bestehenden Méglichkeiten des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses, die fur seine Entscheidungen erforderlichen Erkenntnisse zu generieren. Eine Bertick-
sichtigung innovativer Medizin kann damit auch jenseits der klassischen drztlichen Behand-
lung und der Versorgung mit Arzneimitteln erfolgen. Dass die Regelung faktisch keine
gro3e praktische Relevanz hat, diirfte vor allem ithrem engen Anwendungsbereich, mog-
licherweise aber auch dem Finanzierungsvorbehalt geschuldet sein.”” Hinzu kommt, dass
sich tiber manche Frage — wie etwa die Notwendigkeit einer Erprobungsrichtlinie und die
Vergiitungspflicht der gesetzlichen Krankenkassen wihrend der Erprobungsphase — treff-
lich streiten ldsst.

VI. Sonderregelungen zur Bewertung im Rahmen von Gesundheitsuntersuchungen

Im Kontext der Gesundheitsuntersuchungen wird die allgemeine Erprobungsregelung des
§ 137e SGB V gleich mehrfach in Bezug genommen. Zum einen verweist § 25 Abs. 3 S. 3
und 4 SGB V auf § 137e SGB V; zum anderen findet sich ein entsprechender Verweis in
§ 25 Abs. 42 S. 2 SGB V. Auch § 25a Abs. 3 SGB V verweist auf § 137e SGB V.

1. Die Erprobung des Nutzens von Gesundheitsuntersuchungen nach § 25 Abs. 1
SGBV

79 Becker, in: Becker/Kingteen, SGB V, 6. Aufl. 2018, § 139d Ra. 6; a.A. Rofers, in: Kasseler Kommentar
Sozialversicherungsrecht, Werkstand: 103. EL Mirz 2019, § 139d SGB V Rn. 7.

720 Roters, in: Kasseler Kommentar Sozialversicherungsrecht, Werkstand: 103. EL Mirz 2019, § 139d SGB
V Rn. 7, geht offenbar davon aus, dass die Krankenkassen die im Rahmen der Erprobung erfolgte Be-
handlung zu bezahlen haben; andets aber Becker, in: Becker/Kingreen, SGB V, 6. Aufl. 2018, § 139d Ra.
6.

721 Auch dieser Zusatz dirfte als Hinweis des Gesetzgebers zu deuten sein, § 139d SGB V nicht als Auftrag
zut ,aktiven Brprobungsforschung® durch den Gemeinsamen Bundesausschuss zu verstehen (Hornig, in:
Krauskopf, Soziale Krankenversicherung, Pflegeversicherung, Werkstand: 102. EL Februar 2019, § 139d
SGB V Ra. 10).

722 Im Ubrigen hat der Gesetzgeber dem Gemeinsamen Bundesausschuss mit dem in § 92a SGB V not-
mierten Innovationsfonds weitere Méglichkeiten erdffnet, entsprechendes Wissen zu generieren (so
auch Rorers, in: Kasseler Kommentar Sozialversicherungsrecht, Werkstand: 103. EL. Mirz 2019, § 139d
SGB V Ra. 2).
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Volljihrige Versicherte haben nach § 25 Abs. 1 SGB V Anspruch auf ,,a/ters-, geschlechter- und
zielgruppengerechte darztliche Gesundheitsuntersuchungen etwa zur Erfassung und Bewertung ge-
sundheitlicher Risiken oder zur Friherkennung bevolkerungsmedizinisch bedeutsamer
Krankheiten.”” Gesondert geregelt ist in § 25 Abs. 2 SGB V der Anspruch auf Untersu-
chungen zur Friherkennung von Krebserkrankungen. In § 25 Abs. 3 SGB V sind sowohl
fir Absatz 1 als auch fir Absatz 2 weitere Anforderungen an die Feststellungs- und Be-
handlungsfihigkeit normiert.”” Mit Blick auf die allgemeine Gesundheitsuntersuchung
nach § 25 Abs. 4 S. 2 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss in Richtlinien
nach § 92 SGB V das Nihere tiber Inhalt, Art und Umfang der Untersuchungen nach Ab-

satz 1 und 2 sowie die Erfillung der Voraussetzungen nach Absatz 372

Nur mit Blick auf die in § 25 Abs. 1 SGB V geregelten Untersuchungen eroffnet § 25 Abs.
3 S. 3 SGB V dem Gemeinsamen Bundessausschuss seit dem 25.7.2015™° die Moglichkeit,
fehlende Erkenntnisse durch Erlass einer Richtlinie zur Erprobung der geeigneten inhaltli-
chen und organisatorischen Ausgestaltung der Gesundheitsuntersuchung zu beschlieen.
Und § 25 Abs. 3 S. 4 SGB V bestimmt: ,, 737 gilt entsprechend.” Uber § 26 Abs. 2 S. 1 SGB
V, der auf § 25 Abs. 3 SGB V verweist, besteht die Moglichkeit einer Erprobung auch im
Rahmen der in § 26 Abs. 1 SGB V normierten Gesundheitsuntersuchungen fir Kinder und
Jugendliche.

Der knappe Verweis auf § 137e SGB V in diesem Kontext erschlie3t sich nicht auf Anhieb.
Soweit es um Untersuchungs- und Behandlungsmethoden geht, die dem Bewertungsregime
der §§ 135, 137¢ SGB V unterfallen, ist § 137¢ SGB V ohnehin direkt anwendbar — und
zwar mit Blick sowohl auf Absatz 1 als auch auf Absatz 2 des § 25 SGB V.7’ § 25 Abs. 3 S.
3 und 4 SGB V zielt nach dem Willen des Gesetzgebers auf eine ,,sinngemdfe und ,,gegebe-
nenfalls an die spezifische Konstellation der Erprobung von priventionsorientierten Gesundbeitsuntersu-
chungen angepasste Anwendung des § 137e SGB V.”* Es geht hier weniger um den medi-
zinischen Nutzen, sondern vielmehr um eine Weiterentwicklung der Gesundheitsuntersu-

<729

chung einschlieBlich ,,deren geeigneter inhaltlicher und organisatorischer Ausgestaltung diese

kann erprobt werden.
2. Die Sonderregelung des § 25 Abs. 4a SGB V

§ 137e SGB V wird auch in § 25 Abs. 4a SGB V in Bezug genommen — allerdings auf ande-
re Art und Weise. § 25 Abs. 4a SGB V wurde durch Art. 30 des Gesetzes zur Neuordnung
des Rechts zum Schutz vor der schidlichen Wirkung ionisierender Strahlung™ eingefiigt.
Die Vorschrift dient einer ,,effizienten VVerzahnung der strablenschutzrechtlichen Bewertung von neuen

725 Hier geht es letztlich um die Erkennung so genannter Zivilisationskrankheiten (Kingreen, in: Be-
cker/Kingreen, SGB V, 6. Aufl. 2018, § 25 Rn. 4 £.).

724 Ausfiihrlich hierzu Sebiitze, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 25 Rn. 22 ff.

725 Vgl. im Detail zu den einschligigen Richtlinien Rozers, in: Kasseler Kommentar Sozialversicherungs-
recht, Werkstand: 102. EL Dezember 2018, § 25 SGB V Rn. 12 ff.

726 Vgl Art. 1 Nr. 14 b des Gesetzes zur Stirkung der Gesundheitsférderung und der Pravention (Priven-
tionsgesetz — PravG v. 17.7.2015 (BGBL 1, S. 1368); zum Inkrafttreten vgl. Art. 13 dieses Gesetzes.

727 So auch Nebendahl, in: Spickhoff, Medizinrecht, 3. Aufl. 2018, § 25 Rn. 8. Zu § 137¢ SGB V vgl. oben
unter C.

728 BT-Drs. 18/4282, S. 41.

729 BT-Drs. 18/4282, S. 41.

730 V. 27.6.2017 (BGBL 1, S. 1960).
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Friiherkennungsuntersuchungen nach § 84 Abs. 2 StrSchG mit der nachgelagerten Priifung einer 1 eis-
tungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-
BA).“7" Legt das Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz, Bau und Reaktorsicherheit
in einer entsprechenden Rechtsverordnung die Zulissigkeit einer Fritherkennungsuntersu-
chung fest, fur die der Gemeinsame Bundesausschuss noch keine Richtlinie nach § 92 Abs.
1 S. 2 Nr. 3 SGB V beschlossen hat, muss der Ausschuss innerhalb eines Zeitraums von 18

Monaten™”

nach dem Inkrafttreten der Rechtsverordnung entscheiden, ob diese Frither-
kennung zu Lasten der Krankenkassen zu erbringen ist und ,gegebenenfalls das Nibere nach
Absatz 3 Satz 2 und 3 regeln. Bezogen auf diesen — wenn auch ungenauen™ — Verweis auf

§ 137e SGB V gilt das eben unter 1. Gesagte entsprechend.

§ 25 Abs. 4a S. 2 SGB V dagegen zielt auf die Fallkonstellation, dass der Gemeinsame
Bundesausschuss ,,zzz Rabmen seiner krankenversicherungsrechtlichen Nutzenbewertung® zu dem
Ergebnis kommt, ,,dass der Nutzen der neuen Friiherkennungsmethode im Sinne von § 135 SGB 1/
noch nicht hinreichend belegt isf*.* In diesem Fall hat der Gemeinsame Bundesausschuss nach
§ 25 Abs. 4a S. 2 SGB 'V ,,in der Regel eine Richtlinie nach § 137¢ zu beschliefen.” Der Gesetzge-
ber sieht mit der Zulassung der Fritherkennungsuntersuchung iiber das Strahlenschutzrecht
das Potential im Sinne von § 137e SGB V als gegeben an.”

3. Die Erprobung nach § 25a Abs. 3 SGB V

Die Untersuchungen zur Friherkennung von Krebserkrankungen nach § 25 Abs. 2 SGB
V, fir die von der Europiischen Kommission veroffentlichten Europiische Leitlinien zur
Qualitatssicherung von Krebsfriherkennungsprogrammen vorliegen, sollen nach § 25a
Abs. 1 S.1 SGB V als so genannte organisierte Krebsfritherkennungsprogramme angebo-
ten werden. Der Gemeinsame Bundesausschuss regelt nach § 25a Abs. 2 SGB V das Nihe-
re in Richtlinien nach § 92 SGB V; fir kiinftige Leitlinien hat dies innerhalb von drei Jah-
ren zu erfolgen. Handelt es sich um eine neue Friherkennungsuntersuchung, fiir die noch
keine Richtlinien nach § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 3 SGB V besteht, prift der Gemeinsame Bun-
desausschuss nach § 25a Abs. 2 S. 3 SGB V innerhalb von drei Jahren nach Veroffentli-
chung der Leitlinien, ob die Friherkennungsuntersuchung nach § 25 Abs. 2 SGB V zu
Lasten der Krankenkassen zu erbringen ist. Innerhalb von weiteren drei Jahren ist gegebe-
nenfalls das Nihere tUber die Durchfiihrung des organisierten Krebsfritherkennungspro-
gramms zu regeln. Stellt der Gemeinsame Bundesausschuss bei seinen Beratungen fest,
dass notwendige Erkenntnisse fehlen, kann er nach § 25a Abs. 3 S. 1 SGB V eine Richtlinie
w3ur Erprobung der geeigneten inbaltlichen und organisatorischen Ausgestaltung eines organisierten Krebs-
fritherkennungsprogramms beschlieffen” — und nach Satz 2 gilt ,,§ 737¢ entsprechend . Mit Blick

731 BT-Drs. 18/11241, S. 465.

732 Die Verkiirzung der reguliren Bewertungsfrist von drei Jahren (§ 135 Abs. 1 S. 5 SGB V) auf 18 Mona-
te erschien dem Gesetzgeber angezeigt, weil der Gemeinsame Bundesausschuss bereits im Prozess der
wissenschaftlichen Bewertung durch das Amt fiir Strahlenschutz (BfS) nach § 84 Abs. 3 StrlSchG betei-
ligt wird und er insoweit auf diesen Vorarbeiten aufbauen kann (so BT-Dzs. 18/11241, S. 465).

73§25 Abs. 4a S. 1 SGB V verweist nur auf § 25 Abs. 3 S. 3, nicht aber explizit auch auf dessen Satz 4.

734 So BT-Drs. 18/11241, S. 465.

735 So BT-Drs. 18/11241, S. 465.

736 Die Frist verlingert sich in diesem Fall nach § 25a Abs. 3 S. 3 SGB V um die Zeit der Erprobung, lings-
tens jedoch um finf Jahre.
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auf die Handhabung des § 137¢ SGB V gelten die unter 1. gemachten Ausfihrungen ent-
sprechend.

F. Fazit

Die erfolgte Gesamtbetrachtung des geltenden Rechts hat eine Vielzahl von Normen auf-
gezeigt, die sich auf ganz unterschiedliche Weise mit dem Thema des Zugangs Versicherter
zu innovativer Medizin befassen. Dabei ist zunichst festzustellen, dass die ,,Neuheit® von
medizinischen Malnahmen — verstanden in einem weiten Sinne — ein wichtiges Thema fiir
das Recht der gesetzlichen Krankenversicherung ist. Allerdings sind die jeweiligen Rege-
lungskomplexe von durchaus verschiedenen Zielsetzungen geprigt: Wihrend es teilweise
tatsdchlich um das ,,o0b* des Zugangs geht, zielen manche Normen allein auf eine sachge-
rechte Preisgestaltung ab. Einiges ist im Ubrigen tiberaus detailreich geregelt worden;
manch anderer Bereich wurde vom Gesetzgeber eher oberflichlich normiert.

Eines allerdings zieht sich gleichsam wie ein roter Faden durch das gesamte Regelungsre-
gime neue medizinische Mal3nahmen betreffend — es ist stets der Gemeinsame Bundesaus-
schuss, der als zentraler Akteur die maf3geblichen Entscheidungen trifft. Das reicht von der
klassischen Methodenbewertung in all ihren Facetten tiber die Nutzenbewertung von Arz-
neimitteln und Heilmitteln bis hin zur Erprobung des Nutzens von Gesundheitsuntersu-
chungen. Und selbst bei der Erstellung des Hilfsmittelverzeichnisses durch den Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen kann seine Entscheidung erforderlich werden, wenn zu
kldren ist, ob dieses Hilfsmittel untrennbarer Bestandteil einer neuen Untersuchungs- und
Behandlungsmethode ist. Kurzum: Am Gemeinsamen Bundesausschuss fihrt letztlich kein
Weg vorbei — umso wichtiger ist es, dass er seine Arbeit sachgerecht und vor allem ziligig
wahrnimmt. Nur so lassen sich Verzégerungen beim Zugang innovativer Medizin in das
System der gesetzlichen Krankenversicherung vermeiden.
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Teil 4

Analyse und Bewertung des geltenden Regelungsregimes

A. Einfihrung

Die Bestandsaufnahme des Bewertungsregimes im SGB V hat ein Bild beeindruckender
Vielfalt ergeben. Viele der heute geltenden Vorschriften wurden bereits durch das Gesetz
zur Strukturreform im Gesundheitswesen™ geschaffen,” durch das der Gesetzgeber das
SGB V im Sozialgesetzbuch implementiert hatte. Das gilt etwa fir § 135 SGB V oder auch
fir § 138 SGB V. Manches ist im Laufe der Jahre hinzugekommen — wie beispielsweise die
Regelung des § 137c SGB V. Ganz maligeblich geprigt ist die Rechtslage aber vor allem
von den jingsten gesetzgeberischen Aktivititen: So haben etwa die Schaffung des Potenti-
albegriffs und die damit verbundene Aufnahme von § 137e SGB V das Regelungsregime
ebenso grundlegend verindert wie die Bewertung neuer Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse nach Maf3gabe von § 137h SGB
V.

Der Versuch, all die im Teil 3 beschriebenen Normen in einem Gesamtsystem zu erfassen,
erweist sich schon deshalb als echte Herausforderung, weil das SGB V infolge der sukzes-
siven Aufnahme immer weiterer Bewertungsnormen eine hinreichende Systematik vermis-
sen ldsst und deshalb schon nicht immer eindeutig klar ist, wie sich einzelne Normen zuei-
nander verhalten. Aber auch die Zielsetzung der jeweiligen Bewertungen ist genau in den
Blick zu nehmen, denn nicht immer geht es um die Frage des ,,ob®, d.h. um die Aufnahme
einer medizinischen Mal3nahme — hier verstanden als weiter Oberbegriff — in den Leis-
tungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung bzw. um den Verbleib dieser MaB3nah-
me in diesem Katalog. Auch der Bewertungsmalstab als solcher ist differenziert ausgestal-
tet. Das Gesetz enthilt zudem eine Vielzahl unbestimmter Rechtsbegriffe, deren Auslegung
dartiber entscheidet, ob iiberhaupt eine Bewertung der medizinischen Leistung erfolgt und
unter welchen Bedingungen dies geschieht. Wann ist eine medizinische Leistung tberhaupt
eine Methode etwa im Sinne der {§ 135 und 137c¢ SGB V — und wann bleibt Raum fiir §
139d SGB V? Einige der mal3geblichen Begriffe werden untergesetzlich durch Rechtsver-
ordnung oder auch nur durch die Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses definiert, andere nicht. Vielfaltig sind auch die Akteure des Bewertungsregimes. Mal3-
geblicher Akteur in diesem Geschehen ist zwar nach wie vor der Gemeinsame Bundesaus-
schuss; aber auch der Bewertungsausschuss und der Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen sind in das Bewertungsfragen involviert. Wegen § 137¢ Abs. 3 SGB V ist zudem jede
Krankenkasse vor Ort — und im Streitfall jedes Sozialgericht — , Entscheider mit Blick auf
innovative Medizin. Auch in verfahrensrechtlicher Hinsicht bestehen zahlreiche Unter-
schiede — diese reichen von der Frage der Einleitung des Verfahrens tiber dessen Ausgestal-
tung im Detail bis hin zur Einbindung und Mitwirkung Dritter.

737 Gesundheits-Reformgesetz — GRG v. 20.12.1988 (BGBL. 1, S. 2477).
738 Dass diese Normen im Laufe der letzten Jahrzehnte nicht unverindert geblieben sind, durfte allerdings
nicht iberraschen.
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In diesem Teil des Gutachtens soll versucht werden, die rechtlichen Rahmenbedingungen
fir die Bewertung medizinischer Innovationen zu strukturieren und einer kritischen Analy-
se zu unterziechen. Dabei geht es zunichst darum festzustellen, welche Formen der Bewer-
tung eine unmittelbare Bedeutung fiir die Innovationsoffenheit des SGB V haben und des-
halb niher betrachtet werden sollen. Ziel der Analyse ist es aber auch, die Schwachstellen
des bestehenden Regelungsregimes aufzuzeigen, um spiter auf dieser Grundlage konkrete
Reformvorschlige zu erortern.

B. Die fiir die Fragestellung des Gutachtens relevanten Bewertungsverfahren

I. Zur Zielsetzung des Gutachtens

Im vorliegenden Gutachten sollen die Bewertungsverfahren fiir neue Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden in der gesetzlichen Krankenversicherung im Hinblick auf die
Grundsatzfrage des Zugangs neuer Methoden und der damit verbundenen Férderung der
Innovationsoffenheit untersucht werden.

Vor dem Hintergrund dieser Zielsetzung gilt es zunichst, diejenigen Bewertungsverfahren
aus der weiteren Betrachtung auszunehmen, die keine ,,neuen Methoden® in diesem Sinne
betreffen. Es geht aber auch darum, die Frage nach einem mdglichen Reformbedarf auf
diejenigen Formen der Bewertung zu beschrinken, die letztlich iber den Zugang Versi-
cherter zu innovativer Medizin, also gleichsam tber das ,,ob“ der MaBlnahme auf Kosten
der gesetzlichen Krankenkassen entscheiden.

Der Begriff der ,,Methode soll dabei im Folgenden noch in einem weiten Sinne verstan-
den werden und auch sonstige Leistungen und MaBnahmen erfassen. Es wird zu zeigen
sein, dass der Gesetzgeber selbst insoweit keine stringente Begrifflichkeit zugrunde legt;
zudem stellen sich gerade in diesem Kontext Abgrenzungsfragen etwa zwischen § 135 Abs.
1S.1SGB V und § 139d SGB V, auf die noch einzugehen sein wird.

II. Im Folgenden nicht niher zu betrachtende Bewertungsverfahren
1. §135Abs.1S.2SGBYV

Dass der Fokus der vorliegenden Untersuchung auf ,,neuen® Methoden liegt, fihrt zu-
nichst dazu, dass das Bewertungsverfahren nach § 135 Abs. 1 S. 2 SGB V nicht niher be-
trachtet wird. Nach § 135 Abs. 1 S. 2 SGB V kann der Gemeinsame Bundesausschuss —
ohne dass es insoweit eines Antrags bedirfte — die zu Lasten der Krankenkassen erbrach-
ten vertragsirztlichen Leistungen daraufhin tberpriifen, ob sie den Kiriterien entsprechen,
die der Gesetzgeber nach § 135 Abs. 1 S. 1 Nr. 1 SGB V fir ,,nene Untersuchungs- und Beband-

739

lungsmethoden® aufgestellt hat.”” Ergibt die Uberpriifung, dass diese Kriterien nicht erfiillt
werden, weil die in Frage stehende Leistung keinen diagnostischen oder therapeutischen

Nutzen hat oder ihre medizinische Notwendigkeit und oder Wirtschaftlichkeit nicht gege-

739 Bereits hier zeigt sich, dass der Gesetzgeber die Begriffe ,,Methode® und ,,Leistung® — jedenfalls in
diesem Kontext — fiir gleichwertig erachtet.
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ben ist, diirfen die Leistungen nach § 135 Abs. 1 S. 3 SGB V nicht mehr zu Lasten der
Krankenkassen erbracht werden. In diesem Kontext geht es ganz offenkundig nicht um
innovative Medizin im hier relevanten Sinne, sondern vielmehr um eine von Amts wegen
durchzufiihrende Uberpriifung bereits etablierter und — bislang — von der gesetzlichen
Krankenversicherung finanzierter Leistungen. Wann konkret Anlass besteht, eine solche
Uberpriifung vorzunehmen, lisst das Gesetz offen — insoweit kénnte sogar ein Antrag
nach § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V fir eine neue Methode den Gemeinsamen Bundesausschuss
veranlassen, auch die ,,altbewihrte Methode an den gesetzlichen Vorgaben zu messen.” §
135 Abs. 1 S. 2 SGB V trigt der Tatsache Rechnung, dass ein erheblicher Teil der arztli-
chen Leistungen, die jeden Tag in Deutschland erbracht werden, nie auf der Grundlage des
aktuell geltenden Regelungsregimes bewertet wurde, denn was bei Einfithrung des in § 135
Abs. 1 8.1 SGB V geregelten Richtlinienvorbehalts von den im einheitlichen Bewertungs-
maf3stab enthaltenen Abrechnungsziffern bereits erfasst war, gilt grundsatzlich nicht als neu
und konnte damit ohne Bewertung durch den zustindigen Ausschuss weiterhin erbracht
werden.”" Und das gilt so lange, wie der Gemeinsame Bundesausschuss die entsprechende
Leistung nicht von der Versorgung ausschlief3t.

Im Rahmen von § 135 Abs. 1 S. 2 SGB V geht es also gerade nicht um innovative Medizin,
sondern um bekannte Methoden, bei denen Anlass besteht, ihre Finanzierung durch die
gesetzlichen Krankenkassen nunmehr kritisch zu hinterfragen. Diese Regelung bedarf da-
her keiner vertieften Analyse; auch ein insoweit moglicherweise bestehender Reformbedarf
ist nicht Gegenstand der folgenden Ausfihrungen. Das schlief3t allerdings nicht aus, ein-
zelne Aspekte der Regelung im Kontext der Reformvorschlige aufzugreifen — ist eine
Uberpriifung von Amts wegen durch den Gemeinsamen Bundesausschuss doch vielleicht
etwas, was auch beim Zugang zu innovativer Medizin Sinn machen konnte.

2. Die Bewertung von Arzneimitteln

Nicht niher analysiert werden soll im Folgenden auch die Bewertung von Arzneimitteln
nach Maf3gabe des SGB V. Fir die Frage des Zugangs zu innovativer Medizin ist diese
Bewertung — wenn tiberhaupt — nur mittelbar relevant.

Jenseits der seltenen Fallgestaltungen, in denen eine Pharmakotherapie als Unterfall des
§ 135 Abs. 1 S. 1 SGB V angesehen wird,* bindet das SGB V die Akteure des Gesund-
heitswesens an die arzneimittelrechtliche Zulassung; insoweit besteht also keine eigenstin-
dige Priifungskompetenz.”” Vor diesem Hintergrund verzichtet das SGB V auf eine der

740 Ausfiihrlich hierzu Er#, Die Bewertung von medizinischen Methoden in der deutschen Rechtsordnung,
2018, S. 230 ff.

741 So fehlen etwa randomisierte Studien fiir viele Behandlungsfille der peripheren arteriellen Verschluss-
krankheit (hierzu Bebrendt/ Harter u.a., IDOMENEO — Ist die Vetsorgungsrealitit in der GefaBmedizin
Leitlinien- und Versorgungsgerecht?, Gefil3chirurgie 2017, S. 41 ff.). Wenn es tatsichlich stimmt, dass
nur etwa 25 % der drztlichen Verfahrensweisen tatsidchlich evidenzbasiert sind (so Iekrath, Daten und
Diabetes: Big-Data-Medizin, Der Diabetologe 2016, S. 550, 552), liegt die Bedeutung des § 135 Abs. 1 S.
2 SGB V auf der Hand. Zu den so genannten Evidenzliicken auch Er#, Die Bewertung von medizini-
schen Methoden in der deutschen Rechtsordnung, 2018, S. 17 f.

742 Hierzu oben unter Teil 3 E. 11. 2.

743 Ausfuhrlich hierzu oben in Teil 3 unter E. II. Insoweit erweist sich das SGB V als durchaus innovati-
onsfreundlich. Dass der grundsitzlich mégliche Ausschluss der Verordnung von Arzneimitteln durch
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Leistungserbringung vorgelagerte Prufung der Qualitit von Arzneimitteln etwa durch den
Gemeinsamen Bundesausschuss. An diesem Prinzip hat auch das zum 1.1.20117* geschaf-
fene und spezifisch sozialversicherungsrechtliche System der Qualititssicherung letztlich
nichts gedndert. Zwar hat die zentrale Nutzenbewertungsvorschrift des § 35a SGB V expli-
zit , Argneimittel mit newen Wirkstoffen” im Blick; allerdings hat die Vorschrift eine primar
preisregulierende Zielsetzung. Der Gemeinsame Bundesausschuss bewertet den Nutzen
von erstattungsfihigen Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen, wozu insbesondere die Be-
wertung des Zusatznutzens gegentiber der zweckmiBigen Vergleichstherapie, des Ausmal}
des Zusatznutzens und dessen therapeutische Bedeutung gehért’™ — und das Ergebnis der
Bewertung hat unmittelbare Folgen fiir die Ausgestaltung der Finanzierung des Arzneimit-
tels durch die gesetzlichen Krankenkassen.** Kann der Gemeinsame Bundesausschuss
keinen Zusatznutzen feststellen, kommt es entweder zur Einordnung des Arzneimittels in
die jeweilige Festbetragsgruppe nach § 35 Abs. 1 SGB V — dann gelten die Regelungen der
§§ 31 Abs. 2 und 35 SGB V. Ist ein Arzneimittel ohne Zusatznutzen nicht festbetragstihig,
gilt § 130b Abs. 3 SGB V. Wird ein Zusatznutzen festgestellt, ist nach § 130b SGB V ein
Erstattungsbetrag zu vereinbaren.

Auch die umfassendere Kosten-Nutzen-Bewertung nach § 35b SGB V, die ohnehin nur in
bestimmten Fallkonstellationen erfolgt,*’ dient insbesondere der Feststellung von Zusatz-
nutzen sowie der Therapiekosten bei Anwendung des jeweiligen Arzneimittels.

Die Bewertung von Arzneimitteln erfolgt damit nach der Konzeption des Gesetzgebers in
erster Linie unter preisrechtlichen Gesichtspunkten; es geht um die Beschrinkung der
Preisgestaltungsfreiheit der pharmazeutischen Unternehmer und Unternehmerinnen. Eine
ausreichende Finanzierung innovativer Medizin durch die gesetzlichen Krankenkassen
durfte zwar Einfluss auf den tatsichlichen Einsatz der entsprechenden Innovationen ha-
ben;™® dieser Aspekt ist jedoch allenfalls ein mittelbarer, so dass eine vertiefte Analyse die-
ser Bewertungsverfahren nicht erfolgen soll. Auch hier gilt allerdings: Méglicherweise las-
sen sich den einschligigen Normen Anregungen fiir eine Reform derjenigen Nutzenbewer-
tungsverfahren entnehmen, die fir das ,,ob* der Finanzierung innovativer Methoden ent-
scheidend sind und damit ganz unmittelbar relevant sind fiir die Innovationsoffenheit des
gesetzlichen Krankenversicherungssystems. Im Kontext der Nutzenbewertung von Arz-
neimitteln stechen zwei Aspekte hervor, die sich insoweit moglicherweise fiir die Reform
anderer Bewertungsnormen des SGB V fruchtbar machen lassen: Zum einen werden die
pharmazeutischen Unternehmer und Unternehmerinnen durch § 352 SGB V ganz erheb-
lich in die Pflicht genommen;74° zum anderen hat das Bundesministerium fir Gesundheit
ganz mal3geblichen Einfluss jedenfalls auf die frithe Nutzenbewertung nach § 35a SGB
V.750

3. Hilfsmittel

den Gemeinsamen Bundesausschuss faktisch nur geringe Bedeutung haben diirfte, wurde oben erldutert
(hierzu Teil 3 E. IT .06.).

744 Arzneimittelneuordnungsgesetz — AMNOG — v. 22.12.2010 (BGBL. 1, S. 2262).

75 Vgl. zum auch zeitlichen Ablauf der so genannten schnellen Nutzenbewertung nach § 35a SGB V Baierl,
in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 130b Rn. 39 ff.

746 Ausfihtlich hierzu oben Teil 3 E. I1.

747 Hierzu oben Teil 3 E. 11 4.

78 Grundlegend hierzu Ullrich, Finanzierungsliicken bei medizinischen Innovationen?, 2013.

749 Hierzu oben Teil 3 E. II. 3. b.

750 Auch hierzu oben Teil 3 E. II. 3. b.
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Ebenfalls nicht im Fokus der folgenden Analyse steht die Regelung des § 139 SGB V, ob-
wohl in diesem Kontext die Neuheit des jeweiligen Hilfsmittels jedenfalls faktisch bedeut-
sam sein diirfte.”" Die in Absatz 1 der Norm geregelte Verpflichtung des Spitzenverband
Bund der Krankenkassen, ein Hilfsmittelverzeichnis zu erstellen, dient zwar der Qualitits-
sicherung in diesem Bereich. Dieses Hilfsmittelverzeichnis ist aber fur den Leistungsan-
spruch der Versicherten nicht verbindlich — es handelt sich insbesondere nicht um eine
Positivliste detjenigen Hilfsmittel, die im Rahmen von § 33 SGB V beansprucht werden
kénnten.™ Als unverbindliche Auslegungs- und Orientierungshilfe kommt dem Hilfsmit-
telverzeichnis insofern allenfalls mittelbare Relevanz fir die Innovationsoffenheit des SGB
V zu.

Nicht aus dem Blick geraten darf allerdings die Regelung des § 139 Abs. 3 S. 3 ff. SGB V,
die das Verhiltnis der unterschiedlichen Entscheider zueinander normiert, wenn ein Hilfs-
mittel Bestandteil einer im Sinne von § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V neuen Untersuchungs- und

5 Und auch die Rolle der Hersteller und Herstellerinnen von

Behandlungsmethode ist.
Hilfsmitteln im Kontext des § 139 SGB V lisst sich moglicherweise im Rahmen einer Re-

form der sonstigen Bewertungsverfahren fruchtbar machen.
4. Gesundheitsuntersuchungen

Nicht ndher betrachtet werden soll schlieBllich das besondere Regelungsregime der Er-
kenntnisgewinnung im Kontext der Gesundheitsuntersuchungen nach den §§ 25 und 25a
SGB V. Hier wird die allgemeine Erprobungsregelung des § 137e SGB V zwar gleich mehr-

fach in Bezug genommen;™

es geht allerdings weniger um den medizinischen Nutzen,
sondern vielmehr um eine Weiterentwicklung der Gesundheitsuntersuchung einschlief3lich
ihrer inhaltlichen und organisatorischen Ausgestaltung. Auch § 25 Abs. 4a SGB V™ er-
weist sich fur die vorliegende Frage der Innovationsoffenheit des SGB V als nicht weiter-
fihrend. Und soweit es um Untersuchungs- und Behandlungsmethoden geht, die dem Be-
wertungsregime der §§ 135, 137c SGB V unterfallen, ist § 137e SGB V ohnehin direkt an-

wendbar.
I1I. Die fiir die Analyse verbleibenden Bewertungsverfahren

Gegenstand der konkreteren Analyse und Bewertung sind damit zunichst die fir die drztli-
che Leistungserbringung zentralen Vorschriften der §§ 135 Abs. 1 S. 1 und 137¢ SGB V.
§ 135 Abs. 1 8.1 SGB V zielt ausdriicklich auf ,,nene Untersuchungs- und Behandlungsmethoden',
wihrend § 137c SGB V ganz allgemein die Bewertung von Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden im Krankenhaus normiert, dabei aber eben auch neue Methoden im Blick

751 Auch wenn der Gesetzeswortlaut die Neuheit des Hilfsmittels nicht explizit anspricht, geht es in der
Praxis in der Regel um die Aufnahme neuer Hilfsmittel in das Verzeichnis (§ 139 Abs. 3 SGB V).
752 Ausfihtlich hierzu Teil 3 E. IV.
753 Hierzu oben Teil 3 E. IV. 2. b.
7>%  Hierzu ausfithtlich oben Teil 3 E. VI.
755 Hierzu oben Teil 3 E. VL. 2.
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hat.” Sowohl fiir die Leistungserbringung im vertragsirztlichen Bereich als auch diejenige
im Krankenhaus ist die Erprobungsregelung des § 137e SGB V bedeutsam. Niher zu be-
trachten ist aber auch § 137h SGB V, der zwar primir auf die stationire Versorgung ausge-
richtet ist, aber auch bei ambulanter Leistungserbringung relevant werden kann. Schlieflich
gilt es, die Innovationsoffenheit des SGB V mit Blick auf die Verordnung neuer Heilmittel
(§ 138 SGB V) sowie die Moglichkeit der Erprobung von Leistungen und Maf3nahmen der
Krankenbehandlung nach § 139d SGB V jedenfalls kurz zu erortern.

C. Gesetzessystematische Erwigungen
I. Allgemeines

Betrachtet man die maligeblichen Normen im Zusammenhang, stellt man zunichst fest,
dass ihre systematische Beziehung zueinander sehr viel deutlicher geregelt sein konnte. Das
betrifft bereits die Verortung der einzelnen Normen im Gesetz. Zwar finden sich alle Vor-
schriften im Vierten Kapitel des SGB V, das die Beziehungen der Krankenkassen zu den
Leistungserbringern und Leistungserbringerinnen regelt — und dort im Neunten Abschnitt,
der Uberschrieben ist mit ,,Szherung der Qualitit der Leistungserbringung.” Ein Blick in diesen
Abschnitt zeigt allerdings, wie aktiv der Gesetzgeber in den letzten Jahren in diesem Kon-
text war — es findet sich kaum eine Vorschrift, die nicht mit einem zusitzlichen Buchstaben
versehen ist — der § 137 SGB V wird gar erginzt durch die §§ 137a bis 137) SGB V. Alles,
was im Neunten Abschnitt zu finden ist, hat irgendwie mit Qualitdtssicherung zu tun —
aber es geht eben nicht immer um die Bewertung von medizinischen Leistungen. Zu Recht
wird etwa angemerkt, dass der Standort des § 139d SGB V ,,aus systematischen Erwagungen
missgliickt ™" sei. In der Tat muss man sich fragen, wieso sich diese Regelung im Anschluss
an die Vorschriften tiber das IQWiG findet™ — ist es doch keineswegs nur das IQWiG, das
der Gemeinsame Bundesausschuss mit der Erprobung von Leistungen und Mal3nahmen
zur Krankenbehandlung beauftragen konnte. Aber auch die systematische Stellung des §
138 SGB V im Anschluss an die neuen Regelungen zu den Pflegepersonaluntergrenzen (§
1371 SGB V) und zu den Pflegepersonalquotienten (§ 137) SGBV) macht wenig Sinn — das
gilt umso mehr, wenn man die Regelung als eine Art Spezifizierung des § 135 Abs. 1 S. 1
SGB V ansieht.” Und selbst die Verortung von § 137e SGB V, der zunichst nur fiir die §§
135 und 137¢ SGB V bedeutsam war, macht nach der Schaffung des § 137h SGB V, fir

den diese Vorschrift auch relevant ist, wenig Sinn.

Festzuhalten bleibt daher, dass sich die grundlegende Gesetzessystematik — zunichst nur
verstanden als simple Anordnung der Normen — im Kontext der Bewertungsverfahren
insgesamt verbessern lieB3e, auch mit dem Ziel, die Zusammenhinge zwischen den einzel-

756 Gerade uber die Erbringung neuer Methoden wird in der Praxis hdufig gestritten, wobei dieser Streit im
Kontext der Krankenhausfinanzierung ausgetragen wird (hierzu ausfiihrlich in Teil 5 B. VI. 2. d.).
57 So Becker, in: Becker/Kingteen, SGB V, 6. Aufl. 2018, § 139d SGB V Rn. 2.
758 Kritisch insoweit auch Hornig, in: Krauskopf, Soziale Krankenversicherung, Pflegeversicherung, Werk-
stand: 102. EL Februar 2019, § 139d SGB V Ra. 5.
759 Hierzu oben unter Teil 3 E. I11.
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nen Vorschriften deutlicher zu machen. Darauf wird im Rahmen des 6. Teils des Gutach-

tens zuruckzukommen sein.

Hinzu kommt, dass gerade bezogen auf das Verhiltnis von § 137e SGB V und § 137h SGB
V der Eindruck entsteht, dass manche Rechtsfrage gleichsam doppelt geregelt ist — vgl. hier
etwa § 137e Abs. 4 SGB V einerseits und 137h Abs. 4 SGB V andererseits. Auch hier be-
steht Verbesserungsbedarf, auf den noch einzugehen sein wird.

II. Das Zusammenspiel der maf3geblichen Nutzenbewertungsnormen

1. Einfithrung

Mit den §§ 135, 137c, 137¢ und 137h SGB V sind die fiir die ausfihrliche Bewertung zent-
ralen Nutzenbewertungsnormen nunmehr bekannt. Auch wenn vereinzelt Querverbindun-
gen zwischen den verschiedenen Regelungen aufgezeigt wurden, besteht Anlass, das Zu-
sammenspiel der Normen noch einmal in einer Gesamtschau zu betrachten. Die Reformen
des Gesetzgebers haben zu einem Neben- oder Miteinander von Regelungen gefiihrt, deren
Zusammenspiel sich auch jenseits ihrer jeweiligen Verortung im Gesetz nicht immer ohne
weiteres erschliet. Die Frage nach dem Verhiltnis einzelner Vorschriften zueinander
dringt sich férmlich auf — und das gilt ganz besonders fir § 137h SGB V, mit dem der
Gesetzgeber flr bestimmte stationdr zu erbringende Leistungen bzw. Methoden eine au-
tomatische Nutzenbewertung vorgesehen hat. § 137h SGB V enthilt umfassende Regelun-
gen, verweist aber in seinem Absatz 4 Satz 1 zugleich pauschal auf § 137e SGB V: ,,Fiir eine
Methode nach Absatz 1 Satz 4 Nummer 2 entscheidet der Gemeinsame Bundesausschuss innerbalb von
sechs Monaten nach demr Beschluss nach Absatz 1 Satz 4 diber eine Richtlinie zur Erprobung. Nicht
ganz klar wird, welche Regelungen des § 137e SGB V im Rahmen des § 137h SGB V zur
Anwendung kommen sollen. Anwendbar sein diirften jedenfalls teilweise dessen Absitze 1
bis 3, wahrend sich fur die Frage der Vergiitung teilweise speziellere Regelungen finden.
Noch weitaus komplexer erscheint das Verhiltnis von § 137h SGB V zu § 137¢ SGB V —
hier dringen sich eine ganze Reihe von Fragen auf. Ist § 137h SGB V gegeniiber § 137¢
SGB V die speziellere Vorschrift, und wenn ja: Was genau folgt daraus? Welche Konse-
quenzen ergeben sich aus § 137h SGB V fiir den ambulanten Bereich? Und schlief3lich
stellt sich angesichts der jungsten Reformen eine ganz grundlegende Frage bezogen auf die
Dichotomie von ambulanter und stationirer Versorgung: Durchbricht § 137h SGB V mdg-
licherweise das bislang geltende Prinzip der Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt im stationdren
Bereich? Angesichts mancher Formulierung in der Gesetzesbegriindung™ verwundert es
nicht, dass § 137h SGB V in der einschligigen Literatur bereits als Verbot mit Erlaubnis-
vorbehalt gewertet wird.”"'

Die Frage nach dem Verhiltnis der einschligigen Normen zueinander lisst sich — wenn
tberhaupt — nur nach einer genauen Betrachtung des jeweiligen Regelungsgehalts unter
Berticksichtigung von Sinn und Zweck der Methodenbewertung beantworten. Und ihre
Beantwortung wird nicht zuletzt dadurch erschwert, dass die Maf3stibe der Bewertung zu-

760 Vgl. etwa BT-Drs. 18/4095, S. 123; hier konnte der Eindruck entstehen, dass mit § 137h SGB V die
Ertlaubnis mit Verbotsvorbehalt durchbrochen werden soll.
761 Braun, Die Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher
Risikoklasse nach § 137h SGB V, PharmR 2015, S. 492, 493.
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nehmend zu verschwimmen scheinen.”® Niher betrachtet werden soll im Folgenden das
Verhiltnis von § 137h SGB V zu § 137¢ SGB V.

2. Das Verhiltnis von § 137h SGB V zu § 137¢ SGB V
a. Allgemeines

Betrachten wir in einem ersten Schritt das Verhaltnis zwischen § 137¢ SGB V und § 137h
SGB V. Verdringt § 137h SGB V als speziellere Norm § 137c¢ SGB V oder wird das Ver-
fahren nach § 137h SGB V aufgrund seiner Verweise auf § 137c SGB V letztlich doch in
ein solches nach § 137¢ SGB V tibergeleitet?

b. Zu den Gemeinsamkeiten beider Regelungen

Beiden Normen ist zunichst einmal eines gemeinsam: Sie befassen sich beide mit der Me-
thodenbewertung von stationdr zu erbringenden Untersuchungs- und Behandlungsmetho-
den. Bereits das erschlieBt sich allerdings nur auf den zweiten Blick:"” Wihrend § 137c
SGB V ausdricklich tiberschrieben ist mit ,,Bewertung von Untersuchungs- und Bebandlungsme-
thoden im Krankenhans, hat der Gesetzgeber fiir § 137h SGB V die Uberschrift ,,Bewertung
neuer Untersuchungs- und Bebandlungsmethoden mit Medizinprodukten hober Risikoklasse gewahlt.
Die Norm kommt allerdings wie beschrieben nur dann zur Anwendung, wenn erstmalig
eine Anfrage nach § 6 Abs. 2 S. 3 KHEntgG gestellt wird — und diese Anfrage ist Voraus-
setzung fur die Vereinbarung sonstiger Entgelte fir die Vergiitung neuer Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden, die im Krankenhaus erbracht werden sollen. Diese Anfrage ist
dabei allerdings lediglich der ,, Trigger fiir den Start des Bewertungsverfahrens; * der Sa-
che nach kann es im Rahmen von § 137h SGB V durchaus auch um solche Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden gehen, die auch ambulant erbracht werden kénnten.
Die Gesetzestiberschrift ist — dhnlich tibrigens wie diejenige von § 137e SGB V' — inso-
weit zu Recht neutral gefasst.

Die zweite Gemeinsamkeit beider Regelungen betrifft den Bewertungsmal3stab. In beiden
Vorschriften sind der ,,Nutzen bzw. das ,,Potential* der Methode die entscheidenden Para-
meter. § 137h SGB V formuliert das in seinem Absatz 1 Satz 4 ausdriicklich. Auch im
Rahmen von § 137¢ SGB V sind Nutzen und Potential maf3gebliche Kriterien fur die Be-
wertung. Allerdings ist — und das darf nicht verkannt werden — das Bewertungsverfahren
nach § 137h SGB V enger als das nach § 137c SGB V.” Nach § 137c Abs. 1 S. 1 SGB V
hat der Gemeinsame Bundesausschuss zu kliren, ob eine konkrete Methode ,.fiir eine ausrei-
chende, zweckmdfSige und wirtschaftliche 1 ersorgung der 1 ersicherten unter Beriicksichtigung des allgemein
anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse erforderlich ist — und erst in den folgenden
Sitzen geht es um den Nutzen bzw. das Potential der Methode. Im Rahmen von § 137h
SGB V wird damit zunichst gleichsam nur ein Ausschnitt dessen gepriift, was im Rahmen
von § 137c Abs. 1 SGB V geklirt werden muss. Ob eine trennscharfe Differenzierung zwi-
schen dem Nutzenbegriff und den auch etwa in {§ 12 und 92 SGB V zu findenden Begriff-
lichkeiten ,,ausreichend”, ,,zweckmadfsig und ,wirtschaftlich* heute tatsichlich Gberhaupt noch

762 Hierzu schon Franke/ Hart, Bewertungskritetien und -methoden nach dem SGB V, MedR 2008, S. 2.
763 Lediglich in § 137h Abs. 2 S. 2 SGB V wird das Wort ,,stationér* ausdriicklich genannt.
764 Hierzu oben Teil 3 D. IV. 1.
765 Diese Norm tragt die Uberschrift ,, Erprobung von Untersuchungs- und Bebandlungsmethoden* .
766 Hierzu Wien, Die Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten
hoher Risikoklasse nach § 137h SGB V, NZS 2015, S. 736, 740.
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moglich ist, kann an dieser Stelle ebenso wenig vertieft werden wie die Frage, inwieweit
sich die allgemeinen MafBstibe durch die §§ 135 ff. SGB V verschoben haben.””” Festzuhal-
ten ist aber: Im Rahmen von § 137c¢ Abs. 1 S. 1 SGB V hat der Gemeinsame Bundesaus-

schuss mehr zu priifen als nur Nutzen bzw. Potential der Methode.”®

c. Zu den bestehenden Unterschieden

Die Unterschiede zwischen beiden Normen sind gréBer als die Gemeinsamkeiten. Das
beginnt mit verfahrensrechtlichen Aspekten.

aa. Unterschiede mit Blick auf den Verfahrensablauf

Das Verfahren nach § 137c SGB V setzt wie beschrieben einen Antrag voraus. Das Priif-
verfahren nach § 137h SGB V dagegen wird gleichsam automatisch in Gang gesetzt — und
zwar allein durch die erstmalige Anfrage eines Krankenhauses gemal3 §6 Abs. 2 S. 3
KHEntgG. Das im Krankenhausfinanzierungsrecht geregelte Verfahren zur Gewihrleis-
tung einer sachgerechten Vergiitung 16st nach dem seit dem 23.7.2015 geltenden Recht eine
Methodenbewertung des Gemeinsamen Bundesausschusses im Rahmen der gesetzlichen
Krankenversicherung aus. Der Verfahrensbeginn von Amts wegen stellt im Rahmen der
Methodenbewertung stationir zu erbringender Leistungen in der Tat einen Paradigmen-
wechsel dar. Bislang war eine Bewertung ohne Antrag nur im ambulanten Bereich vorgese-
hen — und auch hier nur fir Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die bereits zu
Lasten der Krankenkasse erbracht werden.” Die Erfahrungen mit § 137c SGB V hatten
gezeigt, dass entsprechende Antrige — aus welchen Griinden auch immer — zu selten oder
jedenfalls zu spit gestellt wurden.””” Gerade fiir die von § 137h SGB V erfassten Methoden
wollte der Gesetzgeber aufgrund des besonders invasiven Charakters des Eingriffs eine
frithe Nutzenbewertung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss sicherstellen.””!

Der zweite formale Aspekt betrifft Art und Umfang der Ermittlungen durch den Gemein-
samen Bundesausschuss. Fir das Verfahren nach § 137¢ SGB V gilt der Amtsermittlungs-
grundsatz, auch wenn dieser Begriff, der fir das klassische Verwaltungsverfahren vorgese-
hen ist, das mit dem Erlass eines Verwaltungsakts oder mit dem Abschluss eines 6ffentlich-

rechtlichen Vertrags endet,””

nicht wirklich passt. Der Gemeinsame Bundesausschuss
Uberprift den Nutzen der in Rede stehenden Methode nach Mal3gabe seiner Verfahrens-
ordnung. Gemill Kapitel 2 § 7 Abs. 2 VerfO G-BA wird eine themenbezogene Arbeits-
gruppe beauftragt, die — so sagt es das 2. Kapitel § 8 Abs. 1a VerfO G-BA dann ausdriick-
lich — aufgrund eigener Recherchen den Nutzen zu iiberpriifen hat.”” MaBgeblich ist also —
obwohl es sich beim Bewertungsverfahren nicht um ein Verwaltungsverfahren im Sinne

des § 8 SGB X handelt — letztlich der das Offentliche Recht pragende Untersuchungs-

767 Ausfuhtlich hierzu Franke/ Hart, Bewertungskritetien und -methoden nach dem SGB V, MedR 2008, S.
2 ff.

768 Dennoch kann es in beiden Fallgestaltungen zu einer Erprobung der Methode kommen.

769 Hierzu oben unter Teil 3 B. IL. 1. a. sowie Schmidt-De Calnwe, in: Becker/Kingteen, SGBV, 6. Aufl. 2018,
§ 135 Rn. 24 ff.

770 Vgl. Baier), in: Schlegel/Voelzke, jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 137h Rn. 26 m.w.N.

71 BT-Drs.18/4095, S. 123 f.

772 §8SGB X.

773§ Vgl. auch § 9 Abs. 2 des 2. Kapitels der VerfO GBA.
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grundsatz, der im Sozialverwaltungsverfahren in § 20 SGB X normiert ist. Anders konzi-
piert ist das Verfahren der Bewertung nach § 137h SGB V. Hier nimmt der Gemeinsame
Bundesausschuss gemil3 § 137h Abs. 1 S. 4 SGB 'V ,,auf Grundlage der iibermittelten Informatio-
nen’ eine Nutzenbewertung vor. Die gesetzliche Formulierung verbietet zwar keine eigenen
Recherchen des Gemeinsamen Bundesausschusses; diese durften aber jedenfalls schon
auch aus Zeitgriinden in der Praxis deutlich geringer ausfallen.

In § 137c SGB V waren bis zur Reform im Jahre 2015 gar keine zeitlichen Vorgaben
enthalten. Nunmehr ist bestimmt, dass tber die Annahme des Antrags spitestens drei Mo-
nate nach Antragseingang zu entscheiden ist.”” Das sich anschlieBende Methodenbewer-
tungsverfahren ist gemill § 137c Abs. 1 S. 6 SGB V nach noch aktuellem Recht regelhaft
innerhalb von spitestens drei Jahren abzuschlieBen. Das Verfahren nach § 137¢ SGB V
wird also auch in Zukunft lingere Zeit in Anspruch nehmen. In § 137h SGB V dagegen hat

der Gesetzgeber, wie beschrieben,””

sehr enge zeitliche Vorgaben gemacht — das Verfahren
soll regelhaft innerhalb von viereinhalb Monaten abgeschlossen sein — in einer so kurzen
Zeitspanne dirften eben auch umfangreiche eigene Ermittlungen des Gemeinsamen Bun-

desausschusses kaum zu leisten sein.””’
bb. Unterschiede in materiell-rechtlicher Hinsicht

Zunichst einmal ist der Anwendungsbereich des § 137h SGB V deutlich enger als derjenige
des § 137¢ SGB V.

Bewertet werden nur ,,zene” Untersuchungs- und Behandlungsmethoden — ein Kriterium,
das § 137c SGB V nicht kennt. Das Erfordernis der ,,Neuheit” der Methode, die im Wort-
laut der Norm deutlich zum Ausdruck kommt, wird auch durch den ,, Trigger” der Anfrage
nach § 6 Abs. 2 S. 3 KHEntgG verdeutlicht.”® Allerdings darf nicht verkannt werden, dass
im Rahmen von § 137h SGB V unterschiedliche Arten von ,,Neuheit“ eine Rolle spielen.””
§ 137¢ SGB V erfasst alle Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die zu Lasten der
gesetzlichen Krankenkassen im Rahmen einer Krankenhausbehandlung angewandt werden
oder werden sollen. § 137h SGB V dagegen enthilt insoweit eine doppelte Beschrinkung.
Bewertet werden hier zum einen nur bestimmte Methoden — und zwar solche, deren tech-
nische Anwendung mafigeblich auf dem Einsatz eines Medizinprodukts mit hoher Risiko-
klasse beruhen.”™ Alle anderen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden verbleiben im
Anwendungsbereich von § 137c¢ SGB V. Zudem ist § 137h Abs. 1 S. 3 SGB V nur auf sol-
che Methoden anwendbar, die ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept aufweisen.
Erfullt eine Methode diese Voraussetzung nicht, ist § 137h SGB V zwar insoweit einschla-

74 GKV-VSG v. 16.7.2015, BGBL 1, S. 1211.

775 §137c Abs. 1S. 6 SGB V.

776 Hierzu oben Teil 3 D. V.

777 Hierzu auch Trute, Vertrauen ist gut — Vermutungsregelungen bei Verfahren ohne Amtsermittlung im
Rahmen des § 137h SGB V, GesR 2017, S. 137 ff.

778 Eine erstmalige Anfrage liegt vor, wenn noch kein Krankenhaus jemals zu der Methode eine Anfrage
gestellt hat (hierzu schon Felix/ Ullrich, Paradigmenwechsel in der Methodenbewertung, NZS 2015, S.
921, 926). Auch insoweit besteht allerdings manche Unklarheit (vgl. hierzu ausfithrlich Ieopold, in:
Hauck/Noftz, SGB V, Stand Mirz 2018, § 137h Ra. 36 ff.)

7 Der Hintergrund der nicht ausreichenden Finanzierung der neuen Methode ist der Ausloser fiir das
Verfahren; wirklich bewertet wird die Methode nach § 137hb SGB V aber nur, wenn ihr ein neues theo-
retisch-wissenschaftliches Konzept zugrunde liegt.

780 Hierzu Leopold, in: Hauck/Noftz, SGB V, Stand Mirz 2018, § 137h Rn. 32 f.
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gig als diese Frage in einer Vorpriifung geklirt werden muss. Es kommt aber letztlich nicht
zu der eigentlichen Nutzenbewertung nach § 137h Abs. 1 S. 4 SGB V. Der Gesetzgeber
wollte durch diese Regelung vor allem so genannte Schrittinnovationen aus der frithen
Nutzenbewertung ausnehmen.”™
bezogen auf die wesentliche ,,Neuheit* der Methode.”

Auch bezogen auf die Rechtsfolgen unterscheiden sich beide Normen voneinander. Zu-

Das Verfahren endet also nach einer Art Vorprifung

nichst ist festzustellen, dass die Form der Entscheidung eine andere ist. Im Rahmen von
§ 137¢ SGB V beschliefit der Gemeinsame Bundesausschuss Richtlinien. Nach § 137¢ Abs.
1S. 2 SGB V ergeht eine Richtlinie, wonach die Methode nicht mehr zu Lasten der Kran-
kenkassen erbracht werden darf, wenn ihr Nutzen nicht hinreichend belegt ist und sie auch
nicht das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet. Besteht dagegen das
entsprechende Potential, muss der Gemeinsame Bundesausschuss nach § 137c Abs. 1 S. 3
SGB V eine Erprobungsrichtlinie nach Maf3gabe von § 137e SGB V erlassen, der im weite-
ren Verlauf des Verfahrens eine die Methode ausschlieBende Richtlinie folgen kann, wenn
sich im Zuge der Erprobung herausstellt, dass der Nutzen letztlich doch nicht besteht. An-
dernfalls ist die jeweilige Methode aufgrund der in § 137¢ SGB V geregelten Erlaubnis mit
Verbotsvorbehalt vom Leistungsumfang der gesetzlichen Krankenversicherung umfasst.

§ 137h SGB V ist anders konzipiert. Hier endet die Nutzenbewertung nach dem Gesetzes-
wortlaut mit einem Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses — und das Gesetz lis-
tet alle drei denkbaren Konstellationen in Absatz 1 Satz 4 der Norm auf. Dass alle diese
Entscheidungen durch Beschluss ergehen, erklirt auch die Regelung des § 137h Abs. 1 8.5
SGB V, der § 94 Abs. 2S. 1 SGB V — Bekanntmachung von Richtlinien — fir entsprechend
anwendbar erklirt. Hiufig bleibt es aber nicht beim jeweiligen Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses, denn die folgenden Absitze des § 137h SGB V geben — wie oben be-
schrieben™ — vor, was nach der Beschlussfassung durch den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss zu veranlassen ist. Jedenfalls in den Fillen des bestehenden Potentials muss er eine
Erprobungsrichtlinie erlassen; und wenn die Erprobung ergibt, dass die Methode unwirk-
sam ist, muss er eine Richtlinie nach § 137c Abs. 1 S. 4 SGB V erlassen — andernfalls be-
stiinde die Gefahr eines gleichsam ,,ewigen Potentials®. Und auch in der Konstellation des
§ 137h Abs. 1 S. 4 Nr. 3 SGB V fiihrt erst die Richtlinie nach § 137¢ SGB V zu einem voll-
umfinglichen Finanzierungsverbot der Methode.

Bezogen auf die Rechtsfolgen besteht ein weiterer grundlegender Unterschied zwischen
beiden Normen. § 137c SGB V enthilt anders als § 137h SGB V keine umfassenden Aus-
sagen uber die Finanzierung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden durch die
gesetzliche Krankenversicherung. Lediglich der Ausschluss einer Methode durch eine ent-
sprechende Richtlinie nach § 137c Abs. 1 S. 2 SGB V hat zur Konsequenz, dass die ent-

781 BT-Drs. 18/4095, S. 124.

782 Hierzu Axer, Aktuelle Rechtsfragen der Methodenbewertung, GesR 2015, S. 641, 647: Das Nutzenbe-
wertungsverfahren ist bereits nach der Vorprifung beendet. So auch Gassner, Rechtsfragen der frithen
Nutzenbewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Hochrisikoprodukten, MPR
2015, S. 109, 119. A.A. Hauck/Wiegand, Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse in der stationdren Versorgung, KrV 2016, S. 1, 2. Diese Frage
hat der Gesetzgeber durch das TSVG v. 6.5.2019 (BGBL. 1, S. 646) nunmehr eindeutig geregelt.

785 Hierzu unter Teil 3 D. VL.
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sprechende Methode nicht mehr vergiitet wird;®* in Absatz 2 Satz 2 wird klargestellt, dass
mal3geblich insoweit der Tag des Inkrafttretens der Richtlinie ist. § 137h SGB V dagegen
hat im Laufe des Gesetzgebungsverfahrens™ eine Art finanzierungsrechtlicher Aufladung
786

erfahren, die den Umfang der Norm faktisch verdoppelt hat. Wie oben dargestellt,”™ regeln
die Absitze 3 und 4 unter Bezugnahme vor allem auf Normen des Krankenhausentgeltge-
setzes sehr ausfihrlich verglitungsrechtliche Fragen, um die fiir Krankenhiduser gebotene
Planungssicherheit zu gewihrtleisten. Dabei ist insbesondere bedeutsam, dass der Anspruch
des Krankenhauses auf eine sachgerechte Vergiitung auch riickwirkend entsteht.”’

SchlieBlich enthalt § 137h SGB V keine § 137c Abs. 3 SGB V vergleichbare Regelung.
§ 137c Abs. 3 SGB V bestimmt zum einen noch einmal ausdriicklich,”® dass Methoden mit
dem erforderlichen Potential im Rahmen einer Krankenhausbehandlung angewandt wer-
den durfen, sofern ihr Einsatz medizinisch indiziert und notwendig ist. Zum anderen wird
durch Satz 2 des Absatzes 3 klargestellt, dass der Gemeinsame Bundesausschuss nicht die
alleinige Kompetenz hat, die Frage des Potentials zu entscheiden. § 137h SGB V sagt zu

diesen Fragen schlicht nichts.
d. Das Verhiltnis der Nutzenbewertungsnormen zueinander

aa. §137h SGB V als Normierung eines speziellen Nutzenbewertungsverfahrens

Betrachtet man den Regelungsgehalt beider Normen, ist zunichst festzustellen, dass der
Gesetzgeber mit § 137h SGB V fiir einen Ausschnitt der von § 137¢ SGB V erfassten Me-
thoden eine besondere Form der Nutzenbewertung vorgesehen hat. Das Verfahren ist an-
tragsunabhingig und an enge zeitliche Vorgaben gebunden. Alle mal3geblichen Tatbe-
standsmerkmale sind in § 137h SGB V selbst enthalten; lediglich hinsichtlich der Umset-
zung der getroffenen Beschliisse in normsetzende Richtlinien verweist § 137h SGB V auf
die §§ 137c und 137¢ SGB V.

Daraus folgt: Es handelt sich bei § 137h SGB V bezogen auf die Nutzenbewertung um die
speziellere Regelung.”™ Das Nutzenbewertungsverfahren erfolgt dabei vollig losgeldst von
den in § 137c Abs. 1 SGB V enthaltenen Vorgaben. Ausgehend vom Beginn des Bewer-
tungsverfahrens Uber die verfahrensrechtlichen Besonderheiten bis hin zur Entscheidung

784§ 6 Abs. 2 Satz 1 KHEntgG ergiinzt aus Sicht des Krankenhausfinanzierungsrechts: Eine NUB-
Vereinbarung ist nur fir solche Methoden zulissig, die nicht gemil § 137c SGB V von der Finanzie-
rung ausgeschlossen worden sind.

785 Hierzu BT-Drs. 18/5123, S. 67 ff.

786 Hierzu oben Teil 3 D. VI.

787 Dies diirfte der Tatsache geschuldet sein, dass jedenfalls bis zur Feststellung des Potentials keine Kran-
kenkasse eine NUB-Vereinbarung abschlieen wird. Sobald das Potential aber feststeht, sind entspre-
chende NUB-Vereinbarungen abzuschlieen — und diese wirken zuriick auf den Zeitpunkt der Anfrage
nach § 6 Abs. 28. 3 SGB V. Ein Haus, dass die neue Methode erbringen méchte, kann das ab dem Be-
ginn der Erprobungsstudie allerdings nur noch im Rahmen dieser Studie tun (§ 137h Abs. 4 S. 5 SGB V;
vgl. auch Axer, Die Begriffe des § 137h SGB V, GesR 2017, S. 12, 17). Zur Vorrangigkeit des Verfah-
rens beim Gemeinsamen Bundesausschuss gegeniiber méglichen Schiedsstellenverfahren vgl. im Ubri-
gen Clemens, Qualititspriifung bei neuen Behandlungsmethoden in der stationdren Versorgung —§ 6
Abs. 2 KHEntgG, in: Festschrift fir Franz-Josef Dahm, 2017, S. 101, 114 f.

788 BT-Drs. 18/5123, S. 135.

789 Schuler-Harms, in: Berchtold/Huster/Rehborn, Gesundheitsrecht, 2. Aufl. 2018, § 137h SGB V Rn. 3.
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des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber den Nutzen bzw. das Potential einer Methode
—all dasistin § 137h SGB V speziell geregelt.

Ein tber die ausdriicklichen Verweise auf § 137¢ SGB V hinausgehender Ruckgriff auf
§ 137¢ SGB V ist insofern schlicht entbehrlich. Betrachten wir zunichst § 137¢ Abs. 1 SGB
V. Das in Satz 1 geregelte Antragserfordernis wird in § 137h SGB V ersetzt durch die An-
frage nach § 6 Abs. 2 8. 3 KHEntG. Beide Normen normieren in ihren jeweiligen Absitzen
1 den Nutzen als Bewertungsmal3stab. Auch das Ergebnis der Bewertung wird in beiden
Normen in Absatz 1 normiert, wobei § 137h SGB V fir die Entscheidung des Gemeinsa-
men Bundesausschusses die Beschlussform statt der Richtlinie” vorsieht und fiir die friihe
Nutzenbewertung fir alle drei denkbaren Entscheidungskonstellationen ausdriicklich eine
tormliche Entscheidung einfordert. Bei Vorliegen des Potentials regeln beide Normen den
Erlass einer Erprobungsrichtlinie, wobei § 137h SGB V die Regelung des § 137e SGB V in
mehrfacher Hinsicht modifiziert.”! Kurzum: Fiir einen Riickgriff auf § 137c Abs. 1 SGB V
bleibt kein Raum — § 137h SGB V enthilt ein eigenstindiges und in sich abgeschlossenes
Nutzenbewertungskonzept. Dass § 137h SGB V nie eine § 137c Abs. 1 S. 5 SGB V ent-
sprechende Regelung enthalten hat — Stichwort: fehlende Kosteniibernahmevereinbarung
bei der Erprobung — mag man als redaktionelles Versehen werten. Hier hitte man eine
Nachbesserung des Gesetzgebers anregen kénnen; allerdings hat sich diese Frage infolge
der Reform des § 137e SGB V und der damit verbundenen Streichung des § 137c Abs. 1 S.
5 SGB V durch das Terminservice- und Versorgungsgesetz” erledigt.
§ 137c Abs. 2 SGB V ist fur das frihe Nutzenbewertungsverfahren des § 137h SGB V oh-
ne Belang, weil dieses mit einem Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses und
nicht mit einem Richtlinienbeschluss endet.

Es verbleibt damit zunichst nur noch eine interessante Frage — nimlich die nach der Gel-
tung von § 137c Abs. 3 SGB V im Rahmen von § 137h SGB V. Zur Erinnerung: Die
Norm besagt, dass Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, zu denen der Gemeinsame
Bundesausschuss bisher keine Entscheidung nach § 137¢ Abs. 1 SGB V getroffen hat, im
Rahmen einer Krankenhausbehandlung angewandt werden diirfen, wenn sie das entspre-
chende Potential aufweisen und ihre Anwendung nach den Regeln der drztlichen Kunst
erfolgt. Das gilt nach Satz 2 sowohl fiir Methoden, fur die noch kein Antrag nach § 137
Abs. 1 8.1 SGB V gestellt wurde, als auch fir Methoden, deren Bewertung nach Absatz 1
noch nicht abgeschlossen ist. Eine vergleichbare Regelung findet sich in § 137h SGB V
nicht, so dass sich die Frage aufdringt, ob diese zentrale Aussage des hiufig als Grund-
norm der Methodenbewertung im Krankenhaus™* bezeichneten § 137c SGB V auch im
Rahmen der frihen Methodenbewertung nach § 137h SGB V Geltung beanspruchen
konnte. Der Wortlaut der Regelung passt jedenfalls auch auf diese Konstellation, denn bei
dem frithen Nutzenbewertungsverfahren wurde kein Antrag nach § 137c Abs. 1 SGB V

70 Diese wird im Ubrigen auch durch einen Richtlinienbeschluss erlassen.

71 Erstens ist die Erprobungsrichtlinie innerhalb von sechs Monaten nach dem Beschluss iiber das beste-
hende Potential zu erlassen, zweitens sind alle Krankenhiuser, die die Methode erbringen wollen, zur
Teilnahme an der Erprobung verpflichtet. Und schliellich ist die Erprobung in der Regel innerhalb von
zwel Jahren abzuschlieBen, wihrend § 137¢ Abs. 1 S. 6 SGB V aktuell regelhaft von einer dreijihrigen
Dauer des Methodenbewertungsverfahrens ausgeht.

72 TSVG v. 6.5.2019 (BGBL 1, S. 646). Moglicherweise hatte der Gesetzgeber aber auch schon immer
etwas Anderes gewollt (Gassuer, Rechtsfragen der frithen Nutzenbewertung neuer Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden mit Hochrisikoprodukten, MPR 2015, S. 148, 155).

793 Ausfihtlich hierzu oben Teil 3 B. I11. 4.

794 Felixc/ Ullrich, Paradigmenwechsel in der Methodenbewertung, NZS 2015, S. 921, 922.

128



gestellt, so dass naturgemil3 auch eine entsprechende Bewertung nicht abgeschlossen sein
kann. In Konsequenz wiirde das bedeuten, dass Krankenkassen und Gerichte das Potential
einer Methode verneinen oder bejahen kénnten, wihrend das frithe Nutzenbewertungsver-
fahren genau dieser Methode durch den Gemeinsamen Bundesausschuss liauft. Das Ver-
hiltnis beider Normen zueinander bedarf in dieser Konstellation einer differenzierten Be-
trachtung.

Zunichst ist nicht anzunehmen, dass der Gesetzgeber den fiir die Finanzierung durch die
gesetzliche Krankenversicherung maf3geblichen Mindeststandard des Potentials gerade bei
den als besonders gefihrlich eingestuften Untersuchungs- und Behandlungsmethoden des
§ 137h SGB V absenken wollte. § 137h SGB V zeigt selbst sehr deutlich, dass eine Metho-
de ohne Potential nicht von den Krankenkassen finanziert werden soll.””” Insoweit bedarf
es der Anwendung von § 137¢ Abs. 3 SGB V letztlich nicht.

Es verbleibt die Frage nach dem Umgang mit der ,,leidigen Kompetenzfrage
die Frage des Potentials eigentlich entscheiden? Insoweit konnte § 137c¢ Abs. 3 SGB V
grundsitzlich auch fir den Zeitraum der frithen Nutzenbewertung gelten. Es zeigt sich
allerdings, dass diese Frage im Kontext des Verfahrens nach § 137h SGBV letztlich kaum
Relevanz hat — und das hat sowohl rechtliche wie auch faktische Grinde. Ausgangspunkt

<% _ wer darf iber

der folgenden Uberlegungen ist dabei zunichst der vergiitungsrechtliche Kontext. Solange
das Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V lauft, sind Vereinbarungen zwischen Kran-
kenkassen und Krankenhdusern nach § 6 Abs. 2 KHEntgG gesperrt. Das ergibt sich zwar
nicht ausdriicklich aus dem Wortlaut der Norm, folgt aber aus ihrem Sinn und Zweck. Die
frithe Nutzenbewertung soll schiadliche oder unwirksame Methoden ziigig von der Versor-
gung ausschlieSen — und dieses Ziel wiirde unterlaufen, wenn durch entsprechende Verein-
barungen zwischen den Vertragspartnern Fakten geschaffen wiirden. Bereits das legt eine
Sperrwirkung des Verfahrens nach § 137h SGB V fir entsprechende Verglitungsvereinba-
rungen nahe.”” Fiir diese Sichtweise sprechen aber auch die vergiitungsrechtlichen Rege-
lungen des § 137h SGB V selbst: Durch die in den Absitzen 3 und 4 enthaltenen Finanzie-
rungsregelungen wird sichergestellt, dass das Krankenhaus fiir alle Behandlungsfille, die ab
dem Zeitpunkt der Anfrage nach § 6 Abs. 2 S. 3 KHEntgG aufgenommen wurden, eine
sachgerechte Vergiitung erhilt — und das aufgrund der Riickwirkung eben auch ohne die
eigentliche erforderliche Vereinbarung. Diese rechtliche Einschitzung hat nun unmittelbare
Konsequenzen fir die Entscheidungskompetenz der Krankenkassen: Diese ist bis zum
Abschluss des Bewertungsverfahrens nach § 137h SGB V gleichsam ausgesetzt — denn es
wird ohnehin keine NUB-Vereinbarung getroffen.

Die Konzeption des § 137h SGB V hat insoweit aber auch Konsequenzen fir die Ent-
scheidungskompetenz der Gerichte. Das Verwaltungsgericht als Kontrollinstanz behord-
lich genehmigter Vereinbarungen oder Schiedsstellenentscheidungen tber NUB-Entgelte
wird aufgrund der Sperrwirkung des §137h SGB V fir eine entsprechende NUB-
Vereinbarung nicht mit der Sache befasst. Aber auch die Sozialgerichte diirften schon auf-
grund der engen zeitlichen Vorgaben der Regelung kaum in die Situation kommen, iber
das Potential einer Methode entscheiden zu miussen. Eine entsprechende Entscheidung
etwa tiber das Leistungsbegehren eines Versicherten nimmt weitaus mehr Zeit in Anspruch

795 Vel allerdings zur Reform des § 137h SGB V, die ab Mai 2020 zu beachten sein wird, oben unter Teil 3
D. X
796 Hierzu ausfiihtlich oben Teil 3 B. II1. 4.
797 Axer, Aktuelle Rechtsfragen der Methodenbewertung, GesR 2015, S. 641, 649.
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als die viereinhalb Monate, die § 137h SGB V fiir das gesamte frihe Bewertungsverfahren
ansetzt. Bliebe nur das in der Praxis eher seltene Verfahren im einstweiligen Rechtsschutz —
und das wiederum durfte im Regelfall nur bei einer ,,Nikolaus-Konstellation® im Sinne des
§ 2 Abs. 1a SGB V Erfolg haben.™

Kurzum: Der Wortlaut des § 137¢ Abs. 3 SGB V erfasst zwar auch diejenigen Fille, in de-
nen der Gemeinsame Bundesausschuss den Nutzen gemal3 § 137h SGB V bewertet; letzt-
lich diirfte der Regelung aber im Rahmen des § 137h SGB V keine Bedeutung zukommen.
Die gesetzliche Krankenversicherung finanziert nur solche Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden, die jedenfalls ein entsprechendes Potential haben — und im Zweifel ent-
scheidet bei der frihen Nutzenbewertung allein der Gemeinsame Bundesausschuss tiber
diese Frage.

Was bedeutet das aus Sicht der Patientinnen und Patienten? Auch sie kénnen nur Metho-
den mit Potential beanspruchen. Allerdings miissen sie im Rahmen von § 137h SGB V die
Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses abwarten, wihrend es im Rahmen
von § 137c¢ SGB V moglich — wenn auch in der Praxis kaum vorstellbar — ist, dass die
Krankenkasse ein Potential bejaht, das der Ausschuss spiter verneint. Zudem wird ein
Krankenhaus eine Methode kaum erbringen, wenn deren Finanzierung noch ungeklirt ist.
§ 137h SGB V bewirkt insofern eine gewisse Verzégerung der medizinischen Innovation.
Das aber ist das Ergebnis einer gesetzgeberischen Abwiagung zwischen Innovationsforde-
rung und Patientensicherheit, die angesichts der knappen Zeitvorgaben hinzunehmen ist.
Manche Patientinnen und Patienten kénnten im Ubrigen tatsichlich sogar schneller in den
Genuss einer neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode kommen — wenn sie denn
wirklich das erfordetliche Potential aufweist.

Insgesamt bleibt festzuhalten: § 137h SGB V normiert ein eigenstindiges Nutzungsbewer-
tungsverfahren, dessen Beginn, Verfahren, Voraussetzungen und Rechtsfolgen abschlie-
Bend geregelt sind. Insoweit bleibt fiir § 137¢ SGB V rechtlich und faktisch zunichst kein
Raum.

bb. Zu den Verweisen auf § 137c SGB V

Vor dem Hintergrund der eben gewonnenen Erkenntnisse ist § 137c SGB V nur insoweit
anwendbar, als § 137h SGB V ausdriicklich auf ihn verweist — und das tut die Norm immer
dann, wenn es um die Umsetzung der nach Mal3gabe von § 137h SGB V getroffenen Be-
schlisse in Richtlinien geht. Die entscheidende Frage ist die nach der Qualitit der Verwei-
sung: Handelt es sich hierbei um Rechtsfolgen- oder um Rechtsgrundverweisungen”’?

Am Beispiel von § 137h Abs. 5 SGB V soll das Problem verdeutlicht werden. Der Gemein-
same Bundesausschuss hat gemil} § 137h Abs. 1 S. 4 Nr. 3 SGB V durch Beschluss ent-
schieden, dass die Methode nicht das Potential fiir eine erforderliche Behandlungsalternati-
ve bietet, etwa weil sie schidliche Wirkungen hat. Die Konsequenzen dieser Entscheidung
regelt Absatz 5. Es darf keine NUB-Vereinbarung getroffen werden — und der Ausschuss
entscheidet unverziiglich iiber eine Richtlinie nach § 137c Abs. 1 S. 2 SGB V. Wertet man

diesen Verweis als Rechtsfolgenverweisung, geht es lediglich um eine gleichsam rein forma-

78 Hierzu schon oben Teil 3 B. IL. 2. a. Zu den Besonderheiten insoweit auch Iht, in: Schlegel/Voelzke,
jutisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 135 Rn. 32.
79 So Axer, Aktuelle Rechtsfragen der Methodenbewertung, GesR 2015, S. 641, 646, unschlissig eher
Baierl, in: Schlegel/Voelzke, jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 137h Rn. 126.
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le Umsetzung der bereits getroffenen inhaltlichen Entscheidung in die Handlungsform der
Richtlinie. Wer diese Vorschrift dagegen als Rechtsgrundverweisung ansieht, wird anneh-
men, dass der Gemeinsame Bundesausschuss im Anschluss an die Beschlussfassung nach
§ 137h SGB V nach Mallgabe von § 137c SGB V ecigenstindige weitere Ermittlungen
durchzufthren hat — und das ohne entsprechenden Antrag und nunmehr in den zeitlichen
Grenzen des § 137¢ SGB V.

Die Einordnung von § 137c Abs. 5 2. HS SGB V als Rechtsgrundverweisung iiberzeugt
jedoch nicht. Bereits der Wortlaut spricht dagegen: Der Gemeinsame Bundesausschuss hat
munverziglich® iiber eine Richtlinie nach § 137c Abs. 1 S. 2 SGB V zu entscheiden; der
Gesetzgeber stellt sich hier einen Bearbeitungszeitraum von ,,wenigen Wochen* vor.*” Dieser
kurze Zeitraum durfte ausreichen, um eine Richtlinie zu formulieren und zu beschlieBen —
fiur weitere griindliche Ermittlungen des Gemeinsamen Bundesausschusses ist er aber un-
geeignet. Entscheidend ist aber vor allem die Systematik der §§ 137c¢ ff. SGB V: Es ist nicht
Sinn und Zweck der frithen Nutzenbewertung gemil § 137h SGB, unter Umgehung des in
§ 137c¢ SGB V geregelten Antragserfordernisses eine weitere, gleichsam ausfiihrlichere
Nutzenbewertung nach § 137¢ SGB V anzustoB3en. Die Nutzenbewertung ist bereits erfolgt
—und es gibt keinen Grund anzunehmen, dass sie im Rahmen von § 137h SGB V nur vor-

laufig erfolgt wiare. 5!

Es gibt zwar ein Vorpriifungsverfahren, in dem der Gemeinsame
Bundesausschuss klirt, ob es tatsichlich zu einem Bewertungsverfahren nach § 137h SGB
V kommen wird; wenn dieses aber stattfindet, ist es mit den gemi3 Absatz 1 Satz 4 zu tref-
fenden Beschlissen des Gemeinsamen Bundesausschusses beendet. Was folgt, ist die for-
male Umsetzung in eine Richtlinie. Etwas anderes kénnte allenfalls dann gelten, wenn sich
in dem kurzen Zeitraum neue Erkenntnisse bezogen auf den Nutzen ergeben wiirden; das
allerdings wire alleinige Konsequenz aus der allgemeinen Beobachtungs- und Nachbesse-
rungspflicht des Gemeinsamen Bundesausschusses.”” Bei § 137h Abs. 5 2. HS SGB V
handelt es sich jedenfalls um eine reine Rechtsfolgenverweisung.

Bezogen auf den Verweis in § 137h Abs. 4 SGB V a.E. ist die Rechtslage komplizierter,
weil die Norm auf § 137c SGB V insgesamt verweist und dessen Absatz 1 Kriterien auf-
stellt, die tiber die bloBe Frage des Nutzens hinausgehen. Von praktischer Bedeutung ist
hier insbesondere die Frage der Wirtschaftlichkeit der Methode,*” die vom Potentialbegriff
jedenfalls in der Regel nicht umfasst ist."” Unproblematisch diirfte folgende Konstellation
sein: Die Erprobung der Methode nach MafB3gabe von § 137h SGB V hat ergeben, dass
diese unwirksam oder gar schadlich ist. Der Gemeinsame Bundesausschuss muss sie nach §
137h Abs. 5 SGB V von der Versorgung ausschlieBen — und das tut er, ohne gemal § 137c
Abs. 1 SGB V irgendeine weitere Bewertung vorzunehmen. Fur den Erlass einer Richtlinie,
nach der die Methode nicht mehr zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden darf, weil
sich im Rahmen der Erprobung nicht der erforderliche Nutzen ergeben hat, bedarf es kei-

800 BT-Drs. 18/4095, S. 125.

801 So aber Axer, Aktuelle Rechtsfragen der Methodenbewertung, GesR 2015, 641, 647.

802 Hierzu jiingst auch Axer, Beobachtungspflichten des G-BA und ihre rechtliche Verankerung, KrV 2019,
S. 45 ff.

803 Die Anforderungen ,,wirksam® und ,,ausreichend diirften dagegen von der Nutzenbewertung mit
umfasst sein (ausfithrlich zum Bewertungsmal3stab im Teil 4 unter E. IV.).

804 Etwas Anderes gilt nur dann, wenn das Potential ausdriicklich auf die Wirtschaftlichkeit der Ma3nahme
gestlitzt wird — dieser Fall dirfte allerdings die Ausnahme sein, weil die Kosten gerade zu Beginn nur
schwer prognostizierbar sein dirften (hierzu Deister, Potential und Wirtschaftlichkeit bei der Kranken-
hausbehandlung, KrV 2017, S. 59 ff.).
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ner weiteren Prifung der in § 137c Abs. 1 S. 1 SGB V enthaltenen Kriterien. Auch insoweit
liegt also eine Rechtsfolgenverweisung vor.

Fraglich ist aber, wie zu verfahren ist, wenn der Nutzen der Methode nach der Erprobung
als belegt anzusehen ist. Werden nunmehr — und zwar ohne entsprechenden Antrag nach
§ 137¢c Abs. 1 SGB V — die dort in Satz 1 genannten Kiriterien gepruft? Setzt sich der Ge-
meinsame Bundesausschuss also nunmehr ohne entsprechenden Antrag mit der Frage der
Wirtschaftlichkeit der Methode auseinander? Daftir gibt es angesichts der Konzeption der
§§ 137c tf. SGB V keinen Grund, denn im stationdren Bereich gilt die Erlaubnis mit Ver-
botsvorbehalt. Der Nutzen der Methode steht fest — der Erlass einer Richtlinie nach § 137¢
SGB V kime nur deshalb in Betracht, weil es etwa an der Wirtschaftlichkeit fehlt. Das
tberprift der Gemeinsame Bundesausschuss aber nur auf Antrag im Rahmen von § 137c¢
SGB V. Das Verfahren nach § 137h SGB V endet dagegen ohne Exlass einer Richtlinie.
Dieses Ergebnis fiigt sich auch in die Gesamtkonzeption des § 137h SGB V: Bei einem
Beschluss nach dessen Absatz 1 Satz 4 Nr. 1 — der Nutzen ist hinreichend belegt — wird
nimlich gar nicht auf § 137c SGB V verwiesen, es kommt also nicht zu einer Prifung der
Wirtschaftlichkeit. Warum sollte das anders sein, wenn erst die Erprobung den Nutzen
ergeben hat?

Dass die Bewertung nach MafB3gabe von § 137h SGB V von manchen als eine Art vorlaufi-
ges Nutzenbewertungsverfahren®” gewertet wird, das nach einer ersten Beschlussfassung
gleichsam in § 137c SGB V {iibergeleitet wird,* mag darin begriindet sein, die als deutlich
zu kurz bemessene Dauer des Bewertungsverfahrens nach § 137h SGB V korrigieren zu
wollen.”” Das allerdings ist mit der Gesetzessystematik nicht vereinbar. § 137h SGB V ist
keine bloBe Modifikation oder Erginzung von § 137c SGB V, sondern regelt ein eigenes
automatisches Nutzenbewertungsverfahren fiir bestimmte Methoden.*” § 137¢ SGB V als

»Grundnorm des Bewertungsverfabrens im Krankenhaus™”

§ 137h SGB V verdringt.

wird insoweit durch den spezielleren

cc. §137¢c SGB V nach Abschluss des frithen Nutzenbewertungsverfahrens?

Wiahrend des laufenden Bewertungsverfahrens gemil3 § 137h SGB V ist fir die Anwen-
dung von § 137c¢ SGB V damit letztlich kein Raum. Diese Erkenntnis beantwortet aller-
dings nicht die Frage, ob die in § 137¢ Abs. 1 SGB V genannten Institutionen nach Ab-
schluss des Verfahrens nach § 137h SGB V durch entsprechenden Antrag eine erneute
Bewertung der Untersuchungs- oder Behandlungsmethode in Gang setzen kénnten.

Fraglich ist, ob ein solches Vorgehen moglich ist. Der Wortlaut von § 137c¢ SGB V steht
dem nicht entgegen — erfasst er ja gerade nicht nur ,,neue Methoden, sondern alle, die im
Krankenhaus angewandt werden oder werden sollen. Der Gesetzgeber selbst hat sich zu
dieser Frage nicht geduflert. In den Gesetzesmaterialien findet sich lediglich ein Hinweis

805 So auch Rorers in: Kasseler Kommentar Sozialversicherungsrecht, Werkstand: 103. EL Mirz 2019,
§ 137h SGB V Ra. 5.

806 So auch Roters, in: Kasseler Kommentar Kasseler Sozialversicherungsrecht, Werkstand: 103. EL Mirz
2019, § 137h SGB V Rn. 7 a.E.

807 Zur Kritik daran Roters, in: Kasseler Kommentar Sozialversicherungsrecht, Werkstand: 103. EL Mirz
2019, § 137h SGB V Ra. 30 ff.

808 A.A. Roters, in: Kasseler Kommentar Sozialversicherungsrecht, Werkstand: 103. EL. Mirz 2019, 89. EL
Mirz 2016, § 137h SGB V Rn. 7 a.E.

809 Felixc/ Ullrich, Paradigmenwechsel in der Methodenbewertung, NZS 2015, S. 921, 922.
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auf das diesbeztigliche Verhiltnis von § 137h SGB V und § 137e¢ SGB V — hier soll es nicht
zu einer doppelten Erprobung kommen.*’ Man konnte diese Sichtweise auf das Verhiltnis
von § 137h SGB V zu § 137¢ SGB V ibertragen: Soweit es um die eigentliche Nutzenbe-
wertung geht, ist diese im Rahmen des § 137h SGB V bereits erfolgt — insoweit wire also
moglicherweise kein Raum fiir ein erneutes Verfahren nach § 137¢ SGB V. Allerdings ent-
hilt das Gesetz keine entsprechende Beschrinkung, so dass ein Antrag nach § 137¢ SGB V
nicht einfach mit dem Hinweis abgewiesen werden konnte, dass die Nutzenbewertung
schon gemil} § 137h SGB V erfolgt ist. In diesem Kontext werden die oben angesproche-
nen Unterschiede zwischen beiden Verfahren bedeutsam. Beide Verfahren haben schon
aufgrund der verfahrensrechtlichen Eigenarten eine andere Qualitit. Der Gemeinsame
Bundesausschuss wird also auch nach einem abgeschlossenen Verfahren nach § 137h SGB
V auf Antrag eine Priifung nach § 137c SGB V vornehmen.*"' Soweit beziiglich des Nut-
zens keine neuen Erkenntnisse vorliegen, ist diese Frage schnell beantwortet — in einem
weiteren Schritt ist dann aber gegebenenfalls die Frage der Wirtschaftlichkeit zu prifen. Zu
beachten ist dabei allerdings, dass diese Wirtschaftlichkeitsprifung letztlich nur dann in
Betracht kommt, wenn der Gemeinsame Bundesausschuss eine Entscheidung nach § 137h
Abs. 1 S.4 Nr. 1 SGB V getroffen hat, den Nutzen der Methode also als hinreichend be-
legt ansieht. Wurde dagegen das Potential bejaht — § 137h Abs. 1 S. 4 Nr. 2 SGB V —ist fur
eine entsprechende Priifung zunichst kein Raum. Im Fall von § 137c Abs. 1 SGB V — Ent-
scheidung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss — erfolgt diese Priifung erst im Rah-
men bzw. nach der Erprobungsphase.”” Und auch im Rahmen von § 137¢ Abs. 3 SGB V —
Entscheidung durch die Kassen oder Gerichte — ist die Wirtschaftlichkeit im engeren Sinne
ohne Bedeutung. Der Gesetzgeber stellt ausdriicklich allein auf das Potential ab — und das
ist auch sachlich gerechtfertigt, denn Standardmethode und Potentialmethode kénnen na-
turgemill nicht im Sinne des Wirtschaftlichkeitsgrundsatzes ,,gleichwertig sein.”” Eine
klassische Wirtschaftlichkeitspriifung macht vor diesem Hintergrund schlicht keinen Sinn.

Fir ein mogliches Aufeinanderfolgen der Verfahren nach § 137h SGB V und § 137¢ SGB
V spricht im Ubrigen auch die Beobachtungs- und Nachbesserungspflicht, die das Bundes-
sozialgericht dem Gemeinsamen Bundesausschuss zuschreibt. Das Gericht hat in einer
Entscheidung aus dem Jahr 2009*' festgestellt, dass es nicht sachgerecht sei, eine Ent-
scheidung nach § 137¢ SGB V als gleichsam ,,ewigkeitsfest” anzusehen. Vielmehr miisse
der Gemeinsame Bundesausschuss auch nach Erlass einer Richtlinie prifen, ob neue wis-

815

senschaftliche Erkenntnisse seine Entscheidung noch rechtfertigen.”” Und wenn das of-

fenkundig nicht mehr der Fall sei, miisse er nachbessern.®’® Diese Beobachtungs- und

810 BT-Drs. 18/4095, S. 125.

811 Diese Sichtweise wird im Ubrigen der — auch verfassungsrechtlichen — Kritik an den engen Fristen des
§ 137h SGB V (hierzu Gassner, Rechtsfragen der frithen Nutzenbewertung neuer Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden mit Hochrisikoprodukten, MPR 2015, S. 148, 156 m.w.N.) gerecht.

812 So ausdriicklich § 137c Abs. 1 S. 4 SGB V. Der Ausschluss eine Methode mit Potential ohne Erprobung
unter Hinweis auf die fehlende Wirtschaftlichkeit (hierzu Rofers, in: Kasseler Kommentar Sozialversiche-
rungsrecht, Werkstand: 103. EL Mirz 2019, § 137c SGB V Rn. 5) diirfte aber in der Regel faktisch un-
méglich sein (so auch Rofers 2a0O.).

813 Hierzu Roters, in: Kasseler Kommentar zum Sozialversicherungsrecht, Werkstand: 103. EL Mirz 2019,

§ 12 SGB V Ra. 42. Die Standardmethode hat aufgrund hochwertiger Studien die grof3ere Wahrschein-
lichkeit des Behandlungserfolgs; hinsichtlich des erhofften Behandlungserfolgs liegt gleichsam die Po-
tentialmethode vorne, weil man sich von ihr ja gerade Vorteile gegentiber der Standardmethode erhofft.

814 BSG v. 6.5.2009-B 6 A 1/08 R, Ra. 62.

815 Hierzu im Ubrigen auch § 7 Abs. 4 und § 5 Abs. 1 S. 2 des 1. Kapitels VerfO G-BA.

816 BSG v. 6.5.2009 -B 6 A 1/08 R, Ra. 62 m.w.N.
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Nachbesserungspflicht des Gemeinsamen Bundesausschusses, deren dogmatische Begriin-
dung nicht vollstindig iiberzeugt,”’ wire nicht vereinbar mit einem Verstindnis von
§ 137h SGB V, das auch eine spitere Anwendung von § 137c SGB V bezogen auf dieselbe
Methode ausschlieB3t. Das gilt umso mehr, als das Bundessozialgericht in diesem Kontext
auf die Bedeutung des § 137c SGB V zur Wahrung auch der Patientenrechte hinweist.*®

dd. Fazit

Bezogen auf die frithe Nutzenbewertung ist § 137h SGB V lex specialis gegentiber § 137¢
SGB V. Die Nutzenbewertung der von dieser Regelung erfassten Methoden erfolgt kraft
Gesetzes und in dem von § 137h SGB V vorgezeichneten Verfahren. Die Bewertung ist
keine ,,vorlaufige, sondern wie jede andere Nutzenbewertung eine in dem Sinne ,,zunichst
endgtiltige®, als eine spatere Korrektur der Entscheidung bei Vorliegen neuer Erkenntnisse
durch den Gemeinsamen Bundesausschuss jederzeit und auch auB3erhalb der entsprechen-
den Normen méglich und geboten ist.

Ein und dieselbe Methode kann zunichst gemal3 § 137h SGB V bewertet und anschlieBend
auf Antrag einer Bewertung nach § 137¢ SGB V unterzogen werden. Im Rahmen dieses
Verfahrens kann jedenfalls bei neuen Erkenntnissen auch die Frage des Nutzens noch
einmal hinterfragt werden — vor allem aber wird der Gemeinsame Bundesausschuss im
Rahmen von § 137c SGB V die Wirtschaftlichkeit einer Methode tberprifen, wenn zuvor
lediglich der Nutzen gemal3 § 137h Abs. 1 S. 4 Nr. 1 SGB V bejaht wurde.

3. Das Verhiltnis von § 135 SGB V zu § 137h SGB V

Mit § 135 SGB V, der die Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im
ambulanten Bereich normiert, scheint § 137h SGB V auf den ersten Blick wenig zu verbin-
den. Wie schon oben dargelegt, kann es bei einer Bewertung nach MafB3gabe von § 137h
SGB V allerdings auch um solche Methoden gehen, die nicht nur im Krankenhaus, son-
dern auch ambulant erbracht werden kénnen. Fraglich ist, welche Konsequenzen eine Be-
wertung nach § 137h SGB V in diesem Fall fiir den ambulanten Bereich hat. § 137h SGB V
selbst schweigt zu dieser Frage; Entsprechendes gilt fiir § 135 SGB V.

Die nach Mal3gabe von § 137h Abs. 1 S. 1 bis 3 SGB V getroffene Bewertung des Nutzens
ist allerdings schon deshalb auch fiir den ambulanten Bereich relevant, als die Bewertung
des Nutzens und auch der medizinischen Notwendigkeit nach dem 2. Kapitel § 7 Abs. 1 a)
VertO G-BA | sektoreniibergreifend und damit einbeitlich® erfolgt. Erst die Bewertung der Wirt-
schaftlichkeit und Notwendigkeit im Versorgungskontext — beides spielt fiir § 137h SGB V
wie oben dargelegt keine entscheidende Rolle — erfolgt gemal3 § 7 Abs. 1 b) des 2. Kapitel
VertO G-BA sektorenspezifisch.

Bewertet der Gemeinsame Bundesausschuss also etwa eine Methode gemal3 § 137h Abs. 1
S. 4 Nr. 1 SGB V positiv, wire ein Antrag nach § 135 SGB V anzuraten und im Ubrigen
auch erforderlich, um auch im ambulanten Bereich eine entsprechende Versorgung fir die

817 Der Gemeinsame Bundesausschuss ist eben kein ,,echter Normgeber. Vgl. zu diesem Thema jungst
auch Axer, Beobachtungspflichten des G-BA und ihre rechtliche Verankerung, KrV 2019, S. 45 ff.
818 BSGv. 6.5.2009 —B 6 A 1/08 R, Rn. 62 a.E.
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Patienten zu erreichen. Hier ist aufgrund des Verbots mit Erlaubnisvorbehalt eine empfeh-
lende Richtlinie des Ausschusses erforderlich, die eben nur auf Antrag ergeht.
4.  §137h SGB V im Gesamtgefiige der Methodenbewertung

Die Dichotomie von ambulanter und stationirer Versorgung pragt das Recht der gesetzli-
chen Krankenversicherung — trotz der unterschiedlichen Wahrnehmung der daraus folgen-
den Konsequenzen im Detail — seit vielen Jahren. § 135 SGB V regelt ein Verbot mit Er-
laubnisvorbehalt, wihrend § 137¢ SGB V fir den stationdren Bereich eine Erlaubnis mit
Verbotsvorbehalt normiert.

Bezogen auf § 137h SGB V tut man sich mit einer Einordnung in diese Systematik offen-
bar schwer. Da es um Methoden geht, die im stationdren Bereich erbracht werden, miisste
vor dem Hintergrund der eben geschilderten Zweiteilung eigentlich auch hier eine Erlaub-
nis mit Verbotsvorbehalt bestehen. In der Literatur wertet man § 137h SGB V jedoch als
Abschied von der Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt im stationdren Bereich: § 137h SGB V
normiere eine Ausnahme zum Verbotsvorbehalt des § 137c SGB V;*"” § 137h SGB V stelle
sich ebenso wie § 135 SGB V als Verbot mit Etlaubnisvorbehalt dar.**

Dieser Einschitzung kann nur bedingt gefolgt werden. Zunichst einmal kann sie nicht
damit begriindet werden, dass § 137h SGB V eine von Amts wegen vorzunehmende frithe
Nutzenbewertung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss normiert. Die Erlaubnis mit
Verbotsvorbehalt hingt schlieSlich nicht von der Zeitspanne ab, wihrend derer eine Me-
thode gleichsam ohne Erfordernis einer Stellungnahme des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses erbracht werden kann. Auch die antragsunabhingige Bewertung macht aus einer
Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt kein Verbot mit Erlaubnisvorbehalt.

Mit der frithen Nutzenbewertung nach § 137h SGB V hat der Gesetzgeber allerdings einen
finanzierungrechtlichen Effekt verbunden, der bezogen auf das Risiko des Krankenhauses
jedenfalls faktisch einem Verbot mit Erlaubnisvorbehalt gleichkommt. Es besteht insoweit
nidmlich ein entscheidender Unterschied zwischen § 137¢ SGB V einerseits und § 137h
SGB V andererseits — und dieser betrifft die Konsequenz der vom Gemeinsamen Bundes-
ausschuss zu treffenden Entscheidung. Im Anwendungsbereich von § 137c¢ SGB V endet
die Moglichkeit des Krankenhauses, eine Methode zu Lasten der Kassen abzurechnen,
nach § 137c Abs. 2 S. 2 SGB V erst mit dem Wirksamwerden der entsprechenden Richtli-
nie nach § 137¢ Abs. 1 S. 2 SGB V. Sollten also die Kassen bereit sein, eine entsprechende
NUB-Vereinbarung abzuschlieBen, weil auch sie das Potential der Methode sehen,™ ist das
Krankenhaus hinsichtlich der Vergiitung der Leistungen®” jedenfalls so lange gleichsam
,auf der sicheren Seite, wie keine die Methode ausschlieBende Richtlinie des Gemeinsa-
men Bundesausschusses bekannt gemacht wird.*” Bei § 137h SGB V stellt sich die Rechts-
lage anders dar: § 137h SGB V begriindet, wie oben dargelegt, eine Sperrwirkung fiir ent-
sprechende NUB-Vereinbarungen. Wendet das Krankenhaus die Methode dennoch bereits
an, weil es ein Potential sicht, erhilt es fiir die wahrend des Bewertungsverfahrens bereits

819 Baierl, in: Schlegel/Voelzke, jutisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 137h Ra. 3.

820 Braun, Die Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher
Risikoklasse nach § 137h SGB V, PharmR 2015, S. 492, 493.

821 Dass dieser Fall in der Praxis eher ungew6hnlich ist, sei hier nur angemerkt.

822 Bezogen auf Innovationen, die in der Hoffnung auf eine langfristige Leistungserbringung gemacht wut-
den, stellt sich das allerdings anders dar.

825 Das gilt naturgemdl3 nur, wenn man der NUB-Vereinbarung eine bindende Wirkung beimisst, was das
Bundessozialgericht allerdings nicht tut (vgl. hierzu Teil 5 B. VI. 2 d.).
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erbrachten Leistungen keinerlei Vergitung, wenn der Gemeinsame Bundesausschuss Nut-
zen und Potential durch Beschluss verneint. So vergiitungsfreundlich § 137h SGB V auf-
grund des rickwirkenden Zahlungsanspruchs bei denjenigen Methoden ausgestaltet ist,
deren Nutzen als hinreichend belegt anzusehen ist oder die jedenfalls ein Potential haben —
so streng ist die Regelung in finanzieller Hinsicht bei unwirksamen oder gar schidlichen
Methoden. Und das zu Recht: Die Patientensicherheit soll hier Vorrang haben vor der In-
novationsférderung. Insofern ist jedenfalls die sachgerechte Finanzierung der Methode von

4 einer Erlaubnis zur

einem Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses abhingig;®
Erbringung der Methode bedarf es allerdings nicht. Im Gegenteil: Gerade die fir die Ver-
gangenheit wirkenden Vergltungsregelungen machen deutlich, dass die entsprechenden
Methoden wihrend der frihen Prifung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss er-
bracht werden diirfen. Das geschieht aber gleichsam auf eigenes Risiko der Krankenhiuser.
Allerdings durfte der Unterschied zwischen beiden Normen nicht nur wegen der Entschei-
dungskompetenz der Krankenkassen nach § 137c Abs. 3 SGB V, sondern aufgrund der
zeitlichen Vorgaben eher theoretischer Natur bleiben. Das frithe Nutzenbewertungsverfah-
ren ist nach der Vorstellung des Gesetzgebers jeweils Mitte Mirz des der erstmaligen An-
frage folgenden Jahres beendet. Dieser Zeitpunkt liegt nur sechs Wochen nach dem Zeit-
punkt, zu dem das InEK seine Statusbewertungen fir die bis Ende Oktober des Vorjahres
angefragten NUB ver6ffentlicht. Ohne diese Statusbewertung wird in der Praxis ohnehin
keine NUB-Vereinbarung getroffen — und die entsprechenden Verhandlungen zichen sich
haufig iber Wochen hin.

Wenn die Vergiitung durch die bestehenden DRG nicht sachgerecht erfolgen kann, weil
die neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode sich dort nicht abbilden lisst, wird
zukiinftig aber jedenfalls kaum ein Krankenhaus eine neue Methode anwenden, fiir die das
Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V nicht abgeschlossen ist. Im Unterschied zu § 135
SGB V bedarf es aber weder im Rahmen von § 137c¢ SGB V noch im Rahmen von § 137h
SGB V einer Erlaubnis durch den Gemeinsamen Bundesausschuss, um eine Untersu-
chungs- und Behandlungsmethode zu Lasten der Krankenkasse anwenden zu durfen. Be-
steht jedenfalls das Potential der Methode, ist die erbrachte Leistung von der Krankenkasse
zu vergiten — und zwar auch fir Leistungen, die vor der Entscheidung des Gemeinsamen
Bundesausschusses erbracht wurden. Insoweit liegt beiden Normen das Prinzip ,,Erlaubnis

825

mit Verbotsvorbehalt” zugrunde™ — wenn auch mit einer im Detail unterschiedlichen

Ausgestaltung.
5.  Fazit

Die stetigen Reformen im Bereich des Methodenbewertungsverfahrens lassen trotz der
umfangreichen Gesetzesmaterialien zahlreiche Fragen offen. Man muss versuchen, aus den
vorhandenen Normen ein in sich stimmiges Gesamtsystem zu entwickeln. Hier durfte er-
hebliches Verbesserungs- oder jedenfalls Klarstellungspotential bestehen, das es spiter
darzustellen gilt.

824 So Gottwald, Die medizinische Regulierung medizinischer Innovationen in der gesetzlichen Krankenver-
sicherung, 2016, S. 341, die auch von einem ,praventiv-formellen 1 erbof < spricht (S. 349).
825 So auch Gassner, Rechtsfragen der friihen Nutzenbewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden mit Hochrisikoprodukten, MPR 2015, S. 148, 154.
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D. Verfahrensrechtliche Aspekte

I. Einfithrung

Betrachtet man die Bewertungsverfahren des SGB V unter verfahrensrechtlichen Ge-
sichtspunkten, zeigen sich einige Spezifika, die fir die Innovationsoffenheit des Gesetzes
unmittelbare Relevanz haben kénnten. Das beginnt schon bei der Einleitung der jeweiligen
Verfahren, die fast durchgehend eine Antragstellung durch die gemeinsame Selbstverwal-
tung voraussetzt. Mitunter ist die Bewertung von der Haushaltslage des Gemeinsamen

Bundesausschusses oder auch der finanziellen Beteiligung Dritter®

abhingig. Und auch
der Faktor Zeit spielt im Rahmen der Bewertungsverfahren fiir einen schnellen Zugang zu
medizinischen Innovationen eine ganz entscheidende Rolle — hier hat der Gesetzgeber in

den letzten Jahren begonnen, immer konkretere Vorgaben zu machen.

II. Zur Einleitung der Bewertungsverfahren

1. Die Relevanz der Bedingungen fiir die Einleitung des Verfahrens

Bereits die Bedingungen fiir die Finleitung des Bewertungsverfahrens sind fir die Innova-
tionsoffenheit des SGB V von unmittelbarer Relevanz. Das gilt nicht nur unter dem Rege-
lungsregime des Verbots mit Erlaubnisvorbehalt, sondern auch im Fall der Erlaubnis mit
Verbotsvorbehalt.

a. Das Bewertungsverfahren als conditio sine qua non der Leistungserbringung

Gerade wenn die positive Bewertung einer medizinischen Leistung durch den Gemeinsa-
men Bundesausschuss Voraussetzung fur die Erbringbarkeit dieser Leistung zu Lasten der
gesetzlichen Krankenversicherung ist, kommt der Einleitung des Bewertungsverfahrens
ganz maligebliche Bedeutung zu. Das dem § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V zugrundeliegende Mo-
dell des grundsitzlichen Verbots mit Erlaubnisvorbehalt fihrt dazu, dass eine neue Unter-
suchungs- und Behandlungsmethode in der vertragsirztlichen Versorgung nur und erst
dann zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen erbracht werden kann, wenn der Gemein-
same Bundesausschuss eine Empfehlung nach Maf3gabe von § 135 Abs. 1 S. 1 Nr. 1 bis 3
SGB V abgegeben hat. Ein nicht durchgefiihrtes Bewertungsverfahren ist damit unmittel-
bar innovationshindernd; die unterlassene Bewertung macht die in § 2 Abs. 1 S. 3 SGB V
normierte Teilhabe der Versicherten an innovativer Medizin unmaoglich. Angesichts dieser
Erkenntnis sind die Bedingungen fiir die Finleitung des entsprechenden Bewertungsver-
tahrens niher zu hinterfragen.

826 Die Kostenbeteiligung der Medizinproduktehersteller bzw. -herstellerinnen hat sich allerdings durch die
jungsten Reformen erledigt.
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b. Das Bewertungsverfahren im Kontext der Etlaubnis mit Verbotsvorbehalt

Aber auch im Kontext des § 137c SGB V ist die Durchfithrung eines Bewertungsverfah-
rens durch den Gemeinsamen Bundesausschuss tiberaus bedeutsam. Zwar ist die Erbrin-
gung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus anders als bei der
vertragsirztlichen Versorgung nicht von einer entsprechenden Bewertung des Ausschusses
abhingig. Dieser kann eine Methode nach § 137c Abs. 1 S. 2 SGB V zwar aus dem Leis-
tungskatalog ausschlieBen, wenn die Uberpriifung ergibt, dass der Nutzen der Methode
nicht hinreichend belegt ist und sie auch nicht das Potential einer erforderlichen Behand-
lungsalternative bietet — hierbei geht es aber nicht wie bei § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V um die
Anerkennung einer Abrechnungsbefugnis, sondern um deren Aberkennung: Ab dem Tag
des Inkrafttretens der entsprechenden Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses
darf die ausgeschlossene Methode — ,,nicht mehr — zu Lasten der Krankenkassen erbracht

werden.

Allerdings sperrt erst die Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses die in § 137¢
Abs. 3 SGB V normierte Bewertungskompetenz der Krankenkassen vor Ort. Uber die
Erbringbarkeit von Methoden, fir die das Bewertungsverfahren noch gar nicht eingeleitet
wurde oder deren Bewertung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss nicht abgeschlos-
sen ist, darf bzw. muss — jedenfalls seit der Einfiigung des Absatzes 3 — jede Krankenkasse
selbstindig entscheiden. Faktisch geschieht dies im Rahmen der Vereinbarungen nach dem
Krankenhausfinanzierungsrecht: Eine NUB-Vereinbarung nach § 6 Abs. 2 KHEntgG tber
eine neue Methode wird nur abgeschlossen werden, wenn die Krankenkassen jedenfalls das
Potential der Methode bejahen.*”

Bewertungsverfahrens durch den Gemeinsamen Bundesausschuss angesichts dieser Ent-

Nun lief3e sich einwenden, dass die Durchfithrung eines

scheidungskompetenz letztlich entbehrlich sei. Dem ist jedoch nicht so. Es ist schon wenig
Uberzeugend, die Entscheidung tiber die Erbringbarkeit von medizinischen Leistungen zu
Lasten der gesetzlichen Krankenkassen in die Hinde derjenigen zu legen, die diese Leis-
tungen im Fall der Feststellung des Potentials vergiiten miissten. Die Krankenkassen ent-
scheiden hier gleichsam selbst iiber den Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversi-
cherung. Hinzu kommt, dass die Krankenkassen keine vergleichbare Expertise aufweisen
koénnen wie der durch das IQWiG unterstitzte Gemeinsame Bundesausschuss. Angesichts
von § 137¢c Abs. 3 SGB V ist ein formalisiertes Bewertungsverfahren deshalb auch unter
dem Regelungsregime einer Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt ganz entscheidend fur die In-
novationsoffenheit des SGB V.

2. Die Antragsabhingigkeit der zentralen Bewertungsverfahren

827 Dass diese NUB-Vereinbarung keinerlei rechtliche Bindungswirkung haben soll (hierzu Teil 5 B. VI. 2.
d. bb. (4.)), diirfte im Ubrigen kaum vertretbar sein.
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Jedenfalls die praktisch relevanten Bewertungen nach Mal3gabe von §§ 135 Abs. 1 S. 1 und
137¢ SGB V erfolgen nur auf Antrag.828 Anders ist dies nur im Fall des § 137h SGB V; als
nicht eindeutig erweist sich die Rechtslage hinsichtlich der §§ 138 und 139d SGB V.

a. Das Antragserfordernis im Rahmen von § 135 Abs. 1S.1SGB V

Anders als bei der — gleichsam nachtriglichen — Bewertung etablierter Verfahren nach §
135 Abs. 1 S. 2 SGB V bedarf es fir die Bewertung neuer Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden durch den Gemeinsamen Bundesausschuss nach § 135 Abs. 1 S.1 SGB V
eines entsprechenden Antrags.

Das Gesetz bestimmt dabei zunichst nur die Antragsberechtigung als solche. Antragsbe-
rechtigt sind die Unparteiischen nach § 91 Abs. 2 8. 1 SGB V, die Kassenirztlichen Bun-
desvereinigungen, jede Kassenirztliche Vereinigung und der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen.” Anerkannt ist zudem die Antragsbefugnis der fiir die Wahrnehmung der
Interessen und der Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter Menschen auf Bundes-
ebene maligeblichen Organisationen. Angesichts dieser Ausgestaltung der Antragsberechti-
gung, die letztlich alle betroffenen Gruppen einbezieht, misste die ztigige Bewertung neuer
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der vertragsirztlichen Versorgung den Re-
gelfall darstellen. Das allerdings entspricht nicht der Realitidt — nicht umsonst hat sich das
Bundessozialgericht mit der Frage befassen mussen, unter welchen Bedingungen sich das
Antragsrecht zu einer Antragspflicht verdichten kann.*” Uber die Griinde einer fehlenden
Antragstellung kann man nur spekulieren — festzustellen ist jedenfalls, dass sich das An-
tragserfordernis als innovationshemmend erweisen kann.

b. Das Antragserfordernis im Rahmen von § 137c SGB V

Auch im Rahmen des § 137c¢ SGB V erfolgt die Bewertung einer Untersuchungs- und Be-
handlungsmethode, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen im Rahmen einer Kran-
kenhausbehandlung angewandt werden soll,*” durch den Gemeinsamen Bundesausschuss
ausschlief3lich auf Antrag. Antragsberechtigt sind der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen, die Deutsche Krankenhausgesellschaft oder ein Bundesverband der Krankenhaus-
triger sowie die anerkannten Patientenvertretungsorganisationen nach § 140f Abs. 2 S. 5
SGB V.

Unter dem Regelungsregime der Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt hindert die fehlende Be-
wertung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss nicht die Méglichkeit der Erbringung
der Methode zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen. Deren nach § 137c Abs. 3 SGB V
bestehende Bewertungskompetenz dirfte sich allerdings aus den oben genannten Griinden

828 Der Antrag kann jederzeit zurlickgenommen werden — das fithrt zum Abbruch des Bewertungsverfah-
rens.

829 Nicht vergessen werden datf allerdings § 139 Abs. 3 S. 3 ff. SGB V — danach kann letztlich auch ein
einzelner Hersteller oder eine einzelne Herstellerin von Hilfsmitteln eine Bewertung nach § 135 Abs. 1
S. 1 SGB V in Gang setzen (hierzu schon oben Teil 3 E. IV.).

80 Hierzu BSG v. 12.8.2009 — B 3 KR 10/07 R, Ra. 26.

81 Im vorliegenden Kontext geht es ausschlieSlich um die neuen Methoden, die — wie auch die etablierten
—von § 137¢ SGB V erfasst werden.
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in der Praxis als eher innovationshemmend auswirken. Das gilt umso mehr angesichts der
wenig tiberzeugenden Rechtsprechung des Bundessozialgerichts zur Bedeutung der NUB-
Vereinbarungen nach MafB3gabe von § 6 Abs. 2 KHEntgG.*”

Vor dem Hintergrund der grundsitzlichen Erlaubnis der Leistungserbringung sucht man in
§ 137¢ SGB V vergeblich nach einer dem noch aktuellen § 135 Abs. 1 S. 7 SGB V entspre-
chenden Vorschrift — auch diese konnte wohl eine fehlende Antragstellung allerdings nicht
Uberwinden.

Auch § 137¢ Abs. 2 S. 1 SGB V hilft insoweit nicht weiter. Die Regelung regelt zwar eine
besondere Form der Ersatzvornahme, bei der das Bundesministerium fiir Gesundheit die
Richtlinie selbst erlassen kann — dass allerdings setzt voraus, dass das Ministerium die be-
reits erlassene Richtlinie beanstandet hat und der Gemeinsame Bundesausschuss diese Be-
anstandung nicht fristgemal3 behoben hat. Im Fall fehlender Antragstellung gibt es aber
gerade keine Richtlinie, die man tiberhaupt beanstanden kénnte.

3. Der Sonderfall des § 137h SGB V

Mit § 137h SGB V, der zu den jiingsten Bausteinen im gesetzgeberischen Konzept der Me-
thodenbewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im System der gesetzli-
chen Krankenversicherung gehort, hat der Gesetzgeber — bezogen auf die Einleitung des
Verfahrens der Bewertung — einen Paradigmenwechsel vollzogen.*” Eingefiihrt wurde
erstmals ein obligatorisches Verfahren zur Bewertung der Methode durch den Gemeinsa-
men Bundesausschuss. Die Norm befasst sich ausschlieB3lich mit der Bewertung neuer Un-
tersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse*™* und
ist auch nur insoweit lex specialis gegentiber den §§ 135 und 137¢ SGB V.

Das Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V ist ausdriicklich nicht an einen Antrag ge-
kntpft. Es wird vielmehr automatisch in Gang gesetzt — und zwar durch die erstmalige
Anfrage eines Krankenhauses nach MaBgabe von § 6 Abs. 2 S. 3 KHEntgG.* Das anfra-
gende Krankenhaus hat zugleich dem Gemeinsamen Bundesausschuss die in § 137h Abs. 1
S. 1 SGB V genannten Informationen zu Gbermitteln — und das fihrt dazu, dass der Aus-
schuss gleichsam von Amts wegen titig wird.”* Die automatische Befassung des Gemein-
samen Bundesausschusses kann allerdings von kurzer Dauer sein: Weist die Methode kein
neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept auf, findet eine Bewertung tatsdchlich nicht
statt.*”” MaBgeblich sind in diesem Fall dann wiederum die §§ 135 und 137¢ SGB V.**

Ist § 137h SGB V dagegen umfassend anwendbar, erweist sich die Regelung als innovati-
onsfoérdernd. Es kommt automatisch zu einer — sehr ziigigen®*” — Entscheidung des Ge-
meinsamen Bundesausschusses; und jedenfalls Methoden, die das Potential einer erforder-
lichen Behandlungsalternative bieten, diirfen wihrend einer Ubergangszeit, in der die Me-

832 Hierzu ausfuhtlich Teil 5 B. VI. 2. d.
833 So auch Felix/ Ullrich, Paradigmenwechsel in det Methodenbewertung, NZS 2015, S. 921 ff.

83 Zum Begtiff oben unter Teil 3 D. III.
835 Ausfuhtlich hierzu Teil 3 D. TV.
836 Allerdings werden nicht alle neuen Methoden von der Norm erfasst — wenn das ,,Neue® finanziell durch
die DRG abgedeckt ist, wird das Krankenhaus keinen entsprechenden Antrag stellen.
837 Hierzu oben Teil 3 D. IV. 2.
838 Zum Verhiltnis der einzelnen Bewertungsnormen zueinander schon oben unter Teil 4 C. II.
8% Zum Faktor Zeit vgl. sogleich unter IV.
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thode erprobt wird, zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen erbracht werden. Bis zur
Potentialentscheidung erfolgt die Leistungserbringung allerdings auf das eigene Risiko des
Krankenhauses. Da iiber den Potentialbegriff jedenfalls unwirksame oder gar schidliche
Leistungen ausgeschlossen werden und damit der Patientensicherheit hinreichend Rech-
nung getragen wird, kommen Versicherte schnell in den Genuss innovativer Medizin, ohne
dass sie zugleich erkennbaren gesundheitlichen Gefahren ausgesetzt wiirden.

Uber die Griinde des Gesetzgebers, von dem in §§ 135 und 137c SGB V geregelten An-
tragsprinzip abzuweichen, kann man nur spekulieren — méglicherweise wurden die Risiken
des Antragserfordernisses auch fiir die Innovationsoffenheit bereits erkannt. Es wird zu
kliren sein, ob eine Bewertung von Amts wegen auch in anderen Kontexten Sinn machen
konnte.

4. Zur Einleitung des Bewertungsverfahrens im Rahmen von §§ 138 und 139d
SGBV

Mit Blick auf die verbleibenden Bewertungsnormen der §§ 138 und 139d SGB V erweist
sich die Rechtslage bezogen auf die Einleitung des Verfahrens als nicht eindeutig.

Zunichst einmal ist festzustellen, dass der Wortlaut beider Normen — anders als derjenige
der §§ 135 Abs. 1 S. 1 und 137c SGB V — keinen Hinweis auf ein Antragserfordernis ent-
hilt. § 138 SGB V bestimmt lediglich, dass die Vertragsirzte nur solche neuen Heilmittel
verordnen dirfen, die der Gemeinsame Bundesausschuss in seinen Richtlinien nach § 92
Abs. 1 S. 2 Nr. 6 SGB V empfohlen hat.** Dariiber, wie es zur Bewertung des Heilmittels
und damit zum Erlass der entsprechenden Richtlinie kommt, sagt § 138 SGB V nichts.
§ 139d SGB V normiert die Befugnis des Gemeinsamen Bundesausschusses, das Bewer-
tungsverfahren auszusetzen und eine Erprobung durchzuftihren, wenn er bei seinen Bera-
tungen Uber eine Leistung oder MaBBnahme zur Krankenbehandlung, die kein Arzneimittel
ist und die nicht der Bewertung nach §§ 135 oder 137c SGB V unterliegt, zur Feststellung
kommt, dass ihr Nutzen noch nicht hinreichend belegt ist, sie aber das Potential einer er-
forderlichen Handlungsalternative bietet. In dieser Fallkonstellation ist offenbar bereits ein
Beratungsverfahren im Gang — ob dieses durch einen Antrag ausgelost wurde oder nicht,
besagt das Gesetz nicht.

Wie bereits oben darlegt wurde, stehen beide Normen in einem engen Zusammenhang.
Die von § 138 SGB V adressierten neuen Heilmittel sind zugleich Leistungen bzw. Mal3-
nahmen zur Krankenbehandlung im Sinne des § 139d SGB V. Faktisch reduziert sich der
Anwendungsbereich des § 139d SGB V sogar im Wesentlichen auf Heilmittel*' — und ge-
nau diese hatte der Gesetzgeber bei der Schaffung des § 139 SGB V auch im Blick.*” Inso-
fern reduziert sich die Frage nach der Einleitung des Verfahrens auf § 138 SGB V — ist eine
Bewertung nach dieser Norm in Gang gesetzt worden, besteht nach § 139d SGB V die
Moglichkeit der Erprobung.

840 Zu den Details vgl. oben Teil 3 E. TII.
841 Zum eingeschrinkten Anwendungsbereich der Norm vgl. schon oben Teil 3 E. V. 2.
82 BT-Drs. 17/13770, S. 25.
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Ob ecine Bewertung neuer Heilmittel durch den Gemeinsamen Bundesausschuss einen ent-
sprechenden Antrag voraussetzt, ist — wie oben dargelegt*”’ — nicht einfach zu beantworten.
Das Bundessozialgericht wertet § 138 SGB V mit Blick auf eine mégliche Uberforderung
des Gemeinsamen Bundesausschusses nicht als ein von Amts wegen durchzufithrendes
Verfahren, sondern fordert eine Antragstellung.*** Diese Sichtweise, die auch in der Litera-
tur auf Zustimmung stoBt, wirft die Frage nach der Antragsberechtigung auf.** Diese lieBe
sich unter Ruckgriff auf § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V beantworten, wenn man § 138 SGB V
insgesamt als eine blof3e Spezifizierung dieser Regelung betrachten wollte. Die Vorstellung
von § 138 SGB V als eine Art Unterfall des § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V bringt aber Probleme
im Umgang mit § 139d SGB V mit sich: Wenn hier nur eine Leistung bzw. Mallnahme zur
Krankenbehandlung erfasst wird, die ,,...7icht der Bewertung nach § 135 oder §§ 137¢ unterliegt”,
durfte eine Erprobung eigentlich nicht in Betracht kommen — und das bei einer Norm, die
nach dem Willen des Gesetzgebers gerade bei neuen Heilmitteln zum Einsatz kommen
sollte.

Folgt man der Einschitzung des Bundessozialgerichts, ist auch der Einsatz innovativer
Heilmittel im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung von einer Antragstellung der
Selbstverwaltungspartner abhingig. Folgt man dieser Einschitzung nicht, konnte der Ge-
meinsame Bundesausschuss von Amts wegen eine Bewertung vornehmen. Ob er es auch
miisste und damit auch gleichsam stindig iiberfordert wiire, ist eine andere Frage.*

5. Ergebnis

Das Bewertungsverfahren bezogen auf neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
und auch sonstige Leistungen und Mallnahmen setzt grundsitzlich einen Antrag voraus.
Diese Bindung des Gemeinsamen Bundesausschusses an ein Titigwerden insbesondere der
gemeinsamen Selbstverwaltung stellt sich als Risiko fiir die Innovationsoffenheit des SGB
V dar. Im Rahmen der vertragsirztlichen Versorgung bleiben im Fall einer fehlenden An-
tragstellung innovative Methoden auf Dauer von der Versorgung ausgeschlossen; bei
Krankenhausbehandlung entscheiden in diesem Fall die Krankenkassen vor Ort tiber die
Leistungserbringung als diejenigen, die bei einer positiven Entscheidung die Finanzierungs-
last tragen. Das Giberzeugt — auch angesichts der Tatsache, dass weder das Aufsichtsrecht
noch potentielle Haftungsrisiken ausreichenden Einfluss auf das Verhalten der Selbstver-
waltungspartner haben dirften — nicht.

Mit § 137h SGB V, der ein obligatorisches und antragsunabhingiges Bewertungsverfahren
fir bestimmte neue Methoden vorsieht, hat der Gesetzgeber einen Paradigmenwechsel
vollzogen. Es wird zu priifen sein, ob sich das hier normierte Bewertungskonzept auch auf
andere Bereiche uibertragen ldsst.

843 Ausfiihtlich hierzu oben Teil 3 E. 111.

84 So BSG v. 26.9.2006 —B 1 KR 3/06 R, Rn. 26.

845 In seiner Entscheidung v. 26.9.2006 (B 1 KR 3/006) beruft sich der 1. Senat zugleich auf die Rechtspre-
chung des 6. Senats, wonach Heilmittelerbringer sogar ein eigenes Antragsrecht gegeniiber dem Bun-
desausschuss besitzen (so das BSG 2a0. Rn. 26 unter Hinweis auf BSG v. 28.6.2000 — B 6 KA 26/99 R
— dort wird maf3geblich auf die Berufsfreiheit der Heilmittelerbringer abgestellt).

846 Zum Entscheidungsspielraum des Gemeinsamen Bundesausschusses bezogen auf die Einleitung des
Verfahrens vgl. sogleich unter III.
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ITI. Zu den Entscheidungsoptionen des Gemeinsamen Bundesausschusses

Mit Blick auf die Innovationsoffenheit des SGB V sind auch die dem Gemeinsamen Bun-
desausschuss zur Verfiigung stehenden Handlungsoptionen im Kontext der Einleitung und
weiteren Durchfihrung des Verfahrens bedeutsam. Das betrifft zunichst die Frage, ob der
Ausschuss auf einen entsprechenden Antrag hin das Verfahren einleiten muss oder nur
kann; es geht aber auch um den Umgang mit der Feststellung, dass der Nutzen einer Me-
thode oder Mal3nahme noch nicht hinreichend belegt ist, sie aber das Potential einer erfor-
derlichen Behandlungsalternative hat.

1. Zum Handlungsspielraum bezogen auf die Einleitung des Verfahrens

Lediglich § 137h SGB V sieht eine Bewertung von Amts wegen vor, die durch den ,,Trig-
ger einer Anfrage nach § 6 Abs. 2 S. 3 KHEntgG ausgel6st wird. Der Gemeinsame Bun-
desausschuss hat hier — soweit denn die weiteren Voraussetzungen der Norm vorliegen —
keinerlei Spielraum: Es erfolgt eine schnelle Bewertung nach Maf3gabe des § 137h Abs. 1 S.
4SGB V.

Aber auch in den Fallgestaltungen der §§ 135 Abs. 1 S. 1 und 137c SGB V hat der Gemein-
same Bundesausschuss keinen Gestaltungsspielraum: Wird ein zuldssiger Antrag®’ gestellt,
der vom Plenum nach dem 2. Kapitel § 4 Abs. 5 VerfO G-BA anzunehmen ist, wird ein
Bewertungsverfahren in Gang gesetzt.

Folgt man der Einschitzung des Bundessozialgerichts, wonach die Bewertung nach § 138
SGB V einen Antrag voraussetzt, kann vor dem Hintergrund des Verstindnisses der Norm
als Spezifizierung von § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V nichts Anderes gelten. Wenn man die
Rechtslage anders bewertet, stellt sich die Frage nach den Konsequenzen der Antragstel-
lung gar nicht; es bleibt dann allerdings unklar, unter welchen Voraussetzungen der Ge-
meinsame Bundesausschuss eine Bewertung eines neuen Heilmittels vornehmen muss.
Dass es entsprechende Richtlinien geben muss, ergibt sich unmittelbar aus § 92 Abs. 1 S. 2
Nt. 6 SGB V; und auch die Berufsfreiheit der Heilmittelhersteller und -herstellerinnen
durfte insoweit zu beriicksichtigen sein. Konkrete Vorgaben fir ein Tatigwerden des Ge-
meinsamen Bundesausschusses lassen sich hieraus aber nur bedingt herleiten. Auch inso-
weit sei daher eine gesetzgeberische Klarstellung angemahnt.

2. Zum Handlungsspielraum bezogen auf die Erprobung einer Methode oder
Malnahme

Anders fillt die Bewertung des Handlungsspielraums des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses mit Blick auf die Durchfithrung einer Erprobung aus, wenn der Ausschuss lediglich das
Potential der neuen Methode oder Mal3nahme feststellen kann.

Beginnen wir wiederum mit der Sonderregelung des § 137h SGB V. Wenn der Gemeinsa-
me Bundesausschuss auf der Basis von § 137h Abs. 1 S. 4 SGB V das Potential einer Me-
thode feststellt, folgt die Rechtsfolge zwingend aus § 137h Abs. 4 SGB V: Es kommt zur

847 Vegl. insoweit 2. Kapitel § 4 VerfO G-BA.
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Erprobung der Methode. Der Wortlaut der Norm mag in Satz 1 noch etwas ungenau sein:
Dass der Gemeinsame Bundesausschuss ,,zber eine Richtlinie zur Enprobung nach §§ 137¢¢ ent-
scheidet, bedeutet nicht, dass er Gber das ,,ob* der Erprobung frei entscheiden kénnte. Es
geht vielmehr nur um die konkreten Inhalte der Erprobungsrichtlinie; das ergibt sich aus
den folgenden Sitzen, die insoweit Details regeln, aber auch aus den in der Norm enthalte-
nen Finanzierungsregelungen.**® Eine Erprobung kann allerdings nach der Vorstellung des
Gesetzgebers ,,ausnabmsweise entbebrlich sein, etwa wenn bereits aussagekréftige Studien durchgefiihrt
werden, die eine fundierte Entscheidung des GBA in naber Zukunft ermaiglichen, oder wenn der GBA
angesichts eines im Einzelfall geringen Schadenspotentials eine Erprobung nicht fiir erforderlich halt.**

Bezogen auf die zentralen Bewertungsnormen der §§ 135 Abs. 1 S. 1 und 137¢ SGB V hat
der Gesetzgeber eine Differenzierung vorgenommen. Im Wortlaut des § 135 Abs. 1 SGB V
findet sich keinerlei Hinweis auf die Erprobung nach § 137e¢ SGB V. Damit gilt § 137e Abs.
1 S. 1 SGB V uneingeschrinkt: Der Gemeinsame Bundesausschuss ,,kann unter Ausset-
zung seines Bewertungsverfahrens eine Richtlinie zur Erprobung beschlieen, um die not-
wendigen Erkenntnisse fur die Bewertung des Nutzens der Methode zu gewinnen. Der
Ausschuss hat insoweit nach pflichtgemiflem Ermessen tber die Erprobung zu entschei-
den.*” Fiir die Krankenhausbehandlung stellt sich die Rechtslage anders dar. Zwar bezieht
sich § 137e Abs. 1 S. 1 SGB V seinem Wortlaut nach auch auf die Bewertung nach § 137c
SGB 'V (,,Gelangt der Gemeinsame Bundesausschuss bei der Priifung von Untersuchungs- und Beband-
Ilungsmethoden nach § 135 oder 137¢ zu der Feststellung ... ); allerdings wird § 137e Abs. 1 S. 1
SGB V hier durch die speziellere Norm des § 137c Abs. 1 S. 3 SGB V verdringt, der be-
stimmt: ,,Ergibt die Uberpriifung, dass der Nutzen einer Methode noch nicht hinreichend belegt ist, sie
aber das Potenzial einer erforderlichen Bebandlungsalternative bietet, beschliefst der Gemeinsame Bundes-
ansschuss eine Richtlinie zur Erprobung nach § 137¢. Hier ist nicht die Rede von einer Ermes-
sensentscheidung; vielmehr muss der Gemeinsame Bundesausschuss bei einer Bewertung
im Rahmen von § 137c SGB V bei festgestelltem Potential eine Erprobungsrichtlinie be-
schlieBen.”

Fir die vorgenommene Differenzierung bezogen auf den Handlungsspielraum hat der Ge-
setzgeber keine Begriindung geliefert — moglicherweise ist sie von der schon immer gedu-
Berten Vorstellung geprigt, dass es die Krankenhauser sind, die innovative Medizin voran-
treiben sollten. Deshalb gilt hier eine Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt — und deshalb soll
hier bei bestehendem Potential moglicherweise in jedem Fall eine Erprobung stattfinden.

Allerdings ist, wie bereits geschildert, eine Angleichung der Regelungsregimes geplant.*”

Bezogen auf neue Heilmittel scheint dem Gesetzgeber eine Erprobung noch weniger be-
deutsam zu sein: Gemill § 139d S. 1 SGB V , kann* der Gemeinsame Bundesausschuss

848 Ohne die geplante Erprobung macht es keinen Sinn, eine entsprechende Vergiitung zu regeln — andern-
falls kime es zu dem bereits angesprochenen ,,ewigen Potential*.

849 Vgl BT-Drs. 18/4095, S. 124. Kritisch angesichts von § 2 Abs. 1 S. 3 SGB V allerdings zu Recht Roers,
in: Kasseler Kommentar Sozialversicherungsrecht, Werkstand: 102. EL. Dezember 2018, § 137h SGB V
Rn. 35.

850 Roters, in: Kasseler Kommentar Sozialversicherungsrecht, Werkstand: 102. EL Dezember 2018, § 137¢
SGB V Ra. 6.

851 Das ist in der Literatur auch unstreitig (vgl. statt vieler nur Rege/in, in: Spickhoff, Medizinrecht, 3. Aufl.
2018, § 137¢ SGB V Rn. 7: ,,hat* eine Richtlinie zur Erprobung zu beschlieBen). In gesetzessystemati-
scher Hinsicht lieB3e sich das allerdings insgesamt deutlicher machen.

852 Vgl. hierzu Art. 2 Nr. 6 a) des Entwurfs der Bundesregierung fiir ein Gesetz zur Errichtung des Implan-
tateregisters Deutschland und zu weiteren Anderungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch.
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eine Erprobung durchfithren, indem er eine wissenschaftliche Untersuchung in Auftrag
gibt oder sich an ihr beteiligt. Das gilt allerdings ,,iz Einzelfall und nach Mafgabe der hierzn in
seinen Haushalt eingestellten Mittel.* Mit diesem Wortlaut macht der Gesetzgeber seine Ein-
schitzung von einer gleichsam noch einmal abgesenkten Dringlichkeit der Erprobung

deutlich.®?

3. Ergebnis

Festzuhalten ist, dass sich bezogen auf den Handlungsspielraum des Gemeinsamen Bun-
desausschusses ein differenziertes Bild ergibt. Am wenigsten Spielraum besteht im Rahmen
des § 137h SGB V, der ein Bewertungsverfahren von Amts wegen und eine zwingende
Erprobung bei Vorliegen des Potentials vorsieht. Auf einen entsprechenden Antrag hin
muss der Gemeinsame Bundesausschuss im Ubrigen sowohl bei § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V
wie auch bei § 137c SGB V titig werden. Nur bei Bewertung einer im Krankenhaus zu
erbringenden Methode muss eine Erprobungsrichtlinie beschlossen werden — im vertrags-
arztlichen Bereich kann das nach aktuell geltendem Recht geschehen. Am wenigsten stark
ausgeprigt ist die Bindung des Ausschusses hinsichtlich einer Erprobung bei neuen Heil-
mitteln.

IV. Der Faktor Zeit
1. Einfithrung

Die Innovationsoffenheit des SGB V hingt nicht nur davon ab, dass neue Methoden oder
Mafinahmen tiberhaupt Teil der Regelversorgung werden — entscheidend ist vielmehr auch,
wie schnell das geschieht. Im Laufe der Jahre hat der Gesetzgeber dem Gemeinsamen
Bundesausschuss daher zunehmend Vorgaben in zeitlicher Hinsicht gemacht™ und dabei
mitunter zugleich die Konsequenzen einer Fristiiberschreitung geregelt. Im Folgenden soll
das Bewertungsregime des SGB V unter diesem Aspekt nidher beleuchtet werden, um auch
insoweit mogliches Verbesserungspotential zu ermitteln.

2. Die mal3geblichen Vorgaben

a. §137hSGBV

853 Dass der Gemeinsame Bundesausschuss zudem prifen muss, ob er die fehlenden Erkenntnisse nicht
auf anderem Weg mit geringerem Aufwand erlangen kann, wird in der Gesetzesbegrindung noch zu-
satzlich angesprochen (BT-Drs. 17/13770, S. 33).

84 Der Faktor Zeit wird von der deutschen Rechtsordnung im Ubrigen in vielfiltiger Hinsicht adressiert.
Das zeigen Regelungen wie etwa diejenigen tber die Untitigkeitsklage (vgl. nur § 75 VwGO und § 88
SGG), aber auch Normen wie § 198 GVG, die eine Entschidigung der Birgerinnen und Birger bei
tberlanger Verfahrensdauer eines Gerichtsverfahrens vorsehen.
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Sehr konkret ausgestaltet ist auch in zeitlicher Hinsicht die Regelung des § 137h SGB V
bezogen auf die Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medi-
zinprodukten hoher Risikoklasse. Ausloser fur das Bewertungsverfahren ist die Anfrage
eines einzelnen Krankenhauses nach § 6 Abs. 2 KHEntgG, das verpflichtet wird, ,,zugleich
— also offenbar zeitgleich — die in § 137h Abs. 1 S. 1 SGB V genannten Informationen an
den Gemeinsamen Bundesausschuss weiterzuleiten. Dieser hat nur zwei Wochen Zeit zu
prifen, ob die Methode ein ,,meues theoretisch-wissenschaftliches Konzept aufweist; ist das der
Fall, erfolgt die 6ffentliche Bekanntmachung nach § 137h Abs. 1 S. 3 SGB V.** Wihrend
eines Zeitraum von einem Monat kénnen darauthin alle Krankenhiuser, die eine Erbrin-
gung der neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode vorsehen, sowie die jeweils
betroffenen Medizinproduktehersteller und -herstellerinnen weitere Informationen an den
Ausschuss tbermitteln. Nach Ablauf der Monatsfrist trifft der Gemeinsame Bundesaus-
schuss innerhalb von nur drei Monaten eine Bewertung tiber den Nutzen bzw. das Potenti-
al der Methode. Von der Anfrage des Krankenhauses nach § 6 Abs. 2 S. 3 KHEntgG bis
zur inhaltlichen Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses sind also gerade ein-

mal viereinhalb Monate VergangenSS(’

— und doch wissen Krankenkassen, Leistungserbrin-
gerinnen und -erbringer und Versicherte bereits, ob sie die konkrete Leistung erbringen
mussen, vergitet bekommen und beanspruchen koénnen. Bezogen auf die Vergltung fin-
den sich weitere Vorgaben in zeitlicher Hinsicht: Die Schiedsstelle nach § 13 KHEntgG
entscheidet tiber die Vergltung, wenn die NUB-Vereinbarung nicht innerhalb von drei
Monaten nach dem entsprechenden Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses zu-
stande gekommen ist — und selbst diese Zeitspanne bedeutet jedenfalls bei vorliegendem
Potential kein finanzielles Risiko fiir die Leistungserbringer und -erbringerinnen, weil Ver-

einbarung und Festsetzung durch die Schiedsstelle Riickwirkung haben.®’

b. §135Abs.1S.1SGBYV

Regelungen zur Beschleunigung des Bewertungsverfahrens finden sich mittlerweile auch in
§ 135 Abs. 1 SGB V bezogen auf die Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden in der vertragsirztlichen Versorgung. Dem Gesetzgeber ist seit lingerem an ei-
ner zlgigeren Prifung und Entscheidung zu neuen Untersuchungs- und Behandlungsme-
thoden im Gemeinsamen Bundesausschuss gelegen; er hat insoweit auch § 135 Abs. 1 SGB
V sukzessive angepasst. Zunichst besteht eine Drei-Monats-Frist, die allerdings nur fur die
Beschlussfassung tiber den Antrag auf Bewertung gilt. Das eigentliche Bewertungsverfah-
ren ist nach § 135 Abs. 1 S. 5 SGB V ,,in der Rege/* innerhalb von spitestens®® drei Jahren®”
abzuschlieBen, ,.es sei denn, dass anch bei Straffung des Verfabrens im Eingelfall eine lingere 1 erfah-

rensdauer erforderlich ist.**"

85 Hierzu oben Teil 3 D. IV. 2.

856 FEinen anschaulichen Verfahrenstberblick liefert Rozers, in: Kasseler Kommentar Sozialversicherungs-
recht, Werkstand: 103. EL Mirz 2019, § 137h SGB V Rn. 7.

857 Ausfiihrlich hierzu Teil 3 D. VI1,; das allerdings ist nur hilfreich, wenn man der NUB-Vereinbarung
nicht jegliche Bindungswirkung abspricht (hierzu Teil 5 B. V1. 2.d.).

858 Gemeint sein dirfte hier wohl eher ,,znnerbalb von hichstens drei Jabhren.*

859 Geplant ist hier allerdings eine Verkiirzung auf zwei Jahre (vgl. Art. 2 Nr. 4 a) des Entwurfs der Bundes-
regierung fiir ein Gesetz zur Errichtung des Implantateregisters Deutschland und zu weiteren Anderun-
gen des Funften Buches Sozialgesetzbuch).

860 Angesichts dieser Einschrinkung wire der Hinweis auf ,,i# der Rege/* im Ubrigen entbehrlich.
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c. §137¢SGBV

Deutlich weniger Berticksichtigung hat der Aspekt der Beschleunigung in § 137¢ SGB V
gefunden. Der Gesetzgeber hat lediglich — genauso wie in § 135 Abs. 1 SGB V — geregelt,
dass die Beschlussfassung tiber die Annahme eines Antrags nach § 137¢ Abs. 1 S. 1 SGB V
spitestens drei Monate nach Antragseingang erfolgen muss.*' Nach § 137c Abs. 1 S. 6
SGB V ist das sich anschlieBende Methodenbewertungsverfahren in der Regel innerhalb
von spitestens drei Jahren abzuschlieB3en, es sei denn, dass auch bei Straffung des Verfah-

rens im Einzelfall eine lingere Verfahrensdauer erforderlich ist.56

d. §§ 138 und 139d SGB V

Weder in § 138 SGB V noch § 139d SGB V finden sich Vorgaben in zeitlicher Hinsicht.
Angesichts der insgesamt eher ,,weich® ausgestalteten Normen kann das letztlich nicht
tberraschen. Einmal mehr deutlich wird allerdings, welche Probleme sich ergeben, wenn
man § 138 SGB V als Spezifizierung des § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V betrachtet:*> Wer vor
diesem Hintergrund eine Antragstellung fiir erforderlich hilt, musste auch die in § 135 Abs.

1 SGB V geregelten Vorgaben zur Beschleunigung des Verfahrens entsprechend anwen-
den. Das tberzeugt angesichts der Ausgestaltung der §§ 138 und 139d SGB V aber nicht.

3. Ergebnis

Auch mit Blick auf die Vorgaben zur Beschleunigung des Bewertungsverfahrens unter-
scheiden sich die mafigeblichen Regelungen durchaus erheblich. § 137h SGB V ist auf eine
ziigige erste Prifung innerhalb von nur viereinhalb Monaten ausgelegt. Im Rahmen von §§

135 und 137¢ SGB V besteht aktuell eine Drei-Monats-Frist fir die Annahme des Antrags
sowie eine Drei-Jahres-Frist fir die eigentliche Bewertung.

V. Zu den Anforderungen an die Wissensgenerierung durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss

Dem Gemeinsamen Bundesausschuss kommt im Kontext des Verfahrens der Wissensge-
nerierung zentrale Bedeutung zu.*** Er ist bei seiner Titigkeit auf die Einbeziehung medizi-
nischer Wissensbestinde angewiesen. Dabei urteilt der Ausschuss zwar nicht selbst tiber
den medizinischen Nutzen einer neuen Methode, sondern verschafft sich einen ,,Uberblick

iiber die veriffentlichte Literatur und die Meinungen der einschligigen Fachkreise“* um auf dieser

861 §137c Abs. 1S.5SGB V.

862 Insoweit kann auf die Ausfithrungen zu § 137c SGB V verwiesen werden.

863 Hierzu oben unter Teil 3 E. II1.

864 Der Gemeinsame Bundesausschuss ist damit ein wichtiger Baustein in einem als Informationsmittler
fungierenden Staat, in dem durch die Verwaltung Wissen nicht nur bezogen auf den Einzelfall, sondern
in einem tbergreifenden Zusammenhang erzeugt wird (hierzu Trute, Wissen — Einleitende Bemerkun-
gen, in: R6hl, Wissen — zu kognitiven Dimension des Rechts, 2010, S. 11, 25, 306).

865 Vgl. nur BSG v. 12.8.2009 — B 3 KR 10/07 R, Ra. 25.
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Grundlage festzustellen, ,,06 ein durch wissenschaftliche Studien hinreichend untermanerter Konsens
iiber die Qualitit und Wirksamkeit der in Rede stehenden Bebandlungsweise besteht™ — es ist aber
seine Aufgabe, die dafiir notwendigen Recherchen vorzunehmen.*”

Bezogen auf die antragsabhingigen Verfahren bestimmt 2. Kapitel § 5 Abs. 4 VerfO G-
BA, dass die Begriindung des Antrags indikationsbezogene Angaben zum Nutzen, zur me-
dizinischen Notwendigkeit und zur Wirtschaftlichkeit der zu beratenden Methode jeweils
auch im Vergleich zu bereits erbrachten Methoden zu enthalten hat; diese Angaben sind
mit Unterlagen gemil} 2. Kapitel § 10 VerfO G-BA ,,z# belegen’. Diese Formulierung ist
keineswegs im Sinne einer subjektiven Beweislast zu verstehen. Vielmehr soll der Gemein-
same Bundesausschuss aufgrund dieser Vorgaben erste Anhaltspunkte bekommen, die er
seinem Bewertungsverfahren zugrunde legen kann; er ist aber verpflichtet, sich dartiber
hinaus ein umfassendes Bild von der Qualitit der in Frage stehenden Leistung zu machen
und weitere Recherchen vorzunehmen. Gemial3 dem 2. Kapitel §7 Abs. 2 VerfO G-BA
wird eine themenbezogene Arbeitsgruppe beauftragt, die — so sagt es das 2. Kapitel § 8
Abs. 1a VerfO G-BA dann ausdricklich — aufgrund eigener Recherchen den Nutzen zu
tiberpriifen hat.*® Uber § 137e SGB V hat der Gemeinsame Bundesausschuss zudem die
Moglichkeit, die Generierung von wissenschaftlichen Erkenntnissen zu fordern, die ihm
fir eine positive Nutzenbewertung fehlen. Mal3geblich fiir das gesamte Verfahren ist damit
der Untersuchungsgrundsatz.’”

Dieser Grundsatz prigt allerdings nicht alle Bewertungsverfahren. Besonders deutlich ist
dies bei der auf die Preisgestaltung ausgerichtete Bewertung im Kontext des § 35a SGB V,
wo der Unternehmer bzw. die Unternehmerin spitestens zum Zeitpunkt des erstmaligen
Inverkehrbringens sowie vier Wochen nach Zulassung neuer Anwendungsgebiete des Arz-
neimittels in einem Dossier konkrete Angaben an den Gemeinsamen Bundesausschuss
tbermitteln muss; hier gilt der Zusatznutzen allein deshalb als nicht belegt, wenn dieses
Dossier nicht rechtzeitig oder nicht vollstindig vorgelegt wird.*”” Aber auch im Rahmen
der vorliegend niher zu betrachtenden Bewertungsverfahren ist der Untersuchungsgrund-
satz unterschiedlich stark ausgeprigt. So nimmt der Gemeinsame Bundesausschuss im
Rahmen von § 137h SGB V die Bewertung ,,auf Grundlage der iibermittelten Informationen’ vor.
Die gesetzliche Formulierung verbietet zwar keine eigenen Recherchen des Gemeinsamen
Bundesausschusses; diese diirften aber auch aus Zeitgriinden in der Praxis faktisch ebenso
wenig stattfinden wie eine Beauftragung des IQWiG.*" Diese ,,Aussetzung der ansonsten den
GBA treffenden Amtsermittlung®™ ist der vom Gesetzgeber gewollten schnellen ersten Bewet-
tung geschuldet — und die Informationsiibermittlung durch Dritte ist die Basis dieser Be-
wertung. Die Wissensgenerierung ist allerdings bezogen auf die einzelnen Verfahrensab-
schnitte unterschiedlich ausgestaltet: Fur die Bewertung nach § 137h Abs. 1 S. 4 SGB V
geniigt ein gleichsam kursorisches Verfahren — im Rahmen der gegebenenfalls folgenden

86 BSG v. 12.8.2009 — B 3 KR 10/07 R, Rn. 25.

867 In der Verfahrensordnung finden sich insoweit konkrete Vorgaben fiir das Verfahren der Bewertung (2.
Kapitel §§ 7 ff. VerfO G-BA).

868 Vgl. auch § 9 Abs. 2 des 2. Kapitels der VerfO G-BA.

869 Dass die Begrifflichkeit mit Blick auf die normsetzende Titigkeit des Gemeinsamen Bundesausschusses
nicht wirklich passt, wurde bereits angesprochen.

870 Hierzu oben Teil 3 E. 1I. 3.; hierzu auch 5. Kapitel § 17 Abs. 1 VerfO G-BA.

871 So auch Roters, in: Kasseler Kommentar Sozialversicherungsrecht, Werkstand: 103. EL Mirz 2019,
§ 137h SGB V Ra. 31.

872 Roters, in: Kasseler Kommentar Sozialversicherungsrecht, Werkstand: 103. EL Mirz 2019, § 137h SGB
V Rn. 31.
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Erprobung hat der Gemeinsame Bundesausschuss wiederum eigene Ermittlungen anzustel-
len und eine umfassende Prifung vorzunehmen.

Festzuhalten ist damit, dass der Gesetzgeber die Recherchepflichten des Gemeinsamen
Bundesausschusses unterschiedlich ausgestaltet hat. Dort, wo — wie im Rahmen des § 137h
SGB V — ecine erste Bewertung innerhalb weniger Monate vorliegen soll, werden die An-

forderungen insoweit erheblich abgeser1kt.873

VI. Einschrinkung des Rechtsschutzes

Verfahrensrechtliche Besonderheiten der Bewertungsverfahren — verstanden in einem wei-
ten Sinne — finden sich auch mit Blick auf die Einschrinkung des Rechtsschutzes. Die Ein-
legung von Rechtsmitteln kénnte sich im Bewertungsverfahren als innovationshemmend
erweisen — jedenfalls insoweit, als sie gegen eine Entscheidung des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses gerichtet ist, die bis auf weiteres oder dauerhaft die Erbringung einer neuen
Untersuchungs- und Behandlungsmethode zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen be-
stimmt. Nach der Grundkonzeption des sozialrechtlichen Rechtsschutzes haben grundsitz-
lich sowohl Widerspruch als auch Anfechtungsklage aufschiebende Wirkung mit der Kon-
sequenz, dass der im Streit stehende Verwaltungsakt nicht vollzogen werden diirfte.*”* Die-
sen Aspekt hat der Gesetzgeber im Rahmen der Bewertungsverfahren im Blick gehabt.

Eine entsprechende Regelung findet sich zum einen in § 137h SGB V. § 137h Abs. 7 S. 1
SGB V bestimmt: ,,Klagen bei Streitigkeiten nach dieser 1 orschrift haben fkeine anfschiebende Wir-
kung. Und Satz 2 der Vorschrift regelt, dass ein Vorverfahren nicht stattfindet. Nach der
Vorstellung des Gesetzgebers handelt es sich insoweit nur um klarstellende Regelungen —
die ziigige Durchfithrung des Verfahrens nach § 137h SGB V sollte nicht gefihrdet wet-
den, weil ,,bei den 1 erfabrensbeteiligten Unklarheiten hinsichtlich der anfschiebenden Wirkung von
Rechtshebelfen anftreten sollten.“*™ Bei den Entscheidungen des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses handelt es sich nach Einschitzung des Gesetzgebers nicht um Verwaltungsakte,
sondern um ,,Mafnahmen mit Rechtsnormcharakter®™® — und zwar auch dann, wenn es nicht
um den Erlass einer Richtlinie geht.*”” Anders als im Fall des § 35a Abs. 8 SGB V sind ent-
sprechende Klagen — statthaft wire hier eine Feststellungsklage nach § 55 Abs. 1 S. 1
SGG®™ — allerdings nicht véllig ausgeschlossen; lediglich das Risiko einer verzogerten Um-
setzung der nach § 137h SGB V getroffenen Entscheidungen soll ausgeschlossen werden.

Auch § 137e Abs. 4 S. 6 SGB V beschrinkt den Rechtsschutz. Die Regelung bezieht sich
auf einen moglichen Streit Gber die Hohe der Vergiitung, die wihrend der Erprobung un-

873 Dass im Ubrigen auch der Potentialbegriff zu einer reduzierten Form der Bewertung fiihrt, wird noch
zu erbrtern sein.

874 Hs tritt gleichsam eine Art Schwebezustand ein — und in dieser Zeit diirfen keine vollendeten Tatsachen
geschaffen werden (hierzu Keller, in: Meyer-Ladewig/Keller/Leitherer/Schmidt, SGG, 12. Aufl. 2017,

§ 86a Ra. 4).

875 So BT-Drs. 18/4095, S. 126.

876 So BT-Drs. 18/4095, S. 126.

877 Dabei ergehen keineswegs alle Entscheidungen als Rechtsnormen (so wohl aber Rofers, in: Kasseler
Kommentar Sozialversicherungsrecht, Werkstand: 103. EL Mirz 2019, § 137h SGB V Ra. 45). Stellt der
Gemeinsame Bundesausschuss etwa fest, dass der Nutzen der Methode als hinreichend belegt anzuse-
hen ist und sieht zugleich keinen Bedatf fiir die Festlegung von Anforderungen an die Qualitit nach
§ 137h Abs. 3 SGB V, bleibt es nach der Konzeption des § 137h SGB V beim Beschluss nach § 137h
Abs. 1S.4Nr. 1 SGB V.

878 Hierzu Vossen in: Krauskopf, Soziale Krankenversicherung, Pflegeversicherung, Werkstand: 102. EL
Februar 2019, § 137h SGB V Ra. 35.
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mittelbar von den Krankenkassen zu zahlen ist und im Streitfall von den Schiedsstellen
nach §§ 13 KHEntgG — fiir die Leistungserbringung im Krankenhaus — bzw. nach § 89a
Abs. 3S.1SGB V fir den ambulanten Bereich festzulegen ist. Hier bestimmt § 137e Abs.
4'S. 6 SGB V: ,,Klagen gegen die Festlegung des 1V 'ertragsinbalts haben keine anfschiebende Wirkung.*
Da die Finanzierung der entsprechenden medizinischen Mal3nahmen fiir die Innovations-
freudigkeit der Leistungserbringer und -erbringerinnen bedeutsam ist, tut der Gesetzgeber
gut daran, diesen Aspekt zu regeln. Und anders als im Rahmen von § 137h SGB V ist der
Ausschluss der aufschiebenden Wirkung auch erforderlich, denn gegeniiber den Vertrags-
parteien durfte sich die Entscheidung der Schiedsstelle als Verwaltungsakt darstellen. In
Konsequenz dessen bediirfte es auch keiner Genehmigung durch die zustindige Landesbe-
horde.*” Wirklich klar geregelt ist das allerdings nicht.

VII. Weitere verfahrensrechtlich bedingte Risikofaktoren fiir eine ziigige Bewer-
tung

Mit § 137e SGB V hat der Gesetzgeber dem Gemeinsamen Bundesausschuss ein Instru-
mentarium an die Hand gegeben, die noch fehlenden Informationen fiir eine endgiltige
Bewertung einer neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode selbst zu generieren.
Die Regelung, der in den verschiedensten Bewertungskontexten eine unterschiedliche Be-
deutung zukommt — in der vertragsirztlichen Versorgung kann im Fall der Feststellung

80 im stationiren Bereich und

»nur® des Potentials einer Methode eine Erprobung erfolgen,
auch im Rahmen von § 137h SGB V muss das geschehen —

tungserbringer und -erbringerinnen wihrend der Erprobungsphase eine Vergutung be-

_ stellt sicher, dass die Leis-
kommen und ermdglicht so den zlgigen Einsatz innovativer Medizin. Allerdings war bis-
lang die tatsichliche Durchfihrung der Erprobung auch in den Bereichen, in denen sie
eigentlich zwingend vorgesehen ist, in bestimmten Konstellationen aus tatsichlichen
Griinden gefihrdet — und das hatte mit der gesetzlich vorgesehenen Kostenbeteiligung der
Hersteller und Herstellerinen von Medizinprodukten zu tun. Diese war nicht nur fir den
Fall vorgesehen, dass der Hersteller oder die Herstellerin selbst nach § 137e Abs. 7 SGB V
beim Gemeinsamen Bundesausschuss eine Erprobung beantragen, sondern auch dann,
wenn auf Antrag einer der in {§ 135 Abs. 1 S. 1 und 137c SGB V genannten Antragsteller
eine Erprobung erfolgen soll.

Beruhte die technische Anwendung der Methode maligeblich auf dem Einsatz eines Medi-
zinprodukts, durfte der Gemeinsame Bundesausschuss bislang gemil3 § 137e Abs. 6 SGB
V einen Beschluss zur Erprobung nach Absatz 1 der Norm tiberhaupt nur dann fassen,
wenn sich die Hersteller bzw. die Herstellerin dieses Medizinprodukts oder Unternehmen,
die in sonstiger Weise als Anbieter der Methode ein wirtschaftliches Interesse an einer Er-
bringung der Methode zu ILasten der gesetzlichen Krankenkassen haben, vor der Be-
schlussfassung gegentiber dem Ausschuss bereit erkliren, die Kosten der wissenschaftli-

879 Hierzu auch Ihl, in: jurisPK-SGB V, § 137¢ Rn. 29 m.w.N.

880 Allerdings soll der Wortlaut des § 137¢ SGB V geidndert werden, so dass auch im vertragsirztlichen
Bereich eine Erprobung erfolgen muss (vgl. Art. 2 Nr. 6 des Entwurfs der Bundesregierung fiir ein Ge-
setz zur Errichtung des Implantateregisters Deutschland und zu weiteren Anderungen des Fiinften Bu-
ches Sozialgesetzbuch).
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chen Begleitung und Auswertung™' | in angemessenem Umfang 3u iibernebmen. Diese Regelung

882 U.Ild

hatte — jenseits der Bestimmung des angemessenen Umfangs der Kostenbeteiligung
der Beurteilung der ,,MaBgeblichkeit* — zahlreiche Fragen aufgeworfen®’ und bereitete in
der Praxis durchaus Probleme.*™ Das galt insbesondere dann, wenn der in Frage stehenden

Methode gleich mehrere verschiedene Produkte maB3geblich zu Grunde lagen.*

Die Detailprobleme sind im vorliegenden Kontext nicht vertieft zu erértern. Der Wortlaut
der Regelung war jedenfalls eindeutig — ohne eine entsprechende Erklirung war es dem
Gemeinsamen Bundesausschuss untersagt, eine Erprobung durchzufihren. Bezogen auf
den stationdren Bereich hatte § 137c Abs. 1 S. 5 SGB V diesen Aspekt noch einmal aus-
driicklich aufgegriffen: ,,Ist eine Richtlinie zur Erprobung nicht ustande gekommen, weil es an einer
nach § 137¢ Absatz 6 erforderlichen 1 ereinbarung feblt, gilt Satz 4 entsprechend.” Und Satz 4 regelt
den Erlass einer Richtlinie, wonach die Methode im Rahmen einer Krankenhausbehand-
lung nicht mehr zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden darf. Und auch im frithen
Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V galt nichts anderes — die Norm verweist in ithrem
Absatz 4 Satz 1 ohne jede Einschrinkung auf § 137e SGB V, so dass man davon ausgehen
muss, dass die finanzielle Beteiligungsbereitschaft der Hersteller und Herstellerinnen bzw.

Unternehmen Voraussetzung fir die Erprobung war. 380

Infolge der fehlenden Bereitschaft,”” die Kosten in angemessenem Umfang zu tberneh-
men,* wurde eine Methode, die das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative
hat, also nicht erprobt — Versicherte kamen damit nicht in den Genuss innovativer Medi-
zin. Die Innovationsoffenheit hing damit mafigeblich von Entscheidern und Entscheide-
rinnen ab, die auBerhalb des Systems der gesetzlichen Krankenversicherung stehen. Die
insoweit bestehende verfahrensrechtliche Ankntupfung konnte sich in der Praxis als Inno-

vationshindernis erweisen.

Durch Art. 1 Nr. 78 ¢) des Terminservice- und Versorgungsgesetzes®™ wurde die Kosten-
beteiligung abgeschafft. § 137e Abs. 6 SGB V bestimmt nunmehr: ,,Die Kosten einer von ibm

81 Das Gesetz nimmt hier Bezug auf § 137¢ Abs. 5 SGB V — der Gemeinsame Ausschuss beauftragt mit
dieser Arbeit eine ,,unabhdngige wissenschaftliche Institution'.

82 Der Gesetzgeber wollte diese Angemessenheit an der wirtschaftlichen Leistungsfahigkeit der jeweiligen
Unternehmen orientiert wissen (BT-Drs. 17/6906, S. 89), hat diesen Gedanken allerdings nicht im
Wortlaut der Norm verankert. Zur Angemessenheit vgl. 2. Kapitel § 27 Abs. 3 ff. VerfO G-BA. Vorge-
sehen ist in der Verfahrensordnung zudem ein gestuftes Verfahren der entsprechenden Erklirung (2.
Kapitel § 27 Abs. 2 und Abs. 5 SGB V) — zu den Hintergriinden insoweit Rozers, in: Kasseler Kommen-
tar Sozialversicherungsrecht, Werkstand: 103. EL Mirz 2019, § 137¢ SGB V Rn. 20). Je nach Bedeutung
des Medizinprodukts diirfte auch eine vollstindige Kostentragung im Raum stehen (hierzu schon Fe-
lixc/ Deister, Innovative Medizin im Krankenhaus, NZS 2013, S. 81, 86).

83 Vgl. zur weiten Fassung des Gesetzes bezogen auf die Unternehmen, die ,,iz sonstiger Weise ein wirt-
schaftliches Interesse haben, Gassner, Rechtsfragen der frithen Nutzenbewertung neuer Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden mit Hochrisikoprodukten, MPR 2015, S. 148, 153.

884 Hierzu Roters, in: Kasseler Kommentar Sozialversicherungsrecht, Werkstand: 103. EL Mirz 2019, § 137e
SGB V Ra. 21 ff.

85 Vgl. hierzu Rofers, in: Kasseler Kommentar Sozialversicherungsrecht, Werkstand: 103. EL Mirz 2019,

§ 137¢ SGB V Ra. 23.

886 So auch Baierl, in: jurisPK-SGB V. 3 Aufl. 2016, § 137h Rn. 122.

87  Schon das Verfahren zur Klirung einer entsprechenden Bereitschaft kostet im Ubrigen Zeit (Bazer/, in:
jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 137h Rn. 122 a.E.) und fithrte zur Verzégerung des Einsatzes innovati-
ver Medizin.

888 Eine zwangsweise finanzielle Beteiligung war insoweit nicht vorgesehen (hierzu Becker, in: Be-
cker/Kingreen, SGB V, 6. Aufl. 2018, § 137¢ Ra. 13; Roters/ Propp, Die Erprobung von Methoden nach
§ 137¢ SGB V, MPR 2013, S. 37, 44).

89 TSVGv. 6.5.2019 (BGBL 1, S. 646).
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nach Absatz 5 Satz 1 beauftragten wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung der Erprobung trigt der
Gemeinsame Bundesausschuss.” Das Innovationshindernis der Kosteniibernahmeerklirung hat

der Gesetzgeber damit beseitigt.””

Aber auch schon im Vorfeld der Entscheidung tber die Erprobung hingt die Bewertung
moglicherweise mal3geblich von der Mitwirkung anderer ab. Deutlich wird das im Kontext
von § 137h Abs. 1 SGB V. Das Krankenhaus, das erstmals die Anfrage nach § 6 Abs. 2
KHEntgG stellt, hat dem Gemeinsamen Bundesausschuss Informationen tiber den Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse zu dieser Methode sowie zur Anwendung zu ibermit-
teln. Auf dieser Wissensbasis prift dann der Ausschuss, ob ein neues theoretisch-
wissenschaftliches Konzept vorliegt und trifft nach Durchfihrung der weiteren Verfah-
rensschritte eine frihe Bewertung nach § 137h Abs. 1 S. 4 Nr. 1 bis 3 SGB V. Diese Be-
wertung erfolgt ,,auf Grundlage der iibermittelten Informationen’. Was aber ist, wenn das anfra-
gende Krankenhaus seiner in § 137h Abs. 1 S. 1 SGB V geregelten Informationsitbermitt-
lungspflicht — aus welchen Griinden auch immer — schlicht nicht nachkommt? Da die
Norm in ihrer Gesamtheit auf diesen Informationen aufbaut, lieB3e sich die Ansicht vertre-
ten, dass es in dieser Konstellation nicht zu einer frithen Bewertung der neuen Untersu-
chungs- und Behandlungsmethode kommt. Das anfragende Krankenhaus hitte — jedenfalls
theoretisch — keine unmittelbaren vergiitungsrechtlichen Konsequenzen zu fiirchten, denn
§ 6 Abs. 2 KHEntgG stellt keinen Bezug zu § 137h SGB V her.*”! Denkbar wiire es aller-
dings auch, die Entscheidungsbasis des Gemeinsamen Bundesausschusses als mit ,,null*
anzusetzen — mit der Konsequenz, dass weder Nutzen noch Potential festgestellt werden
kénnten.*?

Es gibt also durchaus verfahrensrechtlich begriindete Risiken fiir eine ziigige Bewertung.
Ob man auf die informationelle und finanzielle Kooperationsbereitschaft der Krankenhéu-
ser, der Hersteller und Herstellerinnen von Medizinprodukten sowie Unternehmen mit
wirtschaftlichen Interessen an der Finanzierung der Methode durch die gesetzliche Kran-
kenversicherung vertrauen will, muss jedenfalls diskutiert werden.

VIII. Die Vielfalt der Akteure
1. Allgemeines

Bezogen auf die verfahrensrechtliche Ausgestaltung des Nutzenbewertungsverfahrens er-
weist sich schlieBlich auch die Vielfalt der beteiligten Akteure als Herausforderung und
zugleich als Risiko fiir den ziigigen Zugang der Versicherten zu innovativer Medizin.

Die Beschreibung des rechtlichen Ist-Zustands hat gezeigt, dass der Gemeinsame Bundes-
ausschuss der maf3gebliche ,,Player in diesem Geschehen ist.*” Er trifft faktisch alle wich-

890  Es steht den Medizinprodukteherstellern und -herstellerinnen und Unternehmen im Ubrigen nunmehr
frei, nach § 137e Abs. 5 SGB V selbst eine unabhingige wissenschaftliche Institution zu beauftragen —
das geschicht dann wiederum ,,auf eigene Kosten™.

891 Es ist aber anzunchmen, dass die Krankenkassen eine NUB-Vereinbarung verweigern wiirden.

892 In diesem Kontext wirde dann wiederum die Frage nach der Reichweite des Amtsermittlungsgrundsat-
zes im Rahmen von § 137h SGB V relevant.

893 Zur umfassenden Reglung des Leistungsgeschehens in der gesetzlichen Krankenversicherung durch den
Gemeinsamen Bundesausschuss auch Seewald, Zur Konkretisierung des Leistungsgeschehens, Gemein-
samer Bundesausschuss oder Gesundheitsministerium?, SGb 2019, S. 71, 75.
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tigen Entscheidungen im Rahmen der §§ 135, 137c, 137¢, 137h, 138 und 139d SGB V.
Auch wenn er im Kontext der Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmetho-
den und sonstiger Leistungen und Mallnahmen zur Krankenbehandlung nur im Rahmen
von § 137h SGB V ohne entsprechenden Antrag der Selbstverwaltungspartner titig werden
kann, steht der Gemeinsame Bundesausschuss im Fokus der Nutzenbewertung. Allerdings
bestehen Schnittpunkte zu anderen Akteuren im Recht der gesetzlichen Krankenversiche-
rung, die einer klaren Kompetenzabgrenzung bediirfen und zudem spezielle zeitliche Vor-
gaben erfordern, um das Verfahren insgesamt nicht zu verzégern. Das betrifft vor allem
das Verhiltnis des Gemeinsamen Bundesausschusses zum Bewertungsausschuss, aber auch
die Bezichung zum Spitzenverband Bund der Krankenkassen (hierzu unter 2.). Einer kriti-
schen Analyse bedarf aber auch die Entscheidungskompetenz der Krankenkassen vor Ort
und der Sozialgerichte (hierzu unter 3.).

2. Bewertungsausschuss und Spitzenverband Bund der Krankenkassen

Schnittstellen mit Blick auf die Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmetho-
den bestehen zunichst zwischen dem Bewertungsausschuss und dem Gemeinsamen Bun-
desausschuss. Der Bewertungsausschuss, der seinerseits nach § 87 Abs. 3b SGB V von
einem Institut unterstiitzt wird,”* besteht gemilB3 § 87 Abs. 3 SGB V aus jeweils drei von
der Kassenirztlichen Bundesvereinigung und vom Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen bestellten Vertretern und ist der zentrale Akteur im Rahmen des § 87 SGB V. Die
Norm verzahnt das Leistungsrecht des SGB V mit dem Leistungserbringungsrecht und ist
insbesondere auch fiir das Vergiitungsgeschehen relevant. Durch den Bewertungsausschuss

vereinbart®”

die Kassenirztliche Bundesvereinigung mit dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen den einheitlichen Bewertungsmal3stab fiir die drztlichen Leistungen, der als
Bestandteil des Bundesmantelvertrags den Inhalt der abrechnungsfihigen Leistungen und
ihr wertmiBiges, in Punkten ausgedriicktes Verhiltnis zueinander bestimmt.*”® Dabei ist die
Titigkeit des Bewertungsausschusses am Innovationsgedanken des § 2 Abs. 1 S. 3 SGB V
orientiert: Nach § 87 Abs. 2 S. 2 SGB V muss der Bewertungsmal3stab in bestimmten Zeit-
abstinden daraufhin Gberprift werden, ob die Leistungsbeschreibungen und ihre Bewer-

tungen noch dem Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik entsprechen.

Nach § 87 Abs. 3e S. 4 SGB V*7 ist der Bewertungsausschuss verpflichtet, im ,,Eznverneb-
men mit dem Gemeinsamen Bundesansschuss hinsichtlich einer nenen Leistung anf Verlangen Auskunft
zu erteilen, ob die Aufnabme der neuwen Leistung in den einbeitlichen BewertungsmafSstab in eigener Zu-
standigkeit des Bewertungsansschusses beraten werden kann oder ob es sich dabei um eine nene Methode

handelt, die nach § 135 Absarz 1 Satz 1 zundichst einer Bewertung durch den Gemeinsamen Bundesans-
schuss bedarf Auskunftsberechtigt sind nach § 87 Abs. 3e S. 5 SGB V pharmazeutische

894 Dieses bereitet die maBigeblichen Beschlusse vot; zur Finanzierung und Ausstattung des Instituts vgl.
§ a187 Abs. 3c und 3d SGB V. Finanziert wird das Institut durch die Erhebung eines Zuschlags fiir je-
den ambulant-kurativen Behandlungsfall in der vertragsirztlichen Versorgung, der auBlerhalb der Ge-
samtvergitung oder der morbidititsbedingten Gesamtvergiitung zu finanzieren ist (vgl. § 87 Abs. 3c
SGB V).

895 Im Streitfall entscheidet der erweiterte Bewertungsausschuss nach § 87 Abs. 4 SGB V.

8% Zu den Details Freudenberg, in: Schlegel/Voelzke, jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 87 Rn. 89 ff.

897 Hierzu auch Axer/ Wiegand, Methoden und Leistungen in der vertragsirztlichen Versorgung, KrV 2016,
S. 85 ff.
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Unternehmer und Unternehmerinnen, Hersteller und Herstellerinnen von Medizinproduk-
ten und ihre Verbinde, einschligige Berufsverbinde sowie die fur die Wahrnehmung der
Interessen der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch kranker und be-
hinderter Menschen auf Bundesebene mal3geblichen Organisationen nach § 140f SGB V.
Die als Auskunftsrecht bzw. Auskunftspflicht ausgestaltete Norm macht zugleich deutlich,
dass die Bewertungskompetenz des Gemeinsamen Bundesausschuss vorrangig ist — wenn
es sich um eine ,,zene” Methode nach § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V handelt, kann der Bewer-
tungsausschuss diese eben nicht ,,in ezgener Zustindigkeit* in den Leistungskatalog aufneh-
men, sondern muss eine entsprechende Empfehlung des Gemeinsamen Bundesausschusses
abwarten.*” Es geht hier also um die Abgrenzung der Aufgabenbereiche zur Beurteilung
innovativer Leistungen.*” Das bedeutet aber auch, dass der Bewertungsausschuss von sich
aus den Gemeinsamen Bundesausschuss zu kontaktieren hat, wenn es um die Aufnahme
einer neuen Leistung in den einheitlichen Bewertungsmal3stab geht, der vom Anwen-
dungsbereich des § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V erfasst sein kénnte. Es geht also nicht nur um
solche Fallgestaltungen, in denen ein Auskunftsverlangen gestellt wurde. In der Verfah-
rensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses ist — dem gesetzlichen Auftrag des § 87
Abs. 3e S. 6 SGB V* folgend — bestimmt, dass der Gemeinsame Bundesausschuss seinet-
seits eine Stellungnahme des Bewertungsausschusses einzuholen hat, wenn Zweifel beste-
hen, ob es sich um eine ,,zene** Methode im Sinn des § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V handelt. Die-
se Regelung steht im Zusammenhang mit der im 2. Kapitel § 2 Abs. 1 VerfO G-BA enthal-
tenen Definition von ,,Neuheit®, die nicht nur darauf abstellt, ob die Leistung im einheitli-
chen Bewertungsmal3stab enthalten ist, sondern vielmehr auch solche Leistungen erfasst,
deren Indikation oder Art der Erbringung eine wesentliche Anderung oder Erweiterung

901

erfahren hat.™ Mit diesen Regelungen sind keineswegs alle Zweifelsfragen geklirt — fest

steht aber, dass der Gemeinsame Bundesausschuss das Bewertungsprimat hat.””

Wurde eine neue Methode durch Empfehlung des Gemeinsamen Bundesausschusses in die
Versorgung aufgenommen, ist der Bewertungsausschuss nach § 87 Abs. 5b S. 1 SGB V
verpflichtet, den einheitlichen Bewertungsmal3stab innerhalb von sechs Monaten nach In-
krafttreten des Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses anzupassen. Zeitgleich
zu treffen sind in diesem Zusammenhang auch notwendige Vereinbarungen nach § 135
Abs. 2 SGB V.”” Da Arzte und Arztinnen die entsprechende Methode mit Inkrafttreten
des Beschlusses erbringen dirfen und Versicherte sie beanspruchen koénnen, wire eine
Klarstellung bezogen auf die schon vor Anpassung des einheitlichen Bewertungsmal3stabs

898 Hierzu auch Rixen, Die Uberpriifung von Hilfsmitteln durch den Gemeinsamen Bundesausschuss, SGb
2018, S. 253 ff. sowie Swuogln, Die Versorgung mit einem Hilfsmittel auBerhalb der im Hilfsmittelver-
zeichnis gelisteten Indikationsbereiche, SGb 2018, S. 153 ff.

89 Freudenberg, in: Schlegel/Voelzke, jutisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 87 Ra. 280.

%00 Bewertungsausschuss und Gemeinsamer Bundesausschuss regeln danach das Nahere ,,iz gegenseitigen
Einvernebmen in ibrer jeweiligen Verfabrensordnung.*

01 Zum Begriff der ,,Neuheit* vgl. auch unter Teil 4 E. II1.

92 Insofern diirfte es nicht ausreichen, dass eine Leistung vom Bewertungsausschuss in den Einheitlichen
Bewertungsmalstab aufgenommen wurde — ohne eine Empfehlung des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses datf sie als neue Methode nicht zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen erbracht werden.

93 Die geforderte Zeitgleichheit lisst sich im Ubrigen durch eine Riickwirkung der getroffenen Vereinba-
rungen erreichen (so Hess, in: Kasseler Kommentar Sozialversicherungsrecht, Werkstand: 103. EL Mirz
2019, § 87 SGB V Rn. 60a). Schon in der Richtlinie selbst sind zudem die in § 135 Abs. 1 S. 1 Nr. 2
SGB V normierten Qualititsanforderungen zu regeln.
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zustehende Vergltung winschenswert. Ob tatsdchlich sechs Monate fir diese Anpassung
erforderlich sind, wire im Ubrigen kritisch zu prifen.

Eine Sechs-Monats-Frist ist im Ubrigen auch vorgesehen fiir die Auskunft des Gemeinsa-
men Bundesausschusses zur Frage, ob ein Hilfsmittel untrennbarer Bestandteil einer neuen
Untersuchungs- und Behandlungsmethode ist.”"*
kassen ist bei entsprechenden Anhaltspunkten gemil3 § 139 Abs. 3 S. 3 SGB V verpflichtet,

diese Frage vor Aufnahme des Hilfsmittels in das Hilfsmittelverzeichnis durch den Ge-

Der Spitzenverband Bund der Kranken-

meinsamen Bundesausschuss kliren zu lassen.””

Festzuhalten ist, dass allein der Gemeinsame Bundesausschuss die Kompetenz der Bewer-
tung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden hat. Weder der Bewertungsaus-
schuss noch der Spitzenverband Bund der Krankenkassen darf eine solche Bewertung vor-
nehmen; wird diese Frage fir die thnen jeweils zugewiesenen Aufgaben relevant, haben sie
den Gemeinsamen Bundesausschuss zu kontaktieren, der tber das weitere Vorgehen ent-
scheidet.” Diese klare Kompetenzuweisung ist ebenso zu begriilen wie die Verpflichtung
des Bewertungsausschusses, den einheitlichen Bewertungsmal3stab nach einer Empfehlung
des Gemeinsamen Bundesausschusses anzupassen. Der Zeitraum von sechs Monaten et-
scheint hier allerdings zu lang; zudem fehlt es an einer eindeutigen Regelung, die eine Leis-
tungserbringung und Vergiitung bereits innerhalb dieser Anpassungsfrist sicherstellt. Es
datf bei einer innovativen Methode nicht allein aufgrund der Bearbeitungszeit des Bewer-
tungsausschusses zu einer Verzogerung von einem halben Jahr kommen.

Ob sich die im Gesetz geregelte Kompetenzabstimmung verbessern liee, wird noch zu

erortern sein.
3. Die Bewertungskompetenz der Krankenkassen und Sozialgerichte

Ganz anders stellt sich die Rechtslage im Verhiltnis des Gemeinsamen Bundesausschusses
und den Entscheidern und Entscheiderinnen vor Ort dar, wenn es um die Bewertung von
Methoden geht, die im Rahmen einer Krankenhausbehandlung erbracht werden sollen.
Hier besteht erheblicher Reformbedarf.

Mit der Erginzung des § 137c¢ SGB V um seinen Absatz 3, durch die der Gesetzgeber in

erster Linie dem Potentialbegtiff zur Geltung verhelfen wollte,””

wurde zugleich das Be-
wertungsmonopol des Gemeinsamen Bundesausschusses aufgegeben, das es nach Ansicht
des Bundessozialgerichts allerdings ohnehin nicht gegeben hatte.””® Wenn der fiir die Be-
wertung nach § 137c Abs. 1 SGB V erforderliche Antrag nicht gestellt wurde oder aber der
Gemeinsame Bundesausschuss seine Bewertung noch nicht abgeschlossen hat und es damit

noch keine Entscheidung zu dieser Methode gibt, entscheiden die Krankenkassen vor Ort,

904 Vgl. hierzu auch 2. Kapitel § 2b Abs. 2 VerfO G-BA. Hier ist im Ubrigen in Absatz 4 auch geregelt,
dass der Gemeinsame Bundesausschuss nicht zur Amtsermittlung verpflichtet ist.

95 Hierzu schon ausfiihrlich oben unter Teil 3 E. IV.

%6 Dass es im Kontext des § 139 Abs. 3 S. 3 SGB V nach Satz 5 der Norm zu einer gleichsam automati-
schen Bewertung nach § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V kommt, wenn der Gemeinsame Bundesausschuss zum
Ergebnis gelangt, dass das Hilfsmittel tatsdchlich untrennbarer Bestandteil einer neuen Untersuchungs-
und Behandlungsmethode ist, sei noch einmal angemerkt. Uber die Sinnhaftigkeit dieser Regelung lisst
sich streiten.

07 Ausfiihrlich hierzu Teil 3 B. I11. 4. c.

98 Zum Rechtsprechungswandel im Kontext des § 137c SGB V vgl. oben Teil 3 B. II1. 4. b. bb.
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ob die Untersuchungs- und Behandlungsmethode das Potential einer erforderlichen Be-
handlungsalternative bietet. Die Prifungskompetenz bezieht sich nach dem Gesetzeswort-
laut auch auf die Frage, ob die Anwendung der Methode ,,nach den Regeln der drgtlichen Kunst
erfolgt, sie also insbesondere medizinisch indiziert und notwendig ist.*

Mit § 137c Abs. 3 SGB V hat der Gesetzgeber sein eigenes Grundkonzept der Bewertung
neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden durchbrochen. Denn nach dieser Kon-
zeption ist es allein der Gemeinsame Bundesausschuss, der zur Methodenbewertung aufge-

rufen ist.

Schon bei der Schaffung des § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V war es nicht nur Ziel des Gesetzge-
bers, die Versicherten vor moglichen gesundheitlichen Risiken der Methode zu schiitzen,””
vielmehr diente die Regelung explizit auch der einheitlichen Rechtsanwendung: Es sollte
whicht von Fall zu Fall durch die Krankenkasse oder das Gericht, sondern fiir die gesamte ambulante
Versorgung einbeitlich durch den Bundesausschuss fiir Arzte und Krankenkassen als sachkundjges Gre-
minm entschieden werden, um so eine an objektiven MafSstiben orientierte und gleichmafSige Praxis der
Leistungsgewdihrung zu erreichen.*”"" Aus diesem Grund hat der Gesetzgeber die positive Emp-
fehlung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss als formales Erfordernis ausgestaltet,
das rechtsgestaltende Wirkung hat und damit grundsitzlich auch nur fir die Zukunft

wirkt.”!!

Und genau dieser Gedanke der einheitlichen Rechtsanwendung war vor tber 20 Jahren
dann auch der Anlass, § 137c¢ SGB V in das Gesetz aufzunehmen. In seiner ersten grundle-
genden Entscheidung zu § 137¢ SGB V stellte der 1. Senat ausdriicklich fest. ,,Die Priifung
und Entscheidung dariiber, ob eine im Krankenhaus angewandte Untersuchungs- und Bebandlungsmethode
nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse als wirksam und ZweckmdfSig
einzuschatzen ist und damit dem geforderten 1 ersorgungsstandard entspricht, obliegt aber nicht der Kran-
kenkasse oder den Gerichten, sondern dem dafiir nach § 137¢ SGB 1 eingerichteten Ausschuss Kranken-
haus.**** Mit der Schaffung des § 137c SGB V habe sich die Rechtslage ,,entscheidend gedin-
dert;”" nunmehr entscheide der Ausschuss Krankenhaus, ob die in Frage stehende Metho-
de fir eine ausreichende, zweckmallige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten
unter Bertcksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse
erforderlich sind.”"* Und das Gericht betont trotz der Unterschiede zu ambulanten ver-
tragsirztlichen Versorgung, ,,dass nach dem gesetzgeberischen Konzept die Frage des medizinischen
Nutzens und der wissenschaftlichen Akzeptang von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden anch im
Krankenhansbereich durch einen sachverstindigen Ausschuss abschliefend verbindlich gekldrt und nicht
von Fall zu Fall einer Entscheidung durch die Krankenkasse oder das Gericht iiberlassen werden soll.«°"
Eine einheitliche Handhabung des SGB V*' sei erfordetlich: ,,Uber die Zugehirigkeit einer
Untersuchungs- und Bebandlungsmethode zum Leistungskatalog der Krankenversicherung kann nicht in

Jedem Eingelfall neu, womaglich mit unterschiedlichen Ergebnissen, entschieden werden.*”"

99 BSG v. 8.2.2000 — B 1 KR 18/99 B, Rn. 9.
910 BSGv. 19.2.2003 - B 1 KR 18/01 R, Rn. 14.
11 BSG v. 8.2.2000 — B 1 KR 18/99 B, Rn. 8.
912 BSGv. 19.2.2003 —-B 1 KR 1/02 R, Rn. 13.
913 BSGv. 19.2.2003 —B 1 KR 1/02 R, Rn. 14.
914 BSGv. 19.2.2003 - B 1 KR 1/02 R, Rn. 16.
915 BSGv.19.2.2003-B 1 KR 1/02 R, Rn. 17.
916 Insoweit sicht das Gericht eine deutliche Parallele zu § 135 SGB V, der ebenfalls eine einheitliche Be-
wertung sicherstellt — eben nur in Form eines Verbots mit Erlaubnisvorbehalt.
17 BSGv. 19.2.2003 -B 1 KR 1/02 R, Rn. 18.
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Mit der Schaffung des § 137c Abs. 3 SGB V hat der Gesetzgeber seine eigenen Ziele kon-
terkariert — offenbar vor dem Hintergrund der jahrelangen Rechtsprechung des Bundesso-
zialgerichts, dass seine Sichtweise wenige Jahre nach Inkrafttreten der Norm grundlegend
geindert hatte.””® Solange der Gemeinsame Bundesausschuss tiber eine Untersuchungs-
und Behandlungsmethode nicht entschieden hat, sind es nach der aktuellen Rechtslage die
Krankenkassen, die Uiber das Potential der neuen Methode zu urteilen haben. Diese ,,Be-
wertung vor Ort™ kann dabei auf unterschiedliche Art und Weise erfolgen. Zentrale Bedeu-
tung kommt in diesem Kontext der NUB-Vereinbarung nach § 6 Abs. 2 KHEntgG zu,
wobei sich gerade hier zeigt, dass die Rechtsprechung des Bundessozialgerichts nicht zur
Konzeption des Gesetzgebers passt. Fur die Vergiitung neuer Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden, die mit den Fallpauschalen und den Zusatzentgelten nach § 7 S. 1 Nr.
1 und 2 KHEntgG noch nicht sachgerecht verglitet werden konnen, sollen die Vertrags-
parteien nach § 11 KHEntgG zeitlich befristete, fallbezogene Entgelte oder Zusatzentgelte
auflerhalb des Erlésbudgets und der Erlssumme vereinbaren. Das gilt nach § 6 Abs. 2
KHEntgG allerdings nur fir solche Methoden, die nicht gemidl3 § 137c¢ SGB V 001 der
Finanzierung ansgeschlossen worden sind‘. Dieser Passus macht nur dann Sinn, wenn man das
Bewertungsmonopol des Gemeinsamen Bundesausschusses akzeptiert: Was er durch eine
Richtlinie von der Versorgung ausgeschlossen hat, darf in der gesetzlichen Krankenversi-
cherung nicht mehr zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden. Wer allerdings — und
das hat der Gesetzgeber mit § 137c Abs. 3 SGB V getan — auch den Kassen vor Ort eine
Bewertungskompetenz einrdumt, muss die Rechtslage nunmehr dahingehend verstehen,
dass eine NUB-Vereinbarung abgeschlossen werden soll fiir solche Methoden, die jeden-
falls das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative bieten — und dariiber ent-
scheidet eben die Kasse selbst.

Gegen diese Konzeption bestehen grundlegende Bedenken. Zum einen erscheint es wenig
sachgerecht, diejenigen tiber die Aufnahme in den Leistungskatalog des SGB V entscheiden
zu lassen, die die Kosten der in Frage stehende Methode im Fall einer positiven Entschei-
dung zu tragen haben. Unabhingig davon verfiigen die Krankenkassen vor Ort aber auch
nicht tber die fachliche Kompetenz, eine solche Entscheidung treffen zu kénnen. Selbst
bei Einbeziehung des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung”’ haben die Kran-
kenkassen keine Wissensbasis, die der des durch das IQWiG unterstiitzten Gemeinsamen
Bundesausschusses auch nur annihernd vergleichbar wire. Das ist auch nicht verwunder-
lich, denn die Bewertung von Methoden ist nicht die Aufgabe der Krankenkassen — das ist
vielmehr die originidre Aufgabe des Gemeinsamen Bundesausschusses. Hinzu kommt, dass
Entscheidungen vor Ort zu genau dem Phinomen fithren, dass der Gesetzgeber mit § 135
Abs. 18.1SGB YV, aber eben auch mit § 137c SGBV verhindern wollte: Unter der Geltung
des Bundesgesetzes SGB V kommt es zu einem leistungsrechtlichen Flickenteppich™ mit
der Folge, dass der Leistungsanspruch der Versicherten regional variiert — obwohl es um

921

dieselbe neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode geht.”™ Es kann nicht oft genug

918 Zum Rechtsprechungswandel oben ausfiihrlich Teil 3 B. I11. 4. b. bb.

919 Bei NUB-Verhandlungen wird der Medizinische Dienst in der Praxis stets hinzugezogen.

920 Hierzu schon Fe/ix, Methodenbewertung im Krankenhaus, MedR 2016, S. 93, 97. Vgl. auch Knispel,
NZS-Jahresrevue 2017: Leistungen der gesetzlichen Krankenversicherung, NZS 2018, S. 435, 439 zur
Liposuktion.

%21 Das gilt jedenfalls so lange, wie nicht der Gemeinsame Bundesausschuss selbst entschieden hat. Dass
dieser nicht an die Entscheidung der Krankenkassen vor Ort gebunden ist, bedarf wohl keiner weiteren
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betont werden: ,,Uber die Zugehirigkeit einer Untersuchungs- und Bebandlungsmethode zum 1 eis-
tungskatalog der Krankenversicherung kann nicht in jedem Eingelfall neu, womiglich mit unterschiedlichen
Ergebnissen, entschieden werden.*”* Der Umgang mit der so genannten Liposuktion zeigt, wel-
che Folgen eine Bewertungskompetenz vor Ort haben kann.”” Die Schwichen der aktuel-
len Konzeption sind deshalb nicht nur bei der NUB-Verhandlung, sondern auch im Rah-
men von § 13 Abs. 3 SGB V oder bei einer Prifung einer Krankenhausbehandlung nach §
275 SGB V relevant. Das gilt umso mehr, als das Bundessozialgericht dieser NUB-
Vereinbarung keinerlei Bindungswirkung bezogen auf den Nutzen der Methode zubilligt:
Die Krankenkassen vor Ort konnen nach dieser — letztlich kaum vertretbaren Rechtspre-
chung — eine NUB-Vereinbarung tber eine Methode abschliefen, um im Anschluss die
Vergiitung mit dem Hinweis zu verweigern, dass es der Methode am erforderlichen Poten-
tial fehle.”” Hier besteht also in vielerlei Hinsicht erheblicher Verbesserungsbedarf.

Die Schwichen der Konzeption des § 137c Abs. 3 SGB V setzen sich im Ubrigen im Fall
eines Rechtsstreits fort — und das auf gleichsam doppelte Art und Weise, weil gleich zwei
Gerichtszweige sich mit entsprechenden Bewertungsfragen konfrontiert sehen kénnen.
Zum einen kann nach der Festsetzung des Inhalts der NUB-Vereinbarung und der Ge-
nehmigung des Schiedsspruchs durch die zustindige Landesbehorde das Verwaltungsge-
richt angerufen werden. Dieses miusste dann iiber die Rechtmifigkeit der Festsetzung —
und damit auch tber den Nutzen bzw. das Potential der in Frage stehenden Methode ent-
scheiden. Denkbar ist aber auch die Befassung der Sozialgerichte mit derselben Rechtsfrage
bezogen auf einen konkreten Einzelfall: Ein Krankenhaus hat die entsprechende Methode
auf der Basis der NUB-Vereinbarung erbracht und stellt eine Vergttung in Rechnung — die
nunmehr aber wegen fehlenden Potentials der Methode verweigert wird.”® Welches Ge-
richt auch immer mit der Beurteilung des Potentials befasst ist — es dirfte angesichts der
Komplexitit der Frage schlicht tiberfordert sein. Wenn die Methode schidlich oder un-
wirksam ist, mag sich das — dann fehlende Potential — vielleicht noch leichter feststellen
lassen; ansonsten aber erfordert die Beurteilung des Potentials die Berticksichtigung von
und einen Vergleich mit anderen Behandlungsmethoden. Das Gericht, das dem Untersu-
26 aber anders als der Gemeinsame Bundesausschuss nicht
auf Unterstitzung durch das IQWiG hoffen kann, dirfte in der Regel sowohl zeitlich als
auch fachlich schlicht tiberfordert sein. Die Gerichte werden wegen § 137c Abs. 3 SGB V
zu — wie Rzxen es in anderem Kontext sehr treffend beschrieben hat — ,,Clearingstellen fiir die

chungsgrundsatz verpflichtet ist,

evidenzbasierte Forschung.””’

Begrindung. Zum Aspekt der aus § 137¢ Abs. 3 SGB V resultierenden Rechtsunsicherheit schon Felix,
Methodenbewertung im Krankenhaus, MedR 2016, S. 93, 97.

922 BSGv.19.22003 -B 1 KR 1/02 R, Rn. 18.

925 Vgl. Knispel, NZS-Jahresrevue 2017: Leistungsrecht der gesetzlichen Krankenversicherung, NZS 2018, S.
435, 439. Jungst auch Eichberger, Liposuktion — Ein Dauerbrenner in der Sozialgerichtsbarkeit, SGb
2019, S. 214 ff. Vgl. auch LSG Notdrhein-Westfalen v. 12.7.2018 — L 16 KR 680/17.

924 Hierzu ausfihtlich Teil 5 B. VL. 2. d.

925 So die Konstellation in der umstrittenen Coil-Entscheidung (hierzu Fe/ix, Die Vereinbarung von NUB-
Entgelten nach § 6 Abs. 2 KHEntgG im Regelungsgeflecht von SGB V und Krankenhausfinanzie-
rungsrecht, MedR 2018, S. 466 ff.).

926 Vgl. § 103 SGG.

921 Rixen, Evidenzbasierte Medizin in der Sozialgerichtsbarkeit um jeden Preis?, SGb 2013, S. 140, 144 im
Kontext der Entscheidung des Bundessozialgerichts zu antiallergenen Matratzen-Encasings (BSG v.
15.3.2012-B 3 KR 2/11 R).

158



Es ist auch keineswegs so, dass es der Regelung des § 137¢ Abs. 3 SGB V bedurft hitte,
weil das Gesetz frither nicht geregelt hatte, wie bei einem fehlenden Negativvotum des
Gemeinsamen Bundesausschusses zu verfahren war.””® Wer die vom Gesetzgeber normier-
te Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt ernst nimmt, hitte gewusst, wie zu verfahren ist: Die
Methode durfte im Krankenhaus erbracht werden.

IX. Zu den Rechtsfolgen im Fall eines ,,Versagens*“ der gemeinsamen Selbstver-
waltung

Eine ganz zentrale und in jiingster Zeit auch in der medialen Offentlichkeit immer wieder
diskutierte Frage ist diejenige nach dem Regelungsregime im Fall eines Versagens der ge-
meinsamen Selbstverwaltung. Ein solches Versagen’ kann — wie im Rahmen der vorheri-
gen Ausfihrungen deutlich geworden ist — unterschiedlichste Griinde haben. So bedeutet
schon die fehlende Antragstellung im Rahmen des als Verbot mit Erlaubnisvorbehalt aus-
gestalteten § 135 Abs. 1 8. 1 SGB V, dass den Versicherten der Zugang zu innovativer Me-
dizin versperrt ist. Aber auch eine zu lange Dauer der Bewertungsverfahren durch den
Gemeinsamen Bundesausschuss behindert den Einsatz innovativer Medizin im Recht der

gesetzlichen Krankenversicherung.%o

Im Folgenden soll kurz beleuchtet werden, welche Strategien der Gesetzgeber entwickelt
hat, um einem Versagen der gemeinsamen Selbstverwaltung entgegen zu wirken, um so
einen moglichen Reformbedarf zu ermitteln.

1. Aktuell bestehende Regelungsstrategien
a. Zu den Konsequenzen einer fehlenden Antragstellung

Gerade im Kontext des § 135 Abs. 1 SGB V dringt sich die Frage nach den Konsequenzen
einer fehlenden Antragstellung auf. Fest steht nur, dass es ohne Antrag nicht zu einer Be-
wertung der neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss kommt. Zu kliren ist aber, ob der Gesetzgeber fir den Fall der unter-
bliebenen Antragstellung rechtliche Regelungen getroffen hat, tber die sich das Unterlassen
der Antragsberechtigten gleichsam kompensieren ldsst. Aber auch die Frage nach Scha-
densersatzanspriichen der Versicherten, aber auch der Leistungserbringerinnen und -
erbringer, steht im Raum.

928 So Ihle, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 137¢c Rn. 42.
929 Der Begriff soll hier zunichst ohne jede Wertung bezogen auf die Ursachen und die Veranwortlichen
verstanden werden.
930 Das gilt erst recht, wenn Bewertungsverfahren tber Jahre hinweg ausgesetzt werden (vgl. hierzu 2. Ka-
pitel § 14 VerfO GBA). Hierzu auch Teil 5 B. VI. 4. b. cc.
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b. Zur Existenz kompensatorischer Regelungen

§ 135 Abs. 1 SGB V selbst enthilt keine Regelung, die ein Absehen vom Erfordernis der
Antragstellung ermoglicht. Der Gemeinsame Bundesausschuss darf ohne entsprechenden
Antrag schlicht nicht titig werden.

s. 18. °! hilft in diesem Kontext nicht weiter. Die Regelung nimmt Be-
135 Abs. 1 S. 7 SGB V”! hilft in di K icht weiter. Die Regelung ni B

zug auf die in § 135 Abs. 1 S. 4 ff. SGB V enthaltenen Vorgaben in zeitlicher Hinsicht und
bestimmt: Kommt innerhalb dieser Frist — gemeint ist die in § 135 Abs. 1 S. 6 SGB V gere-
gelte Sechs-Monats-Frist, die dem Gemeinsamen Bundesausschuss nach Auswertung der

92 _ kein

wissenschaftlichen Erkenntnisse fir die eigentliche Beschlussfassung verbleibt
Beschluss zustande, darf die Untersuchungs- und Behandlungsmethode in der vertragsirzt-
lichen Versorgung zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden. Der Gesetzgeber, dem
an der ,,zeitnaben Aufnabme von Innovationen in den Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversiche-
rung > gelegen war, wollte durch diese Regelung offenbar den Druck auf den Gemeinsa-
men Bundesausschuss erhohen, den erforderlichen Beschluss zu fassen. Bereits der Wort-
laut des § 137 Abs. 1 S. 7 SGB V macht deutlich, dass die Regelung auf die Fallgestaltung
der unterbliebenen Antragstellung schlicht nicht passt: Wenn die wissenschaftlichen Er-
kenntnisse vorliegen und bereits ausgewertet wurden, wurde das Bewertungsverfahren auf
Antrag eines Antragsberechtigten eingeleitet — es scheitert lediglich am Abschluss dieses
Verfahrens, was sich tber die genannte Regelung kompensieren ldsst. Fur die Antragstel-
lung als solche gilt das allerdings nicht — denn ohne Antrag wird der Gemeinsame Bundes-

ausschuss gar nicht titig.

Als wenig zielfithrend erweist sich auch die Moglichkeit eines aufsichtsrechtlichen Tatig-
werdens. Wollte etwa das Bundesministerium fiir Gesundheit den Spitzenverband Bund
der Krankenkassen im Wege der Aufsicht™ zur Antragstellung nach § 135 Abs. 1 S. 1 SGB
V verpflichten, wiirde das gemil3 § 89 Abs. 1 SGB IV eine Rechtsverletzung voraussetzen.
Diese wiederum wire Uberhaupt nur denkbar, wenn die vom Bundessozialgericht erorterte

935

Verdichtung zur Antragspflicht™ gegeben wire; zudem wire darzulegen, dass gerade die-

sen Antragsteller eine entsprechende Antragsverpflichtung trifft.
SchlieBlich diirfte auch § 94 SGB V als spezielle Aufsichtsnorm” im Kontext des Richtli-
nienerlasses durch den Gemeinsamen Bundesausschuss die fehlende Antragstellung nicht

931 Zu den entsprechenden Reformplinen vgl. Art. 2 Nr. 4 a) des Entwurfs der Bundesregierung zum Ge-
setz zur Errichtung des Implantateregisters Deutschland und zu weiteren Anderungen des Fiinften Bu-
ches Sozialgesetzbuch.

932 Hierzu Ible, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 135 Rn. 58.

933 So BT-Drs. 16/3100, S. 145. Zugleich soll die Beschleunigung des Verfahtrens aber auch dem Aus-
schluss ungeeigneter Mafnahmen dienen (aaO.); angesichts des Verbots mit Erlaubnisvorbehalt kommt
dieser Aspekt im Rahmen des § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V allerdings nicht zum Tragen.

934 Vgl. insoweit § 217d Abs. 1 S. 1 SGB V. Uber § 217d Abs. 2 S. 2 SGB V gelten fiir die Aufsicht die
§§ 87 bis 89 SGB IV entsprechend.

%5 Hierzu BSG v. 12.8.2009 — B 3 KR 10/07 R, Rn 26.

936 Das Bundesministerium fiir Gesundheit ist dabei auf eine Rechtskontrolle beschrinkt (ausfiihrlich hier-
zu BSG v. 6.5.2009 — B 6 A 1/08 R, Rn. 42 £. mit Blick auf die Stellung detr Notrm ,,im Gefiige der sonstigen
Aufsichtsregelungen’ und den ,,Grundsatz, dass die Staatsaufsicht gegeniiber Selbstverwaltungstragern prinzipiell anf ei-
ne Rechtsanfsicht begrenzt ... sei. Vgl. hierzu auch Schnapp, Staatsaufsicht tiber den Gemeinsamen Bundes-
ausschuss in der gesetzlichen Krankenversicherung, in: Festschrift fir Herbert Bethge zum 70. Geburts-
tag, 2009, S. 399 ff., sowie Kaltenborn, Richtliniengebung durch ministerielle Ersatzvornahme, VSSR
2000, S. 249 ff. ODb sich aus § 91 Abs. 4 SGB V weitergehende Befugnisse ergeben, ist umstritten (hierzu
Schmidt De-Calmye, in: Becker/Kingreen, SGB V, 6. Aufl. 2018, § 91 Rn. 52 m.w.N.).
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tberwinden kénnen. In Betracht kommt vorliegend allenfalls eine Anwendung von § 94
Abs. 1 S. 5 SGB 'V, der bestimmt: ,,Kommen die fiir die Sicherstellung der drztlichen 1 ersorgung
erforderlichen Beschliisse nicht oder nicht innerbalb einer vom Bundesministerium fiir Gesundheit gesetzten
Frist zustande oder werden die Beanstandungen des Bundesministerinms fiir Gesundbeit nicht innerhalb
der von ihm gesetzten Frist beboben, erldfst das Bundesministerium fiir Gesundbeit die Richtlinien.” Diese
Regelung kénnte zur der Einschitzung verleiten, dass bei unterlassener Antragstellung das
Ministerium selbst tber die Aufnahme der neuen Methode in den Leistungskatalog des
SGB V entscheiden konnte, indem es im Wege der Ersatzvornahme die entsprechende
Richtlinie erldsst. Allerdings hat diese Norm gleichsam ein Versagen des Gemeinsamen
Bundesausschusses selbst im Blick — der Ausschuss hat die erforderlichen Beschlusse nicht
oder nicht fristgerecht gefasst. In diesem Fall kann das Ministerium das Verfahren durch
eine Aufforderung zum Tatigwerden in Gang bringen, zugleich konkrete zeitliche Vorga-
ben machen™ und dann selbst eine Richtlinie erlassen — es kann aber nicht das Antragser-
fordernis des § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V umgehen. Diese Auslegung der Norm erscheint
auch angesichts der soeben erérterten und wohl spezielleren™ Regelung des § 135 Abs. 1
S. 7SGB V zwingend: Auch hier muss das Verfahren bereits in Gang gekommen sein — es
geht gerade nicht um eine Uberwindung des Antragserfordernisses. Im Ubrigen diirfte der
Gesetzgeber die Frage, wann eine Richtlinie zur Sicherstellung der drztlichen Versorgung
erforderlich ist, wohl weitgehend in die Hinde der antragsberechtigten Selbstverwaltungs-
partner gelegt haben.””

Die Suche nach irgendwelchen kompensatorischen Regelungen im SGB V, mit deren Hilfe
sich eine fehlende Antragstellung tberwinden lief3e, bleibt damit weitgehend erfolglos. Al-
lenfalls dann, wenn sich die Antragsberechtigung in einer konkreten Fallgestaltung zu einer
Antragsverpflichtung verdichtet haben sollte, wiren aufsichtsrechtliche Malinahmen
grundsitzlich denkbar.

Fir die Innovationsoffenheit des SGB V erweist sich diese Rechtslage als eher hinderlich.
Sollte — aus welchen Griinden auch immer — keine der antragsberechtigten Parteien einen
Antrag auf Bewertung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss stellen, darf die Methode
in der vertragsirztlichen Versorgung auf Dauer nicht zu Lasten der gesetzlichen Kranken-
kassen erbracht werden.

c. Haftungsrechtliche Anspriiche

Diese Erkenntnis fithrt zur Frage, ob sekundirrechtliche Anspriiche auf Schadensersatz
geltend gemacht werden konnen, wenn die Aufnahme einer neuen Methode in den Leis-
tungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung allein an der fehlenden Antragstellung
scheitern sollte. Die Frage soll vorliegend nicht vertieft werden — fest steht allerdings, dass
eine Haftung allenfalls in der Fallkonstellation der Verdichtung der Antragsberechtigung zu
einer Antragsverpflichtung in Betracht kommt: In einer solchen Situation koénnte etwa das
Unterlassen der Antragstellung durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen als
Vetletzung einer Amtspflicht im Sinne des § 839 BGB 1.V.m. Art. 34 GG angeschen wer-

937 Hierzu Wiegand, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2018, § 94 Rn. 12.

938 Zum Verhiltnis von § 135 Abs. 1 S. 7 SGB V und § 94 Abs. 1 SGB V vgl. Schmidt-De Caluwe, in: Be-
cker/Kingreen, SGB V, 6. Aufl. 2018, § 135 Ra. 20 ff.

9% Insoweit wire jedenfalls ein entsprechender Beurteilungsspielraum zu akzeptieren.

161



den.”* Es erscheint allerdings schon fraglich, ob es sich um eine drittschiitzende Amts-

! oder auch Versi-

pflicht handelt, die etwa auch Leistungserbringer und -erbringerinnen”
cherte schiitzen soll. Hier ist im Detail vieles ungeklart — ein wie auch immer geartetes abs-
traktes Haftungsrisiko der Antragsberechtigten erscheint jedenfalls nicht ausreichend, um
die gebotene Antragstellung sicherzustellen. Hier lie3e sich allerdings moglicherweise durch
eine gesetzliche Konkretisierung des drohenden Haftungsrisikos ein entsprechender Hand-

lungsdruck aufbauen.
2. Die Dauer des Bewertungsverfahrens

Als innovationshinderlich erweist sich auch eine zu lange Dauer der Bewertungsverfahren.
Der Gesetzgeber hat in faktisch allen die das Bewertungsverfahren betreffenden Normen
versucht, uber konkrete zeitliche Vorgaben Druck auf die gemeinsame Selbstverwaltung
aufzubauen. Fraglich ist, ob auch die Rechtsfolgen im Fall der Missachtung der gesetzli-
chen Regelungen dem Innovationsgedanken hinreichend gerecht werden.

Beginnen wir mit § 137h SGB V. Hier hat der Gesetzgeber die Rechtsfolgen einer Frist-
tberschreitung nicht explizit geregelt. Fraglich ist zunichst, ob das Bundesministerium fur
Gesundheit nach § 94 Abs. 1 S. 5 SGB V im Wege einer besonderen Ersatzvornahme’ die
maf3gebliche Richtlinie selbst erlassen konnte. Hieran kénnte man in zweierlei Hinsicht
Zweifel haben. Nicht scheitern durfte die Anwendung der Norm am Tatbestandsmerkmal
der ,.fiir die Sicherstellung der drztlichen 1 ersorgung erforderlichen Beschliisse“. Diese Umschreibung
umfasst nicht nur die Behandlung durch einen Vertragsarzt oder eine Vertragsarztin, son-
dern auch die drztliche Behandlung im Krankenhaus und damit auch die Konstellation, die
zumeist im Kontext des § 137h SGB V relevant sein diirfte. Zudem ist diese Umschreibung
ohnehin genauso weit zu verstehen wie im Rahmen von § 92 SGB V.’ Fraglich erscheint
aber das Vorliegen der weiteren Voraussetzungen: Es handelt sich bei den in § 137h SGB
V geregelten Fristen gerade nicht um solche, die das Bundesministerium fur Gesundheit
Jgeseryt hitte. Man miisste also auch bei einer geringfiigigen Uberschreitung der Frist da-
von ausgehen, dass der Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses gar nicht zustande
kommt.”** Vertretbar wire diese Sichtweise angesichts der klaren zeitlichen Vorgaben des
§ 137h SGB V durchaus — eine gesetzgeberische Klarstellung wire aber auch hier wiin-
schenswert. Wenn man davon ausgeht, dass die Feststellung eines Nichtzustandekommens
im Sinne des § 94 As. 1 S. 5 SGB V erst dann méglich ist, wenn eine vom Bundesministe-
rium gesetzte Frist zum Erlass der Richtlinie erfolglos abgelaufen ist,”*
zweite Alternative des § 94 Abs. 1 S. 5 SGB V einschligig.”*

wire jedenfalls die

%40 Ein sozialrechtlicher Herstellungsanspruch diirfte dagegen eher nicht in Betracht kommen, weil dieser
fir das Verhiltnis von Leistungsempfingerinnen und -empfingern und Leistungstrigern konzipiert ist.

%41 In seiner Entscheidung vom 12.8.2009 (B 3 KR 10/07 R) stellt das Bundessozialgericht maBgeblich auf
die durch Art. 12 Abs. 1 GG geschiitzte Berufsfreiheit des Hilfsmittelerbringers ab (Rn. 25 f£.).

%42 Die allgemeinen Aufsichtsrechte bleiben insoweit unberiihrt.

93 Hierzu Roters, in: Kasseler Kommentar Sozialversicherungsrecht, Werkstand: 103. EL Mirz 2019, § 92
SGB V Rn. 2.

% S0 §94 Abs. 1S.51. Alt. SGB V.

9% So Sproll, in: Krauskopf, Soziale Krankenversicherung, Pflegeversicherung, Werkstand: 102. EL Februar
2019, § 94 SGB V Rn. 9; ebenso Barh, in: Spickhoff, Medizinrecht, 3. Aufl. 2018, § 94 SGB V Ra. 3).
Vgl. auch Rofers, in: Kasseler Kommentar Sozialversicherungsrecht, Werkstand: 103. EL Mirz 2019,
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Im Raum stehen aber auch hier haftungsrechtliche Anspriiche. Der Gemeinsame Bundes-
ausschuss verletzt mit einer Fristiiberschreitung unstreitig eine Rechtspflicht — und diese
kénnte auch drittschiitzenden Charakter” haben, so dass ein Amtshaftungsanspruch der
betroffenen Krankenhiduser oder Medizinproduktehersteller und -herstellerinnen in Be-
tracht kime.””® Auch insoweit kénnte eine gesetzliche Verdeutlichung dieses Haftungsrisi-
kos dazu beitragen, dass die gesetzlichen Fristen eingehalten werden. Hingewiesen sei in
diesem Kontext auch noch einmal auf § 91 Abs. 11 SGB V, der eine besondere Berichts-
pflicht des Gemeinsamen Bundesausschuss gegentiber dem Ausschuss fir Gesundheit des
Deutschen Bundestages normiert.

Auch im Kontext des § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V hat der Gesetzgeber die Konsequenzen, die
sich aus einer Uberschreitung der beschriebenen zeitlichen Vorgaben ergeben, nicht aus-
driicklich geregelt — insoweit kann auf die Ausfithrungen zu § 137h SGB V verwiesen wer-
den. Zu beachten ist auch in diesem Kontext die Berichtspflicht des § 91 Abs. 11 SGB V.
Was allerdings direkt in § 135 SGB V geregelt wurde, ist eine bestimmte Konstellation, in
der der Gemeinsame Bundesausschuss trotz Vorliegens der Auswertung der wissenschaftli-
chen Erkenntnisse innerhalb von sechs Monaten keinen Beschluss fasst: In diesem Fall
konnen sowohl die Antragsberechtigten nach § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V als auch das Bun-
desministerium fir Gesundheit die Beschlussfassung innerhalb von weiteren sechs Mona-

049
ten vetlangen.””

Kommt innerhalb dieser Frist kein Beschluss zustande, gilt Satz 7 der
Norm: Die neue Methode darf — und zwar unabhingig von den Ergebnissen der Auswer-
tung der wissenschaftlichen Erkenntnisse — in der vertragsirztlichen Versorgung zu Lasten
der Krankenkassen erbracht werden. Der Gesetzgeber hat die Besonderheit dieser Rege-
lung zur Verfahrensbeschleunigung betont und zugleich festgestellt, dass die Regelung des
§ 94 Abs. 1 S. 5 SGB V unberiihrt bleibt.”” Diese Regelung fiihrt nach Einschaltung des
Bundesministeriums fiir Gesundheit und dem Ablauf weiterer Fristen zu einer gleichsam
fiktiven Empfehlung des Gemeinsamen Bundesausschusses: Die Untersuchungs- und Be-
handlungsmethode darf in der vertragsirztlichen Versorgung zu Lasten der Krankenkassen
erbracht werden. Diese Konsequenz einer Fristversaumnis durch den Gemeinsamen Bun-
desausschuss ist angesichts der Tatsache, dass es sich ja nicht einmal um Methode mit Po-
tential handeln muss, durchaus tiberraschend: Die gesetzliche Krankenversicherung finan-
ziert in diesem Fall eine Methode, die méoglicherweise bei Patienten und Patientinnen Ge-
sundheitsschiden verursacht — und das in der vertragsirztlichen Versorgung, fir die ein
Verbot mit Erlaubnisvorbehalt gilt. Insoweit tiberzeugt die gesamte Regelung nicht.

In § 137c SGB V wurden keinerlei Konsequenzen einer Fristiiberschreitung geregelt.”'
Daftr besteht allerdings unter dem Regelungsregime der Erlaubnis mit Vorbehalt auch

§ 94 SGB V Rn. 9 f. zur vorherigen Androhung der Ersatzvornahme. Rozers will die 1. Alt. des § 94 Abs.
1S.5SGB V ohnehin eng im Sinne einer ,,Notkompetens' auslegen (aaO., Rn. 9).
946 Bei diesem Verstindnis der Norm muss man sich allerdings fragen, warum der Gesetzgeber beide Vari-

anten aufgenommen hat.
947 Ausfiihtlich hierzu Dérr, in: beck-online GROSSKOMMENTAR, Stand. 1.3.2019, § 839 BGB Ra. 277
ff.

948 Hierzu schon Felix/ Ullrich, Pardigmenwechsel in der Methodenbewertung, NZS 2015, S. 921, 927 (zu-
stimmend etwa [ossen, in: Krauskopf, Soziale Krankenversicherung, Pflegeversicherung, Werkstand:
102. EL Februar 2018, § 137h SGB V Ra. 7). Ob die Norm auch die Versicherten in ihrem Recht auf
ziigige Teilhabe an innovativer Medizin schiitzen will, erscheint jedenfalls fraglich.

%9 §135Abs.1S.6SGB V.

950 BT-Drs. 16/3100, S. 145.

%1 Die Ausflihrungen zu § 137h SGB V gelten insoweit entsprechend.
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kein Anlass; dass die dann allerdings bestehende Entscheidungskompetenz der Kranken-
kassen vor Ort — auch diese kann bei Verfahrensverzégerung durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss in gewisser Weise eine Konsequenz der Fristiiberschreitung sein — sich
als Innovationshindernis erweisen kann, wurde bereits angesprochen.”” In § 137¢ Abs. 2
SGB V findet sich lediglich eine Ersatzvornahmebefugnis des Bundesministeriums fiur Ge-
sundheit, die allerdings nur fiir Beanstandungen gilt, die innerhalb der vom Ministerium
gesetzten Frist nicht behoben werden. Man wird diese Regelung als lex specialis zu § 94
Abs. 1 8.5 SGB V deuten miissen. Die Berichtspflicht nach § 91 Abs. 11 SGB V gilt auch
fir § 137c Abs. 1 S. 5und 6 SGB V.

3. Fazit

Der Gesetzgeber setzt mit Blick auf zu besorgende Verzégerungen des Bewertungsverfah-
rens unterschiedliche Strategien ein. Zunachst geht es um das erforderliche Wissen tiber die
insoweit bestehenden Mingel. Diesem Aspekt trdgt die jahrliche Berichtspflicht des § 91
Abs. 11 SGB V Rechnung, die dem Gemeinsamen Bundesausschuss gegeniiber dem Aus-
schuss fiir Gesundheit des Deutschen Bundestages obliegt.”’ Die durch § 91 Abs. 2 S. 13
SGB V erfolgte Personalisierung — danach hat der Vorsitzende des Gremiums den Bericht
zu erstatten, der insoweit eine ,,zeitliche Stenerungsverantwortung®* wahrnimmt und dem mit
§91 Abs. 2 S. 12 SGB V die ausdriickliche Verpflichtung auferlegt wird, ,,7bergreifend die
Einbaltung aller dem Gemeinsamen Bundesansschuss auferlegten gesetzlichen Pflichten sicherustellen —
durfte dazu beitragen, dass jedenfalls diese Berichtspflicht eingehalten wird.

Bezogen auf den konkreten Einzelfall, in dem die Bewertung zu lange andauert, steht eine
besondere Form der Ersatzvornahme im Fokus. § 94 Abs. 1 SGB V sieht vor, dass das
Bundesministerium fiir Gesundheit an die Stelle des Gemeinsamen Bundesausschusses tritt
und die fir die Sicherstellung der arztlichen Versorgung erforderlichen Beschliisse — und
dazu gehért auch der Richtlinienerlass — selbst fasst.”’
on ist aktuell noch in § 135 Abs. 1 S. 6 und 7 SGB V geregelt mit der Konsequenz, dass im

Eine Art positiver Bewertungsfikti-

vertragsarztlichen Bereich neue Methoden auch ohne Empfehlung des Gemeinsamen
Bundesausschusses erbracht werden dirfen.

4. Alternative Strategien

Schon die bestehenden Regelungen zeigen das Spannungsfeld auf, in dem sich der Gesetz-
geber bewegt. Die fachliche Expertise des Gemeinsamen Bundesausschusses bzw. des ihm
zugeordneten IQWiG dirfte unbestritten sein; insofern stellt die Bewertung durch den
Gemeinsamen Bundesausschuss gleichsam den auch vom Gesetzgeber gewollten Idealzu-
stand dar. Dennoch trigt das Bundesministerium fiir Gesundheit als Aufsichtsbehérde die
Letztverantwortung fir die Funktionsfihigkeit des Bewertungsverfahrens im Rahmen des

92 Vgl. zur Vielfalt der Akteure Teil 4 D. VIIL
953 Der Bericht erfolgt dabei tiber das Bundesministerium fiir Gesundheit.
%4 §91 Abs. 2S.13SGB V.
%5 Diese Ersatzzustindigkeiten des Bundesministeriums fiir Gesundheit finden sich an verschiedenen
Stellen im SGB V.
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SGB V, so dass es Mechanismen geben muss, die greifen, wenn das ,,Idealmodell” Schwi-
chen zeigt.

Gerade in jungerer Zeit kommen immer neue Vorschlige auf den Tisch, um den Druck auf
die Selbstverwaltung zu erhohen. Mit dem Anderungsanttag 28 der Fraktionen der
CDU/CSU und SPD zum Entwurf eines Gesetzes fiir schnellere Termine und bessere

956

Versorgung (Termineservice- und Versorgungsgesetz — TSVG)™ sollte zunichst ein § 94a
SGB V eingefiigt werden, der das Bundesministerium fiir Gesundheit ermichtigt, durch
Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden zu bestimmen, die in der Versorgung zu Lasten der Krankenkassen zu erbringen
sind. Nach § 94a Abs. 2 SGB V sollte eine solche Bestimmung — unabhingig davon, ob der
Gemeinsame Bundesausschuss sich bereits mit der Methode befasst hatte oder nicht”™’ —
moglich sein, wenn das Ministerium die Methode zur ,,Gewdibrleistung einer ausreichenden und
angemessenen 1 ersorgung nach Abwigung insbesondere der Behandlungschancen und -risiken fiir die 1 er-
sicherten unter Beriicksichtigung etwaiger zumutbarer Behandlungsalternativen in der jeweiligen 1 ersor-
gungssituation fiir erforderlich halt.” Der Leistungsanspruch der Versicherten sollte in § 27 Abs.
1 SGB V entsprechend angepasst werden, wobei auch ausdriicklich klargestellt werden
sollte, dass ,,ff 2 Absary 1 Satz 3 und § 12 Absatz 1 nicht entgegen* stehen. Diese Anderung des
SGB V wurde — wohl auch wegen der heftigen Kritik an diesem Vorhaben”® — allerdings

letztlich nicht realisiert.

Stattdessen wird mit dem Gesetz zur Errichtung des Implantateregisters Deutschland und
zu weiteren Anderungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (Implantateregister-
Errichtungsgesetz — EIRD)’” nunmehr versucht, die Titigkeit der Selbstverwaltung iiber
eine Einflussnahme des Bundesministeriums fur Gesundheit auf die Verfahrensgrundsitze
der Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der vertragsirztlichen
Versorgung und im Krankenhaus zu steuern. Ein neu einzufiigender § 91b SGB V soll eine
entsprechende und durchaus weitreichende Verordnungsermichtigung regeln.”® Auch § 94
SGB V soll erginzt und konkretisiert werden: Der neu einzufiigende Absatz 1a erlaubt dem
Bundesministerium fiir Gesundheit die Beanstandung eines Beschlusses des Gemeinsamen
Bundesausschusses nach § 135 SGB V in Bezug auf die maf3geblichen Abwigungsent-
scheidungen, wobei zugleich die vom Gesetzgeber als wichtig erachteten Aspekte — fehlen-
de und unzureichende Behandlungsalternativen, seltene Erkrankung, Nichtdurchfihrbar-
keit von Studien einer héheren Evidenzstufe in angemessener Zeit — im Gesetz aufgelistet
961

werden. Auch dieses Reformvorhaben ist naturgemill heftiger Kritik ausgesetzt,” wird

von anderen aber auch begriiBt.%2

956 Kritisch hierzu Axer, Die Aufsicht Giber die Selbstverwaltung im Wandel, VSSAR 2019, S. 129, 140 f.

957 Selbst bei einer Ablehnung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss sollte eine Aufnahme in das
Leistungsspektrum der gesetzlichen Krankenversicherung méglich sein.

%8 Der Vorsitzende des Gemeinsamen Bundesausschusses Josef Hecken sprach in seiner Pressemitteilung
Nr. 1/209 v. 11.1.2019 von einem ,,Weg in die Beliebigkeit nnd Staatsmedizin und von einet ,,Methodenbewer-
tung super light* bzw. einem ,,Schritt zuriick ins mediginische Mittelalter‘. Auch die Medien reagierten zuriick-
haltend (vgl. nur Der Tagesspiegel v. 21.2019: ,,Sein Konzept ist Tabubruch™).

99 Vgl. den Referentenentwurf v. 28.1.2019 (abrufbar auf der Webseite des Bundesministeriums fiir Ge-
sundheit).

90 Kritisch hierzu Axer, Die Aufsicht iiber die Selbstverwaltung im Wandel, VSSAR 2019, S. 129, 141 f.

%1 Vel. nur die Stellungnahme des AOK-Bundesverbandes zum BMG-Fachanhérung am 26.2.2018; S. 6:
,»Die Einfiibrung von § 916 SGB V ist ein schwerwiegender Eingriff in die evidenzbasierte Bewertung von neuen Unter-
suchungs- und Behandlungsmethoden im G-BA. “Das Deutsche Netzwerk Evidenzbasierte Medizin e.V.
(EbM-Netzwerk) stellt in seiner Stellungnahme vom 22.2.2019 auf S. 4 fest: ,, Insbesondere der geplante
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Dass der Gesetzgeber fiir den Fall des Versagens der gemeinsamen Selbstverwaltung eine
Strategie bereithalten muss, diirfte unstreitig sein. Der Sache nach handelt es sich letztlich
auch nicht um grundsitzlich neue Uberlegungen — hat doch der Begriff des ,,Systemversa-
gens‘ bereits in der Rechtsprechung des Bundessozialgerichts eine lange Tradition: ,,Unge-
achtet des in § 135 Abs. 1 SGB U aufgestellten 1 erbots mit Erlaubnisvorbebalt kann nach der Recht-
sprechung des Senats eine Leistungspflicht der Krankenkasse ausnabmsweise dann besteben, wenn die feh-
lende Anerkennung einer nenen Untersuchungs- und Bebandlungsmethode darauf zuriickzufithren ist, dass
das Verfahren vor dem Bundesansschuss troty Erfiillung der fiir eine Uberpriifung notwendjgen formalen
und inhaltlichen V oranssetzungen nicht oder nicht eitgerecht durchgefiibrt wurde (sog. Systemversagen).
Diese Durchbrechung berubt daranf, dass in solchen Féllen die in § 135 Abs. 1 SGB V" vorausgesetzte
Aktualisiernng der Richtlinien rechtswidrig unterblieben ist und deshalb die Moglichkeit bestehen muss,
das Anwendungsverbot erforderlichenfalls anf andere Weise gu iiberwinden ... " Wihtrend die Recht-
sprechung dem Gemeinsamen Bundesauschuss friiher bezogen auf die Uberschreitung
zeitlicher Grenzen deutliche Spielriume belassen hatte,”** wird man heute die konkreten
% Allerdings hat die Rechtspre-
chung auch in den Fillen einer willkirlichen oder sachfremden Verzogerung der Aus-

zeitlichen Vorgaben im Gesetz zu berticksichtigen haben.

schussentscheidung stets daran festgehalten, dass ,, ... die Wirksamkeit der newen Untersu-
chungs- oder Bebandlungsmethode in einer fiir die sichere Beurteilung ausreichenden Zahl von Bebandlungs-

« %6 Tnsofern wird

Sfallen aufgrund wissenschaftlich eimwandfrei gefiibrter Studien belegt werden muss . ..
man jeden Reformvorschlag darauthin zu prifen haben, ob er nur die alleinige Entschei-
dungskompetenz des Gemeinsamen Bundesausschusses tiberwinden soll oder zugleich die

inhaltlichen Maf3stibe der Methodenbewertung verschiebt.

Unabhingig von der konkreten Ausgestaltung der Strategien im Falle eines Versagens der
gemeinsamen Selbstverwaltung besteht jedenfalls Anlass fiir eine eindeutige gesetzliche
Regelung dieser Frage. Die Beantwortung dieser Frage sollte angesichts der Letztverant-
wortung des Gesetzgebers fiir die tatsichliche Funktionsfihigkeit des Nutzenbewertungs-
verfahrens auch nicht der Rechtsprechung tiberlassen bleiben; es bedarf eines spezifischen
Regelungsregimes, das dem Innovationsgedanken ebenso Rechnung trigt wie der Patien-
tensicherheit und zugleich die gebotene Rechtssicherheit fur die Leistungserbringerinnen
und -erbringer bietet. Im Ubrigen wird zu priifen sein, ob sich bezogen auf das hier disku-

5916 SGB V" durchbricht das im SGB 1 verankerte Grundprinzip der gemeinsamen Selbstverwaltung des dentschen
Gesundheitssystems, indem jetgt Entscheidungen iiber medizinische Leistungen anf die politische, ministerielle Ebene verla-
gert werden.”* Diese und weitere Stellungnahmen sind abrufbar auf der Webseite des Bundesministeriums
fiir Gesundheit.

%2 Vgl. die Stellungnahme der Deutschen Krankenhausgesellschaft v. 22.2.2019, S. 29: ,,Diée Neuregelungen
stellen geeignete MafSnabmen dar, die im Koalitionsvertrag avisierte Beschleunigung von Bewertungsverfabren im G-BA
wirkungsvol] zu befordern obne dass damit die V orrangigkeit des G-BA-1erfabrens einschliefSlich der Grundsatze der
evidenzbasierten Medizin in Frage gestellt werden.*

%3 Vel. nur BSG v. 7.11.2006 — B 1 KR 24/06 R, Ra. 18 m.w.N. zu Entscheidungen aus den 90er Jahren
des letzten Jahrhunderts.

%4 Vgl. etwa BSG v. 3.4.2001 — B KR 22/00 R.

95 Hierzu Ihle in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 135 Ra. 30 m.w.N.

%6 Vgl. etwa BSG v. 28.3.2000 — B 1 KR 11/98 R, Rn. 22 m.w.N. Lediglich in Ausnahmefillen konne auch
darauf abgestellt werden, ob sich die Therapie in der Praxis durchgesetzt habe (BSG aa0O.). Ausfiihrlich
hierzu auch Ibl, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 135 Rn. 30 m.w.N. sowie Er#, Die Bewertung von
medizinischen Methoden in der deutschen Rechtsordnung, 2018, S. 105 ff.
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tierte Versagen der gemeinsamen Selbstverwaltung nicht bereits manches Problem durch

eine entsprechende Anderung der maf3geblichen Normen in materieller Hinsicht erledigt.%7

E. Materiell-rechtliche Aspekte
I. Einfiihrung

Wendet man den analytischen Blick auf die materiell-rechtlichen Aspekte, so wird — jenseits
der ganz grundlegenden Frage des Verhiltnisses der einzelnen Normen zueinander™ —
deutlich, welchen Spielraum dem Rechtsanwender die maf3geblichen Tatbestandsmerkmale
belassen. Dass der Gesetzgeber mit unbestimmten Rechtsbegriffen arbeitet, ist nun aller-
dings weder eine Besonderheit des Sozialrechts und schon gar nicht des gesetzlichen Kran-
kenversicherungsrechts.”” Und dennoch ist dieser Aspekt in die vorliegende Betrachtung
einzubeziehen, denn der genaue Begriffsinhalt etwa von ,,Methode® oder ,,Potential ent-
scheidet mit Blick auf den Bewertungsmal3stab nicht nur tber die Frage der Zugehorigkeit
einer medizinischen Leistung zum Leistungskatalog des SGB V, sondern auch tber die
Maf3geblichkeit des jeweiligen Regelungsregimes: Liegt eine Methode vor, sind §§ 135 und
137¢ SGB V anwendbar — ansonsten gilt ,,nur* § 139d SGB V, der sonstige Leistungen und
Mafinahmen zur Krankenbehandlung erfasst und grundlegend anders ausgestaltet ist. Unsi-
cherheiten bezogen auf den Wortlaut der Normen und Streit Gber die Auslegung entschei-
den somit unmittelbar tber die Innovationsoffenheit des SGB V. Aber auch das Verhiltnis
der mal3geblichen Rechtsbegriffe zu den im Ersten Kapitel des SGB V enthaltenen Allge-
meinen Vorschriften wie § 2 Abs. 1 S. 3 SGB V oder zu dem im Dritten Kapitel normier-
ten Wirtschaftlichkeitsgebot muss vom Gesetzgeber méglichst eindeutig geregelt sein, da-
mit ein innovationsfeindlicher Riickgriff etwa auf eine absolut verstandene Qualitatssiche-
rung der Leistungserbringung ebenso unméglich gemacht wird wie eine zu weitgehende
Prifung nach § 275 SGB V durch den Medizinischen Dienst der Krankenversicherung.
Insoweit gilt es zudem, den genauen Bewertungsmal3stab deutlich zu machen — geht es nur
um den medizinischen Nutzen einer Methode oder auch um deren Wirtschaftlichkeit? In
diesem Kontext darf schlieBlich auch der Finanzierungsaspekt nicht aus dem Blick geraten,
was eine Einbeziehung des Krankenhausfinanzierungsrechts erforderlich macht.

Die Betrachtung des materiellen Rechts wird moglicherweise eine Rickbindung an das
Verfahrensrecht erforderlich machen. So wird zu tberlegen sein, ob man bereits einzelne
tatbestandsbezogene Entscheidungen, die maf3geblich fiir die Anwendung des geltenden
Rechts sind, nicht dem konkreten Rechtsanwender iberldsst, sondern etwa dem Gemein-

%7 Axerweist zu Recht die Probleme und Grenzen einer Einflussnahme auf die T4tigkeit des Gemeinsa-
men Bundesausschusses durch eine Rechtsverordnung des Ministeriums auf (Die Aufsicht tiber die
Selbstverwaltung im Wandel, VSSAR 2019, S. 129, 140 ff.).

98  Hierzu oben unter Teil 4 C. 1.

%9 Dies wird deutlich, wenn man sich vergegenwirtigt, dass nicht einmal der zentrale Begriff der ,,Krank-
heit* im SGB V normiert ist. Das ist etwa im Recht der gesetzlichen Unfallversicherung (§§ 7 bis 9 SGB
VII), aber auch in der Pflegeversicherung (§ 14, 15 SGB XI) véllig anders. Ob die in den jeweiligen Ge-
setzen enthaltenen Legaldefinitionen die Rechtsanwendung tatsachlich véllig unpropblematisch werden
lassen, darf bezweifelt werden — enthalten sie doch wiederum zahlreiche Begrifflichkeiten, die es auszu-
fillen gilt.
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samen Bundesausschuss uibertrigt. Das wiederum wiirde voraussetzen, dass das Gremium
durch die gesetzlichen Vorgaben entsprechend angeleitet wird und entscheidende Rechts-
fragen nicht wiederum seiner Verfahrensordnung tiberlassen bleiben.

II. Der Begriff der Methode und seine Ausgestaltung im Detail
1. Allgemeines

Bereits der Methodenbegtiff an sich ist alles andere als eindeutig.””’ Das SGB V verwendet
den Begriff annihernd 80 Mal, ohne ihn allerdings konkret zu erldutern. Aus § 137h Abs. 1
S. 3 SGB V lisst sich jedenfalls mittelbar entnehmen, dass es um ein irztliches Vorgehen””!
geht, dem ein theoretisch-wissenschaftliches Konzept zugrunde liegt; § 137h S. 2 S. 2 SGB
V erginzt diese Definition — wenn auch mit Blick auf die ,,Neuheit™ des theoretisch-
wissenschaftlichen Konzepts — dahingehend, dass das Wirkprinzip und das Anwendungs-
gebiet des Vorgehens in den Blick zu nehmen sind. Diese Begriffe werden in § 3 Abs. 3
MeMBYV aufgegriffen, wobei sich die hier enthaltene Definition fiir den Methodenbegriff
insgesamt fruchtbar machen lassen diitfte:”” ,,Ein theoretisch-wissenschaftliches Konzept einer
Methode ist die Beschreibung einer systematischen Anwendung bestimmter auf eine Patientin oder einen
Patienten einwirkender Prozessschritte (Wirkprinzip), die das Erreichen eines diagnostischen oder thera-
peutischen Ziels in einer spexifischen Indikation (Anwendungsgebiet) wissenschaftlich nachvollziehbar er-
kliren kann.“” Gesetz- und Verordnungsgeber haben sich weitgehend an der Rechtspre-
chung des Bundessozialgerichts orientiert, das eine Methode als medizinische Vorgehens-
weise versteht, der ein eigenes theoretisch-wissenschaftliches Konzept zugrunde liegt, das
sie von anderen Therapieverfahren unterscheidet und das ihre systematische Anwendung”™
in der Behandlung bestimmter Krankheiten rechtfertigen soll.””” In Konsequenz dessen
kann die Frage nach dem Vorliegen einer Methode niemals losgelost von seinem Anwen-

dungsgebiet beantwortet werden.”

Was theoretisch einfach ist, kann aber in der Praxis durchaus Probleme aufwerfen. Das
Vortliegen einer Methode hingt maf3geblich von der jeweiligen Definition des Wirkprinzips

970 Ausfuhtlich hierzu Axer/ Wiegand, Methoden und Leistungen in der vertragsirztlichen Versorgung, KrV
2016, S. 85 ff. (,,Alles Methode?* — S. 89). Vgl. auch Roters, Placebo als GKV-Leistung?, MedR 2019, S.
373 ff. Dass zudem nicht immer hinreichend zwischen dem Methodenbegriff an sich und der ,,Neuheit*
der Methode differenziert wird, sei angemerkt.

971 Allerdings soll sich der Methodenbegriff nicht auf die drztliche Behandlung beschrinken, sondern alle
fir die medizinische Versorgung relevanten diagnostischen und therapeutischen Maf3nahmen umfassen
(hierzu jedenfalls BSG v. 28.3.2000 — B 1 KR 11/98 R); insofern kénnen auch Arzneimittel unter den
Begtiff der Methode fallen (hietzu BSG v. 28.3.2000 — B 1 KR 11/98 R), wobei allerdings das beteits
angesprochene Primat des Arzneimittelrechts zu beachten ist. Aber auch einem Heilmittel kénnte eine
Methode zugrunde liegen.

972 So auch Roters, in: Kasseler Kommentar Sozialversicherung, Werkstand: 103. EL Mirz 2019, § 135 SGB
V Rn. 5.

973 Zur weiteren Spezifizierung vgl. auch die Absitze 3 und 5 des § 3 MeMBV.

974 Kritisch insoweit im Ubrigen Schmidt-De Caluwe, in: Becker/Kingreen, SGB V, 6. Aufl. 2018, § 135 Rn. 4
mit Blick auf die zu enge Sichtweise des Bundessozialgerichts bezogen auf Seltenheitsfille.

95 Vgl. BSG v. 7.5.2013 - B 1 KR 44/12 R, Ra. 15.

976 Roters, in: Kasseler Kommentar Sozialversicherung, Werkstand: 103. EL Mirz 2019, § 135 SGB V Ra.
5a.
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ab — und diese kann unterschiedlich abstrakt erfolgen, was Rofers’’" anschaulich am Wirk-
prinzip ,,Bewegung des Knies zur Mobilisierung von Gelenk und Muskel* und den dabei denkbaren
unterschiedlichen Vorgehensweisen darstellt. Diese reichen von der Bewegung durch einen
Physiotherapeuten bis hin zum regelmiBligen Spaziergang. Nach der Rechtsprechung des
Bundessozialgerichts kann auch die Verwendung eines Hilfsmittels, das im Rahmen einer
Krankenbehandlung deren Erfolg sichern soll, nicht von dem zugrundeliegenden Behand-
lungskonzept getrennt werden — mit der Konsequenz, dass § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V ein-

978

schligig ist.”” Wer dachte, dass das eingesetzte Mittel als Leistung vom theoretisch-

wissenschaftlichen Konzept zu trennen sei und damit die bloe Verordnung eines Hilfs-

979

mittels noch nicht dessen Einsatz im Rahmen einer neuen Methode darstelle,”” wurde vom

Bundessozialgericht eines Besseren belehrt.””

2. Zur Abgrenzung von Methode und Leistung

Schon die Existenz von § 139d SGB V macht im Ubrigen eine Abgrenzung der Begriffe
»Methode® und ,,Leistung® erforderlich, denn Methoden werden nach den §§ 135 und
137¢ SGB V bewertet, wihrend bezogen auf ,,Lezstungen und MafSnabmen zur Krankenbehand-
lung“ das Regelungsregime des § 139d SGB V gilt.”®" Der Gesetzgeber hat diese Abgtren-
zung an keiner Stelle ausdriicklich geregelt; allerdings ldsst sich Normen wie §§ 87 Abs. 3e,
137e Abs. 4 oder auch 137h Abs. 3 SGB V entnehmen, dass der Begriff der Leistung weiter
ist als derjenige der Methode.”* Das Bundessozialgericht ist der Ansicht, dass der Begriff
der Behandlungsmethode ,,schon vom Wortsinn her eine umfassendere Bedeutung als der Begriff der
drgtlichen 1eistung in § 87 SGBV* habe.” Damit erfiillt nicht jede einzelne in der irztlichen
Versorgung erbringbare Leistung die Voraussetzungen fiir die Anerkennung als Methode,
da die einzelne Leistung oftmals nur Bestandteil eines methodischen Konzepts ist.”* Dem
Begriff der Behandlungsmethode kommt damit umfassendere Bedeutung zu als dem Be-
griff der drztlichen Leistung im einheitlichen BewertungsmaB3stab nach § 87 SGB V.”® Der

986

Begriff der Leistung hat insoweit eine andere Funktion als derjenige der Methode;™ nicht

jeder neuen Leistung muss auch eine neue Methode zugrunde liegen.”’

977 Roters, in: Kasseler Kommentar Sozialversicherung, Werkstand: 102. EL Dezember 2019, § 135 SGB V
Rn. 5a.

978 BSG v.11.5.2017 — B 3 KR 6/16 R, Ra. 29 m.w.N. zur Kopforthese (vgl. auch BSG v. 11.5.2017 - B 3
Kr 17/16 R). Vgl. Knispel, Keine Kostenerstattung fiir Kopforthesenbehandlung, jurisPR-SozR 25/2017
Anm. 2).

979 Hierzu ausfihrlich Axer, Aktuelle Rechtsfragen der Methodenbewertung, GesR 2015, S. 641 GesR
2015, S. 641, 643. Vgl. auch Axer/ Wiegand, Methoden und Leistungen in der vertragsirztlichen Versor-
gung, KrV 2016, S. 85 ff.

980 BSGv.11.5.2017 =B 3 KR 6/16 R, Rn. 32.

981 Hierzu oben Teil 3 E. V.

982 Ausfuhtlich hierzu auch Axer/ Wiegand, Methoden und Leistungen in det vertragsirztlichen Versorgung,
KrV 2016, S. 85 ff.

%3 Vel nur BSG v. 23.7.1998 — B 1 KR 19/96 R, Ra. 18.

%4  BSGv. 25.8.1999 — B 6 KA 39/98 R, Rn. 17.

%5 BSGv. 8.7.2015 - B 3 KR 5/14 R, Ra. 32 zum Continuous Glucosmonitoring System fur Diabetiker.

96 BSGv.11.5.2017 =B 3 KR 6/16 R, Rn. 33.

%7 So BSG v. 11.5.2017 — B 3 KR 6/16 R, Rn. 33 unter Hinweis darauf, dass sich dies ,,7zch? ersf‘ aus dem
2015 eingeftgten § 87 Abs. 3e S. 4 ff. SGB V ergebe; das Bundessozialgericht habe schon 2006 ent-
schieden, dass der Einsatz bestimmter Vakuumstitzstrimpfe keine neue Untersuchungs- und Behand-
lungsmethode darstellt (aaO. unter Hinweis auf BSG v. 28.9.2006 — B 3 KR 28/05 R).
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Zugleich wird deutlich, dass sich der Begriff der Methode nicht auf die rein édrztliche Titig-
keit - unabhingig davon, ob sie ambulant oder stationdr erbracht wird — beschrinken lasst.
Dieses Verstindnis hitte angesichts der Regelungssystematik im SGB V, das in § 139d
SGB V von Leistungen und MaBnahmen zur Krankenbehandlung spricht, wihrend die §§
135 und 137c¢ SGB V die drztliche Versorgung adressieren, nahegelegen. Das Bundessozi-
algericht jedenfalls versteht den Begriff der Methode seinerseits weit und will alle fir die
medizinische Versorgung relevanten diagnostischen und therapeutischen Maf3nahmen da-
runterfassen.”” Das macht es nicht leichter, die einschligigen Normen voneinander abzu-
grenzen.

3. Ergebnis

Bereits der fir das Methodenbewertungsverfahren ganz zentrale Begriff der Methode ist —
was letztlich nicht tberraschen kann — alles andere als eindeutig. Angesichts der durchaus
diffizilen Beschreibung des Methodenbegriffs jedenfalls durch § 3 Abs. 3 MeMBV diirfte
der Versuch einer weiteren begrifflichen Klirung allerdings an seine Grenzen stoflen. Es
wird zu priifen sein, ob die auf Verordnungsebene zu findende Legaldefinition in das for-
melle Gesetz iibernommen werden sollte. Zu erortern sein wird zudem, ob die Klarung des
Vorliegens einer Methode als sine qua non der Methodenbewertung in einer Art gestaffel-
tem Verfahren vorab durch den Gemeinsamen Bundesausschuss erfolgen kénnte, um so
fir alle Beteiligten schnell die gebotene Rechtssicherheit zu gewihrleisten.

III. Die Neuheit der Methode
1. Zur Abgrenzung von medizinischer und vergiitungsrechtlicher Neuheit

Auch das Verstindnis von der ,,Neuheit einer Methode ist komplexer als man zunichst
annehmen wiirde. Der Begriff der Neuheit ist unmittelbar relevant fiir die Anwendung von
§ 135 Abs. 1 S. 1 SGB V, der schon im Gesetzeswortlaut ausdriicklich auf das Vorliegen
einer neuen Methode abstellt. Hier gilt es zu kliren, wann eine Methode neu in diesem Sin-
ne ist. Entsprechendes gilt fiir die Anwendung des § 137h SGB V, der von einer ,,neuen
Untersuchungs- und Bebandlungsmethode* spricht, deren technische Anmwendung mafSgeblich anf dem
Einsatz eines Medizinprodukts mit hober Risikoklasse berubt*. Und auch § 138 SGB V stellt be-
zogen auf die Heilmittel auf die ,,Neuheit“ desselben ab. Etwas anders stellt sich die
Rechtslage im Kontext von § 137¢ SGB V dar. Diese Norm trifft keine Differenzierung
zwischen neuen und nicht neuen Methoden — man kann dem Wortlaut (,,Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen im Rabmen einer Krankenhausbe-
handlung angewandt werden oder angewandt werden sollen’) entnehmen, dass ausdriicklich beide

%8 BSGv.28.3.2000-B 1 KR 11/98 R.
170



Konstellationen erfasst sind. Dennoch spielt hier” in der Praxis eine besondere Form der
»Neuheit“ eine Rolle, die mit der Vergiitung der Krankenhausleistungen zu tun hat. Nur
wer eine ,,neue” Untersuchungs- und Behandlungsmethode erbringen mochte, die mit den
Fallpauschalen und Zusatzentgelten nach § 7 S. 1 Nr. 1 und 2 KHEntgG noch nicht sach-
gerecht verglitet werden kann, bedarf einer NUB-Vereinbarung gemill § 6 Abs. 2
KHEntgG. Und in diesem Verfahren werden sich die Kassen vor Ort gegebenenfalls auf
§ 137¢c Abs. 3 SGB V berufen und das fehlende Potential der Methode monieren, um so
eine gesonderte Vergitung zu vermeiden. Hier geht es allerdings um eine ganz eigene Form
von ,,Neuheit”, nimlich die gleichsam vergtutungsrechtliche Neuheit, auf die in einem ers-
ten Schritt auch § 137h Abs. 1 S. 1 SGB V abstellt.””

2. Neue Untersuchung- und Behandlungsmethoden
a. Die formale Betrachtung

Als nicht neu im Sinne des § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V gelten zunichst die in Satz 2 genann-
ten Methoden. Diese sind zwar zu einem erheblichen Teil nie anhand der heute geltenden
Methodenbewertungsverfahren bewertet worden; sie gelten aber — gleichsam bei formaler
Betrachtung — nicht als neu, weil sie bei Einfihrung des Richtlinienvorbehalts bereits als
abrechnungsfahige Positionen im einheitlichen Bewertungsmal3stab enthalten waren.

Eine formale Betrachtungsweise gilt zunichst auch fir die hier im Fokus stehenden Me-
thoden des § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V. Als neu gelten Leistungen, die zum Zeitpunkt ihrer
Erbringung nicht als abrechnungsfihige drztliche Leistung im einheitlichen Bewertungs-
mafstab enthalten sind.”"

b. Das Kriterium der ,,wesentlichen Anderung oder Erweiterung*

Bei der beschriebenen formalen Betrachtung scheint sich die Frage nach der ,,Neuheit®
einer Methode leicht beantworten zu lassen. Indes kann , neu‘ auch eine Methode sein, die
zwar auf einem bereits etablierten, im einheitlichen Bewertungsmal3stab abgebildeten theo-
retisch-wissenschaftlichen Konzept beruht, bezogen auf die Indikation oder die Art ihrer

992

Erbringung aber wesentliche Anderungen oder Erweiterungen erfahren hat.” Hier geht es

zum einen um Schrittinnovationen,” die moglicherweise zu einem neuartigen Risikoprofil

989 Dasselbe gilt im Ubrigen im Kontext des § 137h SGB V, wo die Anfrage nach § 6 Abs. 2 KHEntgG der
,» Verfahrens-Trigger ist.

9 Die Norm verlangt aber auch das neue theoretisch-wissenschaftliche Konzept.

91 So auch das 2. Kapitel § 2 Abs. 1 a) VerfO G-BA. Vgl. in diesem Sinne etwa auch BSG v. 16.9.1997 — 1
RK 28/95 zur immunbiologischen Therapie bei det ,,Duchenneschen Muskeldystrophie.*

992 2. Kapitel § 2 Abs. 1 b) VerfO G-BA. Vgl. hierzu auch das Gutachten 2014 des Sachverstindigenrats
zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen, S. 197 (BT-Drs. 18/1940, S. 199).

93 Vgl in diesem Kontext auch § 3 Abs. 6 MeMBV, wo von ,,scbrittweise erfolgenden Weiterentwicklungen einer
bereits eingefiibrien systematischen Herangebensweise™ die Rede ist, ,,die nicht zu wesentlichen 1 eranderung des zugrun-
deliegenden theoretisch-wissenschaftlichen Kongepts fiibrf* — in dieser Konstellation ist keine Bewertung nach
Maf3gabe von § 137h SGB V geboten.
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fithren;”**

aber auch die ,,nenartige Kombination verschiedener Einzelleistungen’ kann zu einer sol-
chen Anderung und Erginzung fithren und eine Empfehlung durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss erforderlich machen.””® Das ist insbesondere dann der Fall, ,,wenn sich der
diagnostische bzw. therapentische Nutzen aus einer bisher nicht erprobten Wirkungsweise der Methode
ergeben soll oder wenn mit der Methode gesundheitliche Risiken verbunden sein kinnen, denen bisher nicht

nachgegangen wurde.“”°

Vor dem Hintergrund dieses Verstindnisses durfte damit auch die
Beantwortung der Frage nach der Neuheit einer Methode — auch im stationidren Bereich —

nicht immer leicht fallen.
c. Das Problem der tatsichlichen Erfassung neuer Methoden

Vor dem Hintergrund der unter b. gemachten Ausfithrungen zeigt sich aber auch ein weite-
res Problem. Moglicherweise werden in der vertragsirztlichen Praxis ofter als gedacht tat-
siachlich neue Methoden erbracht, ohne dass dies iiberhaupt jemandem auffiele: Solange die

97 im einheitlichen Be-

Vergiitung der Arztin oder des Arztes iiber die Abrechnungsziffer
wertungsmal3stab gesichert ist, besteht kein Anlass, den Gemeinsamen Bundesausschuss
anzurufen. Probleme treten hier erst dann auf, wenn die konkrete — und eben neue — Vor-
gehensweise bekannt wird; dann riskiert die Leistungserbringerin oder der Leistungserbrin-
ger, dass ihr Tun nicht vergiitet wird, weil die Voraussetzungen des § 135 Abs. 1 S. 1 SGB
V nicht erfullt waren. Entsprechendes gilt im Kontext des § 137h SGB V: Selbst eine vom
Anwendungsbereich der Regelung erfasste Methode wird nicht nach dieser Vorschrift be-
wertet, wenn sie keine oder jedenfalls keine erheblichen Mehrkosten bezogen auf die Be-
handlung verursachen,” denn in diesem Fall bedarf es keine NUB-Vereinbarung nach § 6

Abs. 2 KHEntgG. Darauf wird zuriickzukommen sein.
3. Ergebnis

Auch der Begriff der ,,Neuheit“ im Methodenbewertungsverfahren ist facettenreich — und
nicht immer diirfte sich die Frage nach der Erforderlichkeit eines Antrags beim Gemein-
samen Bundesausschuss einfach beantworten lassen.

IV. Zu den Bewertungskriterien und zum Bewertungsmallstab

1. Einfithrung

9% Hierzu Er#/, Die Bewertung von medizinischen Methoden in der deutschen Rechtsordnung, 2018, S.
227 f.

95 So BSG v. 8.7.2015 - B 3 KR 6/14 R, Rn. 20.

2 BSG v. 8.7.2015 - B 3 KR 6/14 R, Rn. 22 — eine neue Wirkungsweise und bisher nicht etforschte Risi-
ken koénnen sich dabei auch ,,aus der Komplexitit der Methode oder ibhres technischen Ablaufs ergeben’ (BSG aaO.
unter Hinweis auf BSG v. 3.4.2001 — B 1 KR 22/00 R im Kontext der intracytoplasmischen Spermain-
jektion). Hier wird letztlich das Ziel des Nutzenbewertungsverfahren zu einem Tatbestandsmerkmal
umgeformt.

97 Es geht hier um die genannte ,, EBM Nummer®.

998 Kritisch insoweit Rozers, in: Kasseler Kommentar Sozialversicherungsrecht, Werkstand: 103. EL Mirz
2019, § 137h SGB V Rn. 2; Hanck/ Wiegand, Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmetho-
den hoher Risikoklasse in der stationdren Versorgung, KrV 2016, S. 1 ff.
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Ganz zentrale Bedeutung fur das Methodenbewertungsverfahren kommt den Kriterien zu,
die der Gemeinsame Bundesausschuss zu kliren hat. Welche Anforderungen hat etwa eine
Methode zu erfiillen, damit sie vollumfinglich”™ vom Ausschuss nach § 135 Abs. 1 S. 1
SGB V zu empfehlen ist? § 92 Abs. 1 S. 1 1. HS SGB V beschreibt die Aufgabe des Ge-
meinsamen Bundesausschusses bezogen auf die im vorliegenden Kontext relevante Richt-
linienkompetenz zunichst wie folgt: ,,Der Gemeinsame Bundesansschuss beschliefst die zur Siche-
rung der drztlichen 1 ersorgung erforderlichen Richtlinien iiber die Gewdbr fiir eine ausreichende, weck-
mdlfsige und wirtschaftliche 1 ersorgung der Versicherten ...“, um dann in Halbsatz 3, bei dem es
um das Recht des Ausschusses geht, die Erbringung von Leistungen oder Ma3nahmen zu
beschrinken oder auszuschlieBen, darauf abzustellen, dass ,,nach allgemein anerkannten Stand
der medizinischen Erkenntnisse der diagnostische und therapentische Nutzen, die mediginische Notwen-
digkeit oder die Wirtschaftlichkeit nicht nachgewiesen st ...“. In der nach § 91 Abs. 4 SGB V zu
beschlieBenden Verfahrensordnung sind die ,,methodischen Anforderungen an die wissenschaftliche
sektoreniibergreifende Bewertung des Nutzens, ... der Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit von

1000

Mafsnabmen als Grundlage fiir Beschliisse ...* zu regeln.

In § 135 Abs. 1 S. 1 Nr. 1 SGB V ist die Rede vom ,,diagnostischen und therapentischen Nutzen
der nenen Methode sowie deren medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit — auch im 1 ergleich
zu bereits zu Lasten der Krankenkassen erbrachten Methoden — nach dem jeweiligen Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse in der jeweiligen Therapierichtung.“ § 137c Abs. 1 S. 1 SGB V verlangt
eine Uberpriifung dahingehend, ob die Methode , fiir eine ausreichende, weckmilSige und wirt-
schaftliche Versorgung der Versicherten unter Beriicksichtigung des allgemein anerkannten Standes der
medizinischen Erkenntnisse erforderlich 7st.* Im Rahmen von § 137h SGB V schliefllich stellt der
Gemeinsame Bundesausschuss nach § 137h Abs. 1 S. 4 Nr. 1 SGB V fest, dass ,,der Nutzen
der Methode unter Anwendung des Medizinprodukts als hinreichend belegt anzuseben ist.*

2. Zu den vom Gemeinsamen Bundesausschuss zu klirenden Fragen

Insgesamt besteht hier eine erstaunliche sprachliche Vielfalt, ohne dass der Gesetzgeber
versucht hatte, die mal3geblichen Begriffe zu erldutern. Soweit es um die Begriffe ,,ausrei-
chend®, ,,zweckmiBig®, ,,notwendig* oder auch ,,wirtschaftlich® geht, besteht offenbar ein
direkter Zusammenhang zu § 12 Abs. 1 SGB V, der als eine Art ,,Grundaxiom des GK1/-
Leistungsrechts'™" verstanden werden kann. Auch wenn sich die in § 12 Abs. 1 SGB V ent-
haltenen Begriffe tatsichlich nicht trennscharf voneinander abgrenzen lassen, setzen sie
innerhalb der Norm unterschiedliche Nuancen. Dass Leistungen ausreichend sein miissen,
.1002

soll in erster Linie einer Rationierung vorbeugen; ™ zugleich wird dadurch aber bestimmt,
dass die Versicherten Anspruch auf hinreichend wirksame Leistungen haben. Die Zweck-

999 Zum Potentialbegtiff vgl. sogleich unter V.

1000 Hierzu 2. Kapitel § 4 Abs. 4 VerfO G-BA. Zu den Grundziigen des Verfahrens dort auch § 7 und § 9
zum Verfahren der Bewertung.

1001 So Roters, in: Kasseler Kommentar Sozialversicherung, Werkstand: 103. EL Mirz 2019, § 92 SGB V Ra.
4; insoweit hat der Gemeinsame Bundesausschuss eine Art generelle Kompetenz zur Konkretisierung
auch des Leistungsrechts.

1002 $eholz, in: Becker/Kingteen, SGB V, 6. Aufl. 2018, § 12 Rn. 8 m.w.N. Zu Rationierungen in der gesetz-
lichen Krankenversicherung auch Hauck, Kostensensible Leitlinien als Rationierungsinstrumente in der
GKV?, SGb 2010, S. 193 ff.
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mafigkeit zielt auf die qualitative Eignung einer Leistung ab.1% Der Begrenzung der Leis-
tungen auf die in § 27 Abs. 1 S. 1 SGB V genannten medizinischen Zwecke dient der Be-

griff der , Notwendigkeit®,'""™* mit Blick auf diese Zielrichtung muss die MaBnahme ,,zwangs-

liinfig, nnentbebrlich oder nnvermeidlich* """

sein. Es geht hier aber auch um die Wirtschaftlich-
keit in engerem Sinne: Auch eine Leistung, die im Vergleich zu einer giinstigeren Behand-
lungsalternative nur zu einer unwesentlichen, medizinisch nicht relevanten Verbesserung
fiihrt, wire in diesem Sinne nicht notwendig.'" SchlieBlich miissen die Leistungen der ge-
setzlichen Krankenversicherung auch wirtschaftlich sein — hier geht es nunmehr um die
Relation zwischen Kosten und Heilerfolg, die allerdings nur dann relevant werden kann,

wenn es mindestens zwei zweckmiBige, ausreichende und notwendige Leistungen gibt."""”

Die eigentliche Methodenbewertung beinhaltet aber mehr als die Prifung der Wirtschaft-
lichkeit einer Methode nach Maf3gabe von § 12 Abs. 1 SGB V — auch wenn es insoweit
Querbeziige gibt. Es geht um die Wirksamkeit und Qualitit der Leistungen — die zugleich
zwingende Voraussetzung fur die ZweckmiGigkeit sind; diese sind nach § 2 Abs. 1 S. 3
SGB V auf der Grundlage des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Erkennt-
nisse zu ermitteln. Der in einigen Bewertungsnormen ausdricklich angesprochene Nutzen
ist das Ergebnis der Gesamtauswertung der Belege fir die Wirksamkeit im Hinblick auf die

1008

angestrebten Versorgungsziele und fiir unerwiinschte Effekte;™ er wird bestimmt anhand

der Wahrscheinlichkeit, mit der einerseits die erhofften positiven Effekte und andererseits

die unerwiinschte Effekte, wie etwa Nebenwirkungen, eintreten.'™”

Trotz der unterschiedlichen Begrifflichkeiten in den §§ 135 und 137¢ SGB V gilt aber letzt-
lich ein einheitliches Priifungsprogramm fiir die Methodenbewertung."" Auch fiir § 137h
SGB V gilt letztlich nichts anderes.""

3. Die evidenzbasierte Medizin als Mal3stab der Bewertung

Das SGB V macht zur Nutzenfeststellung jenseits von § 2 Abs. 1 S. 3 SGB V keine kon-
kreten Vorgaben. In der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses ist be-
stimmt, dass der Gemeinsame Bundesausschuss den allgemein anerkannten Stand der me-

1003 Es Uberrascht daher nicht, dass der Aspekt der Wirksamkeit und Qualitdt von Leistungen in der RVO,
die keine § 2 Abs. 1 S. 3 SGB V entsprechende Regelung kannte, am Merkmal der ZweckmaBigkeit
festgemacht wutrde (vgl. etwa BSG v. 21.11.1991 — 3 RK 8/90, Ra. 17 ff.).

1004 Ausfuhtlich Scholz, in: Becker/Kingreen, SGB V, 6. Aufl. 2018, § 12 Ra. 8 m.w.N.

1005 Vel etwa BSG v. 26.10.1982 — 3 RK 28/82, Rn. 12 m.w.N.

1006 Hierzu Rofers, in: Kasseler Kommentar Sozialversicherung, Werkstand: 103. EL Mirz 2019, § 12 SGB V
Rn. 40 m.w.N. Ausfihrlich auch E#/, Die Bewertung von medizinischen Methoden in der deutschen
Rechtsordnung, 2018, S. 198 f.

1007 Roters, in: Kasseler Kommentar Sozialversicherung, Werkstand: 103. EL. Midrz 2019, § 12 SGB V Rn. 41
f. Anders als in europiischen Staaten kénnen Methoden auch bei Uberschreiten eines bestimmten Kos-
ten-Nutzen-Verhiltnisses nicht aus der Versorgung ausgeschlossen werden (hierzu Hess, Die Dynamik
des medizinischen Wissens und die Anforderungen an die Institutionen des Gesundheitsversorgungs-
systems, GesR 2012, S. 591 ff.).

1008 Rofers, in: Kasseler Kommentar Sozialversicherung, Werkstand: 103. EL Mirz 2019, § 92 SGB V Rn. 7.

1009 Hierzu Rofers, Veranwortung, Sachkunde, Betroffenheit, Interesse — zur demokratischen Legitimation
der Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses NZS 2010, S. 593.

1010 Roters, in: Kasseler Kommentar Sozialversicherung, Werkstand: 103. EL Mirz 2019, § 92 SGB V Rn. 5
m.w.N.

1011 Dass der Gemeinsame Bundesausschuss im Ubrigen nicht als Ethikbehérde fungieren kann, legt Huster
(Der Gemeinsame Bundesausschuss als Ethikbehérde?, MedR 2017, S. 282 ff.) im Kontext der Regulie-
rung der Prinataldiagnostik dar.
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dizinischen Erkenntnisse auf der Grundlage der evidenzbasierten Medizin ermittelt.!""?

Diese Vorgehensweise hatte die Rechtsprechung schon beziiglich der BUB-RL des Ge-
meinsamen Bundesausschusses gebilligt, die der Verfahrensordnung vorausgegangen
war.'" Angesichts der Tatsache, dass § 2 Abs. 1 S. 3 SGB V lediglich vom ,,allgemein aner-

kannten Stand der medizinischen Erkenntnisse'"™*

spricht, muss man sich bereits fragen, ob die
in der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses normierte Ankniipfung
an die Grundsitze der evidenzbasierten Medizin tatsichlich nur eine Konkretisierung die-
ses Begriffs darstellt oder aber tber die gesetzlichen Vorgaben hinausgeht. Diese Frage
lisst sich nur nach einer Klirung des Begriffsgehalts von § 2 Abs. 1 S. 3 SGB V beantwor-
ten. Die Rechtsprechung des Bundessozialgerichts erweist sich hier als durchaus diffus.
Nach Einschitzung des Gerichts fordert das Qualititsgebot des § 2 Abs. 1 S. 3 SGB V
grundsitzlich, ,,dass die grofle Mebrheit der einschligigen Fachlente (Arte, Wissenschaftler) die Me-
thode ,,befiirwortet und ,,von einzelnen, nicht ins Gewicht fallenden Gegenstimmen abgesehen, iiber die
Zweckmifiigkeit der Therapie Konsens besteht.“'"" Dieser Grundsatz, den man als Konsensptin-

zip bezeichnen kann,!*'¢
bl

wird allerdings durch die Forderung nach ausreichender Wissen-
schaftlichkeit der Methode'""” erginzt: Uber die Qualitit und Wirksamkeit der neuen Me-
thode mussten ,,zuverldssige, wissenschaftlich nachpriifoare Aussagen gemacht werden kinnen. Der
Erfolg muss sich aus wissenschaftlich einwandfrei durchgefiibrten Studien iiber die Zabl der bebandelten
Fiille und die Wirksam#keit der Methode ablesen lassen.*""® Dabei fordert das Gericht im Regelfall

eine hohergradige Evidenz'""’

— nur so ldsst sich auch erkliren, dass nur bei ,,Schwierigkeiten,
hohergradige Evidenz, fiir die Nutzenbewertung u erzielen’, auch eine niedrige Evidenzstufe gent-
gen soll.'™ Allerdings soll die Wissenschaftlichkeit in Fillen eines gleichsam absoluten
Konsenses offenbar keine Rolle spielen — in einer Entscheidung aus dem Jahr 2005 stellt
das Gericht fest: ,,Sofern sich allein ans der zablenmafSigen Aufschliisselung einer allerdings typischer-
weise auch nur mittels sachverstandiger Hilfe moglichen Literaturrecherche fein klares Bild ergeben sollte,
kommt es darauf an, wie unterschiedliche Bewertungen gof. gemessen am Grad ibrer jeweiligen wissenschaft-
lichen Evidenz, zu gewichten und einguschétzen sind. <" Das Gericht scheut sich auch nicht, Me-
thoden unter eigenstindiger Gewichtung selbst zu bewerten und auf dieser Grundlage eine

Abwigungsentscheidung zu treffen.!%?

Als ein fur die Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden zentraler Be-
zugspunkt bedarf der Begriff des ,,allgemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse

10121, Kapitel § 5 Abs. 2 VerfO G-BA. Hierzu schon Hart, Evidenz-basierte Medizin und Gesundheitsrecht,
MedR 2000, S. 1 ff. und Rozers, Die Bewertung medizinischer Methoden nach der Verfahrensordnung
des G-BA, NZS 2007, S. 176 ff.

1013 Vel etwa BSG v. 4.4.2006 — B 1 KR 12/05 R.

1014 Der Begriff findet sich auch an anderer Stelle im SGB V (vgl. nur § 72 Abs. 2 SGB V).

1015 Vel. etwa BSG v. 17.12.2013 - B 1 KR 70/12 R, Rn. 21.

1016 Firtf, Die Bewertung von medizinischen Methoden in der deutschen Rechtsordnung, 2018, S. 125 ff.

1017 Dass ein Konsens auch ohne die entsprechende Wissenschaftlichkeit der gewonnenen Ergebnisse be-
stehen kann, liegt dabei auf der Hand (Er#, Die Bewertung von medizinischen Methoden in der deut-
schen Rechtsordnung, 2018, S. 126).

1018 BSG v. 17.12.2013 - B 1 KR 70/12 R, Rn. 21.

1019 Vgl. hietrzu etwa BSG v. 12.8.2009 — B 3 KR 10/07 R, Ra. 17: ,, 1 oraussetzung dafiir ist der Beleg von Quali-
tdt, Wirksampkeit und Unbedenklichkeit der Behandlungsmethoden anband sog randomisierter, doppelblind durchgefiibr-
ter und placebokontrollierter Studien (vgl Richtlinie Methoden vertragsirztliche Versorgung iVm §§ 7 [f des 2. Kapitels
der Verfahrensordnung des GBA ... ).

1020 BSG v. 17.12.2013 - B 1 KR 70/12 R, Ra. 22.

1021 BSG v. 13.12.2005 — B 1 KR 21/04 R, Rn. 31.

1022 Hierzu vgl. BSG v. 13.12.2005 — B 1 KR 21/04 R, Rn. 22 ff,; kritisch hierzu Er#, Die Bewertung von
medizinischen Methoden in der deutschen Rechtsordnung, 2018, S. 127.

175



einer niheren Betrachtung. Ausgangspunkt der folgenden Uberlegungen ist dabei die Tat-
sache, dass der Gesetzgeber als Bezugspunkt der allgemeinen Anerkennung den auf3er-

1023

rechtlichen medizinischen Wissensbestand gewihlt hat,"* statt eigenstindig formulierte

11024

Anforderungen zu stellen. Die Verwendung einer solchen Rezeptionsklause ist auch

sachgerecht, denn das SGB V dient einer zeitgemiBen medizinischen Versorgung der Ver-
sicherten und ist als Gesetz demgemiB auf das Wissen anderer Disziplinen angewiesen.'”
Wirksamkeit und Qualitit der Methode miussen sich aus dem medizinischen Wissensbe-
stand ergeben. Der normative Gehalt des § 2 Abs. 1 S. 3 SGB V engt den Leistungsan-
spruch der Versicherten allerdings insoweit ein, als er auf ein bestimmtes Giitelevel der

Methode abstellt.!"*

Insoweit dient § 2 Abs. 1 S. 3 SGB V der Ermittlung eines gewissen Standards, von dem in
Fallgestaltungen des § 2 Abs. 1a SGB V ausnahmsweise'”" abgewichen werden darf. Es
geht um die — gemessen am medizinischen Wissensbestand — bestmogliche Wirksamkeit
und Qualitit einer Methode.'"

Ob sich die ,,allgemeine Anerkennung® verstanden als Konsensprinzip durch einen Riick-
griff auf die Grundsitze der evidenzbasierten Medizin ermitteln ldsst, ist damit allerdings
noch nicht gesagt: Das eine ist ein eher formales, durch schlichte Zihlung zu ermittelndes,
Kriterium, das andere ist inhaltlicher Natur — beides zu vereinbaren, ist nicht einfach.'"®
Allerdings darf die Gesetzgebung der letzten Jahre nicht unberiicksichtigt bleiben, denn:
Obwohl § 2 Abs. 1 S. 3 SGB V nie entsprechend angepasst wurde, wurde die evidenzba-
sierte Medizin im Laufe der Jahre in zahlreichen Normen ausdricklich in Bezug genom-
men — und das kann im Rahmen einer systematischen Auslegung der Norm nicht unbe-
riicksichtigt bleiben.'” Sehr deutlich wird die Orientierung des SGB V an der evidenzba-
sierten Medizin in § 139a SGB V, der Aufgaben und Arbeitsweise des Instituts fur Qualitit
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen beschreibt. Das so genannte IQWiG als ein
vom Gemeinsamen Bundesausschuss gegrundetes und getragenes und ,,fachlich unabhdngiges,
rechtsfihiges, wissenschaftliches Institut wird nach § 139 Abs. 3 Nr. 1 SGB auf dem Gebiet der
»Recherche, Darstellung und Bewertung des aktuellen medizinischen Wissensstandes u diagnostischen und
therapentischen 1 erfabren ausgewdabiten Krankbeiten tatig; es tut also genau das, was fir die Me-
thodenbewertung essentiell ist. Das IQWiG wird nach § 139b Abs. 1 SGB V vom Gemein-
samen Bundesausschuss mit den Arbeiten nach § 139a Abs. 3 SGB V beauftragt — was
dieser an Informationen im Rahmen der Bewertung neuer Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden braucht, wird vom IQWiG ermittelt und aufbereitet. Wenn § 139a Abs. 4
SGB V den inhaltlichen Mal3stab der Arbeit des IQWiG dahingehend bestimmt, dass das

1023 So auch Zimmermann, Der Gemeinsame Bundesausschuss, 2012, S. 178.

1024 Tiyte, Wissenschaft und Technik, in: Isensee/Kirchhof, Handbuch des Staatsrechts der Bundesrepublik
Deutschland, Band IV, 3. Aufl. 20006, S. 747, 773.

1025 Vergleichbar ist das etwa mit dem ,,S7and der Technik™, der in § 3 Abs. 28 KrWG zitiert wird.

1926 Gottwald, Die rechtliche Regulierung medizinischer Innovationen in der Gesetzlichen Krankenversiche-
rung, 2016, S. 27.

1027 § 2 Abs. 1a SGB V stellt darauf ab, dass eine ,,allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende
Leistung nicht zur Verfiigung steht”.

1028 Fr#, Die Bewertung von medizinischen Methoden in der deutschen Rechtsordnung, 2018, S. 144.

1029 Ausfihtlich hierzu Er#, Die Bewertung von medizinischen Methoden in der deutschen Rechtsordnung,
2018, S. 144 ff. m.w.N.

1030 Zur Rolle der evidenzbasierten Medizin fur die Qualitdtssicherung auch Rofers, Wie viel Evidenzbasie-
rung braucht die Qualititssicherung?, GesR 2012, S. 604 ff. Grundlegend hierzu mit Blick auf Qualitits-
sicherungsmafinahmen auch Deister, Qualititssicherung im Krankenhaus, 2018.
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Institut zu gewihrtleisten hat, ,,dass die Bewertung des medizinischen Nutzens nach den international
anerkannten Standards der evidenzbasierten Medizin ... erfolgt,” kann das nur bedeuten, dass der
Gesetzgeber die in § 2 Abs. 1 S. 3 SGB V enthaltene Begrifflichkeit mittlerweile unter
Riickgriff auf die Grundsitze der evidenzbasierten Medizin verstanden wissen will.'"”" Die-
se Methodik stellt den derzeit anerkannten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse in
der Beurteilung von Nutzen und Risiken medizinischer Methoden dar.'"”” Insoweit iiber-
rascht es nicht, dass das Bundessozialgericht die Methodik der evidenzbasierten Medizin als

rechtmiBig bestitigt.'"”

Allerdings sucht man in der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschuss ver-
gebens nach einem irgendwie gearteten Konsensprinzip, dass auf die ,,allgemeine Anerken-
nung abstellt.'”* Das Gremium kénnte also auf der Grundlage seiner Verfahrensordnung
einen allgemein anerkannten Standard im Sinne des § 2 Abs. 1 S. 3 SGB V konstruieren,
der in deutlichem Widerspruch zu der iiberwiegenden Anerkennung in der medizinischen
Fachoffentlichkeit steht.'” Wiirde dies geschehen, wire aber der Gestaltungsspielraum,

1036

den das Bundessozialgericht dem Gemeinsamen Bundesausschuss zubilligt, ™ wohl tber-

schritten.!®’

Festzuhalten ist damit Folgendes: Wirksamkeit und Qualitit einer Methode miussen sich
nach aktuell geltendem Recht aus dem zum Untersuchungs- bzw. Behandlungszeitpunkt
allgemein anerkannten medizinischen Wissensbestand ergeben. Fiir die Anerkennung ist
entscheidend, dass die in Frage stehende Methode als die bestverfigbare Methode — ver-
standen als medizinischer Standard der medizinwissenschaftlichen Fachoffentlichkeit —
tberwiegend anerkannt ist. Dabei geht es um eine Anerkennung auf Basis der evidenzba-

sierten Medizin.

Mittlerweile hat der Gesetzgeber selbst die evidenzbasierte Medizin in verschiedenen Not-
men ausdriicklich angesprochen — unter anderem in der zentralen Norm des § 139a Abs. 4
SGB V. Danach hat das IQWiG ,,zu gewdbrieisten, dass die Bewertung des mediginischen Nutzens
nach den international anerkannten Standards der evidenzbasierten Medizin ... erfolgt.” Das Bekennt-
nis des Gesetzgebers zu den Grundsitzen der evidenzbasierten Medizin diirfte zu deuten

sein als ,.gesergeberische Entscheidung gugnnsten miglichst hochwertiger und belastbarer Studien.*'"®

1031 Das witd man in der Sache als Etfolg werten durfen (so auch groBen Huster / Strottchen, Nikolaus, komm
in unser Haus?, GesR 2017, S. 352. Grundlegend hierzu auch Tods, Evidenzbasierte Medizin als Rechts-
begriff, 2015 sowie Stallberg, Evidenzbasierte Medizin als Rechtsbegriff — Funktion, Inhalt und Grenzen,
PharmR 2010, S. 5 ff. Zu diesen Anforderungen auch Seewald, Zur Konkretisierung des Leistungsge-
schehens, Gemeinsamer Bundesausschuss oder Gesundheitsministerium?, SGb 2019, S. 71, 77 ff.).

1032 So Ihle, in: jurisPK-SGB 'V, 3. Aufl. 2016, § 135 Rn. 46.

1033 Vgl etwa BSG v. 19.2.2003 — B 1 KR 1/02 R, Ra. 16 ,,nach den Mafistiben und Kriterien evideng-basierter
Medizin®. Ausfithrliche Nachweise auch bei Rozers, in: Kasseler Kommentar Sozialversicherungsstand,
103. EL Mirz 2019, § 135 SGB V Ra. 9.

1034 Roters stellt fest: ,,Dreb- und Angelpunkt der Methodenbewertung beim G-BA ist die evidenzbasierte Medizin®™ (Die
Bewertung medizinischer Methoden nach der Verfahrensordnung des G-BA, NSZ 2007, S. 176, 177).
Daran sei auch mit Blick auf die stirker auf den Konsens der Fachexperten abstellenden Rechtspre-
chung festzuhalten (aaO.).

1035 Hierzu schon Er#, Der allgemein anerkannte Stand der medizinischen Erkenntnisse, NZS 2016, S. 889
tf. Solch eine Konstellation diirfte allerdings nur schwer vorstellbar sein.

1036 Hierzu etwa BSG v. 28.10.2009 — B 6 KA 11/09 R, Rn. 50.

1037 So Ertl, Der allgemein anerkannte Stand der medizinischen Erkenntnisse, NZS 2016, S. 889, 896.

1038 So Ert, Die Bewertung von medizinischen Methoden in der deutschen Rechtsordnung, 2018, S. 162.
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Dabei ist aber stets zu beachten, dass es im SGB V um die rechtlichen Implikationen eines
medizinischen Konzepts geht. Es gilt das Prinzip der bestverfiigharen externen Evidenz'"”
— keineswegs beinhaltet die Implementierung dieses Wissenschaftsmodells stets die Forde-
rung nach der hochsten Evidenzstufe. Deutlich wird diese Konzeption etwa in § 137f Abs.
2 S. 2 SGB V: Hier ist die Rede von dem ,,aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter

Beriicksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten, verfiigharen Evidenz ... .

Der Gemeinsame Bundesausschuss fordert in seiner Verfahrensordnung,'™ dass der Nut-
zen einer Methode durch qualitativ angemessene Unterlagen zu belegen ist — und dies sol-
len, soweit moglich, Unterlagen der Evidenzstufe I mit patientenbezogenen Eckpunkten
sein.'™ Nur in bestimmten Ausnahmekonstellationen sollen auch Unterlagen einer niedri-
geren Evidenzstufe ausreichen. Hier besteht méglicherweise Handlungsbedarf fir den Ge-
setzgeber mit Blick auf die Innovationsoffenheit des SGB V.

4. Ergebnis

Obwohl iber das eigentliche Priifprogramm im Rahmen der Methodenbewertung jeden-
falls weitgehend Einigkeit herrscht, ist die Begrifflichkeit des SGB V insofern nicht konsis-
tent. Es wird zu prifen sein, ob die maf3geblichen Kriterien konkreter gefasst werden kon-
nen bzw. sollten, um hier die fiir alle Beteiligten gebotene Rechtsklarheit zu schaffen. Auch
der Bewertungsmalstab lieBe sich gesetzgeberisch beeinflussen, um so einen bestimmten
Versorgungsbedarf zu befriedigen oder auch um bestimmte E-health-Strategien zu férdern.
In diesem Kontext wird auch zu erwigen sein, ob man die Methodenebene von der Einzel-
fallebene trennen sollte: Die Erbringung einer medizinischen Leistung kann im konkreten
Einzelfall nimlich sehr wohl am Wirtschaftlichkeitsgebot des § 12 Abs. 1 SGB V scheitern,
obwohl der Gemeinsame Bundesausschuss die in Frage stehende Methode als niitzlich und
wirtschaftlich empfohlen hat.

V. Der Potentialbegriff

Als potentiell innovationsfeindlich konnte sich — jenseits der umstrittenen Frage, ob dieser
Begriff iiberhaupt Konsequenzen fiir den Leistungsanspruch des Versicherten hat'"** —
auch der neu geschaffene Potentialbegriff erweisen. Der Gesetzgeber hat diesen Begriff
lediglich in einer Norm'™ und hier auch nur im Ansatz — und zudem gleichsam negativ —
definiert: Nach § 137c Abs. 2 SGB V hat eine Methode nicht das Potential einer erforderli-
chen Behandlungsalternative, wenn sie schidlich oder unwirksam ist. Durch die Verwen-

dung des Wortes ,,insbesondere hat der Gesetzgeber allerdings dem Rechtsanwender die

1039 Schlottmann/ Weddehage, Vetfugbarkeit medizinischer Leistungen zwischen individuellem Bedarf und
allgemeiner Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses Berlin, NZS 2008, S. 411, 412; ausfiihrlich
auch Gottwald, Die rechtliche Regulierung medizinischer Innovationen in der Gesetzlichen Krankenver-
sicherung, 2016, S. 35.

1040 Ausfihrlich zu den in der Verfahrensordnung enthaltenen Maf3stiben Er#/, Die Bewertung von medizi-
nischen Methoden in der deutschen Rechtsordnung, 2018, S. 270 ff.

1041 2 Kapitel § 13 Abs. 2 VerfO G-BA.

10422 Zur Rechtsprechung des Bundessozialgerichts insoweit vgl. schon unter Teil 3 B. IIL. 4. c.

1043 Das ist angesichts der Tatsache, dass der Potentialbegriff auch fiir §§ 135 und 137h SGB V bedeutsam
ist, nicht tiberzeugend.
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Moglichkeit er6ffnet, das Vorliegen des Potentials auch aus anderen Grinden auszuschlie-
Ben. Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Verfahrensordnung letztlich die in
der Gesetzesbegriindung enthaltene Definition iitbernommen; im 2. Kapitel § 14 Abs. 3 S. 1
VertfO G-BA ist bestimmt: ,,Das Potential einer erforderlichen Bebandlungsalternative kann sich etwa
ergeben, wenn sie aufgrund ibres Wirkprinzgips und der bisher vorliegenden Erkenntnisse mit der Erwar-
tung verbunden ist, dass andere anfivindigere, fiir den Patienten invasivere oder bei bestimmten Patienten
nicht erfolgreich einsetzbare Methoden ersetzt werden kinnen, die Methode weniger Nebemwirkungen bat,
sie eine Optimiernng der Bebandlung bedentet oder die Methode in sonstiger Weise eine effektivere Beband-

[731

lung ermiglichen kann.“'"** Zusitzlich normiert wurde in der Verfahrensordnung das so ge-

nannte Erprobungspotential.'’*

Verglichen werden kann das Potential nur mit der derzeitigen Versorgungslage — und es
geht um die Frage, ob die neue Methode im eben beschrieben Sinne eine ,,erforderliche®
Behandlungsalternative darstellt. Im Detail ldsst sich hier allerdings tiber vieles streiten. Die
Anforderungen an die nur in der Begriindung angesprochene Erwartung diirfen einerseits
nicht zu hoch angesetzt werden — der von Rofers gewihlte Begriff des Anfangsverdachts
erweist sich hier als tiberaus treffend.'”*® Andererseits diirfen die Anforderungen auch nicht
zu niedrig angesetzt werden: Blofle Vermutungen oder Hoffnungen dirften kaum ausrei-
chen; auch die bloBle Méglichkeit des Nutzens, die an die Voraussetzungen der in § 42 Abs.
2 VwGO'" normierten Klagebefugnis erinnert — hier darf eine Verletzung in eigenen
Rechten jedenfalls nicht ausgeschlossen sein —, gentigt sicherlich nicht. Ein Potential be-
steht auch nicht automatisch dann, wenn es keine Behandlungsalternative gibt — ansonsten
wurde die gesetzliche Krankenversicherung unter Umstinden schidliche Methoden finan-
zieren miussen. Streiten ldsst sich auch tber die Frage nach dem Vorhandensein von kon-
kretem Tatsachenwissen. Dass allein das Wirkprinzip ohne jegliche Daten zur Anwendung
der Methode das Potential begrinden kann und ein Potential bereits dann besteht, wenn
die Chancen die Risiken iiberwiegen, erscheint auch angesichts der Gesetzesbegrindung als
weitgehend, wire aber innovationsférdernd. Umgekehrt lieBe sich aber auch die Forderung
nach vergleichenden Daten, die einen patientenrelevanten Vorteil zeigen, dem Gesetz nicht
entnehmen. Dartber, ob tatsichlich stets ,,eine® einzelne Studie im Rahmen der Erpro-
bung zur Ermittlung des Nutzens gentigen muss, lasst sich streiten. Fiir ein solches Ver-
standnis sprechen natiirlich Kostengriinde; im Gesetzeswortlaut findet sich diese Anforde-
rung so aktuell nicht wieder. Das Vorliegen des Potentials muss im Ubrigen wohl positiv
festgestellt werden — wenn keinerlei Erkenntnisse vorliegen, die die Erwartung eines rele-
vanten Vorteils in irgendeiner Weise stiitzen, ist das Potential zu verneinen.

Auch wenn — jedenfalls weitgehend'™ — unstreitig sein diirfte, dass der Gesetzgeber mit
dem Potentialbegriff die Anforderungen an die geforderte Evidenz im Rahmen des Quali-

1044 So auch BT-Drs. 17/69006, S. 87; vgl. aber auch BT-Drs. 18/4095, S. 122, wo einzelne Aspekte nicht
mehr genannt werden.

1045 2, Kapitel § 14 Abs. 4 VerfO G-BA: Es miissen zumindest so aussagefihige wissenschaftliche Unterla-
gen vorliegen, dass auf dieser Grundlage eine Studie geplant werden kann, die eine Bewertung des Nut-
zens der Methode auf einem ausreichend sicheren Erkenntnisniveau erlaubt.

1046 Roters, in: Kasseler Kommentar Sozialversicherung, Werkstand: 103 EL Mirz 2019, § 137¢ SGB V Ra.

6.
1047 Vol. auch § 54 Abs. 1 S. 2 SGG.
1048 Anders LSG Baden-Wiirttemberg v. 23.11.2016 — L 5 KR 1101/16, Rn. 34.
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titsgebots im Sinne von § 2 Abs. 1 S. 3 SGB V herabgesetzt hat'"* und das Potential des-
halb keinesfalls verneint werden darf, weil eine Methode die in § 2 Abs. 1 S. 3 SGB V gere-

gelten Anforderungen nicht erfiillt,'"”’

zeigen die hier angerissenen Fragestellungen, dass
der Wortlaut des Gesetzes einen doch erheblichen Auslegungsspielraum beldsst. Und dieser
Spielraum ldsst sich eben auch fiir eine innovationsfeindliche Auslegung des Begriffs nut-
zen."”™ Dass der 1. Senat des Bundessozialgerichts der innovativen Medizin im Kranken-
haus insgesamt zurlickhaltend gegentibersteht, zeigt auch die jingste Entscheidung zum
Potentialbegriff im Rahmen von § 137c Abs. 1 SGB V — hier hat sich das Gericht im De-
zember 2018 unter Zuriickverweisung an das LSG Berlin-Brandenburg fiir eine enge Lesart
des Potentialbegriffs entschieden, indem es die Méglichkeit der Erzielung der fehlenden
Gewissheit tiber den Nutzen der Methode durch nur eine einzige Erprobungsstudie for-

dert 1052

Wenn man also am Potentialbegriff festhalten will — und daftr spricht im Sinne der Inno-
vationsoffenheit des SGB V vieles —, sollte man ihn priziser fassen, um fiir die Rechtspre-
chung und im Ubrigen auch fiir das Verfahren beim Gemeinsamen Bundesausschuss ge-
wisse Leitplanken vorzugeben. Zu kliren wire in diesem Kontext auch, ob die aktuell in
der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses fiir ein Verfahren nach
§ 137e Abs. 7 SGB V geregelte Zweistufigkeit des Antragsverfahrens'’> beibehalten wer-
den soll — das hingt maf3geblich davon ab, ob und unter welchen Voraussetzungen man
einen Anspruch auf eine Erprobung normieren will.

VI. Das Verhiltnis der spezialgesetzlichen Normen zur Methodenbewertung zu
den allgemeinen Vorschriften des SGB V

Insbesondere die geschilderte Diskussion tiber den Potentialbegriff und seine Bedeutung

1054

tir den Leistungsanspruch des Versicherten ™" macht ein weiteres grundsitzliches Problem

1049 Vol etwa LSG Niedersachsen-Bremen v. 10.4.2018 — L 4 KR 266/15, Ra. 38 (Revision anhangig unter
B 1 KR 32/18 R). Es handelt sich insoweit um eine Art Zwischenbegriff, der sich im Spannungsfeld
zwischen dem allgemein anerkannten Nutzen und der nachgewiesenen Unwirksamkeit oder gar Schid-
lichkeit der Methode bewegt (Deister, Das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative als zent-
rale Voraussetzung der Anwendbarkeit von Methoden im Krankenhaus, NZS 2016, S. 328, 331). Man
kénnte auch von einer kleinen Nutzenbewertung mit abgesenkten Evidenzanforderungen sprechen (De-
ister, Potential und Wirtschaftlichkeit bei der Krankenhausbehandlung, KV 2017, S. 59, 60). Sehr deut-
lich auch schon Na#g, Der Nachweis der Evidenz innovativer Untersuchungs- und Behandlungsmetho-
den nach dem GKV-VSG am Beispiel der Lungenvolumenreduktion, PharmR 2018, S. 62 ff., der ein
,Eingreifen der Uberwachungsbehirden fiir geboten hilt (S. 67).

1050 A A. offenbar Axer, Aktuelle Rechtsfragen der Methodenbewertung, GesR 2015, S. 641, 644; Hanck,
Qualitit der Krankenhausversorgung fiir Versicherte in der gesetzlichen Krankenversicherung, in:
Faber/Feldhoff/Nebe/Schmidt/Waler, Festschrift fiir Wolfgang Kohte, 2016, S. 577, 590.

1051 Und dass eine solche unter Hinweis auf die Patientensicherheit jedenfalls vom 1. Senat des Bundessozi-
algerichts zu erwarten ist, diirfte kaum jemand in Frage stellen wollen. Vgl. insoweit auch schon LSG
Betlin-Brandenburg v. 27.6.2018 — L 7 KA 46/14 KL, Rn 185: Im Rahmen der Erprobung muss eine
einzige Studie ausreichen. Das Gericht beruft sich darauf, dass Methoden ohne ausreichenden Nutzen-
beleg nur dann aus Mitteln der Beitragszahler zu finanzieren sind, wenn die ,,Erprobungsstudie quasi den
letzten Baustein umfasst, der zur abschliefenden Methodenbewertung erforderlich erscheint< (Leitsatz 2, vgl. auch Rn.
180).

1052 BSGv. 18.12.2018 -B 1 KR 11/18 R.

1053 Vgl. das 2. Kapitel § 20 Abs. 3 und 4 VerfO G-BA. Hierzu auch LSG Berlin-Brandenburg v. 25.1.2018
—-L1KR 151/14 KL).

1054 Dieser wird wie geschildert vom Bundessozialgericht verneint (hierzu Teil 3 B. I11. 4. c.).
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deutlich. Es bedarf angesichts der restriktiven Rechtsprechung offenbar einer grundlegen-
den Klarstellung bezogen auf das Verhiltnis der spezifischen und eben in einem gewissen
Umfang innovationsoffen ausgestalteten Bewertungsnormen des Vierten Kapitels zu den
allgemeinen Normen des SGB V. Bedeutsam ist dies insbesondere mit Blick auf die {§ 2
und 12 SGB V.

Wenn die Rechtsprechung etwa unter Hinweis auf das Qualititsgebot des § 2 Abs. 1 S. 3
SGB V die Relevanz des Potentialbegriffs fiir den individuellen Leistungsanspruch negiert,
laufen alle Bemtihungen zur Innovationstérderung letztlich ins Leere. So wenig tiberzeu-
gend die Argumentation des Bundessozialgerichts unter methodischen Gesichtspunkten

auch sein magm5 >

— der Gesetzgeber wird dadurch gezwungen, hier so eindeutige Regelun-
gen zu schaffen, dass ein Ruckgriff auf das vom Gericht als absolut gedeutete Qualititsge-
bot nicht mehr méglich ist. In diesem Kontext wird auch zu priifen sein, ob eine gesetzge-
berische Klarstellung des Gleichklangs von Leistungs- und Leistungserbringungsrecht

sinnvoll wire.

Entsprechendes gilt fiir das Verhiltnis der Bewertungsnormen zum Wirtschaftlichkeitsge-
bot des § 12 Abs. 1 SGB V. Wenn ecine Krankenkasse die Leistung im Einzelfall verweigern
kann, weil sie die Methode als nicht wirtschaftlich ansieht — und das unter Umstinden so-
gar, nachdem der Gemeinsame Bundesausschuss das Potential der Methode bejaht hat —
bedarf es Regelungen, die sicherstellen, dass Methoden mit Potential jedenfalls fiir einen
gewissen Zeitraum tatsichlich von den Krankenkassen finanziert werden. Dass eine Poten-
tialmethode als ausreichend und notwendig anzusehen ist, ist gleichsam eine Folge der ge-
setzgeberischen Entscheidung fur den Potentialbegriff. Wie aber verhilt es sich mit dem
Wirtschaftlichkeitsgebot im engeren Sinne, das ja auf einen Vergleich der neuen Methode
mit bereits anerkannten Methoden abstellt? Koénnte die Krankenkasse die Finanzierung
einer Potentialmethode mit dem Hinweis darauf verweigern, dass eine kostenglinstigere
Behandlungsalternative besteht, wiirde die Innovationsoffenheit erheblich beschrinkt. Hier
gilt es zu beriicksichtigen, dass sich der Preis der Leistung im Zeitpunkt der Bewertung
meist noch gar nicht benennen lasst; und auch der Grad des Nutzens der Methode, die es
gegebenenfalls zu erproben gilt, ist noch unklar.'”” Die Entscheidung des Gesetzgebers fiir
den Potentialbegriff muss — und das gilt es gesetzlich eindeutig klarzustellen — auch Konse-
quenzen fir die Handhabung des § 12 Abs. 1 SGB V haben: Das Wirtschaftlichkeitsgebot
darf schon mangels Gleichwertigkeit von Standardmethode und Potentialmethode der

Leistungserbringung nicht entgegenstehen.'””’

VII. Konsequenzen fiir die Ausgestaltung des Verfahrens

Die angesprochenen materiell-rechtlichen Aspekte haben naturgemill Auswirkungen auf
eine Neufassung der mafgeblichen Normen und damit auch fiir die Neugestaltung des

1055 Die Anwendung des Grundsatzes ,,lex specialis derogat legi generali hitte hier nahegelegen; zudem
spricht auch § 2 Abs. 1 S. 3 SGB V von medizinischem Fortschritt.

1056 Rofers, in: Kasseler Kommentar Sozialversicherungsrecht, Werkstand: 103. EL Mirz 2019, § 137¢ SGB
V Ra. 5.

1057 So auch Er#/, Die Bewertung von medizinischen Methoden in der deutschen Rechtsordnung, 2018, S.
218 mit ausfihrlicher Argumentation. Ausfiihrlich hierzu auch Dezster, Potential und Wirtschaftlichkeit
bei der Krankenhausbehandlung, KrV 2017, S. 59, 64.
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Verfahrens der Nutzenbewertung. Jenseits der Frage, ob und wie weit sich Begriffe wie
»Methode* oder ,,Potential* durch den Gesetzgeber konkreter definieren lassen, muss man
sich Gedanken iber ein Procedere machen, das im Einzelfall eine zligige Aufnahme der
neuen Methode in das Leistungsspektrum des gesetzlichen Krankenversicherungsrecht
ermoglicht. Anzudenken wire hier etwa ein gestuftes oder gestaffeltes Entscheidungsver-
fahren, in dem die fiir die Bewertung zentralen Fragen, etwa die nach dem Vorliegen einer
neuen Methode, sehr schnell und rechtssicher fiir alle Beteiligten geklirt werden kénnen —
und dies ausschliefllich durch einen Akteur des Gesundheitswesens.

VIII.  Zur Rechtstellung der Leistungserbringerinnen und -erbringer

Betrachtet man die Regelungen zur Nutzenbewertung im Gesamtkontext, fillt auf, dass die
Rechtsstellung der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer in diesem Kontext
nicht zufriedenstellend geregelt ist. Dass auch ihr Grundrecht auf Berufsfreiheit eine De-
terminante fiir die gesetzlichen Vorgaben ist, wurde bereits oben erliutert.'”® Mit §§ 137
und 137h SGB V hat der Gesetzgeber hier erste wichtige Schritte in die richtige Richtung
gemacht: Beide Vorschriften enthalten jedenfalls klare Vergiitungsregelungen fiir die Zeit

der Erprobung,'™ so dass die jeweils betroffenen Leistungserbringer'* grundsitzlich da-
rauf vertrauen konnen, dass die von ihnen erbrachten Leistungen auch tatsichlich und zu-

glg verglitet werden.

In zweierlei Hinsicht allerdings besteht insoweit Verbesserungsbedarf. Zum einen fihrt der
weite Methodenbegriff, der auch eine wesentliche Anderung bzw. Erweiterung einer bereits
im einheitlichen BewertungsmaBstab oder in den DRG ausgewiesenen Methode erfasst,'™'
dazu, dass der Leistungserbringer oder die Leistungserbringerin auf eine Verglitung seiner
Behandlung nicht vertrauen kann. Hier wird zu prifen sein, ob eine Vorabklirung durch
den Gemeinsamen Bundesausschuss sich insoweit als hilfreich erweisen kdénnte. Zum an-
deren — und das ist der weitaus bedeutsamere Aspekt — kénnen Krankenhduser nach der
aktuellen Rechtslage selbst dann nicht darauf vertrauen, dass eine Behandlung im Kran-
kenhaus von den Krankenkassen vergiitet wird, wenn iiber die konkrete neue Untersu-
chungs- und Behandlungsmethode eine NUB-Vereinbarung nach § 6 Abs. 2 KHEnteG
abgeschlossen wurde. Insofern erweisen sich selbst die in §§ 137¢ und 137h SGB V ge-
troffenen Regelungen als letztlich nicht ,,bestandssicher®. Hier besteht dringender Reform-
bedarf sowohl bezogen auf das SGB V als auch auf das Krankenhausfinanzierungsrecht.

Und ein weiterer Aspekt sei in diesem Kontext angesprochen: Es muss sichergestellt wer-
den, dass die Prifung durch die Krankenkasse unter Einbindung des Medizinischen Diens-
tes der Krankenversicherung nach § 275 SGB V nicht dazu fihrt, dass eine Entscheidung
des Gemeinsamen Bundesausschusses zu der in Frage stehenden Methode an sich unter-
laufen werden kann. Im Rahmen dieser Prifung darf es nur um den konkreten Einzelfall

1058 Hierzu oben Teil 2 D.

1059 Vol. § 137¢ Abs. 4 SGB V einerseits und § 137h Abs. 3 und 4 SGB V andererseits.

1060 Tn § 137e SGB V ist sowohl die vertragsirztliche Behandlung als auch die Versorgung im Krankenhaus
adressiert; § 137h SGB V betrifft lediglich die Krankenhiduser als Leistungserbringer, obwohl die Rege-
lung auch Methoden betrifft, die jedenfalls auch ambulant werden kénnen.

1061 Hierzu oben Teil 4 E. IIL. 2. b.
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gehen, nicht aber um die Methodenbewertung an sich. Oder anders formuliert: Es darf im
SGB V nicht zwei voneinander unabhingige Bewertungsregimes mit Blick auf neue Unter-
suchungs- und Behandlungsmethoden geben — die notwendige Rechtssicherheit schafft nur
das zentralisierte und formalisierte Bewertungsverfahren durch den Gemeinsamen Bundes-
ausschuss.
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Teil 5

Weiterentwicklung des Systems mit Blick auf innovative Medizin

A. Einfihrung
I. Die vom Gesetzgeber zu bewiltigenden Herausforderungen

Die bisherigen Ausfihrungen haben gezeigt, welch vielfiltigen und zugleich teilweise mit-
einander konfligierenden Herausforderungen jegliche Reform des Regelungsregimes zur
Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden gerecht werden muss. Das
System der gesetzlichen Krankenversicherung ist dem Qualitdtsgebot verpflichtet — und das
durfte ernsthaft niemand in Frage stellen wollen. Auch der Gesetzgeber selbst hat durch
zahlreiche Reformvorhaben der letzten Jahre auf unterschiedlichste Weise versucht, die
Qualitit der Krankenbehandlung zu sichern — hier ldsst sich tatsichlich von einer ,,Quali-
titsoffensive’ sprechen.'”” Trotz aller Kritik an der Qualititssicherung'™

grundsitzliche Ausrichtung an der Qualitit der drztlichen Behandlung in Frage stellen wol-

wird niemand diese

len. Dasselbe gilt letztlich fir den Bewertungsmal3stab. Dass die Qualitit neuer Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden jedenfalls in der Regel anhand der Prinzipien evidenz-
basierter Medizin erfolgen soll, hat der Gesetzgeber selbst mittlerweile im SGB V veran-
kert: Das fiir das Bewertungsverfahren bedeutsame IQWiG hat nach § 139a Abs. 4 SGB V
zu gewihrleisten, dass die Bewertung des medizinischen Nutzens nach den international
anerkannten Standards der evidenzbasierten Medizin erfolgt. Und auch die Pfadabhingig-
keit mit Blick auf die Aufgabentbertragung an die gemeinsame Selbstverwaltung ist zu be-
achten: Erst mit der Schaffung des SGB V wurde die Bewertung neuer Untersuchungs-

1064

und Behandlungsmethoden ausdriicklich geregelt™ — und von Beginn an war es die ge-

meinsame Selbstverwaltung, der diese Aufgabe ibertragen wurde. Zunichst waren die

Bundesausschisse der Arzte und Krankenkassen!'" bzw. der Ausschuss Krankenhaus!®

die mal3geblichen Akteure des Bewertungsgeschehens. Das Gesetz zur Modernisierung der
gesetzlichen Krankenversicherung'”’ brachte dann mit Wirkung vom 1.1.2004 die Ver-
schmelzung der Ausschiisse zum einheitlichen Gemeinsamen Bundesausschuss. Von da an

106!

bestand eine Rechtssetzungseinrichtung der gemeinsamen Selbstverwaltung'®, mit der der

1062 So Deister, Qualititssicherung im Krankenhaus, 2018, S. 3 im Kontext der Qualititssicherung im Kran-
kenhaus.

1063 Hierzu Deister, Qualititssicherung im Krankenhaus, 2018, S. 1 m.w.N., der davon ausgeht, dass dhnlich
wie die medizinische (vgl. im Kontext der Krankenhausvergtitung etwa Flintrop, Auswirkungen der
DRG-Einfiihrung — Die 6konomische Logik wird zum MafB der Dinge, DA 2006, S. A. 3082 ff.) auch
die juristische Profession Probleme damit hat, wirtschaftswissenschaftliche Konzepte zu implementie-
ren.

1064 Zuvor wurde die Qualititssicherung der drztlichen Leistungen als ein Aspekt des allgemeinen Sicherstel-
lungsauftrags geschen (auch Ibz, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 135 Rn. 1).

1065 § 91 Abs. 1 SGB V in der Fassung des Gesundheitsreformgesetzes v. 20.12.1988 (BGBL. 1, S. 2477).

1066 § 137c SGB in der Fassung v. 22.12.1999 (BGBL. 1, S. 2626).

1067 GKV-Modernisierungsgesetz v. 14.11.2003 (BGBL. I 2003, S. 2190).

1068 Wieviel Selbstverwaltung dem Gemeinsamen Bundesausschuss heute tatsidchlich verbleibt, kann vorlie-
gend nicht hinterfragt werden (hierzu Seewald, Auf der Suche nach der Selbstverwaltung im Gemeinsa-
men Bundesausschuss, VSSR 2017, S. 323 ff.).
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Gesetzgeber den sektorentibergreifenden Bezug bei den Versorgungsentscheidungen der
gemeinsamen Selbstverwaltung auf Bundesebene, eine Straffung und Vereinfachung der
Entscheidungsabliufe und einen effektiveren Einsatz der personellen und sachlichen Mittel
erreichen wollte.""” Trotz aller Fragen zur hinreichenden verfassungsrechtlichen Legitima-
tion des Gremiums durfte seine fachliche Kompetenz, insbesondere auch die fachliche
Kompetenz des ihn unterstiitzenden IQWiG, unbestritten sein. Eine vollstindige Ubertra-
gung der Aufgabe der Bewertung an das Bundesministerium fiir Gesundheit dirfte letztlich
kaum jemand ernsthaft fordern."

Vor dem Hintergrund dieser Rahmenbedingungen lief3e sich § 2 Abs. 1 S. 3 SGB V, der die
Krankenkassen und Leistungserbringer und -erbringerinnen verpflichtet, den ,,medizinischen
Fortschritt zu beriicksichtigen’, dahingehend verstehen, dass neue Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden in dem dafiir geschaffenen Regelungsregime umfassend zu bewerten
sind — und erst nachdem diese Bewertung nach entsprechender Antragstellung tatsichlich
irgendwann stattgefunden hat und zu einem positiven Ergebnis fithrt, wiirde das Leistungs-
spektrum der gesetzlichen Krankenversicherung entsprechend erweitert. Das allerdings ist
nicht das Verstindnis von Innovationsoffenheit des Gesetzgebers — zeigen doch die zahl-
losen Reformen der letzten Jahre, dass ihm an einer vor allem auch ziigigen Einfihrung
neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden gelegen ist.

In diesem Spannungsfeld — qualititsgesicherte Leistungserbringung und Schutz der Patien-
tinnen und Patienten einerseits und Innovationsférderung andererseits — verlduft die Hand-
lungslinie des Gesetzgebers, der nach Moglichkeit beiden Aspekten hinreichend Rechnung
tragen sollte. Erste Schritte in die richtige Richtung wurden schon unternommen — Stich-
worte: Konkrete zeitliche Vorgaben fiir die Entscheidungen des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses oder Implementierung des Potentialbegriffs in das SGB V. Es wird vor allem zu
kliren sein, wie sich die Innovationsoffenheit des SGB V stirken ldsst, ohne an den be-
schriebenen ,,Grundfesten des Bewertungsverfahrens® zu riitteln, ohne diese also gleich-
sam vollig in Frage zu stellen."”

Gefordert sind jedenfalls eindeutige gesetzliche Regelungen, die ihrerseits ein schnelles
Procedere sicherstellen. Bei jeder Reform des Nutzenbewertungsverfahrens muss es aber
auch darum gehen, ein Konzept zu entwickeln, das den Gerichten bezogen auf die ge-
wunschte Forderung der Innovationsoffenheit so eindeutige Vorgaben macht, dass jede
Abweichung als verfassungswidrige Rechtsfortbildung klassifiziert werden miisste.'””” Das
ist angesichts der jiingsten Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts, das den Fach-
gerichten tiberraschend groBe Spielriume einrdumt, umso dringlicher.'”” Dass bei der Re-
form sowohl den Interessen der Leistungserbringer und -erbringerinnen als auch den Inte-
ressen der Versicherten Rechnung zu tragen ist, sollte im Ubrigen selbstverstindlich sein.

1009 So BT-Drs. 15/1525, S. 106.

1070 Nur am Rande sei bemerkt, dass dann die Politik auch den Arger ertragen miisste, der entsteht, wenn
Leistungen nicht gewihrt wiirden.

1071 Diese Moglichkeit soll allerdings nicht vollstindig ausgeblendet werden.

1072 Grundlegende Kiritik tibt Bender, Finanzierung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden (NUB)
im Krankenhaus, NZS 2012, S. 761, 767: ,,Eine solche, dem erkldrten Willen des Gesetggebers zuwiderlanfende
Verwerfungskompeten; stebt der Rechtsprechung aber nicht zu. Der Grundsatz, der Gewaltenteilung schliefit es vielmebr
aus, dass die Gerichte sich aus der Rolle des Normanwenders herausbegeben und aufSerhalb des bierfiir vorgesehenen 1V er-
Jfabrens eine Normverwerfungskompetens aunsiiben, um sich iiber den erkldrten Willen des Gesetzgebers hinweggusetzen.

1073 BVetfG v. 26.11.2018 — 1 BvR 318/17 u.a. — zut Aufwandspauschale bei der Priffung von Kranken-
hausabrechnungen. Vor dem Hintergrund der Begriindung dieser Entscheidung will selbst in der Geset-
zesbegriindung jedes Wort genau tiberlegt sein (vgl. insoweit insbesondere Rn. 50 dieser Entscheidung.).
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II. Gang der Untersuchung

Vor dem Hintergrund insbesondere der im 4. Teil dieses Gutachtens gewonnenen Er-
kenntnisse sind Vorschlige fir eine Reform des Bewertungsverfahrens fiir neue Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden zu erarbeiten. Dabeti gilt es vor allem, unter Beachtung
der eben geschilderten Grundfesten des Bewertungsverfahrens die ermittelten Innovati-
onshemmnisse zu beseitigen — das gilt gleichermallen fur die verfahrensrechtlichen
Schwachstellen wie auch fiir die materiell-rechtlichen Aspekte, die einer ziigigen Erweite-
rung des Leistungsspektrums des SGB V entgegenstehen.

Bevor die zahlreichen Details in den Blick genommen werden, die die Innovationsoffenheit
des SGB V beeintrichtigen, soll allerdings in einem ersten Zugriff auf das Thema eine
Grundsatzfrage beantwortet werden: Ist moglicherweise doch eine grundlegende Neukon-
zeption des Bewertungsverfahrens geboten oder wire seine Weiterentwicklung innerhalb
des geltenden Rechtsregimes vorteilhafter? Als Extremposition innerhalb eines weit ver-
standenen Begriffs von Neukonzeption liefe sich der vollstindige Verzicht auf jegliche
Nutzenbewertung bei neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden betrachten. Eine
Neukonzeption in diesem Sinne wire aber auch die grundlegende Neugestaltung des Rege-
lungsregimes — weg vom Gemeinsamen Bundesausschuss hin zur Bewertung neuer Me-
thoden durch staatliche Stellen. Und auch die Angleichung der Bewertungssysteme liel3e
sich noch als Neukonzeption verstehen: Statt der Differenzierung in ein Verbot mit Er-
laubnisvorbehalt (§ 135 SGB V) und eine Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt (§ 137c SGB V)
lieBe sich ein Regelungsregime denken, das weitgehend den gleichen Regeln folgt.

B. Zur Neukonzeption der Nutzenbewertung nach dem SGB V

In diesem Unterkapitel sollen die eben angesprochenen Modelle einer Neukonzeption der
Nutzenbewertung einer niheren Betrachtung unterzogen werden. Es wird dabei zu zeigen
sein, dass jedenfalls der Verzicht auf jegliche zentralisierte Nutzenbewertung keine Re-
formoption darstellt (I.). Auch eine Steuerung der Methodenbewertung tber den Preis
nach dem Modell der Bewertung von Arzneimitteln erscheint nicht sachgerecht (II.)
Schlieflich stiinden einer vollstindigen ,,Entmachtung® der gemeinsamen Selbstverwaltung
Bedenken entgegen (III). Dagegen gibe es fiir eine Angleichung der Bewertungsregimes
jedenfalls auf den ersten Blick gute Griinde (IV.)

I. Zum Verzicht auf jegliche zentralisierte Nutzenbewertung

Ein vollstindiger Verzicht des SGB V auf jegliche zentralisierte Nutzenbewertung hitte zur
Folge, dass jede innovative Untersuchungs- und Behandlungsmethode, die ein einzelner
Leistungserbringer oder eine einzelne Leistungserbringerin fiir sinnvoll erachtet, Teil der
Regelversorgung wiirde. Eine solche gleichsam vollstindige Freigabe der Leistungserbrin-
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gung witft nicht nur Fragen hinsichtlich der Ausgestaltung der Vergiitung auf;'"™* sie diirfte
zudem erhebliche Auswirkungen auf die finanzielle Stabilitit der gesetzlichen Krankenver-
sicherung haben. Angesichts der Tatsache, dass der einzelne Arzt oder die einzelne Arztin,
die von einer Beurteilung des medizinischen Nutzens einer neuen Methode angesichts der
Vielfalt wissenschaftlicher Publikationen und deren haufig fragwiirdiger Seriositit Gberfor-
dert sein diirfte,""” wiirden in erheblichem Umfang Leistungen zu Lasten der gesetzlichen
Krankenkassen erbracht, die den Qualitits- und Wirtschaftlichkeitsstandards des SGB V in
keiner Weise entsprechen. Dass im Ubrigen eine Ubertragung der Nutzenbewertung auf
die Krankenkassen vor Ort keinen Sinn macht, sollte im Zuge der bisherigen Ausfithrun-
gen deutlich geworden sein.

Auch eine gleichsam nachgelagerte Kontrolle der Leistungserbringung, wie sie im privaten
Krankenversicherungsrecht vorgesehen ist, kann die beschriebenen Defizite nicht ausglei-
chen. Nach § 192 Abs. 1 VVG'" ist der Versicherer bei der Krankheitskostenversicherung
verpflichtet, im vereinbarten Umfang — in diesem Kontext ist die individuelle vertragliche
Vereinbarung ganz entscheidend — die Aufwendungen fiir medizinisch notwendige Heilbe-
handlung wegen Krankheit oder Unfallfolgen und fiir sonstige vereinbarte Leistungen ein-
schlieBlich solcher bei Schwangerschaft und Entbindung sowie fiir ambulante Vorsorgeun-
tersuchungen zur Fritherkennung von Krankheiten nach gesetzlich eingefiihrten Program-
men zu erstatten. Der zentrale Begriff — und auch der haufigste Streitpunkt im Kontext der

Kostenerstattung'””’

— ist damit detjenige der ,,medizinischen Notwendigkeit”. Im Streit
tber die Kostenerstattung miissen letztlich die Gerichte der ordentlichen Gerichtsbarkeit
mit Unterstiitzung von Sachverstindigen tiber die Wirksamkeit und Wirtschaftlichkeit der
konkret erbrachten Behandlung entscheiden. Dass auch sie damit trotz der nidheren Ausge-
staltung der mafBgeblichen Kriterien in den allgemeinen Geschiftsbedingungen,'”” die vom
Verband der privaten Krankenversicherer als unverbindliche Empfehlung fiir die Versiche-
rer erstellt wurden, tiberfordert sein dirften, liegt auf der Hand. Die angesichts der not-
wendigen Beantwortung medizinwissenschaftlicher Fragestellungen stets hinzuziehenden
Sachverstindigen haben in diesem Regelungsregime eine ganz erhebliche Entscheidungs-
kompetenz,'”” die gerade angesichts der bestehenden Gefahr einer selektiven Tatsachen-
auswahl und individuellen Wertung nicht unproblematisch erscheint.'”™ Die Methodenbe-

1074 Der einheitliche Bewertungsmal3stab, der als abschlieBender Leistungskatalog ausgestaltet ist und zu-
gleich das wertmiBige Verhiltnis der Leistungen zueinander ausdriickt, taugt insoweit als Grundlage fir
die dann entstehende Vielfalt unterschiedlichster Leistungen nicht. Erforderlich wire ein Regelungsre-
gime, das wie in der privaten Krankenversicherung die Verglitung so genannter Analogleistungen er-
méglicht. Nach § 6 GOA kénnen selbstindige 4rztliche Leistungen, die in das Gebiihrenverzeichnis
nicht aufgenommen sind, entsprechend einer nach Art, Kosten- und Zeitaufwand gleichwertigen Leis-
tung des Gebiithrenverzeichnisses berechnet werden. Die Regelung soll der Tatsache Rechnung tragen,
dass medizinische Fortschritte nicht kurzfristig in der GOA abgebildet werden kénnen (hierzu Miebach,
in: Uleer/Miebach/Patt, Abrechnung von Arzt- und Krankenhausleistungen, 3. Aufl. 2006, § 6 Ra. 2;
Spickhaff, in: Spickhoff, Medizinrecht. 3. Aufl. 2018, § 6 GOA Rn. 3 ff)

1075 Roters, in: Kasseler Kommentar Sozialversicherungsrecht, Werkstand: 103. EL Mirz 2019, § 135 SGB V
Rn. 16.

1076 Ausfihtlich zu dieser Grundnorm des Erstattungsrechts und zu den insoweit maf3geblichen Kriterien
Ertl, Die Bewertung von medizinischen Methoden in der deutschen Rechtsordnung, 2018, S. 314 ff.

1077 Hierzu Marlow/ Spubl, Aktuelles aus Rechtsprechung und VVG — Reform zum Begtiff der medizinischen
Notwendigkeit in der Privaten Krankenversicherung, VersR 2006, S. 1334 ff.

1078 MalBgeblich ist hier die so genannte MB/KK 2009.

1079 Thurn, in: Arbeitsgemeinschaft Rechtsanwilte im Medizinrecht e.V., Standard-Chaos, S. 51, 55.

1080 Zur Rolle des Sachverstindigen in diesem Kontext auch Er#, Die Bewertung von medizinischen Me-
thoden in der deutschen Rechtsordnung, 2018, S. 363 ff.
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wertungsentscheidung durfte damit nur eingeschrinkt rational nachvollziehbar sein; zudem
bietet dieses Modell weder den handelnden Arztinnen und Arzten noch den Patienten und
Patientinnen die gebotene Rechtssicherheit.

Ob die oben beschriebenen verfassungsrechtlichen Grenzen fur die Ausgestaltung des

1081 mit einem solchen Modell bereits tiber-

Rechts der gesetzlichen Krankenversicherung
schritten waren, braucht vorliegend nicht entschieden werden. Jedenfalls solange nicht er-
wiesenermal3en schidliche Methoden zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen erbracht
wurden, durfte das allerdings wohl nicht der Fall sein. Indes: Das Grundrecht auf Leben
und korperliche Unversehrtheit aus Art. 2 Abs. 2 8. 1 GG ist Ma3stab fiir die Beurteilung
der VerfassungsmifBigkeit des Leistungsrechts der gesetzlichen Krankenversicherung — und
der Gesetzgeber hat dieses unter Orientierung an der objektiv-rechtlichen Pflicht des Staa-
tes auszugestalten, sich schiitzend und fordernd vor die genannten Rechtsgiiter zu stel-
len.'™ Und die vollige Aufgabe des generalisierten, zentralisierten und formalisierten Me-
thodenbewertungsverfahrens, wie es aktuell durch den Gemeinsamen Bundesausschuss mit
verbindlicher Wirkung fir alle Beteiligten erfolgt, erscheint vor diesem Hintergrund jeden-
falls als keine iberzeugende Losung.

Das Plidoyer fiir die grundsitzliche Beibehaltung einer wie auch immer im Detail ausge-
stalteten Methodenbewertung ist im Ubrigen nicht als Absage an besondere Formate einer
Versorgung zu verstehen, die schon jetzt Abweichungen von den §§ 135 oder 137¢ SGB V

ermoglichen.'"™

II. Zur Feststellung von Zusatznutzen und der Steuerung iiber den Preis

Vor dem Hintergrund der Betrachtung der Nutzenbewertung von Arzneimitteln'"™ dringt
sich die Frage auf, ob es sinnvoll wire, das gesamte Nutzenbewertungsverfahren bezogen
auf neue Methoden im ambulanten und stationdren Bereich auf die Frage eines Zusatznut-
zens zu fokussieren und den Zugang innovativer Medizin tiber die Preisgestaltung zu regu-
lieren.'” Mittlerweile lassen sich ja durchaus Parallelen zwischen beiden Regelungsregimes
ausmachen, denn gerade im Kontext des § 137h SGB V bestehen erhebliche Informations-
pflichten gegeniiber dem Gemeinsamen Bundesausschuss, die den in § 35a SGB V geregel-
ten vergleichbar sind. Und hier ergeht ebenfalls sehr schnell, nimlich innerhalb von nur
viereinhalb Monaten, eine frithe Bewertung durch den Ausschuss, so dass man — wie im
Rahmen von § 35a SGB V — durchaus von einer ,frithen Nutzenbewertung sprechen
kann. Und letztlich wohnt auch der Vorstellung des Potentials einer erforderlichen Be-
handlungsalternative in gewissem Umfang die Vorstellung eines Zusatznutzens inne.

Indes: Die Zielsetzungen beider Regelungsregimes sind gianzlich unterschiedlich. § 35a
SGB V zielt vor allem darauf ab, die Kostensteigerung im Arzneimittelsektor zu brem-

n'1()86

se Zwar werden auch neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden als ,,Kosten-

treiber” im Gesundheitswesens gesehen; allerdings zielt die Nutzenbewertung der §§ 135,

1081 Hierzu Teil 2.

1082 So BVetfG v. 6.12.2005 — 1 BvR 347/98, Rn. 55 — allerdings im Kontext der Begrindung des besonde-
ren Leistungsanspruchs, der heute in § 2 Abs. 1a SGB V normiert ist.

1083 Hierzu sogleich unter V.

1084 Hierzu ausfithrlich oben Teil 3 E. I1. 3.

1085 Eine vorsichtige Frage in diese Richtung formuliert auch Axer, Rechtsfragen der Methodenbewertung,
GesR 2015, S. 641, 650.

1086 Beck/ Pitz, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 352 Ra. 12.
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137c, 137¢ und 137h SGB V auf einen ztgigen Zugang der Versicherten zu innovativer
Medizin — unter gleichzeitiger Sicherung der gebotenen Patientensicherheit. Dass es im
Regelungsregime der Methodenbewertung im Ubrigen deutlich schwieriger sein diirfte,
verbindlich tber einen Zusatznutzen zu entscheiden, sei nur am Rande erwihnt. Nicht
umsonst ist der Potentialbegriff letztlich doch anders konzipiert.

SchlieBlich ist auch das Finanzierungsregime ein anderes: Im Kontext von § 35a SGB V
kommt es zu einer Vereinbarung tber Erstattungsbetrige, die bundesweit gelten — sie wird
zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und dem pharmazeutischen Un-
ternehmer bzw. der Unternehmerin geschlossen. Die Finanzierung einer neuen Untersu-
chungs- und Behandlungsmethode im Krankenhaus erfolgt tber NUB-Entgelte nach § 6
Abs. 2 KHEntgG, die von den Vertragsparteien auf Landesebene vereinbart werden. Was
auf den ersten Blick Parallelen aufzuweisen scheint, ist damit letztlich nicht vergleichbar.
Eine Ausrichtung der Methodenbewertung an der Systematik des § 35a SGB V ist daher
nicht naheliegend.

III. Zur Ubertragung der Methodenbewertung auf staatliche Stellen

Das tatsdchliche oder vermeintliche Versagen der gemeinsamen Selbstverwaltung wirft
zwangsliufig die Frage nach der Ubertragung der bisher durch den Gemeinsamen Bundes-
ausschuss vorgenommenen Nutzenbewertung auf staatliche Stellen auf. Diese kénnten das
Leistungsspektrum der gesetzlichen Krankenversicherung etwa im Verordnungswege be-
stimmen. Mit einer solchen Loésung wire auch das noch immer diskutierte Problem der
hinreichenden verfassungsrechtlichen Legitimation des Gemeinsamen Bundesausschusses
gelost — auch wenn sich gerade im Kontext der Nutzenbewertung wohl ein insgesamt aus-
reichendes Legitimationsniveau feststellen lassen diirfte."”’

Die heftigen Reaktionen der Selbstverwaltungspartner auf die jiingsten Versuche des Ge-
setzgebers, den staatlichen Einfluss auf das Nutzenbewertungsverfahren zu stirken — man
denke an den letztlich nicht umgesetzten Entwurf des § 94a SGB V im Kontext des TSVG
oder den aktuell geplanten § 91b im Rahmen des EIRD — zeigen, wie empfindlich die ge-
meinsame Selbstverwaltung auf derlei Einmischungen reagiert. Bezogen auf den Entwurf
des § 94a SGB V war die Rede von einem ,,v6//ig systemfremden iiberzogenen und unangemessenen
Vorschlag in Gestalt einer Verordnungsermdchtignng,'""™ der als ,,Schritt zuriick ins medizinische Mit-
telalter "™ gewertet wurde. Der Gesetzgeber wolle die ,,sich weltweit sogar in Schwellenlindern als
Standard durchsetzende evidenzbasierte Medizin durch friiber geltende Prinzipien der Eminenz, basierten
Medizin® ersetzen, ,,die jabrbundertelang Grundlage fiir unwirksame und gefabriiche Amwendungen war,
wie etwa dem Aderlass. """ Auch die geplante Einfithrung des § 91b SGB V witd als ,,schwer-
wiegender Eingriff in die evidenzbasierte Bewertung von nenen Untersuchungs- und Bebandlungsmethoden
im G-BA“ kritisiert; das Bundesministerium fir Gesundheit konne ,,die Beschliisse des G-BA
bei der Bewertung nener Untersuchungs- und Behandlungsmethoden beliebig vorbestimmen und dem G-BA
Jederzeit diktieren, nach welchen Kriterien dieser seine Arbeit ausrichten muss. Sollte es dennoch u Be-
schiiissen kommen, die das BMG fkritisch findet, kann es nach Gutdiinken diese Beschliisse andern, weil es

1087 Hierzu ausfiihrlich Er7, Die Bewertung von medizinischen Methoden in der deutschen Rechtsordnung,
2018, S. 252 ff.

1088 Vgl, die Pressemitteilung Nr. 01/2019 des Gemeinsamen Bundesausschusses.

1089 Vgl, die Pressemitteilung Nr. 01/2019 des Gemeinsamen Bundesausschusses.

1090 Vgl. die Pressemitteilung Nr. 01/2019 des Gemeinsamen Bundesausschusses.
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die Meinung vertritt, dass durch die fehlende Anerkennung keine ansreichende 1 ersorgung bestehe.“"""

Lediglich die Leistungserbringer bzw. Leistungserbringerinnen bewerten die geplanten
Neuregelungen als ,,geesgnete Mafnabmen', wm ,,die im Koalitionsvertrag anvisierte Beschleunigung
von Bewertungsverfabhren im G-BA wirkungsvoll zu befordern obne dass damit die 1 orrangigkeit des G-
BA-Verfahrens einschlieflich der Grundséitze der evidenzbasierten Medizin in Frage gestellt werden.«'"

Dass entsprechende Gesetzesvorhaben so heftig kritisiert werden, liegt darin begrindet,

dass die Selbstverwaltumg1093 im Recht der gesetzlichen Krankenversicherung nicht nur eine

Frage der gleichsam ,inneren Selbstverwaltung der jeweiligen Organisationen ist,'”* son-
dern vielmehr das gesamte SGB V prigt.'"” Leistungstriger und Leistungserbringerinnen
1096

und Leistungserbringer kooperieren trotz aller naturlichen Interessengegensitze ™° mitei-

197 oder wie im Kontext der Me-

nander — und gerade diese Kooperation durch Vertrige
thodenbewertung durch mehrheitlich gefasste Beschlusse ist seit seinem Bestehen ein zent-
rales Merkmal des gesetzlichen Krankenversicherungssystems. Indes: Auch wenn Art. 87
Abs. 2 GG die soziale Selbstverwaltung als eine verfassungsrechtlich zuldssige Gestaltungs-
form voraussetzt,'”” folgt aus dieser Norm weder eine Verfassungsgarantie des bestehen-

den Sozialversicherungssystems'"”

noch der bestehenden Selbstverwaltung der Sozialversi-
cherungstriger.'"” Art. 87 Abs. 2 GG begriindet also keine Eintrichtungsgarantie sozialer
Selbstverwaltung, so dass selbst eine vollstindige ,,Entmachtung® des Gemeinsamen Bun-
desausschusses im Rahmen der Methodenbewertung verfassungsrechtlich zulissig wire.

Was verfassungsrechtlich zuldssig wire, muss allerdings nicht auch sozialpolitisch sinnvoll
sein. Weder die Diskussion iiber die hinreichende verfassungsrechtliche Legitimation des
Gremiums noch die aus Sicht des Gesetzgebers bestehenden tatsichlichen Defizite bei der

Umsetzung des gesetzlichen Regelungsregimes sollten Anlass sein, dass iiber viele Jahre

1091 So der AOK-Bundesverbandes in seiner Stellungnahme zur BMG-Fachanh6rung am 26.2.2019, S. 6.

1092 So die Deutsche Krankenhausgesellschaft in ihrer Stellungnahme vom 22.2.2019 zum Referentenent-
wutf des EIRD (S. 29).

1093 Grundlegend zum ,,Prinzip Selbstverwaltung Hendler, in: Handbuch des Staatsrechts, Band VI, 3. Aufl.
2009, S. 1103 ff.

1094 Hierzu Leapold, Die Selbstverwaltung in der Sozialversicherung, 2008. Selbstverwaltung ist im Ubrigen
ein ,,Dauerbrenner” der sozialrechtlichen Disziplin (hierzu Gezs, Kérperschaftliche Selbstverwaltung in
der Sozialversicherung, in: Schnapp, Funktionale Selbstverwaltung und Demokratieprinzip — am Bei-
spiel der Sozialversicherung, 2000, S. 65 ff.; vgl. aber auch Wertenbruch, Gibt es noch Selbstverwaltung
im Sozialrecht?, SGb 1975, S. 261 ff.

1095 Vol. hierzu auch Hess, Der Stellenwert der gemeinsamen Selbstverwaltung in einem auf Vertragswettbe-
werb ausgerichteten System, in: Gedanken, 2006, S. 59 ff. Zur zunehmenden Tendenz des Gesetzge-
bers, Regelungsbefugnisse zur Konkretisierung der gesetzlichen Vorgaben auf die Institutionen der
Selbstverwaltung zu tbertragen vgl. Engelmann, Untergesetzliche Normsetzung im Recht der gesetzli-
chen Krankenversicherung durch Vertrige und Richtlinien, NZS 2000, S. 1 f.: ,,Vorfabrt fiir die Selbstver-
waltung. Vgl. auch Hendler, Die Funktion der sozialen Selbstverwaltung im gegenwirtigen Sozialrecht,
in: Selbstverwaltung in der Sozialversicherung (SDSRV 34), 1991, S. 65 ff. Grundlegend zur Rolle und
Funktion der ,,sozzalen und gemeinsamen Selbstverwaltung”™ unter den aktuellen Rahmenbedingungen jiingst
auch Axer, Etatitisierung der sozialen und gemeinsamen Selbstverwaltung, NZS 2017, S. 601 ff. Vgl. zu-
letzt auch Krasney im Editorial der SGb 2019 (Heft 5).

109 Hierzu Axer, Gemeinsame Selbstverwaltung, in: Festschrift 50 Jahre Bundessozialgericht, 2004, S. 339,
353 mit Hinweisen auf die insoweit auch kritische Literatur.

1097 Zum ,verhandelten Recht Jantz/ Klenk, Konfliktlésung und Normsetzung durch (Schieds-)Gerichte, in:
Der gut organisierte Staat 2015, S. 449, 461 unter Hinweis auf weitere Literatur: ,,Diée 1erbinde der Sozial-
versicherungstriger und der Leistungserbringer werden so von Objekten u Subjekten der Gesetzgebung.*

1098 Hierzu Suerbaum, in: BeckOK Grundgesetz, 40. Edition, Stand 15.2.2019, Art. 87 Rn. 16 m.w.N.

109 Jhler, in: Maunz/Dirig, GG, Werkstand: 85. EL November 2018, Art. 87 Ra. 162 auch mit Hinweisen
auf die Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts.

100 Hierzu Ibler, in: Maunz/Dutig, GG, Wetkstand: 85. EL November 2018, Art. 87 Rn. 190 m.w.N.

190



hinweg entwickelte Modell einer generalisierten, zentralisierten und formalisierten Metho-
denbewertung durch ein Gremium der gemeinsamen Selbstverwaltung in Frage zu stellen.
Die gemeinsame Selbstverwaltung sichert die Berticksichtigung unterschiedlichster Interes-

senlagen'"!

— und das wirkt sich letztlich auch auf die Akzeptanz der getroffenen Ent-
scheidungen aus."”” Hinzu kommt die besondere Expertise, die das Gremium — vor allem
unter Berticksichtigung des in seiner Trigerschaft stehenden IQWiG — aufweisen kann. Mit
der Verpflichtung des Gemeinsamen Bundesausschusses, ein Institut fir Qualitit und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen einzurichten und dieses zu unterhalten, wollte der
Gesetzgeber ,,den dynamischen Prozess der Fortentwicklung der medizinischen und pflegerischen Leis-
tungen ... sichern und die kontinuierliche Einbeziehung neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse in eine
qualitativ gesicherte 1 eistungserbringung ... gewibrileisten.""” Der Gemeinsame Bundesausschuss
biirgt nach der Gesamtkonzeption des Gesetzes fiir die erforderliche Verbindung von
Sachkunde und interessenpluraler Zusammensetzung''™, die es rechtfertigt, diesem Gremi-
um im Rahmen der gesetzlichen Vorgaben die fir jede Normsetzung kennzeichnende Ge-
staltungsfreiheit zukommen zu lassen.

Dieses Ziel auf gleichwertigem wissenschaftlichen Niveau etwa durch eine Nutzenbewer-
tungs-Abteilung des Bundesministeriums fiir Gesundheit zu verwirklichen,"'” diirfte eine
echte Herausforderung sein, die viel Zeit und Geld in Anspruch nihme.

Hinzu kommt, dass Kritik an den Entscheidungen, die den Leistungsumfang des gesetzli-
chen Krankenversicherungsrechts betreffen, bei einer originir staatlichen Verantwortlich-
keit auch unmittelbar an das Bundesministerium fir Gesundheit adressiert wiirde — heute
stehen der Gemeinsame Bundesausschuss und auch die gesetzlichen Krankenkassen, die
eine geforderte Leistung vermeintlich oder tatsdchlich nicht bezahlen ,,wollen®, im Fokus
der medialen Offentlichkeit. Auch dieser Aspekt will jedenfalls bedacht sein.'"

Statt die gemeinsame Selbstverwaltung in diesem Bereich aufzugeben, sollte der Gesetzge-
ber vielmehr sehr konkrete gesetzliche Vorgaben fiir das Handeln des Gemeinsamen Bun-
desausschusses machen, um so die von ihm angestrebten Ziele zu realisieren. Dabei kon-
nen sich diese Vorgaben sowohl auf das Verfahren der Nutzenbewertung als auch den je-
weils anzulegenden Bewertungsmalistab beziehen — insofern unterliegt der Gesetzgeber

letztlich keinen Restriktionen.'"”

1101~ Ob hier Reformbedatf bezogen auf den Gemeinsamen Bundesausschuss besteht, soll, wie bereits darge-
legt, vorliegend nicht erértert werden.

1102 Eine staatliche Entscheidung tiber das Leistungsspektrum des SGB V wire hier méglicherweise noch
weitaus mehr Kritik ausgesetzt.

1103 BT-Drs. 15/1525, S. 126.

110+ BSG v. 8.7.2015 - B 3 KR 6/14 R, Ra. 17; vor diesem Hintergrund rechtfertigt das Gericht auch die
Gestaltungsfreiheit des Gremiums beim Normerlass.

1105 Vgl. hierzu auch Kingreen, Mehr Staat wagen! Die Aufsicht iiber den Gemeinsamen Bundesausschuss,
VSSAR 2019, S.155, 169: Umwandlung des Gemeinsamen Bundesausschusses in eine ,,Bundesoberbehirde
im Geschdftsbereich des BMG* und Exlass des Richtlinieninhalts als Rechtsverordnung. Dieser Vorschlag —
so Kingreen — wird allerdings der ,,Pfadlogik des Gesundbeitswesens nicht gerecht.*

1106 Diese Bedenken bestiinden im Ubrigen auch bei der weiteren von Kingreen vorgeschlagenen Losung:
Das Bundesministerium erldsst den Inhalt der vom Gemeinsamen Bundesausschuss fachlich vorbereite-
ten Richtlinien durch Rechtsverordnung (Kingreen, Mehr Staat wagen! Die Aufsicht tiber den Gemein-
samen Bundesausschuss, VSSAR 2019, S.155, 169 f.)

1107 Ob dieser Vorschlag zugleich eine Ausweitung der Rechtsaufsicht durch eine jedenfalls teilweise Fach-
aufsicht bedingt oder diese jedenfalls als sinnvoll erscheinen ldsst, soll hier nicht vertieft werden — das ist
eine ganz grundlegende Frage, die sich nicht gleichsam nebenher beantworten ldsst (vgl. hierzu Kingreen,
Mehr Staat wagen! Die Aufsicht tiber den Gemeinsamen Bundesausschuss, VSSAR 2019, S.155, 170:
s> Einfiibrung von fachlichen Mitentscheidungsrechten’). Je klarer die gesetzlichen Vorgaben sind, umso cher ge-
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Nun sind gesetzliche Vorgaben stets abstrakt und dementsprechend zwangslaufig in einem
bestimmten Mal3e unbestimmt. Auch bei der tatsichlichen Durchfihrung der Bewertung
koénnen trotz moglichst priziser Vorgaben Konflikte auftreten. Im Konfliktfall ist daher
gleichsam wieder der Staat gefragt. Fiir ihn bedeutet die Ubertragung entsprechender

108 weil er

Kompetenzen an die gemeinsame Selbstverwaltung zunichst eine Entlastung,
nicht jedes Detail im formellen Gesetz oder in einer Rechtsverordnung regeln muss. Den-
noch verbleibt die Gewihrleistungsverantwortung beim Staat: Wenn das System der gesetz-
lichen Krankenversicherung nach dem Willen des Gesetzgebers innovationsoffen ausge-
staltet sein soll, muss dieser sicherstellen kénnen, dass die hierfir erforderlichen Entschei-
dungen im Rahmen der materiell-rechtlichen Vorgaben tatsichlich und zugig getroffen
werden. In Konsequenz dessen bedarf es starker gesetzlicher Mechanismen, die greifen,
wenn die gemeinsame Selbstverwaltung Schwichen zeigt. Die Analyse des geltenden
Rechts hat gezeigt, dass der Gesetzgeber hier mit ganz unterschiedlichen Mechanismen
arbeitet, die von einer Art Genehmigungsfiktion bis hin zum Richtlinienerlass durch das
Bundesministerium fiir Gesundheit reichen.""” Welche Strategien hier erforderlich und
sinnvoll sind, hingt ganz erheblich von der Ausgestaltung der inhaltlichen Vorgaben fiir die

Methodenbewertung ab und wird dementsprechend spiter zu erdrtern sein.

IV. Zur Angleichung der Bewertungsregimes

Eine nicht so eindeutig zu beantwortende Frage ist die nach der mdglichen Angleichung
der Bewertungsregimes fiir den ambulanten und stationdren Bereich, oder genauer: Fur die

vertragsirztliche Versorgung und die Versorgung im Krankenhaus.!'""

1. Zu den Hintergriinden der unterschiedlichen Ausgestaltung der Regelungsre-
gimes

Die Dichotomie der Bewertungsregimes war eine bewusste Entscheidung des Gesetzge-
bers. Bei der Schaffung des § 137c SGB V, der erst Jahre nach § 135 SGB V in das SGB V
aufgenommen worden ist, sollte der besondere Bedarf bei der Versorgung stationir be-
handlungsbediirftiger und daher typischerweise schwerer erkrankter Versicherter''" beftie-
digt werden — die Gewihrleistung innovativer Medizin war ein wichtiges Ziel des Gesetz-
gebers.!""” Vor diesem Hintergrund erklirt sich auch die Ausgestaltung des § 137¢ SGB V
als Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt als ein Modell, das im Vergleich zu dem in § 135 SGB
V normierten Verbot mit Erlaubnisvorbehalt den Einsatz innovativer Medizin deutlich
einfacher und vor allem schneller erméglicht. Dieses besondere Regelungsregime hat der

nigt die Rechtsaufsicht als Kontrollinstrument — insofern liegen beide Aufsichtsformen letztlich eng
beieinander (hierzu schon Sehnapp, Aufsicht und Finanzprifung, in: Handbuch des Sozialversichrungs-
recht, Band 1, 1994, § 52 Rn. 11). Zu Beispielen fiir aktuelle Aufsichtsthemen vgl. auch Krasney, Aufsicht
und Selbstverwaltung in der Gesetzlichen Krankenversicherung, VSSAR 2019, S. 173, 180 ff.).

1108 So auch Kingreen, Legitimation und Partizipation im Gesundheitswesen, NZS 2007, S. 113, 114.

1109 Hierzu oben Teil 4 D. IX.

1110 Zur ungenauen Terminologie insoweit schon Fe/ix, Die ,,Krankenhausbehandlung® im Sinne von § 137¢
SGB V, MedR 2017, S. 517 ff.

111 So der Gesetzgeber jungst im Kontext des GKV-VStG (BT-Drs. 17/6906, S. 86).

2 Vol. nur BT-Drs. 12/1245, S. 90: ,,Der Ausschuff hat bei seinen Entscheidungen dafiir Sorge zu tragen, daff der
medizinische Fortschritt in den Krankenhdusern nicht bebindert wird. Zur Innovationsférderung auch Rofers in:
Kasseler Kommentar zum Sozialversicherungsrecht, Werkstand: 103. EL Mirz 2019, § 137¢ SGB V Rn.
4.
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Gesetzgeber auch im Zuge der jiingeren Reformen des § 137c SGB V stets betont.''"” Und
auch das Bundessozialgericht hatte die Gefahr, dass im Krankenhaus unwirksame oder gar
schadliche Methoden zum Einsatz kommen, aufgrund der ,,internen Kontrollmechanismen und
der anderen V ergiitungsstrukturen geringer” als bei der Behandlung durch niedergelassene Arzte
oder Arztinnen eingestuft."""* Krankenhiuser — insbesondere die Universititskliniken —
sSbieten institutionell in vielen Bereichen der Medizin die besten 1V oraussetzungen, um Innovationen unter
kontrollierten, maoglichst sicheren Bedingungen im Interesse der Patienten und der allgemeinen 1/ ersorgungs-
qualitit, der Wissenschaft und der betroffenen Medizin-Wirtschaftszweige zu entwickeln, 3u erproben und

uerst einzuseten. "'

2. Zum Wandel der Versorgungsstrukturen

Seit der Schaffung der §§ 135 und 137c¢ SGB V hat sich die Versorgungslandschaft aller-
dings massiv verindert.'''

Bereits die Zuordnung der vor- und nachstationidren Versorgung als Krankenhausbehand-
lung ,,in einem engeren Sinn‘'''"’ zu § 137c SGB V''"® kénnte spitestens seit der Erginzung
von § 1152 SGB V zum 1.1.2012"'" als zweifelhaft erscheinen. Gemil3 § 115a Abs. 1 S. 2
SGB V kann das Krankenhaus die Behandlung nach Satz 1 nidmlich auch durch hierzu aus-
driicklich beauftragte Vertragsirzte oder Vertragsirztinnen erbringen lassen — und das so-
gar in deren Arztpraxen. Auch diesen Fall bewertet das Bundessozialgericht aber als Kran-
kenhausbehandlung im Sinne des § 137c SGB V."™ Ob die internen Kontrollmechanismen
des Krankenhauses hier tatsichlich genauso wirksam sind wie bei einer stationiren Be-
handlung, kann jedenfalls bezweifelt werden. Die Grenze zwischen den Versorgungsberei-
chen verschwimmt trotz der Finanzierung tiber das KHEntgG'"?' auf eine Weise, die es als
fragwiirdig erscheinen lassen konnte, unterschiedliche Vorgaben fir den Einsatz neuer
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden zu machen. Die Einfiihrung der vor- und
nachstationdren Behandlung als Krankenhausleistung hat schlieBlich dazu gefuhrt, dass
identische Leistungen im Rahmen der vertragsirztlichen Behandlung einerseits und der
Krankenhausbehandlung andererseits erbracht werden koénnen.""” In den von § 1152 SGB
V erfassten Konstellationen witre es daher denkbar, dass ein Patient oder eine Patientin
sich bewusst fiir die Variante der Krankenhausbehandlung entscheidet, um das Verbot mit
Erlaubnisvorbehalt des § 135 SGB V zu umgehen.'” Das Bundessozialgericht versucht
diesen Konflikt zwar durch einen mit den Kostenvorteilen der vertragsirztlichen Versor-

1113 BT-Drs. 18/5123, S. 135.

114 So BSG v. 19.2.2003—-B 1 KR 1/02 R.

M5 So Hanck, Medizinische Innovationen im Krankenhaus, GesR 2014, S. 257.

1116 Hierzu schon oben Teil 3 B. I11. 2. b. Vgl. zu den Problemen, das maf3gebliche Regelungsregime zu
bestimmen, auch schon Fe/ix, Die ,,Krankenhausbehandlung® im Sinne von § 137¢ SGB V, MedR 2017,
S. 517 ff.

117 BSGv. 14.10.2014 - B 1 KR 28/13 R, Rn. 14.

1118 BSG v. 14.10.2014 — B 1 KR 28/13 R, Ra. 16.

1119 Art. 1 Nr. 41a GKV-VStG v. 22.12.2011 (BGBL 12011, S. 2983).

1120 BSG v. 17.9.2013 =B 1 KR 21/12 R, Rn. 23.

12l Vel. § 8 Abs. 2 8. 3 Nr. 3 KHEntgG.

122 Zur , Ubersohneidung beider 1 eistungsbereiche BSG v. 19.6.1996 — 6 RKa 15/95, Rn. 15.

1125 Diese Umgehung ist aufgrund der Krankenhausbehandlungsbedirftigkeit ansonsten nicht méglich (vgl.
etwa BSG v. 16.12.2008 — B 1 KR 11/08 R; im Kontext det Liposuktion auch Newmair, Abgrenzung
zwischen stationdrer und ambulanter Leistungserbringung bei Liposuktion sowie rechtliche Anforde-
rungen an den Leistungsanspruch, jurisPR-SozR 14/2018 Anm. 2).
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gung und damit letztlich dem Wirtschaftlichkeitsgebot''** begriindeten Vorrang der vet-
tragsirztlichen Versorgung zu l6sen, der auch im Rahmen von § 1152 SGB V gelten soll.''*
Eine vor- oder nachstationire Behandlung im Krankenhaus sei deshalb dann nicht erfor-
derlich im Sinne von § 39 Abs. 1 S. 2 SGB V, wenn vertragsirztliche Versorgung ausrei-
chen wiirde."® Schon angesichts des Wortlauts von § 39 SGB V ist diese Einschitzung des
Gerichts allerdings nicht tiberzeugend. Der Nachrang der Krankenhausbehandlung bezieht
sich nach dem eindeutigen Wortlaut von § 39 Abs. 1 S. 2 SGB V ausschlief3lich auf die
vollstationire und die stationsiquivalente Behandlung. Das Verhiltnis aller anderen For-
men von Krankenhausbehandlung zur vertragsirztlichen Versorgung ist nicht geregelt.
Bezogen auf die vorstationdre Krankenhausbehandlung lieB3e sich tber § 73 Abs. 4 SGB V
noch aus dem in § 115a SGB V enthaltenen Tatbestandsmerkmal der ,,vertragsarztlichen 1 er-
ordnung’ ein Nachrang auch dieser Form der Krankenhausbehandlung folgern — schlie3lich
darf Krankenhausbehandlung danach nur verordnet werden, wenn eine ambulante Versor-
gung der Versicherten zur Erzielung des Heil- oder Linderungserfolgs nicht ausreicht. Fur
die nachstationire Versorgung gibt es aber kein Verordnungserfordernis. Die Herleitung
des Nachrangs aus ,,demz in den Gesetzesmaterialien dentlich werdenden Regelungszweck, dem Rege-
lungssystem ... und dem Wirtschaftlichkeitsgebot<''”’ ist deshalb jedenfalls nicht unproblema-
tisch,"” denn der Wille des Gesetzgebers ist bekanntermallen nur dann relevant, wenn er
im Gesetz seinen Niederschlag gefunden hat — und das ist nun einmal nicht der Fall.'*”
Dass der Riickgriff auf § 12 SGB V hier im Ubrigen in einer sehr pauschalen Art und Wei-
se erfolgt, sei nur am Rande erwihnt.

Das Problem der divergierenden Regelungsregimes zur Methodenbewertung trotz letztlich
identischer drztlicher Leistungen zeigt sich beim ambulanten Operieren in noch einmal
verschirfter Form. Bezogen auf die nach Ansicht des Bundessozialgerichts die Sonderrege-
lung des § 137¢ SGB V rechtfertigende ,, [ ergiitungsstruktnr* ist festzustellen, dass das ambu-
lante Operieren unmittelbar von den Krankenkassen — und gegebenenfalls sogar aus einem
gemeinsamen Topf fir alle Leistungserbringer und Leistungserbringerinnen — vergiitet
wird."™ Fiir das ambulante Operieren bedarf es zudem keinerlei Uberweisung. Entscheidet
der Patient bzw. die Patientin sich fir den Eingriff beim Vertragsarzt, gilt § 135 SGB V;
wihlt er oder sie fir die Leistungserbringung ein Krankenhaus, gilt § 137¢ SGB V. Dieses
Ergebnis liefe sich nur vermeiden, wenn man die Rechtsprechung des Bundessozialge-
richts zu § 115a SGB V auch im Anwendungsbereich von § 115b SGB V anwenden und

1124 BSG v. 14.10.2014 — B 1 KR 28/13 R, Ra. 16.

1125 Vol. insoweit auch die Krankenhausrichtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses — ausfiihrlich
hierzu BSG v. 14.10.2014 — B 1 KR 28/13 R, Rn. 15.

1126 BSG v. 14.10.2014 — B 1 KR 28/13 R, Rn. 12 ff. Auch hier gilt allerdings, dass auf den Wissens- und
Erkenntnisstand des Arztes oder der Arztin zum Behandlungszeitpunkt abzustellen ist: Eine Vergiitung
vorstationdrer Krankenhausbehandlung, die nicht im Rahmen der vertragsirztlichen Versorgung erfolgt,
sondern sich nach Ma3gabe des Krankenhausfinanzierungsrechts richtet, sei nicht allein deshalb ausge-
schlossen, weil sie die Erforderlichkeit vollstationdrer Krankenhausbehandlung erst kldren soll und hier-
bei zum Etgebnis gelangt, dass ambulante Behandlung austeicht (BSG v. 14.10.2014 — B 1 KR 28/13
R).

127 BSG v. 17.9.2013 - B 1 KR 21/12 R, Rn. 18 ff.

1128 Vergleichbare Probleme stellen sich im Ubrigen schon bei der teilstationiren Versorgung (zum gesam-
ten Themenkomplex Wab/, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 39 Rn. 49 ff.).

1129 Grundlegend zur Rolle der Gesetzesmaterialien in der Rechtsanwendung auch Wischmeyer, Der ,,Wille
des Gesetzgebers®, JZ 2015, S. 957 ff.

1130 § 115b Abs. 2 S. 4 SGB V; dabei ist eine einheitliche Vergiitung fir Krankenhduser und Vertragsirzte
vorgesehen (§ 115b Abs. 1 S. 1 Nr. 2 SGB V). Zur Schiedsamtslésung bei gescheiterten Vereinbarungen
vgl. § 115b Abs. 3 SGB V. Vgl. auch § 1 Abs. 3 S. 2 KHEntgG.
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fir die Behandlung im Krankenhaus eine Erforderlichkeit im Sinne von § 39 Abs. 1 S. 2
SGB V fordern wollte. Dies wird allerdings in der einschligigen Kommentarliteratur abge-
lehnt — und das aus guten Griinden.'"!

Letztlich geht es bei der gesetzlichen Ausweitung des Leistungsspektrums von Kranken-
hdusern in den ambulanten Bereich hinein in erster Linie um Einspareffekte. Insbesondere
das ambulante Operieren wurde unter Wirtschaftlichkeitsaspekten geschaffen;'"”* dass es
daneben auch dem Patienteninteresse''” dient, rechtfertigt eine Anwendung von § 137c

SGB V in sachlicher Hinsicht letztlich nicht.

3. Konsequenzen fiir eine Angleichung der Systeme

Gerade vor dem Hintergrund der Ausweitung der Moglichkeiten der Krankenhduser, ihre
Leistungen ambulant anzubieten, dringt sich daher die Frage auf, ob eine Angleichung der
Regelungsregimes sinnvoll wire. Wenn sich beide Versorgungsformen zunehmend tber-
lappen und teilweise nur schwer voneinander abgrenzen lassen, konnten sie bezogen auf
die Nutzenbewertung auch einem einheitlichen Regelungsregime folgen.

Man kénnte also erwigen, die bestehende Dichotomie des Methodenbewertungsverfahrens
aufzugeben und fur den vertragsirztlichen Bereich und die Krankenhausbehandlung ein-
heitliche Vorgaben zu machen. Dabei wire eine Angleichung in zweierlei Hinsicht denkbar.
Man kénnte zundchst das in § 135 SGB V normierte Verbot mit Erlaubnisvorbehalt auf die
Behandlung im Krankenhaus tbertragen. Das allerdings wiirde den Einsatz innovativer
Medizin im Krankenhaus erheblich erschweren, weil jenseits der oben beschriebenen Aus-
nahmekonstellationen'™ keinerlei neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode er-
bracht werden dirfte, fiir die noch keine Empfehlung durch den Gemeinsamen Bundes-
ausschuss vorliegt. Angesichts der vom Gesetzgeber angestrebten Stirkung der Innovati-
onsoffenheit des SGB V wire dieses Modell also schlicht ungeeignet.

Deutlich innovationsfreundlicher wire dagegen die Etablierung einer Erlaubnis mit Ver-
botsvorbehalt auch fir den vertragsirztlichen Bereich. Dies hitte zur Konsequenz, dass
jeder Vertragsarzt bzw. jede Vertragsirztin jegliche neue Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden — jedenfalls solche mit Potential — bei der Behandlung der Patientinnen
und Patienten einsetzen konnte, so lange der Gemeinsame Bundesausschuss ihren Einsatz
nicht ausdriicklich verboten hat. Angesichts der Vielzahl der in Deutschland titigen Ver-
tragsirztinnen und -drzte und der zugleich bestehenden und immer gréf3er werdenden Viel-
falt neuer Methoden wirft dieses Modell schon grundlegende Fragen nicht nur bezogen auf

die Ausgestaltung der Vergiitungsregelungen,''”

sondern mit Blick auf seine grundsitzliche
Finanzierbarkeit auf. Hinzu kommt, dass die Versorgung durch Vertragsirzte und -
arztinnen jedenfalls nicht die medizinische Sicherheit bieten kann wie eine gleichsam klassi-

sche Behandlung im Krankenhaus — insofern bestehen auch Bedenken mit Blick auf den

31 Wahl, in: jutisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 39 Rn. 53; Ricken in: Eichenhofer/Wenner, SGB V, 2. Aufl.
2016, § 39 Rn. 17.

1132 BT-Drs. 12/3608, S. 103.

1133 Thm oder ihr bleibt schlieBlich eine vollstationire Behandlung erspart.

1134 Hierzu oben unter Teil 3 B. II. 2.

1135 Da der einheitliche Bewertungsmaf3stab naturgemil keine entsprechende Vergiitungsposition enthilt,
wire wie bereits dargelegt zu priifen, ob sich im System der gesetzlichen Krankenversicherung etwas
etablieren lie3e, was der so genannten Analogleistung im Recht der privaten Krankenversicherung (§ 6
Abs. 2 GOA) entspricht.
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gebotenen Patientenschutz. Zu bedenken wire in einem solchen Modell aber auch die zu
erwartende Belastung des Gemeinsamen Bundesausschusses. Konnte er die unter einem
solchen Regelungsregime zu erwartende Menge von Bewertungsverfahren tatsachlich leis-
ten? Denn es ist zu erwarten, dass in einem Modell, das als Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt
ausgestaltet ist, deutlich mehr Antrige vonseiten der Kostentriger gestellt werden wiirden.

Eine Angleichung der beiden Regelungsregimes liegt daher nicht nahe. Trotz der gewandel-
ten Versorgungsstrukturen darf der Gesetzgeber auch heute noch davon ausgehen, dass
der Patientenschutz bei einer Behandlung im Krankenhaus eher gewihrleistet ist als in ei-
ner Vertragsarztpraxis. Und er darf mit Blick auf fir die im Krankenhaus zu versorgenden
und damit jedenfalls typischerweise schwerer erkrankten Menschen den Zugang zu innova-
tiver Medizin leichter gestalten als im vertragsirztlichen Bereich. Es ist sachgerecht, die
Krankenhduser — schon aufgrund ihrer besonderen Ausstattung und der hier bestehenden
internen Kontrollmechanismen — als primiren Ort der Erbringung innovativer Medizin
anzusehen. Was hier erfolgreich zum Einsatz kommt, findet — sofern das unter medizini-
schen Gesichtspunkten vertretbar erscheint — dann seinen Weg gegebenenfalls auch in die
vertragsirztliche Versorgung. Wenn Krankenhiuser mit ihren besonderen personellen und
sachlichen Mitteln Patientinnen und Patienten stationir adiquat versorgen konnen, dann
konnen sie dies ,,erst recht™ im Rahmen einer ambulanten Versorgung tun. Auf vielfaltige
Art und Weise sind Krankenhauser deshalb auch unmittelbar in die Sicherstellung der ver-
tragsirztlichen Versorgung eingebunden: Sie agieren im Rahmen der besonderen Versot-
gung gemil} § 140 SGB V, betreiben ein Krankenhaus-MVZ nach Maf3gabe von § 95 Abs.
1a SGB V oder versorgen Patientinnen und Patienten ambulant in ithren Hochschulambu-
lanzen. Diese Einbindung in die vertragsirztliche Versorgung ist unter Versorgungsge-

sichtspunkten''*

ebenso wenig zu beanstanden wie die Ausweitung der urspringlich auf
die vollstationdre Versorgung beschrinkte Krankenhausbehandlung. SchliefSlich macht es
vor allem unter Kostengesichtspunkten Sinn, die Ausstattung eines Krankenhauses auch
fir ambulante Operationen einzusetzen.

Die gewandelte Versorgungsstruktur erfordert daher keine Angleichung der Regelungsre-
gimes; sie zwingt allerdings zur Festlegung des jeweils ,,richtigen Regelungsregimes fir die
Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden. Hier gilt es, fiir die konkrete
Behandlungsform das passende Modell gesetzlich festzulegen. Das hat der Gesetzgeber in
Ansitzen bereits getan — die durch § 116b Abs. 1 S. 3 SGB V erfolgte Festschreibung des
innovationsfreundlichen § 137¢ SGB V als Mal3stab fiir alle Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer im Rahmen der ambulanten spezialfachirztlichen Versorgung erscheint
angesichts der Schwere der hier normierten Erkrankungen und dem insoweit bestehenden
besonderen Bedarf als sinnvolle Entscheidung des Gesetzgebers.

4. Fazit

Die Dichotomie der Bewertungsregimes sollte auch in Zeiten verdnderter Versorgungs-
strukturen beibehalten werden. Der innovationsfreundliche § 137c¢ SGB V er6ftnet die
Moglichkeit,'”" neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden ziigig einsetzen zu kon-
nen — und was sich hier aufgrund der besonderen Versorgungsstruktur des Krankenhauses

1136 Dass mitunter Vertragsirzte und Vertragsirztinnen die Konkurrenz durch das Krankenhaus beklagen,
ist ein anderes Thema.
1137 Ob insoweit noch Verbesserungspotential besteht, wird allerdings noch zu priifen sein.
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in einem deutlich sichereren medizinischen Umfeld bewihrt, durfte — soweit moglich —
irgendwann auch im vertragsarztlichen Bereich zum Einsatz kommen. Den typischerweise
schwerer erkrankten Patientinnen und Patienten im Krankenhaus kann so besser und
schneller geholfen werden. Ob innerhalb der Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt weitere Dif-
ferenzierungen sinnvoll wiren — zu denken wire hier etwa an eine Konzentration der inno-
vativen Medizin etwa auf Universitatskliniken — wird zu kldren sein.

Die Umgestaltung des § 135 SGB V in eine Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt bringt dagegen
Probleme bezogen auf die Vergiitung, aber auch den Patientenschutz mit sich und ist abzu-
lehnen. Das bedeutet allerdings nicht, dass innerhalb dieses Regelungsregimes kein Re-
formbedarf bestiinde.'*®

Bezogen auf die Bereiche, in denen die Versorgungsbereiche sich zunehmend angleichen,
ist es Aufgabe des Gesetzgebers, nach sachlichen Kiriterien das jeweils passende Regelungs-
regime festzulegen. Eindeutige gesetzliche Regelungen erweisen sich insoweit als hilfreich.

V. Zur Schaffung eines dritten Sektors

Die besondere Bedeutung innovativer Medizin im Recht der gesetzlichen Krankenversiche-
rung ldsst die Frage aufkommen, ob man neben dem vertragsarztlichen Bereich und der
Versorgung im Krankenhaus eine Art dritten Sektor schaffen konnte, in dem der Einsatz
innovativer Medizin grundlegend vereinfacht wird. Indes: Einen solchen dritten Sektor gibt
es faktisch bereits — auch wenn er aufgrund der ganz unterschiedlichen Ausgestaltung und
Verankerung im SGB V kaum als solcher auszumachen ist.

Im SGB V finden sich eine ganze Reihe von Konstellationen, in denen es der Gesetzgeber
den Beteiligten erlaubt, von den strikten Vorgaben der {§ 135 und 137c SGB V abzuse-
hen."” Im Kontext der hausarztzentrierten Versorgung bestimmt etwa § 73b Abs. 5 S. 3
SGB V: ,,Die Vertrige kinnen anch Abweichendes von den im Dritten Kapitel benannten 1eistungen
beinhalten, soweit sie ... drztliche Leistungen einschliefslich neuer Untersuchungs- und Bebandlungsmetho-
den betreffen, soweit der Gemeinsame Bundesansschuss nach § 91 im Rabmen der Beschliisse nach § 92
Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 keine ablebnende Entscheidung getroffen hat.” Gemal3 § 116b Abs. 1 S.
3 SGB V koénnen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden ,,Gegenstand des Leistungsum-
Sfangs in der ambulanten spezialfachdrtlichen 1 ersorgung sein, soweit der Gemeinsame Bundesausschuss
im Rabmen der Beschliisse nach § 137¢ fiir die Krankenhansbehandlung keine ablebnende Entscheidung
getroffen hat.* § 117 Abs. 4 S. 1 SGB V bestimmt fiir die Titigkeit der Hochschulambulan-
zen: ,,Untersuchungs- und Bebandlungsmethoden konnen Gegenstand des Leistungsumfangs der Hoch-
schulambulanzen nach den Absatzen 1 und 2 sein, soweit der Gemeinsame Bundesansschuss inr Rabmen
der Beschliisse nach § 137¢ fiir die Krankenbansbebandlung keine ablehnende Entscheidung getroffen hat.*
Und auch § 140a Abs. 2 S. 2 SGB V bestimmt fiir die besondere Versorgung: ,,Dze Vertriige
kdnnen anch Abweichendes von den im Dritten Kapitel benannten 1eistungen beinbalten, soweit sie ...
arztliche Leistungen einschliefSlich nener Untersuchungs- und Bebandlungsmethoden betreffen.” Der fol-
gende Satz 3 enthalt allerdings eine Einschrankung: ,,Dize Sditze 1 und 2 gelten insoweit, als iiber
die Eignung der Vertragsinhalte als Leistung der gesetzlichen Krankenversicherung der Gemeinsame Bun-
desausschuss nach § 91 im Rabmen der Beschliisse nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 oder im

1138 Hierzu sogleich VI. 3.

139 Gafiner/ Strimer, Der medizinische Fortschritt im Recht der gesetzlichen Krankenversicherung, SGb
2011, S. 421, 428, schen die selektivvertraglichen Versorgungsformen als sinnvolle Umgehungsmaéglich-
keit von ,,biirokratischen Hindernissen in der Regelversorgung an.
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Rabmen der Beschliisse nach § 137¢ Absatz 1 keine ablebnende Entscheidung getroffen hat und die abwei-
chende Regelung dem Sinn und der Eigenart der vereinbarten besonderen 1 ersorgung entspricht, sie insbe-
sondere daranf ansgerichtet ist, die Qualitat, die Wirksamkeit und die Wirtschaftlichkeit der 1 ersorgung
zu verbessern.

In all diesen Konstellationen werden die gesetzlichen Vorgaben gelockert, um den Beteilig-
ten in einem besonderen Versorgungsformat zusitzliche Freiheiten zu gewihren. Soweit
allerdings eine ablehnende Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses vorliegt,
besteht diese Freiheit in den meisten Fallgestaltungen nicht mehr. Im Kontext von § 116b
Abs. 1 S. 3 SGB V ist allerdings selbst eine negative Bewertung auf der Grundlage des §
135 Abs. 1 S. 1 SGB V kein Hinderungsgrund — hier stellt der Gesetzgeber ausdriicklich
auf den Ausschluss auf Grundlage von § 137c SGB V ab.""* Dass die Regelungen seit der
Schaffung des § 137c Abs. 3 SGB V ihrerseits Fragen aufwerfen,'*" sei nur am Rande er-
wihnt; jedenfalls steht es dem Gesetzgeber frei, besondere Versorgungsformen zu schaffen
und hierbei den Handlungsspielraum der Beteiligten zu erweitern, um auf diesem Weg die
Erbringung innovativer Medizin zu erleichtern.

Die bestehende Vielfalt der Sonderregelungen ist der jeweiligen Zielsetzung und der ganz
unterschiedlichen Entstehungsgeschichte geschuldet; sie diirfte auch weiterhin bestehen
bleiben. Es wire aber jedenfalls zu erwigen, ob man in einem noch zu entwickelnden ge-
sonderten Abschnitt des SGB V zur Methodenbewertung jedenfalls auf alle einschligigen
Normen hinweist.

VI. Zu den notwendigen Reformen im bestehenden System
1. Einfiihrung

Vor dem Hintergrund der im 4. Teil der Arbeit gewonnenen Erkenntnisse sollen die Re-
formoptionen der aktuell bestehenden Regelungen im Folgenden naher betrachtet werden.
Ausgehend von der Dichotomie von vertragsirztlicher Versorgung einerseits und der Ver-
sorgung im Krankenhaus andererseits geht es nunmehr darum, die gesetzgeberischen
Schwachstellen zu beseitigen und so eine Regelungskonzeption zu entwerfen, die die Inno-
vationsoffenheit des SGB V insgesamt férdert. Der Fokus liegt dabei auf der gesetzlichen
Normierung der maBgeblichen Leitplanken im SGB V''** — wenn die gesetzlichen Regelun-
gen eindeutig und moglichst konkret gefasst sind, bedarf es moglicherweise keiner Rege-
lung wie dem geplanten § 91b SGB V, die dem Bundesministerium fiir Gesundheit iiber
den Verordnungsweg Einfluss auf die Ausgestaltung des Bewertungsverfahrens durch den
Gemeinsamen Bundesausschuss geben soll.

1140 Faktisch diirfte in der Praxis aber hiufig auch eine Entscheidung im Rahmen des § 137c SGB V erge-
hen.

141§ 116 Abs. 1 S. 3 SGB V dutfte so zu verstehen sein, dass es tatsichlich eine Entscheidung des Gemein-
samen Bundesausschusses geben muss und eine negative Bewertung durch die Kassen vor Ort nach
§ 137¢ Abs. 3 SGB V nicht ausreicht. Zu § 116 Abs. 1 S. 3 SGB V auch Hess, in: Kasseler Kommentar
Sozialversicherungsrecht, Werkstand: 103. EL Mirz 2019, § 116b SGB V Ra. 12; der hier zu findende
Hinweis auf die Geltung des § 135 Abs. 1 SGB V fiir den Zeitraum der Erprobung trifft so allerdings
nicht zu. Was der Gesetzgeber aber meint, wenn er in § 117 Abs. 4 SGB V durch Satz 2 bestimmt, dass
§ 137c Abs. 3 SGB V ,entsprechend gilt®, erschlie3t sich nicht ohne weiteres. Soll das tatsichlich be-
deuten, dass allein die negative Bewertung der Kassen die Innovation beschrinkt?

1142 Zu betrachten sein wird allerdings auch § 6 KHEntgG.
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Die folgende Darstellung der denkbaren Reformoptionen kntpft zunichst an die grund-
satzliche Unterscheidung zwischen Verbot mit Erlaubnisvorbehalt und Erlaubnis mit Ver-
botsvorbehalt an. Die grof3te Innovationsoffenheit besteht genau dann, wenn die Leis-
tungserbringer und Leistungserbringerinnen eine neue Untersuchungs- und Behandlungs-
methode erbringen diirfen — und zwar ohne, dass der Gemeinsame Bundesausschuss sie
empfohlen hitte. Dieses Privileg hatte der Gesetzgeber — aus guten Griinden — dem Kran-
kenhaus als zentralem Ort medizinischer Innovation eingeraumt. Allerdings wurde diese
besondere Innovationsoffenheit sowohl durch die Rechtsprechung des Bundessozialge-
richts als auch — méglicherweise unbeabsichtigt — durch gesetzliche Reformen der letzten
Jahre in Frage gestellt. Hier gilt es anzusetzen, um anschlieBend die weiteren verfahrens-
rechtlichen und materiell-rechtlichen Aspekte, die im Rahmen der Bewertung des Systems
angesprochen wurden, zu verbessern.

2. Innovative Medizin im Krankenhaus — zur Stirkung der Erlaubnis mit Verbots-
vorbehalt

a. Zur Streichung des § 137c Abs. 3 SGB V bzw. zur Neufassung der Norm

Dem Gesetzgeber war und ist bis heute daran gelegen, die Sonderstellung der Krankenhiu-
ser im Kontext der Erbringung innovativer Medizin hervorzuheben. Gerade im Kontext
der jungsten Reformen wurde das Regelungsregime der ,,Erlanbnis mit 1V erbotsvorbebalt*, wie
dargelegt, immer wieder ausdriicklich betont. In der Realitit allerdings kommt dieses Prin-
zip nur sehr eingeschrankt zum Tragen — und das muss zur Forderung der Innovationsof-
fenheit in jedem Fall gedndert werden.

Erinnert sei zunichst noch einmal kurz an die Entstehungsgeschichte des § 137¢ SGB V.
Als der Gesetzgeber die Norm mit Wirkung vom 1.1.2000 in das SGB V eingefiigt hatte,''*
bestand sie aus zwei Absitzen. In Absatz 1 waren eine Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt und
die Entscheidungskompetenz des damaligen Ausschusses Krankenhaus geregelt; Absatz 2
regelte die Zusammensetzung dieses Ausschusses. Neue Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden sollten im Krankenhaus so lange erbracht werden kénnen, bis der Aus-
schuss sie nach § 137c Abs. 1 S. 2 SGB V a.F. aus der Versorgung ausgeschlossen hatte:
,Ergibt die Uberpriifung, dass die Methode nicht den Kriterien nach Sat 1 entspricht, darf sie im Rah-
men einer Krankenhausbehandlung zu Lasten der Krankenkassen nicht erbracht werden.” Die Intenti-
on des Gesetzgebers war von der Rechtsprechung zunichst akzeptiert worden — das Bun-
dessozialgericht betonte das Regelungsregime der Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt und
begrifite die Tatsache, dass nunmehr ein einziges Gremium tber die Zugehorigkeit der
neuen Methode zum Leistungsumfang des SGB V entscheiden sollte.""** Wenige Jahre spi-
ter allerdings stellte der 1. Senat klar, dass § 137c SGB 'V ,,nicht im Sinne einer generellen Er-
laubnis aller beliebigen Methoden fiir das Krankenhaus mit Verbotsvorbehalt ansgelegt werden.*''* Die
Norm setze die Geltung des Qualititsgebots aus § 2 Abs. 1 S. 3 SGB 'V ,,auch i stationdren
Bereich nicht anfler Kraft.“'"** 1n dieser Entscheidung aus dem Jahr 2008, durch die den Kran-
kenkassen vor Ort und den Sozialgerichten eine Bewertungskompetenz beziiglich der neu-

1143 Die Norm wurde eingefiigt durch das Gesetz zur Reform der gesetzlichen Krankenversicherung ab dem
Jahr 2000 (GKV-Gesundheitsreformgesetz 2000) v. 22.12.1999 (BGBL I S. 2626).
1144 Hierzu ausfithrlich oben Teil 3 B. III. 4.
1145 BSG v. 28.7.2008 — B 1 KR 5/08 R, Rn. 52.
146 BSG v. 28.7.2008 — B 1 KR 5/08 R, Rn. 52.
199



en Methode eingerdiumt wurde, wurden erstmals ganz unterschiedliche Rechtsfragen ver-
mischt — und dieses Manko beeintrichtigt die Innovationsoffenheit des SGB V bis heute.
Dass das Qualitatsgebot des § 2 Abs. 1 S. 3 SGB V auch fiir die Versorgung im Kranken-
haus gelten sollte, wurde von niemandem jemals bestritten: Nach § 137 Abs. 1 S. 1 SGB V
a.F. war der Ausschuss Krankenhaus auf Antrag verpflichtet, die Einhaltung genau dieses
Maf3stabs zu prifen. Indes: Es sollte dieser Ausschuss sein, der die Frage von Qualitit und
Wirtschaftlichkeit pruft — und niemand sonst. Die Frage der Bewertungskompetenz ist von
der Frage des Bewertungsmallstabs streng zu trennen. Das hat das Bundessozialgericht
verkannt. Der Gesetzgeber selbst hat allerdings die Chance vertan, seine urspriingliche
Konzeption gegen die Rechtsprechung des Bundessozialgerichts zu verteidigen — im Ge-
genteil: Mit der Schaffung des Potentialbegriffs und der spiteren Erginzung des § 137c¢
SGB V um seinen aktuellen Absatz 3 im Jahr 2015 wurde die von der Rechtsprechung
propagierte Bewertungskompetenz der Krankenkassen vor Ort und der Sozialgerichte
letztlich gesetzlich bestatigt. Seither gibt es — um die Begrifflichkeit des 4. Teils aufzuneh-
men — schlicht zu viele Akteure im Rahmen des § 137c SGB V."'*" Dass eine neue Methode
im Krankenhaus auch ohne Empfehlung des Gemeinsamen Bundesausschusses erbracht
werden darf, niitzt faktisch nichts, wenn bis zu einer Entscheidung des Ausschusses, zu der
es infolge mangelnder Antragstellung haufig tberhaupt gar nicht kommt, die Krankenkas-

148 iber deren Potential entscheiden diir-

sen vor Ort, die die Methode finanzieren sollen,
fen.

Die erste grundlegende Reform des Bewertungsverfahrens betrifft damit § 137¢ SGB V.
Sein Absatz 3 konnte ersatzlos gestrichen werden, um zu verdeutlichen, dass der Gemein-
same Bundesausschuss tatsdchlich die alleinige Bewertungskompetenz hat. Allerdings diirf-
te die bloBe Streichung der jetzigen Regelung nicht geniigen — denn das Bundessozialge-
richt hatte wie oben geschildert eine entsprechende Kompetenz der Krankenkasse unter
der Geltung einer Fassung der Norm bejaht, in der es eine dem heutigen Absatz 3 entspre-
chende Regelung nicht gab. Um zu verhindern, dass diese Rechtsprechung auch nach der
Reform des § 137¢ SGB V fortgefthrt wird, gilt es die alleinige Prifungskompetenz des
Gemeinsamen Bundesausschusses so eindeutig in § 137c SGB V oder jedenfalls im Kon-
text der Nutzenbewertungsnormen zu verankern, dass jede andere Lesart als unzulidssige
Rechtsfortbildung zu werten wire."* Diese Klarstellung konnte einerseits in einem neuen
Absatz 3 erfolgen; denkbar wire es aber auch, den Regelungsgehalt der Norm in seinem
Absatz 1 oder gesondert an prominenter Stelle im Regelungsregime der Nutzenbewertung
eindeutig festzulegen.""” Um sicherzustellen, dass die Erlaubnis mit Verbotsvorhalt voll-
umfinglich zum Tragen kommt, sollte im Gesetz zudem verankert werden, dass im Kran-
kenhaus erbrachte Methoden bis zu einer Entscheidung des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses als medizinisch nitzlich und wirtschaftlich gelten.

1147 Hierzu ausfihrlich oben Teil 4 D. VIIL.

1148 Hs wire auch verfehlt anzunehmen, dass die Krankenkassen hier ausschlieBlich die Interessen ihrer
Versicherten vertreten wirde. Nicht umsonst haben die Patientinnen und Patienten auch im Gemein-
samen Bundesausschuss tiber die in § 140f Abs. 2 SGB V genannten Organisationen eigene Beteili-
gungsrechte.

11499 Dass man die Rechtsprechung des 1. Senats auch unter der Geltung des aktuellen Rechts als unzuldssige
Rechtsfortbildung ansehen kann, ist eine andere Frage (hierzu Fe/ix, Notwendigkeit der Liickenschlie-
Bung und Rechtsfortbildung aus Sicht der Hochschullehrerin, NZS 2019, im Erscheinen). Das hat im
Ubrigen mit dem Vertrauen in die Rechtsprechung wenig zu tun (hierzu Krasney, Kritik an und Vertrau-
en in die Rechtsprechung, SGb 2018, S. 261 ff.).

1150 Zu konkreten Formulierungsvorschligen vgl. Teil 6.
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Die angesprochene Klarstellung gibt der Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt ihre urspriingli-
chen Konturen zuriick und macht zugleich den Vertrauensvorschuss, den der Gesetzgeber
den Krankenhdusern gibt, deutlich. Dieser Vertrauensvorschuss ist in doppelter Hinsicht
gerechtfertigt: Zum einen mit Blick auf die besondere Ausstattung und die Innovations-
kraft des Krankenhauses,'"”' zum anderen aber auch mit Blick auf die Tatsache, dass dort
typischerweise schwerer erkrankte Versicherte behandelt werden, die von medizinischen
Innovationen dementsprechend schnell profitieren kénnen sollten.

b. Kontrolle durch den Gemeinsamen Bundesausschuss nur auf Antrag

aa. Kontrollrechte der gemeinsamen Selbstverwaltung

Allerdings ist die Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt kein medizinischer , Freifahrtschein® fir
die Krankenhiduser. Es ist Aufgabe des Gemeinsamen Bundesausschusses, auch die im
Krankenhaus zu erbringenden Methoden auf Antrag auf ihre Qualitit und Wirtschaftlich-
keit zu tiberpriifen. Die Gewihrleistungsverantwortung haben insoweit die in § 137c Abs. 1
S. 1 SGB V genannten Antragsteller.'"* Vor allem der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen und die Deutsche Krankenhaushausgesellschaft kénnen eine solche Uberpriifung in
Gang setzen. Diese Aufgabenzuweisung ist sachgerecht — schlief3lich sind es die Selbstver-
waltungspartner vor Ort, die im Zuge der Verhandlung tiber die NUB-Entgelte mit den in
Frage stehenden neuen Methoden konfrontiert werden; sie kénnen bei Bedenken hinsicht-
lich Qualitit und Wirtschaftlichkeit bzw. bei Zweifeln am Potential der Methode'” ihre
Verbinde entsprechend informieren und so eine Uberpriifung anstoBen.

Dagegen diirfte eine Uberpriifung neuer Methoden ohne Antrag, also von Amts wegen —
hierzu sogleich auch unter c. —, den Gemeinsamen Bundesausschuss schon wegen der
5 Vielfalt unseridser und interessengestenerter wissenschaftlicher Publikationen zn nenen und bestehenden
Untersuchungs- und Bebandlungsmethoden iiberfordern;'™* hier gilt letztlich nichts anderes als im
Kontext von § 135 SGB V.

bb. Etablierung einer Antragspflicht

Es ist zu erwarten, dass der hier favorisierte neu gefasste § 137c SGB V erheblichen Be-
denken mit Blick auf die Patientensicherheit ausgesetzt sein wird. Angesichts der Tatsache,
dass § 137c SGB V von Beginn an als Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt geplant worden war
— und das in Zeiten, in denen allein der volle Nutzen der Methode die maf3gebliche Kate-

gorie war''>’

—, Uberzeugt diese Kritik jedoch nicht. Zwar gibt der Gesetzgeber den Kran-
kenhdusern einen nicht unerheblichen Vertrauensvorschuss; er stellt aber zugleich diejeni-

gen Instrumentarien bereit, die eine Uberpriifung der Methode durch den Gemeinsamen

1151 Nach Bender, Finanzierung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden (NUB) im Krankenhaus,
NZS 2012, S. 761 sind , Innovationsmotor in der Medizin ... allgemein die Krankenhduser.” Vgl. zu Innovatio-
nen im Krankenhaus auch 1Vera/Salge, Innovationen im Krankenhaus — das Beispiel England, KH 2008,
S. 1884 ff.

1152 Zur Patientenvertretung vgl. § 140f Abs. 2S.5SGB V.

1153 Zum BewertungsmaBstab sogleich unter B. VI. 6.d.

1154 So Roters, in: Kasseler Kommentar Sozialversicherung, Werkstand: 103. EL Mirz 2019, § 135 SGB V
Rn. 16 m.w.N.

1155 Dagegen gehoren nach aktuellem Recht heute auch diejenigen Methoden zum Leistungsumfang der
gesetzlichen Krankenversicherung, die ,,nur das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative
haben.
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Bundesausschuss ermoglichen. Angesichts der bislang zogerlichen Antragstellung durch die
Selbstverwaltungspartner liele sich zur Erhohung der Patientensicherheit zusitzlich eine
Antragspflicht im Gesetz verankern. Sie trife den Spitzenverband Bund der Krankenkassen
als ,, Triger” der gesetzlichen Krankenversicherung."™® Ein Antrag miisste gestellt werden,
wenn es hinreichende Anhaltspunkte fir eine Unwirksamkeit oder gar Schidlichkeit der
Methode gibe. Zu erginzen wire, dass der Spitzenverband Bund die Antragspflicht als
drittschitzende Amtspflicht im Interesse der gesetzlich krankenversicherten Menschen
wahrnimmt — auf diesem Weg stiinde eine Amtshaftung nach § 839 BGB i V. m. Art. 34
GG im Raum, die den Spitzenverband Bund jedenfalls bei echten Zweifelsfallen zur An-
tragstellung bewegen wiirde. Auch wenn unter der Geltung des neuen § 137¢ SGB V oh-
nehin mit einer Zunahme der Antrdge zu rechnen sein wird, weil die Krankenkassen einen
Ausschluss der Methode nur noch tber den Gemeinsamen Bundesausschuss erwirken
konnen, dokumentiert diese Antragspflicht, dass der Gesetzgeber die Patientensicherheit
im Blick hat. Insoweit ist auch die reine Symbolkraft gesetzlicher Regelungen nicht zu un-
terschitzen.

c. Ausweitung des Regelungsregimes des § 137h SGB V als bessere Alternative?

Nun liee sich einwenden, dass mit Blick auf die Patientensicherheit eine Ausweitung des
Regelungsregimes des § 137h SGB V bezogen auf seinen ,,Uberpriifungsautomatismus“
insgesamt die bessere Alternative zu einer Stirkung der Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt
wire — gerade weil die Kontrolle durch die Selbstverwaltung in der Vergangenheit Schwi-
chen gezeigt hat. Dieser Einwand tberzeugt allerdings nicht. Die Regelung des § 137h SGB
V unterzieht tber den ,, Trigger” des § 6 Abs. 2 S. 3 KHEntgG gerade diejenigen neuen
Methoden, die sich aufgrund des Einsatzes eines Medizinproduktes mit hoher Risikoklasse
fir die Patienten und Patientinnen als besonders invasiv und damit gefihrlich erweisen,
einer gleichsam automatischen Priifung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss. Das ist
mit Blick auf die besondere Gefidhrlichkeit der Methode sachgerecht. Im Anwendungsbe-
reich des § 137¢ SGB V verbleiben dagegen nur diejenigen Methoden, die entsprechend
weniger invasiv sind — hier ist es gut vertretbar, eine Kontrolle der Methode nur auf Antrag
vorzusehen.'"”” Bedenken bestehen insoweit auch nicht aufgrund der infolge dieser ,,Zwei-
gleisigkeit™ der Bewertung von im Krankenhaus erbrachter Methoden erforderlichen Ab-
grenzung von ,,normalen® Behandlungsmethoden und solchen, deren technische Anwen-
dung mafgeblich auf dem Einsatz eines Medizinprodukts mit hoher Risikoklasse beruht.
Diese Abgrenzung dirfte aufgrund der in § 137h SGB V enthaltenen Vorgaben in den
meisten Fillen keine allzu gro3en Probleme aufwerfen.

Der Einwand, dass die Selbstverwaltung zu einer sachgerechten Kontrolle faktisch nicht in
der Lage sei, kime im Ubrigen einer ,,Bankrotterklirung® gleich — wer es fiir unmoglich
hilt, dass die Antragsberechtigten sich als fihig erweisen werden, eine Uberpriifung durch
den Gemeinsamen Bundesausschuss anzustof3en, wird sich zu Recht mit der Frage kon-

1156 Vel. § 21 Abs. 2 SGB L.
1157 Es verbleibt allerdings ein bestimmter Anteil von Methoden, die von § 137h SGB V nicht erfasst wer-
den — etwa weil die Anfrage nicht ,,erstmals® im Sinne des § 137h SGB V erfolgt (kritisch hierzu Rofers,
in: Kasseler Kommentar Sozialversicherungsrechtsm Werkstand: 103. EL Mirz 2019, § 137h SGB V
Rn. 8 ff)).
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frontiert sehen, ob das Bewertungsverfahren nicht doch in staatlicher Hand besser aufge-
hoben ist. Zudem diirfte die Normierung der alleinigen Bewertungskompetenz des Ge-
meinsamen Bundesausschusses — wie bereits eben angesprochen — auch faktisch dazu fiih-
ren, dass die Kassenseite tiber den Spitzenverband Bund der Krankenkassen vermehrt An-
trige stellen wird — denn eine Finanzierung der in Frage stehenden Methode lieBe sich zu-
kiinftig iberhaupt nur auf diesem Weg verhindern. Das gilt jedenfalls dann, wenn man die
erforderlichen Anpassungen im Krankenhausfinanzierungsrecht vornimmt, auf die sogleich

einzugehen sein wird.

d. Zur erforderlichen Reform der Finanzierung der Leistungserbringung

Eine Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt macht in der Praxis nur dann Sinn, wenn der Leis-
tungserbringer oder die Leistungserbringerin auf die Verglitung der erbrachten Leistung
vertrauen kann, solange der Gemeinsame Bundesausschuss — als nunmehr allein priifungs-
berechtigte Instanz — die Methode noch nicht aus dem Leistungsspektrum der gesetzlichen
Krankenversicherung ausgeschlossen hat. Dies erfordert — in mehrfacher Hinsicht — eine
Anpassung des Krankenhausfinanzierungsrechts, auf die es nunmehr niher einzugehen gilt.

aa. Der Vergiitungsanspruch des Krankenhauses

Krankenhduser realisieren den den Versicherten nach § 39 SGB V zustehenden Anspruch
auf Krankenhausbehandlung — insoweit gebithrt ithnen eine Vergiitung. Der Versorgungs-

158 wischen Krankenhaus und Krankenkas-

vertrag etabliert nicht nur ein Statusverhaltnis
se, sondern normiert als synallagmatischer Vertrag zugleich die gegenseitigen Rechte und
Pflichten. Das Krankenhaus ist verpflichtet, die Patientinnen und Patienten zu behandeln,
und die Krankenkasse hat diese Behandlung zu vergiiten. Der Vergttungsanspruch des
Krankenhauses folgt damit aus einem 6ffentlich-rechtlichen, kooperationsrechtlichen Ver-
trag nach MafBgabe von §§ 53 ff. SGB X."™” Das Krankenhausfinanzierungsrecht ist dage-
gen — jedenfalls grundsitzlich — Preisrecht, es dient primir der Ermittlung der Hohe der

Krankenhausvergiitung.

Nun werden allerdings in den maf3geblichen Vereinbarungen mitunter aber auch im SGB V
geregelte Vorfragen mitentschieden — und genau das ist bei den NUB-Vereinbarungen der
Fall, denen im Kontext der Vergiitung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
in der Praxis zentrale Bedeutung zukommt.

bb. Die NUB-Vereinbarung nach § 6 Abs. 2 KHEntgG

(1) Allgemeines

1158 Hierzu ausfihrlich Heberlein, Prifung von Krankenhidusern im Vergleich — Aufnahme, Verweildauer,
Abrechnung, Wirtschaftlichkeit, Qualitit GesR 2008, S. 113, 115.
1159 Ausfihtlich Felix, Der Vergttungsanspruch des Krankenhauses gegen die Krankenkassen aufgrund
Krankenhausbehandlung, SGb 2017, S. 181 ff. (Teil 1) und S. 259 ff. (Teil 2). A.A. Hauck, Rechtsfragen
der Krankenhausvergiitung, KrV 2017, S. 177, 178.
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Mit dem Pflegesatz- bzw. Entgeltrecht besteht zunichst ein vom SGB V weitgehend unab-
hingiges Regelungsregime, das insbesondere im KHEntgG eine detailreiche Regelung er-
fahren hat."'” Im DRG-System wirtschaftet das Krankenhaus auf der Grundlage des Bud-
gets, das fiir einen zukiinftigen Zeitraum zu vereinbaren ist."'* GemiBl § 11 KHEntgG
vereinbaren die Sozialleistungstriger mit dem jeweiligen Krankenhaustriger nach Mal3gabe
der §§ 3 bis 6 KHEntgG und unter Beachtung des Versorgungsauftrags des Krankenhauses
sowie unter Einhaltung der Vorgaben des Mindestmengenkatalogs gemil3 § 136b Abs. 1 S.
1 Nr. 2 SGB V das Erlésbudget nach § 4 KHEntgG, die Summe der Bewertungsrelatio-
nen,"'” die sonstigen Entgelte nach § 6 KHEntgG, die Etléssumme nach § 6 Abs. 3
KHEntgG,"*” die Zu- und Abschlige'** und die Mehr- und Mindererlsausgleiche.''®

Bezogen auf den Anspruch der Versicherten auf den Einsatz innovativer Medizin wird der
Finanzierungsaspekt durch § 6 Abs. 2 KHEntgG normiert.'' Die Sozialleistungstriger
sollen mit dem Trager des Krankenhauses fir die Vergiitung neuer Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden, die mit den Fallpauschalen und den bundesweit geltenden Zusatz-
entgelten noch nicht sachgerecht vergtitet werden kénnen, zeitlich befristete, fallbezogene
Entgelte oder Zusatzentgelte aulerhalb des Erlésbudgets nach § 4 Abs. 2 KHEntgG und
der Erléssumme nach § 6 Abs. 3 KHEntgG vereinbaren.'” § 6 Abs. 2 KHEntgG soll die
ziigige Inanspruchnahme medizinischer Innovationen gewihrleisten — und das setzt eine
entsprechende Finanzierung der Leistungen voraus. Wegen der Neuheit der Methode ist
eine sachgerechte Kalkulation in einer DRG aber haufig nicht sogleich moglich — und die-
sen Mangel des lernenden DRG-Systems kompensiert § 6 Abs. 2 KHEntgG."'*®

Die Vereinbarung eines NUB-Entgelts ist an eine Reihe von Voraussetzungen gekniipft,
die teils inhaltlicher, teils aber auch formaler Natur sind.

Bei der ,,Neuheit der Methode geht es um die Beriicksichtigung in den Entgeltkatalogen.
Wenn diese nicht gegeben ist, bedarf es einer gesonderten Finanzierung. Das Krankenhaus
muss eine Information tUber die Frage der sachgerechten Verglitung einholen, die vom
InEK als faktisch bedeutsamem Akteur im Kontext der Finanzierung neuer Untersu-

1169

chungs- und Behandlungsmethoden* anhand der in Praxis tblichen vierstufigen Klassifi-

zierung der Methode beantwortet wird."”

(2) Zum Verhiltnis von § 6 Abs. 2 KHEntgG zu § 137c SGB V

1160 Fir die Vergiitung der somatischen Krankenhausleistungen der so genannten DRG-Krankenhiuser (§ 1
Abs. 1 KHEntgG) ist neben dem KHG insbesondere dieses Gesetz mal3gebend.

16t §11 Abs. 1 S. 2 KHEntgG; zur Praxis o/mdller, in: Dettling/Getlach, Krankenhausrecht, 2. Aufl. 2018,
§ 11 KHEnteG Ra. 8).

1162 Hierzu Priitting, in: Huster/Kaltenbotn, Krankenhaustecht, 2. Aufl. 2017, § 5 Rn. 74.

1163 Zur Bildung einer Erl6ssumme vgl. § 6 Abs. 3 S. 1 KHEntgG.

e+ Vol. § 5 KHEntgG.

165§ 4 Abs. 3 KHEntgG.

1166 Statistische Angaben zu Antrigen und dem Verfahren nach § 6 Abs. 2 KHEntG finden sich — auch
unter besonderer Berticksichtigung der heute fir § 137h SGB V relevanten medizintechnischen NUB-
Antrige — bei Blum/ Offermanns, Anspruch und Realitit von Budgetverhandlungen zur Umsetzung medi-
zintechnischer Innovationen, 2009, S. 33 ff.

1167 Diese sind sachgerecht zu kalkulieren (§ 6 Abs. 2 S. 2 KHEntgG).

1168 Ausfihtlich Ullrich, Finanzierungsliicken bei medizinischen Innovationen?, 2013, S. 182 ff.

1169 Hierzu Felix, Das Institut fur das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK), MedR 2012, S. 777 ff.

1170 Hierzu vgl. Vollmailler, Rechtsfragen neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, NZS 2012, S.
921, 924.
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Die Vereinbarung sonstiger Entgelte ist nach § 6 Abs. 2 S. 1 KHEntgG allerdings nur fur
solche neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden vorgesehen, die ,,nicht gemaff
J137¢ des Fiinften Buches Sozialgesetzbuches von der Finangierung ansgeschlossen worden sind.* Der
Gesetzgeber hat die Erbringbarkeit nach Maf3gabe von § 137¢ SGB V als Tatbestandsvo-
raussetzung fiir die NUB-Vereinbarung ausdriicklich festgeschrieben."” Damit haben der
Regelungsgehalt bzw. das jeweilige Verstindnis von § 137¢ SGB V unmittelbare Konse-
quenzen fir die Handhabung von § 6 Abs. 2 KHEntgG. Als das KHEntgG am 1.1.2003 in
Kraft trat''"?, ging man im Kontext von § 137c Abs. 1 S. 1 SGB V von der alleinigen Be-
wertungskompetenz des Gemeinsamen Bundesausschuss aus.!” ILegt man dieses Ver-
standnis von § 137¢ SGB V zugrunde, erschlief3t sich auch die Bedeutung des § 6 Abs. 2 S.
1 KHEntgG vollig problemlos: Ein sonstiges Entgelt im Sinne von § 6 Abs. 2 S. 1
KHEntgG soll fir alle neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden vereinbart wer-
den, die nicht — vom zustindigen Ausschuss — gemal3 § 137c SGB V von der Finanzierung
ausgeschlossen worden sind. Indes: Auch wenn der Gesetzgeber bei der Formulierung des
§ 6 Abs. 2 S. 1 KHEntgG genau diese Vorstellung vor Augen gehabt haben diirfte, konnte
es darauf jedenfalls seit dem Inkrafttreten des GKV-Versorgungsstirkungsgesetzes''™ im
Jahr 2015 nicht mehr ankommen."” Mit der Schaffung des § 137c Abs. 3 SGB V hat der
Gesetzgeber deutlich gemacht, dass auch Krankenkassen und Sozialgerichte eine Metho-
denbewertung vornehmen dirfen bzw. missen. Insoweit besteht seitdem Klarungsbedarf
hinsichtlich des Verhiltnisses von KHEntgG und SGB V: Ob und unter welchen Voraus-
setzungen durfte bzw. sollte eine NUB-Vereinbarung nach § 6 Abs. 2 KHEntgG getroffen
werden, wenn weder eine Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschuss zur Erpro-

"7 noch ein Ausschluss derselben durch den Ausschuss erfolgt

bung der Methode vorlag
war? In dieser Konstellation hat nach der eindeutigen Entscheidung des Gesetzgebers die
Krankenkasse vor Ort selbst eine Bewertung der Methode vorzunehmen. Ergibt die Uber-
prifung, dass der Nutzen der Methode nicht hinreichend belegt ist und sie auch nicht das
Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, darf die Krankenkasse keine
NUB-Vereinbarung treffen, weil die Methode dann nach § 137c¢ SGB V ausgeschlossen
war. Der Wortlaut des § 6 Abs. 2 S. 1 KHEntgG war angesichts der jingeren Gesetzesre-
formen entsprechend auszulegen, weil es nicht mehr allein der Gemeinsame Bundesaus-
schuss war, der einen Ausschluss vornehmen konnte. Auch nach der seit 2015 geltenden
Rechtslage war die Methode aber ausgeschlossen ,,worden’, und zwar durch die Kranken-
kassen selbst. Bestand dagegen jedenfalls das Potential der Methode, durfte sie auch von
den Kassen nicht von der Versorgung ausgeschlossen werden — und in Konsequenz dessen

kommt es zum Abschluss der entsprechenden NUB-Vereinbarung.'”’

17§ 137¢ SGB V wird im Ubrigen noch zweimal in § 6 Abs. 2 KHEntgG erwihnt; Satz 8 ist an die Ver-
tragsparteien auf Bundesebene adressiert, die ein Bewertungsverfahren des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses anstof3en kénnen, und Satz 9 ermdglicht die Einholung einer Stellungnahme des Ausschusses
durch die Schiedsstelle.

172 Vel Gesetz v. 23.4.2002 (BGBL 1, S. 1412).

173 Vel. in diesem Sinne auch BT-Drs. 14/6893, S. 44 .

17 GKV-VSG v. 16.7.2015 (BGBL 1, S. 1211).

175 Vgl. auch VG Stuttgart v. 7.5.2015 — 4 K 5123/13, Rn. 28, das von einem ,, Verweis auf § 137¢ Abs. 1
SGB 17 spricht. Das ist so nicht richtig — das Gesetz hat immer nur auf § 137¢ SGB V insgesamt ver-
wiesen.

1176 Fir diese Konstellation enthilt § 137e Abs. 4 SGB V eindeutige finanzierungsrechtliche Vorgaben.

177 Noch weitaus innovationsfreudiger ist das VG Stuttgart v. 7.5.2015 — 4 K 5125/13.
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Wenn man nun zukiinftig § 137c¢ SGB V auf seinen urspringlichen Regelungsgehalt zu-
rickfihrt, wonach neue Methoden im Krankenhaus erbracht werden dirfen, solange der
Gemeinsame Bundesausschuss als allein Bewertungsberechtigter sie nicht aus dem Leis-
tungsspektrum der gesetzlichen Krankenversicherung ausschlie3t, ,,passt™ auch der Wort-
laut des § 6 Abs. 2 KHEntgG bezogen auf das Verhiltnis von SGB V und Krankenhausfi-
nanzierungsrecht wieder. Dennoch wire es sinnvoll, in Satz 1 des § 6 Abs. 2 KHEntgG
eine Klarstellung insoweit vorzunehmen, als nur der Ausschluss von der Finanzierung
wanrch den Gemeinsamen Bundesansschuss™ relevant ist. In § 137¢ SGB V koénnte zusitzlich ge-
setzlich klargestellt werden, dass eine NUB-Vereinbarung zu treffen ist, wenn die Methode
nicht vom Gemeinsamen Bundesausschuss ausgeschlossen wurde.

(3) Zur Festlegung einer Vereinbarungspflicht

Jenseits dieser Klarstellung besteht aber auch in anderer Hinsicht Reformbedarf mit Blick
auf § 6 Abs. 2 KHEntG. Nach aktuellem Recht ,,s0//en'* die Vertragsparteien zeitlich befris-
tete, fallbezogene Entgelte oder Zusatzentgelte vereinbaren. ,,Sollen® bedeutet im Recht
ein gebundenes Ermessen in dem Sinne, dass eine entsprechende Handlungspflicht be-
steht, wenn nicht ein atypischer Fall vorliegt."'™ Fiir ein ,,s0ll bleibt aber nach der neuen
Konzeption des § 137¢ SGB V kein Raum. Wenn der Gemeinsame Bundesausschuss die
Methode nicht ausgeschlossen hat — und nur er ist schlieSlich zukinftig zur Bewertung
berechtigt — ist eine NUB-Vereinbarung abzuschlieBen, unabhingig davon, ob die Kran-
kenkassen vor Ort von der Qualitit der neuen Methode oder jedenfalls von ithrem Potential
tberzeugt sind. Schon mit Blick auf § 1 Abs. 1 KHG besteht ein Rechtsanspruch des
Krankenhauses auf Abschluss einer NUB-Vereinbarung;''” dies gilte es unter der neuen
Rechtslage noch einmal deutlich klarzustellen. Das ,,50//° in § 6 Abs. 2 S. 1 KHEntG wire
daher durch ein ,,haben* zu ersetzen, was sich im Ubrigen schlicht als ,,die 1 ertragsparteien
vereinbaren’ formulieren lieBe. Kommt eine Vereinbarung nicht zustande, weil es Streit iber
die Hohe der Vergiitung gibt, miisste die Schiedsstelle nach § 13 KHEntgG den entspre-

chenden Betrag festsetzen."™

(4) Zur Bindungswirkung der NUB-Vereinbarung

Auch damit allerdings wire es noch nicht getan — und das hat wiederum mit der Recht-
sprechung des Bundessozialgerichts zu tun. Mit Urteil vom 19.12.2017'"*" hat der 1. Senat

W78 Manrer/ Waldhoff, Allgemeines Verwaltungsrecht, 19. Aufl. 2017, § 7 Ra. 11 ff.

179 Ebenso Hagele-Rebmann, NUB-Methoden im Krankenhaus im System der GKV unter besonderer Be-
trachtung des NUB-Verfahrens, 2017, S. 422.

180 Vel. Vollmiller, in: Dettling/ Getlach, Krankenhaustecht, 2. Aufl. 2018, § 6 KHEntgG Rn. 7.

18t B 1 KR 17/17 R. Hietzu Schneider, Vergitung stationare Behandlung, SGb 2018, S. 711 ff. und Scbizz,
Anmerkung zu BSG v. 19.12.2017 - B 1 KR 17/17 R, NZS 2019, S. 186 ff. Kritisch zur Rechtspre-
chung des Bundessozialgerichts zu § 137¢ SGB V LSG Baden-Wiirttemberg v. 11.12.2018 (L. 11 KR
206/18).
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der auch in der Praxis so bedeutsamen NUB-Vereinbarung gemil3 § 6 Abs. 2 KHEnteG
jenseits der Entgelthohe jeglichen Regelungsgehalt abgesprochen. Die Vereinbarung soll
demnach keine Aussage dazu treffen, ob die jeweilige Methode zum Leistungsumfang der
gesetzlichen Krankenversicherung — Stichwort: § 137¢ SGB V — gehért oder nicht. Damit
begriinde die Vereinbarung auch keinerlei Vertrauen des Krankenhauses mit Blick auf ei-
nen Vergltungsanspruch. Mit anderen Worten: Die Krankenkasse kann ein Entgelt verein-
baren und nach Erbringung der Leistung die Vergltung mit der Begrundung verweigern,
diese sei wegen § 137c SGB V nicht zu verguten.

(a) Zur Kritik an der Rechtsprechung nach aktuell geltendem Recht

Diese Auslegung des Gerichts kann schon unter der Geltung der bislang geltenden Rechts-
lage nicht tberzeugen. Bei der NUB-Vereinbarung handelt es sich um einen 6ffentlich-
rechtlichen, koordinationsrechtlichen Vertrag im Sinne von § 54 VwVIG, dessen Rege-
lungsgehalt sich aus § 6 Abs. 2 KHEntgG ergibt. Dabei konnte eine erste Lektiire der
Norm in der Tat den Eindruck erwecken, dass sich die Vereinbarung schlicht auf bestimm-
te Buro-Betrige beschrinkt. Bereits der Wortlaut des § 6 Abs. 2 KHEntgG spricht aller-
dings gegen dieses Verstindnis von NUB-Vereinbarungen. Natirlich ist die Héhe des von
den Krankenkassen zu zahlenden Entgelts und damit das ,,wie” der Verglitung ein wichti-
ger Aspekt des Vertrags — weitaus wichtiger und gleichsam vorgelagert ist aber die Frage
des ,,ob*“: Welche neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden werden tiberhaupt in
die Vergltungsvereinbarung aufgenommen? Die Entscheidung tiber den Abschluss einer
NUB-Vereinbarung erfordert die Beantwortung dieser Frage zwangsldufig, denn das Ge-
setz bestimmt — wie oben ausfihrlich dargestellt — ausdriicklich, dass nur solche Methoden
durch die Krankenkassen finanziert werden diirfen, die nicht nach § 137¢ SGB V ausge-
schlossen sind. Wenn also nicht bereits ein Ausschluss der Methode durch den Gemeinsa-
men Bundesausschuss erfolgt ist oder dieser die Erprobung beschlossen hat, dirfen die
Krankenkassen nur solche Methoden iiberhaupt in die Vereinbarung aufnehmen, bei denen
sie selbst jedenfalls das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative bejahen. In-
sofern ist die Finschitzung des Bundessozialgerichts, es ginge bei der NUB-Vereinbarung
lediglich um die Festlegung der Vergiitungshohe, wihrend die Frage der Vereinbarkeit mit
§ 137c SGB V auch spiter geprift werden kénne, nicht Giberzeugend. Denn das ist gerade
nicht der Fall: Gegenstand der NUB-Vereinbarung kénnen nur niitzliche Methoden oder
solche mit Potential sein — fiir andere Methoden kommt eine Vereinbarung von vornherein
nicht in Betracht. Insofern entspricht die Auslegung der Norm durch das Bundessozialge-
richt gerade nicht dem ,,Regelungssystens."'™ Im Kontext der NUB-Vereinbarungen ist das
Krankenhausentgelt nicht ausschlieflich ,,Preisrecht®, sondern es geht bei dieser Vereinba-
rung auch um die inhaltliche Festlegung der Methoden, fiir die ein Preis vereinbart werden
soll. NUB-Vereinbarungen sind — so hat Clemens es zutreffend formuliert — Instrumente der
Innovationsférderung: Das einem Krankenhaus tber § 6 Abs. 2 KHEntgG zuerkannte
Entgelt muss ,,derz Krankenhaus sicher sein in dem Sinne, dass es dieses anch dann behalten darf, falls
in einem spateren Verfahren gemdfS § 137¢ Abs. 1 SGB V" der G-BA die betroffene Bebandlungsmethode
gemdlf § 137¢ Abs. 1 8. 1 SGB V" ansschliefst."' Denn nur ,,diese Auslegung wird dem mit § 6

1182 So aber BSG v. 19.12.2017 —B 1 KR 17/17 R, Rn. 28.
183 Clemens, Qualititsprifung bei neuen Behandlungsmethoden in der stationdren Versorgung, in: Fest-
schrift fir Franz-Josef Dahm, 2017, S. 101, 116.
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Abs. 2 KHEntgG verfolgten Ziel der Innovationsfordernng gerecht.“''®* Es handelt sich bei § 6 Abs.
2 KHEntgG einerseits und § 137c SGB V andererseits nicht um vollstindig voneinander
getrennte Rechtskreise — insofern ist die ausdriickliche Kritik von Clemens an Hanck vollig
berechtigt: Eine ,,Schwebelage der Honoriernng™ sei mit dem ,,Zzel der Innovationsforderung nicht
vereinbar.“"" Und Clemens schlieBt mit den Worten: ,,Soweit abweichend von dieser — einzig sinn-
voll erscheinenden — Auslegung eine andere Auffassung vertreten wird, ist dem entschieden entgegengutre-
ten.“""™ Auch der Hinweis des Bundessozialgerichts auf den ,,Regelungszweck des § 6 Abs. 2
KHEntgG, der im Wortlaut klar zum Ausdruck komme,'"" geht fehl, denn § 6 Abs. 2
KHEntgG als innovationsférdernde Norm stellt den Bezug zu § 137¢ SGB V ausdriicklich
her. Nach aktuell geltendem Recht sind die Krankenkassen nicht nur berechtigt, sondern
auch verpflichtet, das Potential der Methode zu prifen, bevor sie iiber Preise verhan-
deln.""® Festzuhalten ist damit, dass die NUB-Vereinbarung das ,,ob* und das ,,wie“ der
Vergiitung umfasst — und vor diesem Hintergrund erklért sich auch die in der Praxis hiufig
lange und intensive Verhandlung tiber NUB-Entgelte."'” Die in Frage stehende Ma3nahme
wird nach aktuell geltendem Recht unter medizinischen Gesichtspunkten zwischen den
Vertragsparteien ausfiihrlich erortert,'” um die Frage der Vereinbarkeit mit § 137c¢ SGB V
beantworten zu konnen, wobei die Krankenkassen in der Regel die fachliche Expertise des
Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung heranziehen.'"”" Wer den Krankenkassen
— wie das Bundessozialgericht und auch der Gesetzgeber im Jahr 2015 es getan haben —
eine Prifungskompetenz im Rahmen von § 137¢ SGB V einrdumt, muss dies akzeptieren
und kann den Regelungsgehalt der NUB-Vereinbarung nicht auf die bloB3e Vergiitungshéhe
reduzieren.'”” Dass eine Missachtung des § 137c SGB V vor dem Hintergrund der gesetzli-
chen Vorgaben zu den Rechtsfolgen fehlerhaften Verwaltungshandelns in diesem Kontext
nicht zur Nichtigkeit der NUB-Vereinbarung fihrt, wurde an anderer Stelle bereits aus-
fihrlich dargelegt.'"”

(b) Zur Rechtslage nach der vorgeschlagenen Reform des § 137c SGB V

184 Clemens, Qualititsprifung bei neuen Behandlungsmethoden in der stationdren Versorgung, in: Fest-

schrift fir Franz-Josef Dahm, 2017, S. 101, 116. Dass Clemens in einer neueren Publikation die Sichtwei-
se des Bundessozialgerichts als mit ,,erscheint vertrethar* bewertet, muss insoweit tiberraschen (Qualitéts-
voraussetzungen fur NUB-Entgelte der Krankenhduser, KrV 2018, S. 1, 6).

1185 Hierzu Clemens, Qualititsprifung bei neuen Behandlungsmethoden in der stationiren Versorgung, in:
Festschrift fir Franz-Josef Dahm, 2017, S. 101, 116 in Fn. 72.

186 Clemens, Qualititsprufung bei neuen Behandlungsmethoden in der stationiren Versorgung, in: Fest-
schrift fir Franz-Josef Dahm, 2017, S. 101, 116.

187 BSG v. 19.12.2017 — B 1 KR 17/17 R, Ra. 29: Die Vertragsparteien seien nicht verpflichtet, die Qualitit
der neuen Methode zu priifen.

1188 Ebenso Clemens, Grundlegende Fragen des Schiedsverfahrens nach dem KHG, MedR 2010, S. 769, 772.

1189 Die Parteien gehen eben gerade nicht davon aus, dass es ,,nur um das Geld geht*; erst recht diirften sie
nicht davon ausgehen, dass die Entgeltfestlegung von vornherein unter einer Art auflésender Bedingung
gestanden hat (so auch Clemens, Qualititsvoraussetzungen fiir NUB-Entgelte der Krankenhiduser, KrV
2018, S. 1, 06).

1190 Und auch die Schiedsstelle hat sich mit diesen Fragen zu befassen (hierzu Clemens, Grundlegende Fragen

des Schiedsverfahrens nach dem KHG, MedR 2012, S. 769, 771).

Hierzu Natz, Der Prifungsumfang im MDK-Gutachten nach dem GKV-VSG, A&R 2016, S. 201 ff.

Das gilt umso mehr angesichts des zweistufigen Pflegesatzverfahrens — das Bundessozialgericht blendet

die Genehmigung der Vereinbarung bzw. der Festsetzung der Schiedsstelle durch die zustindige Behor-

de vollig aus (hierzu kritisch Felix, Die Vereinbarung von NUB-Entgelten nach § 6 Abs. 2 KHEntgG im

Regelungsgeflecht von SGB V und Krankenhausfinanzierungsrecht, MedR 2018, S. 466 ff.)

1193 Hierzu Felix, Die Vereinbarung von NUB-Entgelten nach § 6 Abs. 2 KHEntgG im Regelungsgeflecht
von SGB V und Krankenhausfinanzierungsrecht, MedR 2018, S. 466 ff. — dort auch zur Gewinnung
neuer Erkenntnisse tiber die Methode nach Abschluss der NUB-Vereinbarung,.
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Selbstverstindlich hat eine NUB-Vereinbarung auch unter der hier vorgeschlagenen neuen
Rechtslage bindende Wirkung. Dennoch sollte dies angesichts der Rechtsprechung des 1.
Senats des Bundessozialgerichts eindeutig geregelt werden, um zu verhindern, dass das
Gericht das Vertrauen der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer in den 6ffent-
lich-rechtlichen Vertrag, den sie mit den Kassen geschlossen haben, enttduschen kann.
Sinnvoll wire insoweit eine Klarstellung direkt in § 6 Abs. 2 KHEntgG; hier wire zu be-
stimmen, dass die Vereinbarung bei Vorliegen der Leistungsvoraussetzungen im Einzel-
fall'™ zur Vergiitung der Leistung verpflichtet. Zugleich sollten die Rechtsfolgen geregelt
werden, die sich aus einem nach Abschluss der NUB-Vereinbarung erfolgten Ausschluss

der Methode durch den Gemeinsamen Bundesausschuss ergeben.“95

(5) Sonstiger Anpassungsbedarf

Mit der vorgeschlagenen Neuregelung des § 6 Abs. 2 KHEntgG werden im Ubrigen die
Sitze 8 und 9 der aktuell geltenden Norm entbehrlich.

Das gilt vor dem Hintergrund des nunmehr wieder bestehenden Bewertungsmonopols des
Gemeinsamen Bundesausschusses zunachst fiir Satz 9: Welchen Sinn sollte die Einholung
einer Stellungnahme des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 137¢ SGB V im Rah-
men des Schiedsstellenverfahrens nach § 13 KHEntgG haben, wenn eindeutig geregelt ist,
dass eine NUB-Vereinbarung zu treffen ist, solange der Ausschuss die in Frage stehende
Methode nicht aus dem Leistungsspektrum der gesetzlichen Krankenversicherung ausge-
schlossen hat? Schon nach aktuellem Recht erschlief3t sich der Sinn dieser Regelung nur
bedingt. Was eigentlich soll der Gemeinsame Bundesausschuss der Schiedsstelle mitteilen?
Ob ein Antrag nach § 137¢ SGB V gestellt wurde oder wie weit ein mogliches Bewertungs-
verfahren gediehen ist? Angesichts der knappen Frist,'” die der Gesetzgeber fiir die
Durchfthrung des Schiedsstellenverfahrens vorgesehen hat, bleibt fiir mehr ohnehin keine
Zeit. Unter Geltung der hier vorgeschlagenen neuen Rechtslage besteht tiberhaupt kein
Anlass, eine Stellungnahme einzuholen — entscheidend ist allein, ob der Gemeinsame Bun-
desausschuss eine Richtlinie erlassen hat, durch die er die Methode ausgeschlossen hat —
und das lisst sich schnell kliren."”

Aber auch Satz 8 des § 6 Abs. 2 KHEntgG sorgt letztlich eher fir Verwirrung beim
Rechtsanwender. Die Norm regelt, dass ,,die 1ertragsparteien nach § 9 eine Bewertung der
Untersuchungs- und Behandlungsmethode nach § 137c¢ SGB V veranlassen konnen. Es
geht also letztlich um die Frage einer Antragsberechtigung nach Mal3gabe von § 137c Abs.
1 SGB V. Bei den genannten Vertragsparteien nach § 9 KHEntgG handelt es sich zum
einen um den Spitzenverband Bund der Krankenkassen und zum anderen um die Deutsche
Krankenhausgesellschaft. Beide sind ohnehin antragsberechtigt — das regelt § 137c Abs. 1
S. 1 SGB V selbst ausdriicklich. Lediglich der Verband der Privaten Krankenversicherung
istin § 137c Abs. 1 S. 1 SGB V nicht genannt — wenn man ihm die Méglichkeit einrdumen

119 Dass die Rechtsprechung das Bewertungsmonopol des Gemeinsamen Bundesausschusses nicht gleich-
sam ,,durch die Hintertiir* iiber § 275 Abs. 1 SGB V umgeht, wird auch eine entsprechende Anderung
dieser Vorschrift erforderlich machen (hierzu in Teil 6).

1195 Zu konkreten Formulierungsvorschldgen vgl. in Teil 6.

119 Vol. § 13 Abs. 1 S. 1 KHEntgG i.V.m. § 18a Abs. 1 KHG.

1197 Tm Ubrigen diirfte dies den Leistungstrigern ebenso bekannt sein wie den Leistungserbringern und —
erbringerinnen.
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will, eine Uberpriifung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss anzustoBen, wofiir
durchaus gute Griinde sprechen, sollte dies in § 137c Abs. 1 S. 1 SGB V direkt geregelt
werden. Bei dieser Gelegenheit sollten im Ubrigen dann auch die nach der Patientenbeteili-
gungsverordnung anerkannten Organisationen, die bislang in § 140f Abs. 2S. 5 SGB V und
in der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses als Antragsberechtigte
erwihnt sind,""” als Antragsberechtigte in § 137¢ Abs. 1 SGB V benannt werden."”

e. Konzentration der Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt auf bestimmte Krankenhiu-
ser?

Angesichts des nicht unerheblichen Vertrauensvorschusses, den der Gesetzgeber den
Krankenhdusern im Rahmen des Methodenbewertungsverfahren nach der hier vorgeschla-
genen Reform einrdumen wiirde, dringt sich die Frage auf, ob man das Regelungskonzept
auf bestimmte Krankenhiuser, etwa Universititskliniken oder niher zu definierte Versot-
gungszentren, beschrinken sollte. Davon allerdings ist abzuraten.

Zum einen erweist sich jede Abgrenzung innerhalb einer Gruppe von Leistungserbringe-
rinnen und Leistungserbringern als konflikttrichtig. In diesem Kontext sei nur an die jahre-
lange Diskussion tiber die so genannten Zentren im Krankenhausfinanzierungsrecht und
ihre besondere Finanzierung erinnert.””

Zum anderen geht es um die flichendeckende Versorgung mit innovativer Medizin, die
durch ein solches Vorgehen beeintrichtigt wirde. Versicherte kénnen zwar gerade bei elek-
tiven Eingriffen, die kein schnelles Eingreifen erfordern, lingere Anfahrten in Kauf neh-
men, um sich etwa in einem Universititsklinikum behandeln zu lassen; allerdings bedeutet
das fiir sie und ihre Angehoérigen eine zusitzliche Belastung, die vermieden werden sollte.
Fir besonders invasive Eingriffe ist zudem tiber § 137h SGB V ein hohes Maf3 an Quali-
titssicherung gewihrleistet — das gilt sowohl fiir Methoden, bei denen der Gemeinsame
Bundesausschuss feststellt, dass der Nutzen der Methode als hinreichend belegt anzusehen
ist'"" als auch bei den Potentialmethoden.'*” Zwar datf die neue Methode jedenfalls theo-
retisch auch vor der Potentialentscheidung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss und
auch wihrend der zwischen der Feststellung des Potentials und der tatsichlichen Erpro-

1203

bung liegenden Zeit zunichst von allen Krankenhdusern erbracht werden; " allerdings

dirfte in der Praxis kein Haus die Methode anwenden, weil es das in finanzieller Hinsicht

1198 2. Kapitel § 4 Abs. 2d) VerfO G-BA.

119 Zu den konkreten Formulierungsvorschligen vgl. in Teil 6.

1200 Hierzu Felix, Neue Wege zur Krankenhausfinanzierung, GesR 2010, S. 113 ff,; vgl. § 2 Abs. 2 S. 2 Nr. 4
KHEntgG sowie § 136c Abs. 5 SGB V (eingefugt durch Art. 7 Nr. 10b des Gesetzes zur Stirkung des
Pflegepersonals (Pflegepersonal-Stirkungsgesetz — PpSG) v. 11.12.2018 (BGBL. 1, S. 2394). Die Rege-
lung ist auf Empfehlung des Ausschusses fiir Gesundheit in das Gesetz aufgenommen worden, weil die
durch § 9 Abs. 1a Nr. 2 KHEntgG (eingefiigt durch das Gesetz zur Reform der Strukturen der Kran-
kenhausversorgung — Krankenhausstrukturgesetz — KSHG v. 10.12.2015, BGBL I, S. 2229) erfolgte Be-
auftragung der Vertragsparteien auf Bundesebene aus Sicht des Gesetzgebers nicht zu befriedigenden
Ergebnissen gefiihtt hatte (hietzu BT-Drs. 19/5593, S. 118).

1201 In dieser Konstellation hat der Gemeinsame Bundesausschuss nach §137h Abs. 3S. 1 SGB V zu pri-

fen, ob Anforderungen an die Qualitit der Leistungserbringer in einer Richtlinie nach § 137 SGB V zu

regeln sind.

Hier sind alle Krankenhiuser, die die Methode unter Anwendung des Medizinprodukts zu Lasten der

Krankenkassen erbringen wollen, nach § 137h Abs. 4 S. 5 SGB V verpflichtet, an der vom Gemeinsa-

men Bundesausschuss nach § 137e SGB V initiierten Erprobung teilzunehmen und sind dementspre-

chend an die dann vorgegebenen Qualititsvorgaben gebunden. Im Rahmen des § 137e SGB 'V gilt be-
zogen auf die Qualititssicherung letztlich nichts Anderes.

1203 Das ergibt sich aus § 137h Abs. 4 S. 3 SGB V, der eine Rickwirkung der Verglitung normiett.
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gleichsam auf eigenes Risiko tite, solange der Gemeinsame Bundesausschuss keine Ent-
scheidung getroffen hat.

SchlieBlich ist zu berticksichtigen, dass es zahlreiche gesetzliche Vorgaben fir die Qualitats-
sicherung gerade fiir die Versorgung im Krankenhaus gibt;'*"* eine Beschrinkung der Leis-
tungserbringung auf bestimmte Hiuser ldsst sich faktisch auch auf diesem Weg errei-
chen.””

Die Geltung einer Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt fiir alle Krankenhiuser erscheint daher
— auch unter Berticksichtigung der noch anzusprechenden verstirkten Aufklirungspflicht

1206

der Leistungserbringer- und erbringerinnen=® — unter dem Gesichtspunkt des Patienten-

schutzes als vertretbar.

f. Beschleunigung des Verfahrens

Die Bedenken mit Blick auf die Patientensicherheit reduzieren sich noch einmal, wenn
schidliche und unwirksame Methoden vom Gemeinsamen Bundesausschuss ziigig ausge-
schlossen wiirden. Mit Blick auf die angestrebte Innovationsférderung bedarf es im Rah-
men von § 137c SGB V zunichst keiner besonderen gesetzlichen Vorgaben fir eine zligige
Durchfthrung des Verfahrens. Die Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt garantiert den ziigigen
Einsatz neuer Methoden im Krankenhaus und sichert iiber die Anpassung des § 6 Abs. 2
KHEntgG zugleich die Verglitung der Leistungserbringer — und erbringerinnen und damit
auch die faktische Innovation in der gesetzlichen Krankenversicherung. Solange der Ge-
meinsame Bundesausschuss die Methode nicht aus dem Leistungsspektrum der gesetzli-
chen Krankenversicherung ausgeschlossen hat, darf sie von allen Krankenhiusern einge-
setzt werden.

Der zigige Einsatz von medizinischen Innovationen ist allerdings nur die eine Seite der
Medaille. Es gilt zugleich, dem Patientenschutz Rechnung zu tragen — und das ldsst es als
sinnvoll erscheinen, dass der Gemeinsame Bundesausschuss, wenn er denn angerufen wird,
sein Uberpriifungsverfahren ziigig durchfiihrt. Das gilt vor allem auch fiir die Feststellung
jedenfalls des Potentials der neuen Methode: Methoden, die sich als unwirksam oder gar
schidlich erweisen, sollten nicht tber einen lingeren Zeitraum durch die Krankenkassen
finanziert werden.

Nach aktuell geltendem Recht sieht § 137c Abs. 1 S. 5 SGBV lediglich eine Beschlussfas-
sung tber die Annahme des Antrags innerhalb von drei Monaten vor — eine irgendwie ge-
artete inhaltliche Aussage ist damit allerdings noch nicht verbunden. Man kénnte erwigen,
die in § 137h Abs. 1 S. 4 SGB V enthaltene Regelung auf § 137¢ SGB V zu tibertragen: Der
Ausschuss hitte innerhalb von drei Monatens dariiber zu entscheiden, ob die in Frage ste-
hende Methode niitzlich ist, Potential hat oder aber unwirksam oder sogar schidlich ist.
Die Verkiirzung der Entscheidungsfrist, die in dieser Konstellation auch dem Patienten-
schutz dient, dirfte allerdings voraussetzen, dass dem Gemeinsamen Bundesausschuss
umgehend vorhandene Informationen zu der Methode zur Verfiigung gestellt werden. Im
Rahmen von § 137h SGB V sind es die Krankenhiuser, die dem Ausschuss Informationen

1204 Grundlegend Deister, Qualititssicherung im Krankenhaus, 2018.

1205 Hierzu Hess, Die Dynamik des medizinischen Wissens und die Anforderungen an die Institutionen des
Gesundheitsversorgungssystems, GesR 2012, S. 591, 594.

1206 Hierzu unter 0. k.
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tiber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse vorzulegen haben;"”” im Rahmen von

§ 137¢ Abs. 1 SGB V wire es zunichst der jeweilige Antragsteller oder die jeweilige An-
tragstellerin, der bzw. die — iber die im 2. Kapitel § 4 Abs. 3 VerfO G-BA geregelten An-
tragserfordernisse hinaus — entsprechende Informationen vorzulegen hitte.””” Diese In-
formationspflicht dient angesichts der Verktrzung der zeitlichen Vorgaben lediglich der
Arbeitserleichterung fiir den Gemeinsamen Bundesausschuss und liefe sich auch im Kon-
text des § 137c SGB V realisieren.”” Sinnvoll wire zudem die verpflichtende Ausgestal-
tung eines Offentlichen Verfahrens im Internet, wie es bereits jetzt in § 137h SGB V nor-

miert ist.!?!°

Wird das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative festgestellt, sollte das Exr-
probungsverfahren innerhalb von spitestens zwei Jahren abgeschlossen sein;'*!" aktuell

sieht das Gesetz hier in § 137c Abs. 1 S. 6 SGB V eine Drei-Jahres-Frist vor.
g. Bewertungsmallstab und Entscheidungsoptionen

Uber den fiir den Gemeinsamen Bundesausschuss geltenden BewertungsmalBstab ist mit
den vorherigen Ausfiihrungen ebenso wenig gesagt wie iiber die denkbaren Handlungsop-
tionen. Ob hier — etwa bezogen auf den Potentialbegriff als solchen — Reformbedarf be-
steht, wird — fiir beide Versorgungsbereiche gemeinsam — noch zu priifen sein.'** Auch der
Aspekt der Kostentragung, der iiber § 137¢ Abs. 6 SGB V auch im Rahmen von § 137c¢
Abs. 1 SGB V jedenfalls bislang zum Tragen kam'*" — vgl. insoweit Satz 5 der bislang gel-

tenden Fassung der Norm — soll noch kurz erértert werden. '™

h. Fazit

Die Rickfithrung des § 137¢ SGB V auf seine urspringliche Konzeption — Erlaubnis mit
Verbotsvorbehalt — fordert die Innovationsoffenheit des gesetzlichen Krankenversiche-
rungsrecht in erheblichem Umfang. Die Krankenhiduser dirfen — soweit nicht § 137h SGB
V einschlagig ist — neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden einsetzen, ohne dass
der Gemeinsame Bundesausschuss sie zuvor empfehlen misste. Durch die ausdriickliche
Aufhebung der Bewertungskompetenzen der Krankenkassen vor Ort und die gleichzeitige
Neufassung des § 6 Abs. 2 KHEntgG im Sinne einer Vereinbarungspflicht besteht fiir die
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer die notwendige Planungssicherheit, die
Voraussetzung fur den faktischen Einsatz neuer Methoden im Krankenhaus ist. Die Kran-
kenhduser konnen in Zukunft darauf vertrauen, dass die vereinbarte Vergiitung auch tat-

1207 Hierzu oben Teil 3 D.

1208 Jber die im 2. Kapitel § 6 Abs. 2 VerfO G-BA vorgesehene Ankiindigung der Bewertung bekommen
zudem eine Vielzahl weiterer Personen und Institutionen die Méglichkeit, zur in Frage stehenden Me-
thode Stellung zu nehmen (,,Sachverstindige der medizinischen Wissenschaft und Praxis™).

1209 Zu konkreten Formulierungsvorschligen vgl. Teil 6.

1210 Zwar wird eine Bewertung nach dem 2. Kapitel § 6 VerfO G-BA stets ,,angekiindigt®; eine entspre-
chende Verankerung im Gesetz macht aber die Bedeutung der Regelung im Hinblick auf den Informa-
tionsgewinn fiir den Gemeinsamen Bundesausschuss deutlich.

1211 Gesetzessystematisch sollte das allerdings in der Norm tiber die Erprobung von Methoden geregelt
werden.

1212 Hierzu unter 6. e.

1213 § 37c Abs. 1 S. 5 SGB V wurde durch Art. 1 Nr. 77 TSVG (v. 6.5.2019, BGBL 1, S. 646) gestrichen.

1214 Hierzu unter 4. d.
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siachlich gezahlt wird; die Krankenkassen haben nicht mehr das Recht, den medizinischen
Nutzen der Methode trotz getroffener Vereinbarung nachtriglich in Frage zu stellen. Zu-
gleich sind sie bis zum Ausschluss der Methode durch den Gemeinsamen Bundesausschus-
ses an die getroffene Vereinbarung gebunden. Auch die Schiedsstelle zur Krankenhausfi-
nanzierung muss sich zukiinftig nicht mehr mit der Frage des medizinischen Nutzens be-
fassen — das entlastet die Schiedsverfahren erheblich und entbindet die Schiedsstellen von
einer Aufgabe, mit der sie letztlich — ebenso wie die Krankenkassen selbst und auch die

Sozialgerichte'”" — iiberfordert sind."*'®

Die Patienten und Patientinnen vor ungeeigneten oder unwirtschaftlichen Methoden zu
schiitzen, ist nach dem hier vorgeschlagenen Regelungskonzept Aufgabe der in § 137c¢ SGB
V genannten Antragsteller und Antragstellerinnen. Es ist zu erwarten, dass unter dem Re-
gelungsregime der strikten Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt die Kassenseite vermehrt ent-
sprechende Antrige stellen wird. Dies kénnte zu einer deutlichen Mehrbelastung des Ge-
meinsamen Bundesausschusses fithren, der — auch unter Berticksichtigung der beschleunig-
ten Verfahren — mehr Mittel vor allem fir das IQWiG wird aufwenden mussen.

Gerade bei Einfihrung einer besonderen Aufklirungspflicht besteht auch hinsichtlich der
Ubergangszeit, in der nicht einmal feststeht, ob eine Methode das Potential einer erforder-
lichen Behandlungsalternative hat, keine Bedenken gegen diese Konzeption, die im Ubri-
gen schon aktuell § 137h SGB V zugrunde liegt."”"” Da § 137¢ SGB V lediglich die weniger
invasiven und gefihrlichen Methoden erfasst, weil § 137h SGB V insoweit lex specialis ist,
ist selbst die vortibergehende Erbringung schidlicher Methoden im Sinne einer sachgerech-
ten Abwigung von Innovationsoffenheit und Patientensicherheit gut vertretbar. Die Etab-
lierung einer Antragspflicht verstirkt den Aspekt der Patientensicherheit. Die Frage, ob
weitere Anderungen im Rahmen des § 137c¢ SGBV erforderlich sind — Stichworte etwa:
Anpassung des Potentialbegriffs, Finanzierungsbeteiligung, zeitliche Vorgaben hinsichtlich
einer Erprobung oder gesetzliche Klarstellungen etwa bezogen auf das Verhiltnis von §
137¢ SGB V zu § 137h SGB V — wird noch zu erértern sein.

Letztlich fithren die hier vorgeschlagenen Anderungen des SGB V und des KHEntgG zu-
rick zu dem, was der Gesetzgeber im Jahr 2000 bezogen auf die Leistungserbringung ei-
gentlich ohnehin hatte verwirklichen wollen: Die Normierung einer Sonderstellung der
Krankenhduser als Ort medizinischer Innovation.

Nur am Rande sei schlief3lich angemerkt, dass sich die Bedeutung von § 2 Abs. 1a SGB
V' bezogen auf die Versorgung im Krankenhaus reduzieren wird. Die Norm ist nur noch
relevant fiir Methoden, die der Gemeinsame Bundesausschuss wegen fehlenden Potentials
aus dem Leistungsspektrum der gesetzlichen Krankenversicherung ausgeschlossen hat, bei

1215 Hierzu schon Rixen, Evidenzbasierte Medizin in der Sozialgerichtsbarkeit um jeden Preis?, SGb 2013, S.
140, 144 im Kontext der Entscheidung des Bundessozialgerichts zu antiallergenen Matratzen-Encasings
(BSG v. 15.3.2012 - B 3 KR 2/11 R).

1216 Man muss sich in diesem Kontext letztlich klarmachen, dass es allein der oder die Vorsitzende ist, der
bzw. die Gber die Erbringbarkeit der Methode entscheidet, da die jeweiligen ,,Binke* faktisch immer im
Sinne ihrer Triger entscheiden. Vorsitzende der Schiedsstellen sind hiufig ehemalige Richter und Rich-
terinnen oder Hochschullehrerinnen und Hochschullehrer aus dem Bereich der Rechtswissenschaft —
sie kénnen eine sinnvolle Nutzenbewertung nicht wirklich vornehmen. Vgl. zu den Herausforderungen
insoweit auch Klezn, Innovationsentgelte fiir neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im
Schiedsstellenverfahren nach § 18a KHG, S. 137, 140 ff., 146.

1217 Hier wird auch nachtriglich ab der Anfrage nach § 6 Abs. 2 S. 3 KHEntgG verglitet — selbst wenn der
Gemeinsame Bundesausschuss nach Abschluss der Exrprobung den Nutzen der Methode verneint.

1218 Hierzu oben Teil 3 B. II. 2. a.
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denen aber dennoch eine ,,nicht ganz entfernt liegende Aussicht anf Heilung™ besteht oder die
sseine spiirbare positive Einwirkung auf den Krankbeitsverlauf haben.

3. Innovative Medizin im vertragsirztlichen Bereich
a. Einfithrung

Weitaus komplexer gestaltet sich die Rechtslage im vertragsirztlichen Bereich. Hier sollte
aus den schon oben geschilderten Griinden das grundsitzliche Verbot mit Erlaubnisvorbe-
halt beibehalten werden. Dass die Erbringung neuer Untersuchungs- und Behandlungsme-
thoden zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen nur nach ausdriicklicher Empfehlung
der Methode durch den Gemeinsamen Bundesausschuss zulissig ist, behindert allerdings
per se die Innovationsoffenheit des SGB V. Unter der Geltung des Antragsprinzips — auch
dieses sollte zur Vermeidung einer Uberlastung des Gemeinsamen Bundesauschusses bei-

behalten werden!?"

— gilt es daher zunichst sicherzustellen, dass entsprechende Antrige
Uberhaupt gestellt werden, damit der Ausschuss die erforderliche Nutzenbewertung einlei-
ten kann. Das gilt umso mehr, als in Zukunft die Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt im Rah-
men des § 137c SGB V tatsichlich gelebt werden soll — wird hier kein Antrag gestellt, weil
sich letztlich alle einig sind, dass die in Frage stehende Methode sinnvoll ist, kommt es auch
nicht zu einer sektoreniibergreifenden Prifung des Nutzens durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss, von der auch der vertragsirztliche Bereich profitieren kénnte. Dieser
Teil der drztlichen Versorgung droht insoweit gleichsam von jeder Innovation abgehingt
zu werden; das ist trotz der Erkenntnis, dass im Krankenhaus jedenfalls typischerweise
schwerer erkrankte Versicherte behandelt werden, wenig befriedigend. Die Frage der Ein-
leitung des Verfahrens ist also von zentraler Bedeutung.

In zeitlicher Hinsicht sollte das Verfahren so weit als irgend moglich gestrafft werden; in
diesem Kontext konnten auch zusitzliche Informationspflichten der Selbstverwaltungs-
partner fur den Gemeinsamen Bundesausschuss bedeutsam sein.

Bezogen auf die Entscheidungsoptionen des Gemeinsamen Bundesausschusses ist sicher-
zustellen, dass bei festgestelltem Potential die Erprobung der Methode zum Regelfall
wird.”” Die Erprobung sollte zudem weitestgehend unbeeinflusst von den Entscheidun-
gen Dritter erfolgen.'

Anders als im Kontext des § 137¢ SGB V ist schliellich die staatliche Gewihtleistungsver-
antwortung von zentraler Bedeutung. Wird — selbst bei Bestehen einer Antragspflicht und
drohendem Haftungsrisiko — kein Antrag nach § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V gestellt, muss jen-
seits der individuellen Anspriche Finzelner sichergestellt werden, dass eine Methode mit
Potential dennoch erprobt werden kann.'*” Zu denken ist hier zum einen an eine Befugnis
oder gar die Verpflichtung des Gemeinsamen Bundesausschusses, unter bestimmten Vo-
raussetzungen von Amts wegen titig zu werden. Zum anderen lieBe sich in bestimmten

1219 Hierzu Rofers, in: Kasseler Kommentar Sozialversicherungsrecht, Werkstand: 103. EL Mirz 2019, § 135
SGB V Ra. 16.

1220 Dieser Schritt wurde mittlerweile durch das TSVG v. 6.5.2019 (BGBL. 1, S. 646) vollzogen.

1221 Dieser Aspekt ist fiir das Bewertungsverfahren insgesamt von Bedeutung und wird daher gesondert
erortert (hierzu unter 4. d.).

1222 Das gilt im Ubrigen unabhingig von der bereits erérterten Genehmigungsfiktion — auf Dauer sollte
keine Methode zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen erbracht werden, die nicht qualititsgesichert
und wirtschaftlich ist.
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Konstellationen ein Anspruch des Versicherten auf Behandlung im Krankenhaus denken,
obwohl keine Krankenhausbehandlungsbediirftigkeit vorliegt. In jedem Fall bedarf es aber
bezogen auf die Antragstellung zugleich einer Ersatzvornahmebefugnis des Bundesministe-
riums fir Gesundheit fiir den Fall, dass die gemeinsame Selbstverwaltung vollstindig ver-
sagt.

Im Kontext der Beschleunigung des Verfahrens ist zudem an ein gestaffeltes Verfahren zu
denken — so lieBen sich etwa das Vortliegen einer Methode oder ihre Neuheit ztigig kliren;
da dieser Aspekt grundsitzliche Fragen des Bewertungsverfahrens betrifft und damit auch
fiir § 137c SGB V von Bedeutung ist, soll er gesondert erdrtert werden.'*>

Jenseits dieser eher verfahrensrechtlichen Aspekte wird schliellich auch hier spiter zu pri-
fen sein, ob der Bewertungsmal3stab umgestaltet werden sollte und sonstiger Anpassungs-
bedarf besteht.'**

b. Zur Einleitung des Verfahrens

Der Einleitung des Bewertungsverfahrens kommt zentrale Bedeutung zu. Hier gibe es un-
terschiedliche Ansitze, um die Innovationsoffenheit des SGB V zu stirken.

aa. Erweiterung der Antragsberechtigung

Zu denken wire zunichst an eine Erweiterung des Kreises der Antragsberechtigten.

Nach aktuell geltendem Recht regelt § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V, dass neue Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden in der vertragsirztlichen Versorgung zu Lasten der Kranken-
kassen nur erbracht werden dirfen, wenn der Gemeinsame Bundesausschuss auf Antrag
eine entsprechende Empfehlung abgegeben hat. Antragsberechtigt sind die Unparteiischen
nach § 91 Abs. 2 8.1 SGB V, die Kassenirztliche Bundesvereinigung, jede Kassenirztliche
Vereinigung und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen. Antragsberechtigt sind
zudem die anerkannten Patienten-Vertretungsorganisationen tber § 140f Abs. 2 S. 5 SGB
V. Das allerdings ist aktuell nur in der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesaus-

schusses geregelt'*”

und sollte gesetzlich klargestellt werden.

Aufgrund der Ausgestaltung der Norm hat der Gemeinsame Bundesausschuss keine Be-
fugnis, von Amts wegen titig zu werden. Wird von keiner Seite ein Antrag gestellt, kommt
es daher nicht zur Bewertung der neuen Methode; infolge dessen wird medizinische Inno-
vation gesperrt. Nun lieB3e sich einwenden, dass die in § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V geregelte
Antragsberechtigung umfassend ausgestaltet ist und die Interessen aller Beteiligten sachge-
recht abbildet — und dennoch zeigt die Praxis, dass die Interessenlage mitunter diffus ist
und entsprechende Antrige schlicht nicht gestellt werden. Diesen Aspekt hatte der Gesetz-
geber bereits im Rahmen des GKV-Wettbewerbsstirkungsgesetzes'** berticksichtigt, als er
das Antragsrecht des unparteiischen Vorsitzenden und der weiteren unparteiischen Mit-
glieder des Beschlussgremiums des Gemeinsamen Bundesausschusses einfithrte: ,,Das [niti-
ativrecht der Unparteiischen stirkt deren Stellung im Gemeinsamen Bundesansschuss und tragt der Tatsa-
che Rechnung, dass in der 1 ergangenheit Antriige vor dem Hintergrund von Interessenkonflikten der Ge-
meinsamen Selbstverwaltung vielfach verspdtet oder sogar gar nicht gestellt wurden. Durch das Antragsrecht

1225 Hijerzu unter 6. c.
1224 Hierzu unter 6. d.
1225 2. Kapitel § 4 Abs. 2 ¢) VerfO G-BA.
1226V, 26.2007 (BGBL I 2007, S. 378).
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der Unpartezischen ist gewabrleistet, dass das Priifverfabren nunmebr unabhdngig von den Interessenlage bei
den betroffenen Selbstverwaltungen eingeleitet werden feann.*'”

Jenseits dieser bereits 2007 erfolgten Erweiterung wire an eine Antragsbefugnis der medi-
zinischen Fachgesellschaften zu denken, die sich den wissenschaftlich-medizinischen Fra-
gen spezifischer Bereiche der Medizin widmen und damit auch zur Stirkung der Innovati-
onsoffenheit des SGB V beitragen konnten.'”® Sie sind diejenigen, die am schnellsten das
Potential neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden erkennen; sie kénnten deshalb
auch entsprechende Bewertungsverfahren anstoRen.'” Bislang haben sie lediglich das
Recht zur Stellungnahme vor der Entscheidung tber die Richtlinien nach den §§ 135, 137¢

und 137e SGB V.
bb. Die Etablierung einer Antragspflicht

Durch § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V wird den genannten Institutionen zunichst ein bloBes
Recht zur Antragstellung eingeraumt. Die Gewihrung von Rechten deutet auf eine ent-

sprechende Dispositionsfreiheit hin'?*!

— niemand ist demnach verpflichtet, einen entspre-
chenden Antrag zu stellen. Trotz jeder Erweiterung der Antragsbefugnis ist es daher denk-
bar, dass die zur Bewertung erforderlichen Antridge nicht gestellt werden und medizinische
Innovation dementsprechend blockiert wird. Angesichts der Ausgestaltung des § 135 Abs.
1S. 1 SGB V als Verbot mit antragsabhingigem Erlaubnisvorbehalt liegt es nahe, fir be-
stimmte Konstellationen eine Antragspflicht im Gesetz zu normieren. Eine solche An-
tragspflicht hatte bereits das Bundessozialgericht angedacht: ,,Hiernach verdichtet sich die An-
tragsbefugnis ans § 135 Abs. 1 8. 1 SGB V" zu einer auch im Interesse der Leistungserbringer wahrin-
nehmenden ... Antragspflicht, sobald nach dem Stand der medizinischen Erkenntnisse eine positive Ab-
schatzung des diagnostischen und therapeutischen Nutzens der nenen Untersuchungs- und Bebandlungsme-
thode ... durch den GBA wabrscheinlich ist und im Ubrigen eine positive Bewertung der Methode nicht
aus anderen Griinden — etwa der feblenden Wirtschaftlichkeit — ansgeschlossen erscheint.*'>>

Die Verankerung einer Antragspflicht im Gesetz selbst'*”

macht die besondere Bedeutung
neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der medizinischen Versorgung deut-
lich. In diesem Kontext sind unterschiedliche Aspekte in den Blick zu nehmen. Zu kliren
ist zunichst, unter welchen Voraussetzungen eine solche Antragspflicht besteht. Fraglich
ist auch, an wen die Antragspflicht zu adressieren wire; und schlief3lich gilte es, die Rechts-

folgen einer Pflichtverletzung zu normieren.

1227 BT-Drs. 16/3100, S. 145.

1228 In der seit 1962 bestehenden Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesell-
schaften (AWMEF) haben sich 179 Fachgesellschaften zusammengeschlossen — es ist das Anliegen der
AWMTF, die Medizinwissenschaft ,,insbesondere auch im politischen Rauns™ zu stirken (vgl. hierzu die Websei-
te der AWMF unter ,,Aufgaben und Ziele™).

1229 Die Ausgestaltung im Detail kénnte — wie bei der Beteiligung der maligeblichen Organisationen fiir die
Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten (vgl. hierzu die Patientenbeteiligungsver-
ordnung v. 19.12.2003, BGBL. I, S. 2753) — auf dem Verordnungsweg erfolgen.

1230 Vgl. § 92 Abs. 7d S. 1 SGB V. Zur Pflicht des Gemeinsamen Bundesausschusses, diese Stellungnahme
in seine Entscheidung einzubezichen vgl. Stallberg, Das GKV-Versorgungsstrukturgesetz aus Sicht der
Medizinprodukteindustrie, MPR 2011, S. 185, 187.

1251 Sehmidt-De Calmwe, in: Becker/Kingreen, SGB V, 6. Aufl. 2018, § 135 Rn. 17.

1232 BSG v. 12.8.2009 — B 3 KR 10/07 R, Ra. 26.

1235 Man kénnte eine solche Antragspflicht jedenfalls in sehr eindeutigen Fillen auch Giber die Annahme
einer Ermessensreduktion auf null hetleiten (so offenbar Schwidt-De Caluwe, in: Becker/Kingreen, SGB
V, 6. Aufl. 2018, § 135 Rn. 17).
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(1) Voraussetzungen der Antragspflicht

Eine Antragspflicht lieSe sich jedenfalls fiir den Fall begriinden, in dem fiir eine neue Me-
thode ,,hinreichende Anbaltspunkte vorliegen, die es wabrscheinlich erscheinen lassen, dass die gesetzlichen
Kriterien erfiillt werden®.">*

Die hier angesprochenen ,,gesetzlichen Kriterien® gilte es zu spezifizieren. Man konnte
ankniipfen an das Qualitits- und Wirtschaftlichkeitsgebot; weitaus innovationsfreundlicher
wire es allerdings, das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative gentigen zu
lassen — es miussten also lediglich entsprechende Anhaltspunkte fiir das Vorliegen des ent-
sprechenden Potentials vorliegen. Die Ausgestaltung im Detail hingt vom Grad der ge-
winschten Innovationsoffenheit des SGB V ab — so kénnte man anstatt von , hinreichen-
den® auch von ,ersten* Anhaltspunkten sprechen.

(2) Adressat der Antragspflicht

Eine Antragspflicht sollte nicht allen Antragsberechtigten auferlegt werden. Adressat der
Antragspflicht sollte vielmehr diejenige Institution sein, die im Sinne von § 21 Abs. 2 SGB
I ,,zustindig ist fiir die Durchfihrung der gesetzlichen Krankenversicherung — und das ist
im Kanon der Antragsberechtigten der Spitzenverband Bund der Krankenkassen als Insti-
tution, die von den Krankenkassen gebildet wird und als Korperschaft des 6ffentlichen
Rechts'® durch die entsprechende Anpassung des § 135 Abs. 1 SGB V nunmehr auch

explizit verpflichtet wiirde, fiir die Innovationsoffenheit des SGB V Sorge zu tragen.'**

(3) Rechtsfolgen

Von entscheidender Bedeutung sind die Rechtsfolgen, die sich aus der Verletzung der An-
tragspflicht ergeben.

Da es vorliegend um eine besondere und gleichsam vorverlagerte Form des Systemversa-
1237

gens geht, " wire zundchst an die Anwendung der auch von der Rechtsprechung bei ei-
nem Systemversagen herangezogenen § 13 Abs. 3 2. Alt. SGB V zu denken. Die Norm
bestimmt: Hat die Krankenkasse die von einem oder einer Versicherten beantragte Leis-
tung zu Unrecht abgelehnt und sind dadurch Versicherten Kosten fiir die selbstbeschaffte
Leistung entstanden, sind diese von der Krankenkasse in der entstandenen Héhe zu erstat-
ten, soweit die Leistung notwendig war. Ubertragen auf die vorliegende Fallkonstellation
lieBe sich an eine Regelung denken, die den Unrechtsgehalt an der Nichtbeantragung der

Bewertung ankntpft und deshalb im Einzelfall eine Kostenerstattung vorsieht. Eine solche

1234 So Sehmidt-De Calmwe, in: Becker/Kingreen, SGB V, 6. Aufl. 2018, § 135 Rn. 17.

1235 §217a SGB V.

1236 Dass die Férderung der Innovation eine Aufgabe der gesetzlichen Krankenkassen ist, sollte auch in
einer Art neuer Grundsatznorm zu neuen Methoden deutlich werden (hierzu Teil 6).

1237 Das in der Rechtsprechung des Bundessozialgerichts entwickelte Systemversagen kntpft daran an, dass
»>die feblende Anerkennung einer nenen Untersuchungs- und Behandlungsmethode daranf zuriickzufithren ist, dass das
Verfabren vor dem GBA trotz Erfiillung der fiir eine Uberpriifung notwendigen formalen und inbaltlichen V oransset-
gungen nicht oder nicht eitgerecht durchgefithrt* wurde (vgl. nur BSG v. 7.5.2013 - B 1 KR 44/12 R, Rn. 17
m.w.N.). Allerdings bezieht das Gericht — auch wenn es im konkreten Fall um eine Verzgerung ging,
die in der Verantwortung des Gemeinsamen Bundesausschusses lag —, die ,,antragsberechtigten Stellen'
ausdricklich mit ein (BSG aaO. Rn. 18). Zu einem Systemversagen, wenn der Gemeinsame Bundesaus-
schuss nach der Einleitung von Beratungen zu einer Erprobungsrichtlinie innerhalb von zwei Jahren
keine Entscheidung getroffen hat, LSG Nordthein-Westfalen v. 7.2.2018 — L 11 KR 189/17.
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Regelung macht aus Sicht der Versicherten allerdings nur dann Sinn, wenn sie sich die Leis-
tung auf eigene Kosten beschaffen konnten und nunmehr die Erstattung der Kosten ver-
langen. Diese finanziellen Moglichkeiten haben nicht alle Versicherten, so dass es nahe
liegt, zugleich einen entsprechenden Naturalleistungsanspruch zu implementieren, den die
Versicherten dann gegebenenfalls im einstweiligen Rechtschutz'*® durchsetzen kénnten.
Hier dringt sich aber auch eine Parallele zu § 13 Abs. 3a SGB V auf:'*” Erfiillt der Spitzen-
verband Bund seine Antragspflicht im Rahmen des § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V nicht, gilte
dann die von dem oder der Versicherten begehrte Leistung fur ihn oder sie trotz der feh-
lenden Empfehlung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss als genehmigt. Diese
Rechtsfolge wire allerdings direkt im Kontext derjenigen gesetzlichen Regelungen, die sich
mit der Bewertung von neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden befassen, zu
normieren, um die Konsequenzen eines Unterlassens gleichsam direkt vor Ort deutlich zu
machen. Anders als im Rahmen von § 13 Abs. 3a SGB V erweist sich allerdings die Festle-
gung konkreter Fristen und bereits des Fristbeginns als Herausforderung fir den Gesetz-
geber: Wihrend dort der Leistungsantrag des oder der Versicherten als konkret fassbare
Verfahrenshandlung der Anknipfungspunkt fir die Bearbeitungszeit von in der Regel drei
Wochen ist, wire es im vorliegenden Kontext der Moment, in dem erste oder hinreichende
Anhaltspunkte dafiir vorliegen, dass die neue Methode das Potential einer erforderlichen
Behandlungsalternative hat — und dieser Moment ist sehr viel weniger eindeutig bestimm-
bar. Es lieBe sich erwigen, den Gemeinsamen Bundesausschuss in einer schnellen Vor-
abentscheidung dariiber entscheiden zu lassen, ob diese Voraussetzung erfillt ist — das
allerdings wiirde bedeuten, das Gremium — moglicherweise sogar auf Antrag einzelner Ver-
sicherter — vorldufige Entscheidungen treffen zu lassen. Die daraus resultierende mégliche
Arbeitsbelastung dirfte kaum zu kalkulieren sein. Die gewihlte Formulierung dirfte aber
noch hinreichend eindeutig gefasst sein, um ein Sozialgericht dariiber entscheiden zu las-
sen, ob der Versicherte die beantragte Leistung trotz fehlender Empfehlung durch den
Gemeinsamen Bundesausschuss beanspruchen kann. Und schon die Normierung einer
solchen Rechtsfolge konnte — verstanden als ein Baustein der umfassenden Innovationsof-
fensive — dazu beitragen, dass der Spitzenverband Bund der Krankenkassen seiner An-
tragsverpflichtung nachkommt.'**

Die gebotene Antragstellung lieBe sich zudem auch iber einen Hinweis auf mogliche
staatshaftungsrechtliche Anspriiche der Versicherten erh6hen. Die Antragspflicht — jeden-

1241

falls das lief3e sich gesetzgeberisch eindeutig klarstellen ™" — begriindet eine drittschiitzende

Amtspflicht zugunsten der gesetzlich krankenversicherten Personen im Sinne von § 839

1238 Hs erscheint allerdings fraglich, ob einstweiliger Rechtsschutz jenseits der Fallgestaltungen des § 2 Abs.
1a SGB V Erfolg haben dirfte. Vgl. hierzu etwa LSG Baden-Wiirttemberg v. 17.11.2015 - L 11 KR
1116/12.

129 Hier hat im Ubrigen auch das Bundessozialgericht wegen Art. 3 Abs. 1 GG die Bedeutung des Natural-
leistungsanspruchs betont (vgl. hierzu BSG v. 11.7.2017 — B 1 KR 26/16 R, Ra. 12 {f;; hietzu auch Fe-
lix, Die Aufhebung fiktiver Verwaltungsakte im Recht der gesetzlichen Krankenversicherung, KrV
2018, S. 177 ff)).

1240 Die Wirkung symbolischer Gesetzgebung darf auch in diesem Kontext nicht unterschitzt werden.

1241 Angesichts der zu Recht wohlwollenden Rechtsprechung des Bundesgerichtshofs (vgl. zum Amtshaf-
tungsanspruch wegen fehlerhafter Beratung jungst BGH v. 2.8.2018 — III ZR 466/16 mit zustimmender
Anmerkung von Felix, Anmerkung zu BGH v. 2.8.2018 — III ZR 466/16, JZ 2018, S. 1166), wite das
vielleicht nicht zwingend.
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BGB i.V.m. Art. 34 GG."” Diese konnten im Wege des Schadensersatzes nicht nur den
Ersatz selbst aufgewendeter Krankenbehandlungskosten, sondern zugleich Schmerzens-
geldanspriiche geltend machen, weil sie ihre gesundheitliche Beeintrichtigung angesichts
der Verzégerung des Bewertungsverfahrens unter Umstinden linger als notig ertragen
mussten. Zu erwigen wire auch, die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer in
diesem Kontext zu erwihnen, deren Berufsfreiheit tangiert wird."*

Beide angesprochenen Rechtsfolgen haben einen individuellen Charakter, d.h. der bzw. die
einzelne Versicherte oder gegebenenfalls auch einzelne Leistungserbringer oder -
erbringerinnen kénnten Kostenersatz bzw. Schadensersatz fordern. Zu denken wire aber
auch daran, eine Art Empfehlungsfiktion im Gesetz zu etablieren: Wenn die Antragspflicht
nicht beachtet wird, wire die jeweilige Methode an sich als vom Gemeinsamen Bundesaus-
schuss empfohlen anzusehen mit der Konsequenz, dass sie nunmehr fir alle Versicherten
zum Leistungsspektrum der gesetzlichen Krankenversicherung zahlt. Eine vergleichbare
Regelung findet sich im aktuellem Recht noch in § 135 Abs. 1 S. 6 und 7 SGB V — die
Norm betrifft eine besondere Konstellation, in der der Ausschuss trotz Auswertung der
wissenschaftlichen Erkenntnisse und trotz Fristsetzung durch das Bundesministerium fiir
Gesundheit keinen Beschluss fasst. Eine umfassende Empfehlungsfiktion infolge der Ver-
letzung der Antragspflicht erscheint jenseits aller Fragen, die sich beztglich der Vergiitung

der drztlichen Leistung stellen,'*

allerdings als sehr weitreichende Folge: Jeder der rund
170.000 Vertragsirztinnen und Vertragsirzte konnte eine Methode erbringen, mit der das
zustindige Gremium sich in Ermangelung eines Antrags noch gar nicht befassen konnte.
Der Patientenschutz spricht eher gegen eine solche Regelung; sie ist auch entbehrlich,
wenn man die entsprechenden Befugnisse der Aufsichtsbehérde deutlich herausstellt."**

Eine weitere denkbare Rechtsfolge der Verletzung der Antragspflicht wire eine Durchbre-
chung der Dichotomie von vertragsirztlicher Versorgung einerseits und Behandlung im
Krankenhaus andererseits. Als Konsequenz der nicht erfolgten, aber nach § 135 Abs. 1 S. 1
SGB V erforderlichen Antragstellung lieBe sich an einen Anspruch der Versicherten auf
Behandlung im Krankenhaus denken, der gleichsam unabhingig von der Krankenhausbe-
handlungsbediirftigkeit nach § 39 SGB V besteht. Dieser Vorschlag durchbricht allerdings
ein Grundprinzip der gesetzlichen Krankenversicherung und tiberzeugt daher eher nicht.

Zu denken wire aber auch — das wire ein ganz anderer Weg — an eine Befugnis oder gar
die Verpflichtung des Gemeinsamen Bundesausschusses, von Amts wegen titig zu werden,
wenn der Spitzenverband Bund der Krankenkassen seiner Antragspflicht nicht nachkommt
und auch sonst niemand einen Antrag stellt. Ob dieses Modell angesichts der Teilidentitit

der Handelnden wirklich zielfithrend ist, erscheint allerdings fraglich.
c. Zeitliche Straffung des Bewertungsverfahrens
aa. Verkiirzung der Fristen

Das Bewertungsverfahren selbst lieB3e sich insgesamt noch deutlich straffen.

1242 Zum Drittschutz ausfiihrlich Dérr, in: beck-online. GROSSKOMMENTAR, Stand. 1.3.2019, § 839 BGB
Rn. 277 ff.

1243 S0 auch schon BSG v. 12.8.2009 — B 3 KR 10/07 R, Rn. 26.

1244 Dass der einheitliche Bewertungsmaf3stab durch eine Art der Vergiitung fir ,,Analogleistungen® erwei-
tert werden miisste, wurde bereits oben angesprochen.

1245 Hierzu in Teil 6.
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Nach aktuell geltendem Recht hat der Gemeinsame Bundesausschuss bereits drei Monate
Zeit, um allein tber die Zulassigkeit des Antrags zu entscheiden. Diese Frist sollte auf ei-
nen Monat verkiirzt werden.

Fir das eigentliche Bewertungsverfahren ist im Regelfall ein Zeitraum von hochstens drei
Jahren vorgesehen; dieser Zeitraum diirfte sich in jedem Fall auf zwei Jahre verkiirzen las-
sen. Ein Zeitraum von zwei Jahren ist aktuell etwa auch in § 137h Abs. 4 S. 7 SGB V fiir
die Erprobung von Methoden vorgesehen.

Fraglich ist, welche Rechtsfolgen im Fall einer Uberschreitung dieser gesetzlichen Fristen
fir das Bewertungsverfahren durch den Gemeinsamen Bundesausschuss gelten sollen. Be-
zogen auf die individuellen Anspriche Einzelner kann auf die eben gemachten Ausfithrun-
gen verwiesen werden — im Raum stiinden ein Kostenerstattungsanspruch oder auch Scha-
densersatzanspriiche.””** Zu denken wire aber auch hier an eine Art von Empfehlungsfikti-
on im Sinne der aktuell noch geltenden § 135 Abs. 1 S. 6 und 7 SGB V. In Anlehnung an
§ 13 Abs. 3a SGB V lie3e sich an eine umfassende Genehmigungsfiktion denken — schlie(3-
lich geht es auch hier um die Uberschreitung eindeutiger Vorgaben in zeitlicher Hinsicht.
Anders als in der Fallgestaltung des § 13 SGB V steht allerdings nicht nur ein Einzelfall im
Raum, sondern es geht um die Erbringbarkeit der Methode als solcher zu Lasten der ge-
setzlichen Krankenkassen. Unter dem Gesichtspunkt des Patientenschutzes wire diese
Losung wohl noch vertretbar — und anders als bei der pflichtwidrig unterbliebenen Antrag-
stellung — wire der Gemeinsame Bundesausschuss bereits mit der Methode befasst gewe-
sen. Ahnlich wie bei § 13 Abs. 32 SGB V miisste man aber sachliche Griinde fiir eine Ver-
zogerung der Bewertung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss beriicksichtigen.'*"’
Insgesamt wire eine solche Fiktion im Methodenbewertungsrecht allerdings eine sehr weit-
reichende Maf3nahme.

bb. Ziigige Entscheidung iiber das Potential der neuen Methode?

Der im Jahr 2012 in das SGB V eingeftgte Potentialbegriff ist auch fiir die vertragsirztliche
Versorgung von Bedeutung. Dies wird angesichts der gesetzlichen Ausgestaltung im Detail
allerdings nicht hinreichend deutlich. Im Wortlaut des § 135 SGB V selbst findet sich der
Begriff nicht — schon hier liegt ein entscheidender Unterschied zu § 137c SGB V. Aller-
dings nimmt § 137e SGB V als Grundnorm der Erprobung von neuen Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden ausdriicklich Bezug auch auf § 135 SGB V: ,,Gelangt der Gemein-
same Bundesansschuss bei der Priijfung von Untersuchungs- und Bebandlungsmethoden nach § 135 oder §
137¢ zu der Feststellung, dass eine Methode das Potenzial einer erforderlichen Bebandlungsalternative
biete, ihr Nutgen aber nicht hinreichend belegt ist, kann der Gemeinsame Bundesausschuss unter Ausset-
zung seines Bewertungsverfabrens eine Richtlinie zur Erprobung beschliefen, um die notwendigen Erkennt-
nisse fiir die Bewertung des Nutzens der Methode 3n gewinnen.'**

Ein Schritt in Richtung Innovationsoffenheit des SGB V wire es, im Rahmen des § 135
Abs. 1 S. 1 SGB V eine Regelung zu implementieren, die der noch bis zum 26. Mai 2020
geltenden Fassung'* des § 137h SGB V entspricht: So konnte der Gemeinsame Bundes-

1246 Gegner des Amtshaftungsanspruchs wire in diesem Fall der Gemeinsame Bundesausschuss selbst (hier-
zu § 91 Abs. 32 SGB V sowie Wiegand, in: jurisPK- SGB V, § 91 Rn. 50).
1247 Im Rahmen von § 13 Abs. 3a SGB V darf die Bearbeitung des Antrags auch lingere Zeit in Anspruch
nehmen — die Krankenkasse muss dies dem Versicherten unter Angabe von Griinden nur mitteilen.
1248 § 137e¢ Abs. 1S.1SGB V.
1249 Zur Neufassung der Norm vgl. Teil 3 D. X.
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ausschuss in deutlich kiirzerer Zeit jedenfalls Gber das Potential der neuen Methode ent-
scheiden. Damit stiinde auch fest, dass die Methode jedenfalls nicht unwirksam oder schéd-
lich ist — die Konsequenzen einer solchen Feststellung erfordern allerdings eine weitere
Anderung der Bewertungsnormen, die nicht unmittelbar etwas mit den zeitlichen Vorgaben
der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses zu tun hat und auf die noch ein-
zugehen sein wird.

Fir die Entscheidung iiber das Potential der neuen Methode sollte ein Zeitraum von drei
Monaten gentigen. Fraglich ist, ob hierfiir Voraussetzung ist, dass der Gemeinsame Bun-
desausschuss — wie im Rahmen von § 137h SGB V — Informationen tber den Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse zu der Methode erhalt. Dort ist es das Krankenhaus, das
die Anfrage nach § 6 Abs. 2 S. 3 KHEntgG stellt und das entsprechende Informationen
geben muss; hier konnte es dementsprechend nur der jeweilige Antragsteller sein. Dieser
hat nach der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses ohnehin entspre-
chende Unterlagen vorzulegen; eine dartiberhinausgehende gesetzliche Informationspflicht
konnte aber dennoch hilfreich sein. Sinnvoll sein kénnte auch die Ubernahme des in §
137h Abs. 3 SGB V geregelten 6ffentlichen Verfahrens: So kénnten etwa die Kassenarztli-
chen Vereinigungen oder auch die Fachgesellschaften die Moglichkeit erhalten, weitere
Informationen an den Gemeinsamen Bundesausschuss zu tibermitteln. Dieser wiirde dann
im Wesentlichen auf der Grundlage der Ubermittelten Informationen tber das Vorliegen
des Potentials entscheiden.

Allerdings darf nicht verkannt werden, dass das in § 137h SGB V vorgesehene Modell
maf3geblich vom Gedanken der Patientensicherheit geprigt ist. Hier sollen schidliche oder
unwirksame Methoden sehr schnell ausgeschlossen und Potentialmethoden einer systema-
tischen Erprobung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss unterzogen werden. Unter
dem Regelungsregime des § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V spielt dieser Aspekt in zeitlicher Hin-
sicht dagegen keine Rolle, denn: Ohne eine ausdriickliche Empfehlung des Gemeinsamen
Bundesausschusses darf die Methode auBerhalb einer Erprobung ohnehin nicht zu Lasten
der gesetzlichen Krankenkassen erbracht werden. Vor diesem Hintergrund wird man ab-
wigen missen: Fine schnelle Erprobung von ambulant zu erbringenden Methoden fiihrt
zu einer schnelleren Aufnahme nitzlicher Methoden in die Regelversorgung; allerdings
stellt ein zu enges Zeitkorsett auch eine erhebliche Belastung des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses — und bezogen auf die Erprobungskosten auch eine finanzielle Belastung der
Soldiargemeinschaft — dar. Man ist hier also moglicherweise besser beraten, die ziigige Ent-
scheidung, die in § 137h SGB V — und nach der hier vorgeschlagenen Reform nunmehr
auch in § 137c SGB V vorgesehen ist'™ — nicht in das Modell des Verbots mit Erlaubnis-
vorbehalt des § 135 SGB V zu iibertragen.'”!

d. Zur zwingenden Erprobung von Potentialmethoden

Anders als im Rahmen des § 137c SGB V ist im vertragsirztlichen Bereich eine zwingende
Erprobung von Potentialmethoden aktuell nicht vorgesehen. Hier gilt allein § 137e Abs. 1
S. 1 SGB V, der dem Gemeinsamen Bundesausschuss insoweit ein Ermessen einrdumt

1250 Auch hier bedarf es angesichts der Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt einer méglichst schnellen Entschei-
dung tiber die Sinnhaftigkeit der Methode.

1251 Deutlich werden sollte im Wortlaut des§ 135 SGB V allerdings, dass die Methode bei entsprechendem
Potential zu erproben ist.
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(ykann™). Fur diese Differenzierung gibt es keinen zwingenden Grund. Zwar spricht nichts
dagegen, angesichts der typischerweise schwerer erkrankten Versicherten und der besonde-
ren Rahmenbedingungen der Versorgung im Krankenhaus das Regelungsregime bezogen
auf die stationdre Versorgung innovationsfreundlicher auszugestalten; allerdings sollten alle
Methoden, die das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative haben, die Chance
bekommen, zlgig in das Leistungsspektrum der gesetzlichen Krankenversicherung aufge-
nommen zu werden.'”* Das allerdings setzt zwingend ihre Erprobung voraus. Daher ist es
naheliegend, im Sinne der Innovationsoffenheit des SGB V das ,,kann in § 137¢ SGB V in
ein ,,zuss umzuwandeln.'” Dies hitte zugleich zur Folge — anders lieBe sich eine Erpro-
bung tatsdchlich nicht durchfithren —, dass die Versicherten die neue Methode wihrend der
Zeit jedenfalls im Rahmen der in der Erprobung verfiigharen Behandlungsplitze bereits
beanspruchen konnten und die Leistungserbringer und -erbringerinnen entsprechend ver-
giitet wiirden.'"” Ob vor dem Hintergrund der Tatsache, dass Qualitit und Nutzen der
Methode zu diesem Zeitpunkt noch nicht vollends geklirt sind, eine besondere Aufklirung

der Versicherten geboten ist, wird noch zu erértern sein.'”

e. Vorkehrungen fiir den Fall des Versagens der gemeinsamen Selbstverwaltung

Trotz aller hier vorgeschlagenen Reformen des § 135 SGB V ist es denkbar, dass niemand
den erforderlichen Antrag stellt oder der Gemeinsame Bundesausschuss nicht oder nicht
zeitgerecht titig wird. Wer gerade die weitreichende Folge einer Empfehlungsfiktion nicht
in das Gesetz aufnehmen will, muss hinreichende Vorkehrungen fir diese Falle treffen —
schlieBlich kann sich das SGB V nur dann als innovationsoffen erweisen, wenn neue Me-
thoden tatsichlich bewertet werden. Haftungs- oder Leistungsanspriiche Einzelner sind
hier nur ein Druckmittel, das allerdings die Innovationsoffenheit allein noch nicht hinrei-
chend sicherstellen kann. Hier kommen die Befugnisse des Bundesministeriums fir Ge-
sundheit als Aufsichtsbehérde zum Tragen, das in der Lage sein muss, die Durchfihrung
des Bewertungsverfahrens gegebenenfalls zu erzwingen.'*

Zu kliren ist in einem ersten Schritt, ob bezogen auf diesen Aspekt tiberhaupt gesetzgebe-
rischer Handlungsbedarf besteht. Neben den allgemeinen Aufsichtsbefugnissen des § 89
SGB 1V finden sich im SGB V Sonderregelungen, die eine starke Rechtsstellung des Bun-
desministeriums fir Gesundheit begrinden. Mafl3gebliche Bedeutung hat in diesem Kon-
text § 94 Abs. 1 S. 5 SGB V: Das Bundesministerium fiir Gesundheit erlidsst die Richtlinien
selbst, wenn ,,dze fiir die Sicherstellung der drztlichen 1 ersorgung erforderlichen Beschliisse des Gemein-
samen Bundesausschusses nicht oder nicht innerbalb einer vom Bundesministerinm fiir Gesundheit gesetzten
Frist zustande* kommen. Der Wortlaut dieser Regelung scheint so weit gefasst, dass sich
sowohl die Fallgestaltungen der unterbliebenen Antragstellung als auch die der verzogerten
Bearbeitung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss darunter fassen lieBen — indes:

1252 In diesem Sinne auch schon Sza/lberg, Das GKV-Versorgungsstrukturgesetz aus Sicht der Medizinpro-
dukteindustrie, MPR 2011, S. 185, 189.

1253 Dieser Aspekt wird aktuell bereits diskutiert (vgl. Art. 2 Nr. 6 des Gesetzesentwurfs der Bundestregie-
rung zum Entwurf eines Gesetzes zur Errichtung des Implantateregisters Deutschland und zu weiteren
Anderungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch).

1254 Vgl. § 137¢ Abs. 4 S. 4 und 5 SGB V.

1255 Hierzu unter 6. k.

1256 Dass die vollstindige Ubertragung der Bewertungsverfahren auf staatliche Stellen nicht sinnvoll ist,
wurde schon erértert (hierzu oben Teil 5 B. III). Angesichts der Gewihtleistungsverantwortung bedarf
es jedoch einer soliden Reservefunktion des Ministeriums.

222



Bezogen auf die Antragstellung durfte diese Rechtsfolge nicht gewollt sein. Wie bereits
oben dargelegt, hat die Regelung gleichsam ein Versagen des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses selbst im Blick — der Ausschuss hat die erforderlichen Beschliisse nicht oder nicht
fristgerecht gefasst. In diesem Fall kann das Ministerium das Verfahren durch eine Auffor-
derung zum Titigwerden in Gang bringen, zugleich konkrete zeitliche Vorgaben ma-
chen'” und dann selbst eine Richtlinie eflassen — es soll wohl aber nicht das Antragserfor-
dernis des § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V umgehen koénnen. Diese Auslegung wird durch die
Ausgestaltung des § 135 Abs. 1 S. 7 SGB V unterstiitzt — auch hier muss das Bewertungs-
verfahren bereits in Gang gekommen sein.

Insoweit bedurfte es einer Regelung, die dem Bundesministerium ein entsprechendes An-

tragstecht'>®

einrdumt; dieses bestinde nur, wenn der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen seiner Antragspflicht nicht nachkommt. Auf diesem Weg wire sichergestellt, dass
das Bewertungsverfahren jedenfalls in Gang gesetzt wird.'"™ Zu verorten wire diese be-
sondere Form der Ersatzvornahme entweder in § 94 SGB V bzw. einer gesonderten Norm
im Abschnitt Giber das Methodenbewertungsverfahren oder aber direkt in § 135 SGB V.

Bezogen auf die Uberschreitung der gesetzlich vorgegebenen Entscheidungsfristen gentigt
§ 94 SGB V bereits heute der Gewihrleistungsverantwortung des Bundesministeriums fiir
Gesundheit; es konnte dennoch hilfreich sein, diesen Aspekt im Kontext der Methoden-

bewertung noch einmal ausdriicklich anzusprechen.

f. Fazit

Wer in der vertragsirztlichen Versorgung das Grundmodell des Verbots mit Erlaubnisvor-
behalt beibehalten will — und daftir sprechen gute Griinde — muss Regularien schaffen, die
die tatsdchliche Durchfithrung eines Bewertungsverfahrens jedenfalls fiir den Fall sicher-
stellen, dass es Anhaltspunkte daftir gibt, dass die neue Methode die Anforderungen an
Qualitit und Wirtschaftlichkeit oder jedenfalls an das Potential einer erforderlichen Be-
handlungsalternative erfiillt.

Neben der Erweiterung des Kreises der antragsberechtigten Personen bzw. Institutionen
wire die Normierung einer unter den genannten Voraussetzungen bestehenden Antrags-
pflicht eine denkbare Variante, um die Innovationsoffenheit des SGB V zu stirken. An-
tragsverpflichtet sein sollten die Krankenkassen in Gestalt des Spitzenverbandes Bund der
Krankenkassen. Die denkbaren Rechtsfolgen reichen von individuellen Anspriichen Ein-
zelner auf Kostenerstattung, Behandlung im Krankenhaus trotz fehlender Krankenhausbe-
handlungsbediirftigkeit oder Schadenersatz bis hin zu einer generellen Empfehlungsfiktion
hinsichtlich der Methode als solcher. Die Umsetzung der Antragspflicht stof3t naturgemal3
an ihre Grenzen, denn es wire stets Voraussetzung, dass die Methode den genannten Min-
destanforderungen entspricht — und das wire im Zweifelsfall von den Gerichten zu priifen.
Eine solche Priifung diirfte weitaus schwerer fallen als die Priifung der Frage, ob eine ein-
zelne Krankenkasse eine Bearbeitungspflicht nicht eingehalten hat."* Dennoch sollte die

1257 Hierzu Wiegand, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2018, § 94 Rn. 12.

1258 Denkbar wire insoweit auch eine Antragspflicht.

1259 Vergleichbare Regelungen finden sich etwa auch bei den Konfliktlésungseinrichtungen der gemeinsa-
men Selbstverwaltung (vgl. etwa § 89a Abs. 3S.2 SGB V).

1260 Hinzu kommt, dass die von einzelnen Versicherten gewiinschte schnelle Hilfe kaum gesichert erscheint:
Im einstweiligen Rechtsschutz muss der Betreffende einen Anordnungsanspruch im Sinne einer beson-
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Innovationswirkung einer solchen Regelung nicht unterschitzt werden — macht sie doch
die besondere Verantwortung der Krankenkassen fiir die ztigige Einbindung innovativer
Medizin deutlich. Da die Antragstellung conditio sine qua non fiir die Bewertung durch
den Gemeinsamen Bundesausschuss ist, sollte im Gesetz in jedem Fall eine ausdriickliche
Ersatzbefugnis des Bundesministeriums fiir Gesundheit bezogen auf diese Antragstellung
normiert werden.

Bezogen auf die Beschleunigung des Verfahrens lassen sich die mal3geblichen Fristen ver-
kiirzen. Innovationsférdernd wire eine § 137h SGB V entsprechende ziigige Prifung des
Potentials durch den Gemeinsamen Bundesausschuss, die allerdings zu einer erheblichen
Mehrbelastung des Ausschusses fiihren dirfte — jedenfalls wenn zugleich die Erprobungs-
pflicht auch im Rahmen von § 135 SGB V eingefiihrt wiirde. Auch in finanzieller Hinsicht
wiren die Folgen nicht unerheblich, denn die Kassen missten die Behandlung mit der je-
weiligen Methode im Rahmen der Erprobung vorerst vergiiten.

4. Zur Erprobung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden; § 137e SGB V
a. Allgemeines

Der im Zuge der Schaffung des Potentialbegtiffs mit Wirkung zum 1.1.2012'*" in das SGB
V cingeftigte § 137e¢ SGB V gibt dem Gemeinsamen Bundesausschuss ein Instrumentarium

1262 hoch

an die Hand, mit dem er mit Hilfe unabhingiger wissenschaftlicher Institutionen
fehlende wissenschaftliche Erkenntnisse selbst generieren kann."”” Die Norm ist Teil des
Gesamtkonzepts, mit dem der Gesetzgeber den Zugang der Versicherten zu innovativer
Medizin ertleichtern und beschleunigen will.'***

Ausgehend von der zuvor vorgeschlagenen Umwandlung des in § 137¢ Abs. 1 SGB V ent-
haltenen ,,kann’ in ein ,muss* erfolgt die Erprobung bei Potentialmethoden regelhaft zu-
kiinftig sowohl im stationdren wie im ambulanten Bereich. Dass das angesichts der Reform
der Kostentragung zu erheblichen Kosten fiir die gesetzliche Krankenversicherung fithren
durfte, darf dabei nicht aus dem Blick geraten.

Insgesamt handelt es sich um einen gelungenen Ansatz zur Forderung innovativer Medizin

im SGB V; im Detail besteht allerdings Verbesserungsbedarf.
b. Zu den zeitlichen Aspekten der Erprobung
aa. Die Dauer der Erprobung

Der Gesetzgeber selbst ist bei der Schaffung der Norm von einer Dauer des Erprobungs-
verfahrens von fiinf Jahren ausgegangen.””” Bezogen auf die Zielsetzung der Férderung

deren Eilbediirftigkeit darlegen. Das diirfte jenseits der in § 2 Abs. 1a SGB 'V geregelten Fille nicht im-
mer einfach sein.

1261 Die Norm wurde eingefiigt durch das GKV-VStG v.22.12.2011 (BGBL 1 2011, S. 2983).

1262 Hierzu § 137¢ Abs. 5 SGB V.

1263 Roters, in: Kasseler Kommentar Sozialversicherungsrecht, Werkstand: 103. EL Mirz 2019, § 137¢ Rn. 1
spricht von der ,,Beseitigung der unzureichenden Evidenzlage.

1264 BT-Drs. 17/6906, S. 87. Vgl. auch Stallberg, Das GKV-Versorgungsstrukturgesetz aus Sicht der Medi-
zinprodukteindustrie, MPR 2011, S. 185, 186.

1265 BT-Drs. 17/6906, S. 6 und 48.
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der Innovationsoffenheit des SGB V ist die Dauer der Erprobung selbst jedenfalls nicht
unmittelbar relevant — wird doch die neue Methode im Rahmen der Erprobung den Versi-
cherten zu Lasten der Krankenkassen — wenn auch nicht von allen Leistungserbringern

1200 _ zur Verfiigung gestellt.'”” Aber auch mit Blick auf die Patienten-

und -erbringerinnen
sicherheit ist diese relativ lange Dauer nicht zu beanstanden: Schlief3lich ist der Gemeinsa-
me Bundesausschuss nach § 137e Abs. 2 SGB V verpflichtet, in der Erprobungsrichtlinie
Vorgaben zur Qualititssicherung zu treffen — und dass die Methode jedenfalls nicht un-
wirksam oder gar schidlich ist, wird durch den Potentialbegriff als solchen vorgegeben.
Zudem dirfte die dem Gemeinsamen Bundesausschuss als Normgeber obliegende Be-
obachtungspflicht im Rahmen der Erprobung besonders ausgeprigt sein. Der Gesetzgeber
hat hier etwa zu Recht darauf hingewiesen, dass der Ausschuss sicherstellen muss, dass
WWSich die methodischen Anforderungen an die Studiendurchfiibrung unter Beriicksichtigung der 1/ ersor-
gungsrealitit als hinreichend praktikeabel erweisen.*"**®

Im Rahmen von § 137h Abs. 4 S. 7 SGB V hat sich der Gesetzgeber allerdings — jedenfalls
regelhaft — fiir eine nur zweijihrige Erprobungszeit entschieden.'” Angesichts der Erfah-
rungen mit zu langen Bewertungsverfahren im Gemeinsamen Bundesausschuss'” kénnten

sich allgemein engere zeitliche Vorgaben als hilfreich erweisen.
bb. Keine zeitlichen Vorgaben fiir den Erprobungsbeschluss

Das Gesetz bestimmt nicht, wie viel Zeit zwischen der Feststellung des Potentials und der
Beschlussfassung iiber die Erprobungsrichtlinie liegen darf. Das wiederum hat — allerdings
nur im vertragsirztlichen Bereich'”' — erhebliche negative Konsequenzen fiir die Aufnah-
me innovativer Medizin in das Leistungsspektrum der gesetzlichen Krankenversicherung.
Da die Feststellung des Potentials, die den fehlenden vollstindigen Nutzenbeleg impliziert,
zu einer besonderen Art der Aussetzung des Verfahrens fiihrt, ist den Versicherten wih-
rend der Ubergangsphase bis zur eigentlichen Erprobung jedenfalls im ambulanten Bereich
der Zugang zur neuen Methode versperrt. Insofern sollte — hier miusste medizinischer
Sachverstand herangezogen werden, um die erforderliche Dauer der Konzeption einer ent-

1266 § 137e Abs. 3 SGB V bestimmt, dass ,,az der vertragsirztlichen 1V ersorgung teilnebmende Leistungserbringer und
nach § 108 zugelassene Krankenhduser ... in dem erforderlichen Umfang an der Erprobung einer Untersuchungs- nund
Bebandlungsmethode teilnebmen’ konnen, ,wenn sie gegendiber der wissenschaftlichen Institution nach Absatz 5 nach-
weisen, dass sie die Anfordernngen nach Absatz 2 erfiillen.

1267 Dass dabei zwar alle Krankenhiuser die neue Methode erbringen diirfen (vgl. § 137¢ Abs. 2S. 3 SGB
V), jedoch nicht alle Vertragsirzte — vgl. insoweit Absatz 3 der Notrm (.21 dem erforderlichen Unifang’®) —
dirfte zu akzeptieren sein, auch wenn das bedeutet, dass moglicherweise nicht alle Versicherten von der
Methode profitieren kénnen. Dass die Krankenhiuser bessergestellt sein sollen, ergibt sich letztlich
schon aus § 137c SGB V. Anders ist dies aktuell Gibrigens im Rahmen von § 137h SGB V: hier mussen
nach Absatz 4 Satz 5 Krankenhiuser, die die Methode unter Anwendung des Medizinprodukts zu Las-
ten der Krankenkassen erbringen wollen, an der Erprobung teilnehmen.

1268 BT-Drs. 17/6906, S. 88. Vgl. insoweit auch Rozers, in: Kasseler Kommentat Sozialversicherungstecht,
Werkstand: 103. EL Mirz 2019, § 137e SGB V Rn. 7 zu ,,dramatisch positiven Ergebnissen'* oder ,,unerwarte-
ten Schdden'.

1269 Roters, in: Kasseler Kommentar Sozialversicherungsrecht, Werkstand: 103. EL Mirz 2019, § 137h SGB
V Ra. 39 spricht von einem ,,besonders strengen gesetglichen Zeitkorsett”.

1270 Vgl. hierzu nur die Stellungnahme des Spitzenverband Bund der Krankenkassen zum GKV-VSG v.
21.10.2014, S. 169, der im Kontext des § 137h SGB V bezogen auf die Erprobung auf die ,,gegensétzlichen
Interessen der Entscheidungstrager hinweist.

1271 Im Kontext des § 137h SGB V kommt es aufgrund der unklaren Finanzierungssituation allerdings zu
einer faktischen Lihmung der Erbringung innovativer Medizin.
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sprechenden Richtlinie beurteilen zu kénnen — jedenfalls eine regelhafte Zeitvorgabe fiir
den Erprobungsbeschluss geschaffen werden. In § 137h Abs. 4 S. 1 SGB V hat der Ge-
setzgeber einen Zeitraum von sechs Monaten fiir den Beschluss tiber die Erprobungsricht-
linie vorgesehen; das erscheint eher groB3ziigic bemessen, kénnte aber auch hier zugrunde
gelegt werden.

Beziiglich der Konsequenzen einer Fristiiberschreitung sei im Ubrigen auf die obigen Aus-
fihrungen verwiesen.

cc. Exkurs: Die Aussetzung des Verfahrens nach der Verfahrensordnung des Ge-
meinsamen Bundesausschusses

Angesichts der Schaffung des Potentialbegriffs und der damit verbundenen Einfiigung des
§ 137¢ in das SGB V sowie der hier vorgeschlagenen Reformen stellt sich die Frage nach
dem Verhiltnis dieser Vorschrift zu der im 2. Kapitel § 14 Abs. 1 VerfO G-BA getroffenen
Regelung. Danach kann der Gemeinsame Bundesausschuss bei Methoden, bei denen der
Nutzen nicht hinreichend belegt ist, aber zu erwarten ist, dass solche Studien in naher Zu-
kunft vorgelegt werden konnen, Beschlusse iiber eine Aussetzung des Nutzenbewertungs-
verfahrens treffen. Bezogen auf die {§ 135 und 138 SGB V bestimmt der Ausschuss zu-
gleich, dass aussagekriftige Unterlagen innerhalb einer von ihm festgelegten Frist durch
Modellvorhaben im Sinne der §§ 63 bis 65 SGB V beschafft werden; bezogen auf § 137¢
SGB V kann der Nachweis des Nutzens innerhalb einer vom Plenum zu setzenden Frist
mittels klinischer Studien geftihrt werden. 2. Kapitel § 14 Abs. 2 VerfO G-BA regelt dann
die Fallgestaltungen des Potentials und den Beschluss von Erprobungsrichtlinien.

In der einschligigen Literatur wird festgestellt, dass diese Regelungsvarianten nebeneinan-

%2 50 hat es im Ubrigen auch der Gesetzgeber vorgesehen.'”” Bezogen auf

der bestehen,;
den stationiren Bereich'*™* bestehen gegen diese Ansicht nach aktuellem Recht auch keine
Bedenken — allerdings nur dann, wenn man die blofle Aussetzungsentscheidung nach 2.
Kapitel § 14 Abs. 1 VertO G-BA als eine ,,Entscheidung nach Absatz 1° im Sinne des § 137c¢
Abs. 3 SGB V ansehen wiirde und damit die Bewertungskompetenz der Kassen vor Ort
gesperrt wire. Die Versicherten kénnten die Leistung weiterhin beanspruchen; die Kassen
mussten sie finanzieren. Im ambulanten Bereich stellt sich die Rechtslage allerdings anders
dar. Zwar kénnen nach § 63 Abs. 3 und 4 SGB V auch solche Leistungen Gegenstand von
Modellvorhaben sein, deren Nutzen noch nicht feststeht, solange der Gemeinsame Bun-
desausschuss die konkrete Methode nicht ausdriicklich ausgeschlossen hat — insoweit wire
auch hier die Finanzierung gesichert. Allerdings gibt es anders als im Rahmen der Erpro-
bung hier keine konkreten zeitlichen Vorgaben, so dass der Gemeinsame Bundesausschuss
hinsichtlich des Aussetzungsbeschlusses keinen zeitlichen Druck hitte. Angesichts der hier

1272 Val. etwa Roters, in: Kasseler Kommentar Sozialversicherungsrecht, Werkstand: 103. EL Mirz 2019,
§ 137¢ SGB VRna. 7.

1273 Von dieser Regelung bleibt die bereits bisher in der 1 erfabrensordnung des Gemeinsamen Bundesansschusses vorgesebene
Moglichkeit einer Aussetznng von Bewertungsverfabren unberiibrt, wenn 3n erwarten ist, dass anch obne eine Richtlinie
zur Erprobung in naber Zukunft aussagekriftige Studien vorgelegt werden finnen.* (BT-Drs. 17/6906, S. 88).

1274 Eine Liste, deren Bewertungsverfahren aktuell im Bereich der Krankenhausbehandlung ausgesetzt sind,
findet sich in Anlage IT der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung — hier wird auch die zeitliche
Dimension dieses Verfahrens deutlich.
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vorgeschlagenen verpflichtenden Erprobung sowohl im stationdren wie im ambulanten
Bereich muss die Erprobung Vorrang haben. Der Gemeinsame Bundesausschuss entschei-
det damit bei nicht vollem Nutzenbeleg stets auch iiber das Potential einer Methode und
leitet innerhalb einer noch zu regelnden Frist die Erprobung ein. Es bedarf aber dennoch
einer — und zwar im formellen Gesetz zu treffenden Regelung — wie zu verfahren ist, wenn
bereits entsprechende Studien zu dieser Potentialmethode laufen.

c. Finanzierung

Die jeweilige Untersuchungs- und Behandlungsmethode wird in einem befristeten Zeit-
raum im Rahmen der Krankenbehandlung oder Fritherkennung zulasten der Krankenkas-
sen erbracht. Die von den Leistungserbringern nach § 137e Abs. 3 SGB V ¥ im Rahmen
der Erprobung erbrachten und verordneten Leistungen werden unmittelbar von der Kran-
kenkasse vergiitet. Es findet also eine gleichsam temporire Erweiterung des Leistungskata-

1276 _ von der aber unter Umstinden nicht

logs der gesetzlichen Krankenversicherung statt
alle Versicherten tatsachlich profitieren kénnen.
Bezogen auf die eigentliche Erprobung ist zu differenzieren. Der Gemeinsame Bundesaus-
schuss trigt diejenigen Kosten, die durch die Beauftragung einer wissenschaftlichen Institu-
tion sowie durch die Begleitung und Auswertung der Erprobung selbst entstehen.”””” Der
Mehraufwand, der bei den an der Erprobung teilnehmenden Leistungserbringern entsteht
— etwa durch die Dokumentation und Ubermittlung von Daten an die wissenschaftliche
Institution — wird nach § 137e¢ Abs. 5 S. 4 SGB V von der beauftragten Institution tber
eine ,,angemessene Anfwandsentschidigung ausgeglichen.'””

Durch diese Regelungen ist die Innovationsoffenheit des SGB V auch faktisch sicherge-

stellt.
d. Zur Kostenbeteiligung der Medizinproduktehersteller und -herstellerinnen
aa. Finanzierung von Forschung durch die gesetzlichen Krankenkassen

Mit der Regelung des § 137e¢ SGB V hat der Gesetzgeber auch bezogen auf die Frage der
Finanzierung von Forschung durch die Krankenkassen einen Paradigmenwechsel eingelei-
tet. Die Erprobung von Potentialmethoden — und damit die Gewinnung zusatzlicher wis-
senschaftlicher Erkenntnisse — erfolgt wihrend eines befristeten Zeitraums zu Lasten der
gesetzlichen Krankenversicherung.'”” Dabei geht es nicht nur um die eigentlichen Behand-
lungskosten, sondern auch die Studienkosten, die iiber einen Systemzuschlag von den Kas-
sen zu finanzieren sind.

1275 Dass zwar alle Krankenhiduser, nicht aber alle Vertragsirzte mitwirken kénnen, wurde bereits dargelegt.

1276 Stallberg, Das GKV-Versorgungsstrukturgesetz aus Sicht der Medizinprodukteindustrie, MPR 2011, S.
185, 190.

1277 Hierzu gehéren etwa das Projektmanagement oder das Monitoring (Szallberg, Das GKV-
Versorgungsstrukturgesetz aus Sicht der Medizinprodukteindustrie, MPR 2011, S. 185, 190).

1278 Die Finanzierung der wissenschaftlichen Institution selbst — und damit mittelbar auch die Aufwandsent-
schadigung der Leistungserbringer — werden nach der Vorstellung des Gesetzgebers iiber den Systemzu-
schlag nach § 139¢ SGB V finanziert (BT-Drs. 17/6906, S. 89). Die Regelung findet fiir Tragung det
Kosten des Gemeinsamen Bundesausschusses entsprechende Anwendung (§ 91 Abs. 3S.1 SGB V).

1279 So auch ausdriicklich § 137e Abs. 1 S. 2 SGB V.
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Damit ist jedenfalls hinfillig, was noch im Kontext der Schaffung des SGB V'** zu lesen
war: ,,Ausdriicklich wird betont, dass ihre Leistungen einem bestimmten Qualititsstandard entsprechen
und wirksam sein miissen. Der ,,allgemein anerkannte Stand der medizinischen Kenntnisse® schliefst Lezs-
tungen aus, die mit wissenschaftlich nicht anerkannten Methoden erbracht werden. Neue 1V erfabren, die
nicht ausreichend erprobt sind, oder AufSenseitermethoden (paramedizinische 1 erfabren), die zwar bekannt
sind, aber sich nicht bewdibrt haben, losen keine Leistungspflicht der Krankenkasse aus. Es ist nicht Anf-

«“1281 Schon heute wird medizi-

gabe der Krankenkassen, die medizinische Forschung zu finanzieren.
nische Forschung in bestimmtem Umfang von den gesetzlichen Krankenkassen finanziert
— und daran dndern auch die ,,Grundsitze des § 12 Abs. 1 und § 27 Abs. 1 S. 1 SGB 17"

1282

nichts = — denn diese Normen verbieten es angesichts der Reformen der letzten Jahre gera-

de nicht mehr, ,,die Erprobung neuer Methoden oder die medizinische Forschung u den 1V ersicherungs-

leistungen der gesetzilichen Krankenversicherung zu rechnen.«'>>

bb. § 137e Abs. 6 SGB V und seine Folgewirkungen

Man mag dartber streiten, was zu den Aufgaben eines gesetzlichen Krankenversicherungs-
systems gehort und was nicht — das zu entscheiden, ist aber Aufgabe des demokratisch
legitimierten Gesetzgebers. Es Gberrascht allerdings nicht, dass in § 137e Abs. 6 SGB V bis
vor kurzem fiir eine bestimmte Fallkonstellation eine Kostenbeteiligung Dritter vorgesehen
war'® — und diese konnte sich als innovationshemmend erweisen.'” Wie bereits oben
dargelegt, durfte der Gemeinsame Bundesausschuss bei Methoden, deren technische An-
wendung maf3geblich auf dem Einsatz eines Medizinprodukts beruht, einen Erprobungsbe-
schluss nach § 137e Abs. 1 SGB V erst fassen, nachdem die Hersteller oder Herstellerinnen
dieses Produkts oder Unternehmen, die ein wirtschaftliches Interesse an der Erbringung zu
Lasten der Krankenkassen habe, weil sie die Methode anbieten, zugesagt haben, sich in
angemessenem Umfang den Kosten der wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung
der Erprobung zu beteiligen.'” Es ging also um eine finanzielle Beteiligung von Unter-
nehmen an den so genannten Overhead-Kosten.

Diese gesetzliche Regelung hatte unmittelbare Konsequenzen sowohl fir die Versorgung
im Krankenhaus als auch fiir die vertragsirztliche Versorgung. Beginnen wir mit Letzterer:
Wenn ein Erprobungsbeschluss nach § 137e Abs. 1 SGB V bei einer Potentialmethode
nicht gefasst werden darf, findet keine Erprobung und damit auch keine voriibergehende

Erbringung der Leistung auf Kosten der gesetzlichen Krankenkassen statt. Den Versicher-

1280 Vol. den Entwurf eines Gesetzes zur Strukturreform im Gesundheitswesen (Gesundheits-Reformgesetz

— GRG; hierzu BT-Drs. 11/2237).
1281 BT-Drs. 11/2237, S. 157.
1282 Hierzu BSG v. 16.9.1997 — 1 RK 28/95 (Otientierungssatz 3).
1283 So aber BSG v. 16.9.1997 — 1 RK 28/95 (Otientierungssatz 3). Vgl. auch BSG v. 22.7.2004 — B 3 KR
21/03 R.
1284 Roters finde jede andere Regelung ,,unbillig“(in: Kasseler Kommentar Sozialversicherungsrecht, Werk-
stand: 103. EL Mirz 2019, § 137e SGB V Ra. 18).
1285 So auch Stallberg, Das GKV-Versorgungsstrukturgesetz aus Sicht der Medizinprodukteindustrie, MPR
2011, S. 185, 191, der angesichts der Kostentibernahmepflicht daran zweifelt, ob das Erprobungsverfah-
ren in der Praxis eine groB3e praktische Bedeutung erlangen wird.
Die Details der Kosteniibernahme wurden in einem gesonderten Vertrag mit der beauftragten wissen-
schaftlichen Institution geregelt. Zu den Details vgl. auch die Regelungen in der Verfahrensordnung des
Gemeinsamen Bundesausschusses (2. Kapitel § 27 Abs. 2 VerfO G-BA).
1287 Hierzu Ible, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 137¢ Rn. 35, der feststellt, dass diese Regelung unter-
streiche, dass die ,,GKV prinzipiell keine Forschungskosten iibernimmt.
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ten bleibt der Zugang zu der innovativen Therapie damit versperrt — es greift das Verbot
mit Erlaubnisvorbehalt, das § 135 SGB V prigt. Aber auch im Rahmen des § 137¢ SGB V
wirkte sich die Regelung des § 137e Abs. 6 SGB V aus: Nach dessen ebenfalls mittlerweile
aufgehobenem Absatz 1 Satz 5 galt sein Satz 4 entsprechend, wenn eine Erprobungsrichtli-
nie nicht zustande gekommen ist, weil es an einer nach § 137e Abs. 6 SGB V erforderli-
chen Vereinbarung fehlte — und die Konsequenz war der Erlass einer Richtlinie durch den
Gemeinsamen Bundesausschuss, wonach die Methode im Rahmen einer Krankenhausbe-
handlung nicht mehr zulasten der Krankenkassen erbracht werden darf. Schlieflich schlug
die Kostentragungsregelung auch auf die jingste Norm im Kanon der Bewertungsnormen,
den § 137h SGB V durch: Gemal3 § 137h Abs. 4 S. 1 SGB V beschliet der Gemeinsame
Bundesausschuss bei Vorliegen einer Potentialmethode ,,zber eine Richtlinie zur Erprobung
nach § 137¢¢. Da hier insoweit die gesamte Regelung des § 137e SGB V in Bezug genom-
men wird, konnte auch im Rahmen des § 137h SGB V eine Erprobung nur beschlossen
werden, wenn die Unternehmen eine Kostentibernahmeerklidrung nach § 137e Abs. 6 SGB
V a.F. abgeben hatten.'**

cc. Kosteniibernahme als Innovationshindernis?

Dass eine Kostenbeteiligung sich — gerade angesichts der vom Gesetzgeber selbst geschitz-
ten Kosten fur die Inanspruchnahme der wissenschaftlichen Institution in Héhe von ca.
500.000 € pro Jaht'*® — als Innovationshemmnis erweisen kann, diirfte auBler Frage ste-
hen.'” Auf der anderen Seite bedeutet die Aufnahme der neuen Methode fiir die im Ge-
setz genannten Hersteller und Herstellerinnen sowie Anbieter und Anbieterinnen in finan-
zieller Hinsicht eine groBe Chance: Was von den gesetzlichen Krankenkassen finanziert
wird, hat sich als Methode etabliert und wird dementsprechend oft eingesetzt.'' Insofern
lieBe sich einwenden, dass sich die Tragung der Erprobungskosten allemal ,,rechnet™ — und
wenn die Kostentibernahme verweigert wird, konnte das schlicht daran liegen, dass Quali-
tat und Wirtschaftlichkeit sich letztlich doch nicht werden darlegen lassen. Damit allerdings
macht man es sich zu einfach — schlieBlich kann es auch um Methoden gehen, die nur bei
cher seltenen Erkrankungen zum Einsatz kommen und bei denen das wirtschaftliche Inte-
resse dementsprechend geringer ist. Hier galt es eine Losung zu finden, die sowohl dem
wirtschaftlichen Interesse der Unternehmen als auch dem Interesse Versicherter an schnel-
lem Zugang zu innovativer Medizin Rechnung trigt; denn andernfalls konnte die Aufnah-
me innovativer Methoden in den Leistungskatalog des SGB V tatsichlich an der Bereit-
schaft Dritter scheitern, entsprechende Kosten zu tragen. Nur am Rande sei bemerkt, dass
sich im Ubrigen sehr wohl differenzieren lieBe zwischen dem hier in Rede stehenden ,,un-
selbstindigen® Erprobungsverfahren und dem ,,selbstindigen® Erprobungsverfahren,'*”
dasin § 137e Abs. 7 SGB V geregelt ist und auf Antrag der Hersteller bzw. Herstellerinnen

1288 Hierzu Baier/, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 137h Rn. 122.

1289 Bei einer Erprobungsdauer von fiinf Jahren beliefen sich die Kosten damit auf 2.5 Mill. €.

1290 Stallberg, Das GKV-Versorgungsstrukturgesetz aus Sicht der Medizinprodukteindustrie, MPR 2011, S.
185, 191.

1291 Zum Gewinnaspekt auch Rozers, in: Kasseler Kommentar Sozialversicherungsrecht, Werkstand: 103. EL
Mirz 2019, § 137¢ SGB V Ra. 18.

1292 Diese begriffliche Differenzierung nimmt Stallberg vor (Das GKV-Versorgungsstrukturgesetz aus Sicht
der Medizinprodukteindustrie, MPR 2011, S. 185, 191).
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oder anderer Unternehmen selbst initiiert wird®”: Bei letzterem handelt es sich um ein
Antragsverfahren Dritter, wihrend ersteres einen Aspekt eines vom Gemeinsamen Bun-
desausschuss kraft gesetzlichen Auftrags durchzufiihrenden Bewertungsverfahrens betrifft.
Die Problematik der bisherigen Regelung lag zunichst darin, dass die wesentlichen Parame-
ter nicht im Gesetz, sondern in der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses festgelegt wurden.'”* Aus dem Gesetz selbst ergab sich nicht einmal hinreichend
deutlich, ob es lediglich um eine Beteiligung an den Kosten oder die vollstindige Uber-
nahme derselben ging.'”” Die Rede war von einer ,,Ubernahme in angemessenem Umfang*
— das kann vieles bedeuten, vor allem, wenn es mehrere Hersteller bzw. Herstellerinnen
oder Unternehmen gab, die die Tatbestandsvoraussetzungen erfiillen. Sollen sie alle ge-
meinsam — jeweils in angemessenem Umfang — die Kosten vollstindig tragen? Oder ist
stets nur eine Beteiligung in angemessenem Umfang gewollt? In Konsequenz dessen hitte
auch ein einzelner Hersteller nicht die vollen Kosten Ubernehmen miissen — ein Teil der
Kosten hitte weiterhin die Solidargemeinschaft der gesetzlich krankenversicherten Perso-
nen aufbringen mussen. Die Gesetzesbegrindung spricht von dem Ziel einer erheblichen

129 sudem sollte bei Unzumutbarkeit einer

Reduzierung der Kosten durch die Ubernahme;
vollen Kosteniibernahme eine Berticksichtigung der wirtschaftlichen Leistungsfahigkeit des
Unternehmens erfolgen."” Beide Aussagen koénnten dafiir sprechen, dass der Gesetzgeber
stets eine volle Kostentibernahme angestrebt hatte; nur bei Vorliegen einer besonderen
Hirte wire dann eine geringere Beteiligung angemessen.

Hier bestand daher dringender Klirungsbedarf durch den Gesetzgeber selbst. Man hitte
insoweit auch an eine Regelung der Detailfragen im Verordnungsweg denken kénnen.'*”
Angesichts der Tatsache, dass die Erprobung der neuen Methode eben nicht nur im Inte-

1299

resse der Hersteller oder Herstellerinnen und der Unternehmen liegt, ©~ sondern auch die

medizinische Versorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung verbessert und zudem

3% erschien es nicht unbedenklich, eine Methode —

potentielles Einsparpotential besteht,
auch bezogen auf den stationiren Bereich"! — aus der Versorgung auszuschlieBen, weil es
an der Bereitschaft Dritter fehlte, sich an den Kosten zu beteiligen. Denn dieser Vorgang
hatte mit der Eignung und dem Nutzen der neuen Methode nichts zu tun."™” Uber die

Kosteniibernahmeverpflichtung lisst sich zwar Druck auf die Unternehmen ausiiben; aller-

1293 So auch schon Felix/ Deister, Innovative Medizin im Krankenhaus, NZS 2013, S. 81, 86.

1294 Inhaltlich ist die dabei erfolgte Orientierung an der wirtschaftlichen Leistungsfihigkeit des Herstellers
bzw. der Unternehmen durchaus sachgerecht (vgl. hierzu 2. Kapitel § 27 Abs. 4 VerfO G-BA) sowie Ro-
ters, in: Kasseler Kommentar Sozialversicherungsrecht, Werkstand: 103. EL Mirz 2019, § 137e SGB V
Rn. 22. Berticksichtigung findet hiet auch die Tatsache, dass es um die Behandlung einer seltenen Er-
krankung geht. Angesichts der Tatsache, dass der Aspekt der Kostentragung von wesentlicher Bedeu-
tung fiir die Innovationsoffenheit des SGB V ist, sollte der Gesetzgeber insoweit aber klarere Vorgaben
machen.

1295 Hierzu schon Felix/ Deister, Innovative Medizin im Krankenhaus, NZS 2013, S. 81, 86.

1296 BT-Drs. 17/6906, S. 6.

1297 BT-Drs. 17/6906, S. 89.

1298 Unklar ist im Ubrigen, von welche ,,Kostenordnung® in der Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses die Rede ist (2. Kapitel § 27 Abs. 4 S. 4 VerfO G-BA).

1299 Diese hitten ohne die Erprobung eine Evaluierung ihrer Methode selbst hitten veranlassen miissen
(Felixc/ Deister, Innovative Medizin im Krankenhaus, NZS 2013, S. 81, 80).

1300 Hierzu schon Felix/ Deister, Innovative Medizin im Krankenhaus, NZS 2013, S. 81, 86.

1301 Hier kann die Methode jedenfalls weiterhin in klinischen Studien erbracht und erforscht werden (§ 137¢
Abs. 2 S. 2 SGB V; auch hierzu Felix/ Deister, Innovative Medizin im Krankenhaus, NZS 2013, S. 81, 84
ff.).

1302 Kritisch daher schon Fe/ix/ Deister, Innovative Medizin im Krankenhaus, NZS 2013, S. 81, 86.
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dings fihrte die Regelung in der Praxis — gerade wenn es mehrere Hersteller oder Herstel-
lerinnen gibt — zu erheblichen Problemen.”? Uberraschend ist in diesem Kontext auch,
dass die Verfahrensordnung den Gemeinsamen Bundesausschuss berechtigt, die Prifung
der Kostenlibernahme auf solche Unternehmen zu beschrinken, die bereits ihr Interesse an
der Erprobung kundgetan haben"" — eine solche Rechtsfolge lieB3 sich § 137e Abs. 6 SGB

V nicht entnehmen."”

dd. Alternative Modelle und die aktuelle L6sung

Die beschriebenen Probleme rund um die Kosteniibernahmeerklirung lieBen sich durch
eine vollstindige Streichung des § 137e Abs. 6 SGB V bezogen auf die Kostentragung der
Medizinproduktehersteller vermeiden. Das allerdings wiirde zu einer erheblichen Mehrbe-
lastung der Solidargemeinschaft der gesetzlichen Krankenversicherung fithren, die die Kos-
ten der Erprobung dann vollstindig allein tiber einen Systemzuschlag zu finanzieren hitte.
Ob die Erlangung wissenschaftlicher Erkenntnisse durch den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss alleinige Aufgabe der gesetzlichen Krankenversicherung sein soll, kann nur der Ge-
setzgeber entscheiden.

Diese Entscheidung hat der Gesetzgeber mittlerweile getroffen. Mit dem Terminservice-

D% st man dem Vorschlag des Ausschuss fiir Gesundheit™” ge-

und Versorgungsgesetz
folgt: Der Gemeinsame Bundesausschuss trigt nunmehr die Kosten einer von ihm beauf-
tragten wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung der Erprobung allein. Das Gesetz
eroffnet den Unternehmen zugleich die voéllig neue Moglichkeit, selbst eine unabhingige
wissenschaftliche Institution mit der wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung zu

beauftragen”

— das allerdings geschieht dann allein auf ihre Kosten. Angedacht war bei
einer Beauftragung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss zunichst eine nachgelagerte
Kostentibernahme in angemessenem Umfang durch die Hersteller bzw. Herstellerinnen des
Medizinprodukts — diese sollte nur fir den Fall gelten, dass aufgrund der Erprobung eine
Aufnahme der neuen Methode in die vertragsirztliche Versorgung erfolgt.”” Nach der
aktuellen Fassung gilt nunmehr schlicht: ,,Wer bestellt, bezahit.“""’ Der Gesetzgeber hat sich
fir diese Regelung entschieden, um eine grundlegende Vereinfachung des Verfahrens zu
erreichen und dem Gemeinsamen Bundesausschuss ,,entsprechende Ermittlungen und Priifungen‘
zu ersparen: ,, Aufivand und Komplexitit werden abgebant.*""'

Einfach und innovationsférdernd dirfte diese Regelung allemal sein — sie konnte allerdings

faktisch dazu fithren, dass vor allem die Hersteller und Herstellerinnen von Medizinpro-

1303 Roters, in: Kasseler Kommentar Sozialversicherungsrecht, Werkstand: 103. EL Mirz 2019, § 137e SGB
V Ra. 23, der zu Recht auf mégliche ,, Trittbrettfabrer abstellt.

1304 2, Kapitel § 27 Abs. 2 S. 5 VerfO G-BA.

1305 Kritisch schon Felix/ Deister, Innovative Medizin im Krankenhaus, NZS 2013, S. 81, 86.

1306 TSVG v. 5.6.2019 (BGB. 1, S. 6406).

1307 BT-Drs. 19/8351, S. 112.

1308 Vol. § 137¢ Abs. 5 S. 2 SGB V in der Fassung des TSVG v. 6.5.2019 (BGBL 1, S. 6406). Auf Vorschlag
des Ausschusses fiir Gesundheit wurde in § 137e Abs. 5 SGB V eine Fristvorgabe fir die Entscheidung
zugunsten einer eigenstindigen Beauftragung einer wissenschaftlichen Institution aufgenommen (hierzu
BT-Drs. 19/8351, S. 234).

1309 Der angemessene Umfang der Kostentibernahme sollte sich ,,nach dem Einzelfall” richten; die mal3gebli-
chen Kiriterien sollte der Gemeinsame Bundesausschuss in seiner Verfahrensordnung regeln (BT-Drs.
18/8351, S. 112).

1310 So BT-Drs. 19/8351, S. 234.

1311 So BT-Drs. 19/8351, S. 234.
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dukten sich entsprechende Studien weitgehend ersparen und die gesetzliche Krankenversi-
cherung immer mehr zum Financier entsprechender medizinischer Forschung wird. Indes:
Andere Wege der Finanzierung diirften nur schwer zu realisieren sein. > Wer Innovation
tordern will, muss entsprechende Kosten einkalkulieren.

e. Fazit

Das grofite Innovationshemmnis des § 137e SGB V — die Kostentibernahme durch Medi-
zinproduktehersteller und -herstellerinnen und sonstige Unternehmer — hat der Gesetzge-
ber im Zuge der jingsten Gesetzesreformen bereits beseitigt. Bezogen auf den Faktor
,,Zeit“ lieBe sich noch manches straffen. Im Ubrigen erweist sich § 137e SGB V — insbe-
sondere wenn man wie hier vorgeschlagen eine verpflichtende Erprobung auch fir den
vertragsirztlichen Bereich vorsieht — als sachgerechte Losung zur Generierung noch feh-
lenden Wissens tber die Qualitit einer neuen Methode.

5. Die Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medi-
zinprodukten hoher Risikoklasse; § 137h SGB V

a. Allgemeines

Jungster Baustein im gesetzgeberischen Konzept der Methodenbewertung von Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden im System der gesetzlichen Krankenversicherung ist
§ 137h SGB V. Durch das am 23.7.2015 in Kraft getretene Gesetz zur Stirkung der Ver-
sorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung" wurde mit § 137h SGB V eine vollig
neue Vorschrift in das SGB V eingefiigt, die sich mit der Bewertung neuer Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse befasst. Die Rege-
lung kann als guter Kompromiss zwischen Patientensicherheit und Férderung innovativer
Medizin verstanden werden, der durch das antragsunabhingige Verfahren zugleich jeden-
falls die insoweit in der Praxis bestehenden Schwichen der gemeinsamen Selbstverwaltung
umgeht. Es gilt allerdings vor allem, das Verhiltnis von § 137¢ SGB V zu § 137h SGB V
deutlicher zu machen; moglicherweise ist auch die spezifisch gefahrenabwehrende Zielset-

zung des § 137h SGB V stirker in den Blick zu nehmen.
§ 137h SGB V wurde durch Art. 1 Nr. 79 des Gesetzes fiir schnellere Termine und bessere
Versorgung”'* erheblich modifiziert. Die Neufassung tritt erst zum 26. Mai 2020 in

Kraft;"*"® dennoch wird auch auf die hier geplanten Anderungen einzugehen sein.

1312 Zu denken wire etwa an spitere preisregulierende MaBnahmen, die nur diejenigen treffen, die sich nicht
finanziell an der Erprobung beteiligt haben. Auch das allerdings wire mit erheblichem Aufwand ver-
bunden, der unter dem Strich sogar kostentrichtiger sein kénnte als die alleinige Finanzierung der Er-
probung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss.

1313 V. 16.7.2015 (BGBL 1, S. 1211).

1314 Terminservice- und Versorgungsgesetz (TSVG) v. 6.5.2019 (BGBL 1, S. 640).

1315 Art. 17 Nr. 4b TSVG.

232



b. Automatische frithe Nutzenbewertung bei gleichzeitiger Information des Ge-
meinsamen Bundesausschusses

Durch die Ankntipfung an § 6 Abs. 2 S. 3 KHEntgG beginnt ein gleichsam automatisiertes
frihes Nutzenbewertungsverfahren, das der Tatsache Rechnung tragt, dass es um die Be-
handlung unter Einbeziechung eines Medizinprodukts mit hoher Risikoklasse geht. Die in
§ 137h Abs. 1 S. 1 bis 3 SGB V geregelte Verfahren stellt eine frithzeitige Information des
Gemeinsamen Bundesausschusses sicher. Gerade dieses Modell, das mit Blick auf die ge-
wunschte Finanzierung der Methode durch die gesetzlichen Krankenkassen einen Anreiz

zur Kooperation setzt,”'° lieBe sich auf andere Bewertungsverfahren tibertragen.”"’

Der Anwendungsbereich der Norm ist weitgehend im Gesetz geregelt; die mal3geblichen
Begriffe sind fast alle legal definiert. Manches lieBe sich hier noch im Gesetz verankern —
so etwa das Vorliegen eines neuen theoretisch-wissenschaftlichen Konzepts der Methode.
Was aktuell in § 3 MeMBV geregelt ist, lieBe sich in das formelle Gesetz aufnehmen und
gegebenenfalls als das gesetzgeberische Verstindnis von der ,,Neuheit™ einer Methode zu-
grunde legen. Diese Rechtsfragen kénnten gegebenenfalls fur das gesamte Methodenbe-
wertungsverfahren in einer gesonderten Norm geregelt werden. Erldutertungsbedarf be-
steht eventuell auch hinsichtlich der ,,Erstmaligkeit der Anfrage nach § 6 Abs. 2 S. 3
KHEntG. Hier wire daran zu denken, das InEK zu verpflichten, sowohl das anfragende
Krankenhaus als auch den Gemeinsamen Bundesausschuss tber die Erstmaligkeit einer
Anfrage zu informieren.

c. Enge zeitliche Vorgaben

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat innerhalb von viereinhalb Monaten eine Entschei-
dung tiber Nutzen bzw. Potential der Methode zu treffen.”® Fiir den Beschluss tiber die
Richtlinie zur Erprobung hat der Gesetzgeber dem Ausschuss in § 137h Abs. 4 S. 1 SGB V
allerdings eine Frist von sechs Monaten eingeraumt; dieses lieBe sich eventuell noch ver-
kiirzen. Die Erprobung selbst muss ,,zz Regelfalf* innerhalb von zwei Jahren abgeschlossen
sein;”"” im Anschluss daran verbleiben dem Gemeinsamen Bundesausschuss drei Monate,
um Uber eine Richtlinie nach § 137c¢ SGB V zu entscheiden. Da es hier lediglich um den
Ausschluss vom Leistungskatalog geht, durfte ein ,,unverziiglich® aus Griinden des Patien-

tenschutzes sinnvoller sein.

Nicht ausdriicklich geregelt hat der Gesetzgeber die Folgen einer Fristiiberschreitung. §
137h SGB V selbst enthilt hierzu keine Aussage; die Regelung enthilt anders als etwa § 135
Abs. 1 S. 6 SGB V auch keinen Automatismus insoweit, als hier nach Uberschreitung der
Frist etwa das Potential festgestellt wire. Man kénnte versucht sein, daran zu denken, in

1316 Trute, Vertrauen ist gut — Vermutungsregelungen bei Verfahren ohne Amtsermittlung im Rahmen des
§ 137h SGB V, GesR 2017, S. 137, 139.

1317 Hier wurde bereits — nur bezogen auf die ziigige Entscheidung tiber Nutzen, Potential oder Schidlich-
keit einer Methode — eine Ubertragung auf § 137c SGB V vorgeschlagen.

1318 Diese zeitlichen Restriktionen sind offenbar der Grund fiir die in der Verfahrensordnung des Gemein-
samen Bundesausschusses enthaltenen Vermutungsregelungen (hierzu Trute, Vertrauen ist gut — Vermu-
tungsregelungen bei Verfahren ohne Amtsermittlung im Rahmen des § 137h SGB V, GesR 2017, S.
137, 141 ff.)

1319 § 137h Abs. 4S.7SGB V.
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diesem Fall die allgemeinere Vorschrift des § 137¢ SGB V zur Anwendung zu bringen mit
der Konsequenz, dass es vorab in den Hinden des Krankenhauses liegt, iiber das Potential
der Methode zu entscheiden und gegebenenfalls eine entsprechende NUB-Vereinbarung zu
erzwingen. Indes: Ein solches Vorgehen wiirde die gewollte Differenzierung zwischen be-
sonders invasiver und ,,normaler” Krankenhausbehandlung aufheben. Im Fall einer Frist-
Uberschreitung verbleiben daher also nur die allgemeinen Regeln — insoweit sei auf die obi-
gen Ausfihrungen verwiesen.

d. Finanzierung

Die Finanzierung der Leistungserbringung unter Finsatz der Methode ist tiber § 137h Abs.
4 SGB V sichergestellt; die getroffenen Vereinbarungen bzw. Festsetzungen gelten riick-
wirkend ab der Anfrage nach § 6 Abs. 2 S. 3 KHEntgG. Unter Berticksichtigung der oben
gemachten Reformvorschlige bezogen auf § 6 Abs. 2 KHEntgG" gehen Leistungserbrin-
ger und Leistungserbringerinnen keinerlei Finanzierungsrisiko ein — jedenfalls ab dem Zeit-
punkt, ab dem der Gemeinsame Bundesaussschuss das Potential der Methode festgestellt
hat. Das erscheint sachgerecht.

e. Kosteniibernahme

Mit den jingsten Gesetzesreformen hat sich das Innovationshemmnis ,,Kosteniibernahme
durch Hersteller bzw. Herstellerinnen und Unternehmer® erledigt; dieses war nach bislang
geltendem Recht auch im Rahmen des § 137h SGB V ein problematischer Aspekt.

f. Keine Erfassung aller neuer Methoden mit besonderem Risikopotential

Dass § 137h SGB V nicht alle neuen Methoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse
erfasst, wurde oben bereits dargelegt.”” Dieses Problem lisst sich allerdings nicht im
Rahmen von § 137h SGB V selbst 16sen; es bedarf einer gesonderten Erorterung, weil sich
auch im vertragsirztlichen Bereich vergleichbare Probleme stellen kénnen.

g. Ausweitung des Anwendungsbereichs der Norm auf alle neuen Methoden?

Dass eine Ubertragung des Regelungsregimes des § 137h SGB V auf alle neuen Methoden,
die im Rahmen einer Krankenhausbehandlung erbracht werden sollen, nicht sinnvoll ist,
wurde bereits dargelegt. Das Konzept des § 137h SGB V ist der besonderen Gefahrlichkeit
der medizinischen Behandlung geschuldet; fir die ,,normalen® Behandlungsmethoden er-
scheint die konsequente Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt im Sinne des § 137c¢ SGB V als
sachgerechter. Hier wird zwar — anders als im Rahmen des § 137h SGB V — die gemeinsa-
me Selbstverwaltung gefordert, die den gewtinschten Ausschluss einer neuen Methode aus
dem Leistungsspektrum der gesetzlichen Krankenversicherung durch einen entsprechen-

1320 Vgl. oben unter Teil 5 B. VI. 2.d.
1321 Hierzu oben Teil 5 B. VL. 5. f.
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den Antrag ,anstoBen” muss; eine gleichsam automatische Befassung mit allen sonstigen
neuen Methode durch den Gemeinsamen Bundesausschuss ist aber weder erforderlich
noch sinnvoll.

h. Reduktion der Norm auf ihren gefahrabwehrrechtlichen Aspekt

Man wird sich im Gegenteil eher fragen miissen, ob es nicht sinnvoller wire, den Rege-
lungsgehalt des § 137h SGB V bezogen auf den Priifungsmalstab deutlich zu reduzieren.
Die Norm hat besonders gefihrliche medizinische Methoden im Blick und sieht genau
deshalb auch eine von Amts wegen vorzunehmende und ziigige Entscheidung vor."”* So-
weit es also um den Ausschluss von gefihrlichen oder jedenfalls unwirksamen Methoden
geht, macht die Regelung Sinn — hier gilt es im Regelungsregime der Erlaubnis mit Ver-
botsvorbehalt schnell Klarheit iiber den weiteren Umgang mit der Methode zu bekommen.
Insofern sollte eine Methode, deren Schidlichkeit feststeht, auch ,,unverziiglich® von der
Versorgung ausgeschlossen werden.

Anders ist die Rechtslage allerdings bei den sonstigen Methoden: Warum eigentlich soll der
Gemeinsame Bundesausschuss in sehr kurzer Zeit prifen, ob der volle Nutzen belegt ist
oder aber die Methode das Potential fiir eine erforderliche Behandlungsalternative hat? Die
fir § 137h SGB V mal3gebliche ,,Gefahrenzone wird mit der Feststellung, dass die Me-
thode nicht schadlich ist, gleichsam verlassen. Es spricht daher vieles dafiir, nunmehr das
allgemeine Regelungsregime des § 137¢ SGB V greifen zu lassen. In Konsequenz dessen
bediirfte es fir die weitere Priifung — wie bei jeder sonstigen Methode im Rahmen einer
Krankenhausbehandlung auch — eines Antrags auf Uberpriifung der Methode nach § 137c
SGB V. Bis dahin kénnte sie wie jede nicht besonders invasive Methode zu Lasten der
Krankenkassen erbracht werden.

Diese Reduktion des § 137h SGB V auf seine gefahrenabwehrrechtliche Funktion Gber-
zeugt nicht nur mit Blick auf die eigentliche Zielsetzung der Norm; vielmehr 16st sie zu-
gleich eine ganze Reihe der oben diskutierten Probleme bezogen auf das schwer zu erfas-
sende Zusammenspiel der Nutzenbewertungsnormen.”” Ganz eindeutig wire nunmehr
zunichst das Verhiltnis von § 137¢ SGB V zu § 137h SGB V: § 137h SGB V wiire als spe-
zielle Vorschrift maf3geblich fiir bestimmte invasive Methoden; hier kommt es zu einer
automatischen ziigigen Uberpriifung der Schidlichkeit der Methode. Ist die Methode
schadlich, wird sie unverziiglich von der Versorgung ausgeschlossen. Ist sie es nicht, han-
delt es sich um eine gleichsam ,,ganz normale® Methode im Sinne des § 137c SGB V mit
der Folge, dass eine umfassende Bewertung nur auf Antrag erfolgt.””** Aber auch die Frage
nach dem Verhiltnis von § 137h SGB V zu § 137e SGB V — und das Problem der teilweise
redundanten Regelungen — wiirde sich bei dieser Neuregelung gleichsam von selbst erledi-
gen: Fur § 137h SGB V spielt die Erprobung einer Methode keine Rolle mehr, denn dazu

1322 Hierzu seht deutlich auch Legpo/d, in: Hauck/Noftz, SGB V, Stand Mirz 2018, § 137h Rn. 10 m.w.N.

1325 Ausfihtlich hierzu oben Teil 4 C. II.

1324 Die hier vorgeschlagene zukiinftig auch im Rahmen von § 137¢ SGB V vorzunehmende ziigige Prifung
von Nutzen, Potential bzw. Schidlichkeit wire bei Methoden, deren technische Anwendung maligeblich
auf den Einsatz von Medizinprodukten hoher Risikoklasse beruht, bezogen auf die Frage der Schidlich-
keit bereits beantwortet. In diesem Fall musste der Gemeinsame Bundesausschuss also nur noch priifen,
ob der Nutzen bereits belegt ist oder die Methode im Ubrigen das entsprechende Potential einer erfor-
derlichen Behandlungsalternative hat.
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kommt es erst, wenn der Gemeinsame Bundesausschuss — nach Antragstellung — im Rah-
men der Uberpriifung nach § 137c SGB V das Potential der Methode feststellt.

i. Gesteigerte Patientensicherheit im Rahmen von § 137h SGB V

Mit diesem ,,neuen® § 137h SGB V wird der Patientensicherheit Rechnung getragen — zu-
gleich trigt die Norm zur Innovationstérderung bei, weil bei nicht gefihrlichen Methoden
das denkbar innovationsoffene Regelungsregime des § 137c¢ SGB V greift.

Bedenken mit Blick auf die Patientensicherheit bestehen allerdings mit Blick auf die Tatsa-
che, dass der Gesetzgeber die Erbringung méglicherweise gefdhrlicher Methoden wihrend
der kurzen Uberpriifungsphase durch den Gemeinsamen Bundesausschuss offenbar aus-
driicklich zulassen wollte. Nur so macht eine Erstreckung der NUB-Vereinbarung nach § 6
Abs. 2 KHEntgG auf Behandlungsfille, die ,,ab dem Zeitpunkt der Anfrage nach § 6 Absatz 2
Saty 3 des Krankenhansentgeltes ... in das Krankenbans aufgenommen worden sind*,”* Sinn. Denn
erst mit der Anfrage beginnt die Priifung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss; den-
noch soll ein Krankenhaus, das die neue Methode im Vertrauen auf jedenfalls ihr Potential
schon vor der Entscheidung des Gremiums anwendet, entsprechend vergiitet werden,
wenn seine Einschitzung sich als zutreffend erweist. "**Abgesehen davon, dass die riick-
wirkende Vergilitung fir Behandlungsfille des Vorjahres nicht in die Systematik des Kran-

kenhausfinanzierungsrechts passt,"”’

1328

ist es wenig befriedigend, Versicherte auf Kosten der
gesetzlichen Krankenkasse ™™ einer besonders invasiven Methode auszusetzen, die der
Gemeinsame Bundesausschuss noch nicht auf ihre Gefahrlichkeit hin gepriift hat.

Insgesamt spricht also vieles dafiir, die Erbringung entsprechender Methoden bis zur Ent-
scheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses — geht es doch schlieBlich nur um wenige

Monate — gesetzlich zu unterbinden."”

j. Fazit

§ 137h SGB V ist prinzipiell ein gelungener Kompromiss zwischen Innovationsférderung
und Patientensicherheit. Die Norm sollte allerdings auf den Aspekt der Prifung der Ge-
tahrlichkeit bzw. Unwirksamkeit der Methode reduziert werden. Insoweit erweisen sich die
knapp bemessenen Entscheidungsfristen fiir den Gemeinsamen Bundesausschuss als sinn-
voll. Wihrend der Priifung durch den Ausschuss sollte die Methode nicht zu Lasten der
gesetzlichen Krankenkassen erbracht werden; das mag sich — jedenfalls theoretisch — als

1325 § 137h Abs. 4S. 3SGB V.

1326 An der Erbringbarkeit der Methode dndert insoweit auch die Sperrwirkung der Norm fiir NUB-
Veteinbatungen nichts (hierzu Legpo/d, in: Hauck/Noftz, SGB V, Stand Mirz 2018, § 137h Rn. 70
m.w.N.) nichts.

1327 Pflegesatzvereinbarungen sind grundsitzlich fir ein Kalendetjahr abzuschlieBen (§ 11°Abs. 2
KHEntgG); das gilt auch fir die NUB-Entgelte (Gamped in Dietz/Bofinger, KHG u.a., Stand Mirz
2019, § 6 KHEntgG Anm. I1L5).

1328 Dass es auch unter der aktuell geltenden Regelung praktisch kaum zum Einsatz der Methode und ihrer
Finanzierung durch die gesetzlichen Krankenkassen kommen dirfte, wurde bereits oben dargelegt.

1329 Zum Anteil der medizintechnischen Innovationen an den NUB-Antrigen insgesamt vgl. im Ubrigen
Gottwald, Die rechtliche Regulierung medizinischer Innovationen in der Gesetzlichen Krankenversiche-
rung, 2016, S. 321 m.w.N.
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innovationshinderlich erweisen, trdgt aber der besonderen Gefihrlichkeit der in Rede ste-
henden Methoden Rechnung und dient der Patientensicherheit.

k. Zur Neufassung der Norm durch das TSVG zum 26. Mai 2020

Durch das am 10.5.2019 im Bundesgesetzblatt verkiindete Gesetz fiir schnellere Termine
und bessere Versorgung” hat der Gesetzgeber die Regelung des § 137h SGB V, allerdings
erst mit Wirkung vom 26. Mai 2020,"”" erheblich reformiert. Obwohl hier eine deutliche
Umgestaltung der Norm vorgeschlagen wird, sollen auch diese Reformen kurz naher be-
trachtet werden.

Die weitreichendste Rechtsfolge dirfte die Neufassung der Voraussetzungen sein, unter
denen eine Erprobung stattzufinden hat. Dies ist — so die neue Nr. 3 von § 137h Abs. 1 S.
4 SGB V nunmehr auch dann der Fall ,,weder der Nutzen noch die Schadlichkeit oder die Unwirk-
sambkeit der Methode unter Amwvendung des Medizinprodukts als belegt anzuseben ist.” Der ebenfalls
angepasste Absatz 4 der Norm adressiert nunmehr die Fallkonstellation der neuen Nr. 3;
der Gemeinsame Bundesausschuss entscheidet wie gehabt iiber die Erprobung und nach
Abschluss der Erprobung iiber eine Richtlinie nach § 137c¢ SGB V. In Absatz 4 Satz 1
wird klargestellt, dass keine ,,Prifung des Potentials der Methode zu erfolgen hat."”” Mit dieser
Anderung verindert der Gesetzgeber zwar nicht den Potentialbegriff als solchen; erzwingt
aber eine Erprobung auch ohne feststehendes Potential. Das erscheint — auch angesichts
der neuen Regelungen zur Kostentragung — als sehr weitreichende Regelung; erprobt wer-
den muss eine Methode, von der man nach der Konzeption des Nutzenbewertungsverfah-
rens des SGB V selbst zum jetzigen Zeitpunkt nicht einmal sicher ist, dass sie nicht schid-
lich ist. Der Gesetzgeber beruft sich hier auf die ,,Weiterentwickiungen des Konformitiitsbewer-
tungsverfabrens nach Mafgabe der 1 erordnung (EU) 2017/745° und meint deshalb, ,,auf das Er-
Sfordernis einer positiven Potentialfeststellung als 1 oraussetzung fiir eine Erprobung verzichten® zu kon-
nen. In der Tat durften vor allem die nach der Verordnung geforderten klinischen Bewer-
tungen'>" das Risiko einer Schidlichkeit der Methode deutlich mindern — dann allerdings
sollte auch die Feststellung des Potentials selbst jedenfalls im Regelfall keine Probleme
aufwerfen.

In § 137h Abs. 4 S. 5 SGB V wird noch einmal deutlich bestimmt, dass die Methode im
Rahmen der Krankenhausbehandlung zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen erbracht
wird. Satz 6 der Regelung riumt dem Gemeinsamen Bundesausschuss — und das ist tiberra-
schend — das Recht ein, ,,die Voraussetzungen fiir die Abrechnungsfibigkeit des Medizinprodukts'
zu regeln, wobei der Ausschuss insbesondere ,,einen befristeten Zeitraunm fiir dessen Abrechnungs-
Jfabigkeit < festlegen kann. Anders als bislang wire dann nicht mehr der im Gesetz genannte
Zeitraum fir die Erprobung mallgeblich, der fir die Leistungserbringerinnen und -
erbringer die gebotene Rechtssicherheit mit sich bringt, sondern es lige in der Hand des
Gemeinsamen Bundesausschusses, die Finanzierung zu beeinflussen. Das erscheint nicht
unbedenklich — es erschlief3t sich nicht, warum die Zeitrdume der Abrechnungstihigkeit
und eine Erprobung sich nicht decken sollten.

1330 Terminservice- und Versorgungsgesetz (TSVG) v. 6.5.2019 (BGBL 1, S. 640).
1331 Art. 17 Nt. 4b TSVG.
1332 § 137h Abs. 4S. 8 SGB V.
1333 Vgl. Art. 1 Nr. 79 d. aa) TSVG.
1334 Vel. Art. 61 ff. der Verordnung (EU) 2017/45.
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Zu begruflen sind die zusitzlichen Informationspflichten der Herstellerinnen und Herstel-
ler von Medizinprodukten, die ab 2020 in § 137h Abs. 4 S. 7 SGB V zu finden sein werden.
Nach Abschluss der Erprobung hat der Gemeinsame Bundesausschuss auch nach neuem
Recht drei Monate Zeit, iiber eine Richtlinie nach § 137¢ SGB V zu entscheiden; ausdriick-
lich erwihnt wird nunmehr aber auch die Moglichkeit der Aussetzung des Bewertungsver-
fahrens im Fall des Fehlens noch erforderlicher Erkenntnisse.”” Eine Bezugnahme des
formellen Gesetzes auf die Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses —
um nichts anderes handelt es sich hierbei letztlich — erscheint nicht sachgerecht. Der Ge-
setzgeber sollte die Frage der Aussetzung stattdessen selbst regeln. Im Kontext des § 137h
SGB V hat eine Aussetzung, wie sie aktuell nach Mal3gabe von 2. Kapitel § 14 VerfO G-
BA erfolgt, insoweit eine innovationshemmende Wirkung, als es nicht zum Abschluss von
entsprechenden NUB-Vereinbarungen kommen wird. Wirklich eindeutig geregelt ist das
alles allerdings nicht.

Die Klarstellung zum ,,Einvernebmen mit demr Hersteller des Medizinprodukts™ in Absatz 1 Satz 1
ist ebenso zu begriflen wie der neue Satz 2 des Absatzes 1, der zukiinftig eindeutig be-
stimmt: ,,Nur wenn die Methode ein nenes theoretisch-wissenschaftliches Konzept anfweist, erfolgt eine
Bewertung nach Satz 4.

Das auf Wunsch der Herstellerinnen und Hersteller von Medizinprodukten eine Beratung
auch unter Beteiligung des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte oder des
Instituts fir das Entgeltsystem im Krankenhaus méglich ist, durfte bei der Durchfihrung
der Verfahren von Nutzen sein; Entsprechendes gilt fiir den Umfang der Beratung."”

Dass die Beratung zukiinftig gebiihrenpflichtig sein wird,"” erscheint sachgerecht und soll-

te sich bei einer angemessenen ,,Preisgestaltung nicht als innovationsschidlich erweisen.

6. Grundsitzliche Fragen
a. Einfiihrung

Im Laufe der bisherigen Ausfiihrungen wurden zahlreiche verfahrensrechtliche Aspekte
angesprochen, die zur Innovationsoffenheit des SGB V beitragen kénnen. Es fehlt aber
noch eine Befassung mit grundsitzlichen Fragen des Bewertungsverfahrens, die gleichsam
Ubergreifend alle mal3geblichen Normen betreffen bzw. sich auf ihre Handhabung auswir-
ken kénnen. Auch hier gilt es zu hinterfragen, ob es insoweit mit Blick auf die Innovati-
onsoffenheit des SGB V Verbesserungsbedarf gibt und gesetzgeberische Reformen oder
jedenfalls Klarstellungen sinnvoll sind.

Die folgende Erorterung ist dabei von der Vorgabe geprigt, dass sich alle zentralen Para-
meter im Idealfall direkt aus dem Gesetz ergeben sollten."” Eine Verfahrensordnung ist
schon ihrer Bezeichnung nach dazu bestimmt, die gesetzlichen Regelungen verfahrens-

1335 § 137h Abs. 4 S. 9 SGB V in der Fassung des TSVG.

1336 Art. 1 Nr. 79 a) bb) TSVG.

1337 Zur Anderung des § 137h Abs. 6 SGB V vgl. Art. 1 Nr. 79 f) TSVG.

133§ 137h Abs. 6 SGB V in der ab dem 26. Mai 2020 geltenden Fassung (vgl. Art. 1 Nr. 79 f. bb) des
TSVG).

1339 Je klarer und konkreter die gesetzlichen Vorgaben sind, umso weniger Bedarf besteht im Ubrigen fiir
eine staatliche Verordnungsermichtigung im Sinne des geplanten § 91b SGB V (vgl. Art. 2 Nr. 2 des
Gesetzesentwurfs der Bundesregierung zu einem Gesetz zur Errichtung des Implantateregisters
Deutschland und zu weiteren Anderungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch).
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1340

rechtlich auszugestalten, ™" nicht mehr und nicht weniger. Die wesentlichen inhaltlichen

Vorgaben sollten stets im formellen Gesetz geregelt werden.
b. Zum Begriff der Methode
aa. Allgemeines

Angesichts der Tatsache, dass bereits tiber den Methodenbegriff als solchen gestritten
wird,”* sollte der Begriff im formellen Gesetz legal definiert werden — auch um seine Be-
deutung fiir das Methodenbewertungsverfahren aufzuzeigen. Ohne Methode gibt es
schlicht keine Methodenbewertung. Nun lieB3e sich einwenden, dass ein so grundlegender
Begriff gesetzlich gar nicht definiert werden kann. Das allerdings iiberzeugt nicht: Jeder in
einer abstrakt-generellen Norm enthaltene unbestimmte Rechtsbegriff bedarf einer Kon-
kretisierung — und wenn diese nicht vom Gesetzgeber selbst gleichsam mitgeliefert wird, ist
es Aufgabe der Rechtsprechung, den Begriff handhabbar zu machen. Das Gericht ist ange-
sichts des Rechtsverweigerungsverbots gezwungen, im konkreten Einzelfall dariiber zu
entscheiden, ob eine Methode vorliegt und schafft so im Laufe der Jahre im Wege der
Rechtsfortbildung ein Verstindnis von ,,Methode®, das der Rechtsanwender dann Bewer-
tungsnormen wie § 135 Abs. 1 SGB V zugrunde legt. Nichts anderes ist bezogen auf den
Methodenbegriff im Ubrigen passiert — insoweit bietet sich als Legaldefinition die in der
sozialgerichtlichen Rechtsprechung entwickelte Umschreibung des Begriffs an: Danach ist
eine Methode eine medizinische Vorgehensweise, der ein eigenstindiges theoretisch-
wissenschaftliches Konzept zugrunde liegt, das sie von anderen Verfahren unterscheidet
und das ihre systematische Anwendung in der Untersuchung und Behandlung bestimmter
Krankheiten rechtfertigen soll.”* Erginzen lieBe sich diese Definition durch die in § 3
Abs. 3 MeMBV vorgenommene Beschreibung des theoretisch-wissenschaftlichen Kon-
zepts als ,,Beschreibung einer systematischen Anwendung bestimmter auf Patienten einwirkender Prozess-
schritte (Wirkprinzip), die das Erreichen eines diagnostischen oder therapeutischen Ziels in einer spezifi-
schen Indikation (Anmwendungsgebiet) wissenschaftlich nachvollziehbar erkliren kann.” Die genannte
Regelung gilt zwar unmittelbar nur fir § 137h SGB V; sie beschreibt aber den Methoden-
begriff insgesamt anschaulich und lieBe sich problemlos in das formelle Gesetz tiberfiihren.
Die hier vorgeschlagene gesetzliche Definition macht die Entscheidung tiber das Vorliegen
einer Methode und damit die Erforderlichkeit des Methodenbewertungsverfahrens zwar
nicht zwingend einfacher; sie gibt dem Rechtsanwender allerdings verbindlich vor, welche
die mafgeblichen Kriterien sind. Die Entscheidung tiber das Vorliegen der Methode —
auch das sollte im Gesetz selbst klargestellt werden — trifft der Gemeinsame Bundesaus-

schuss; er unterliegt insoweit nur einer eingeschrinkten gerichtlichen Kontrolle."*

bb. Abgrenzung von Methode zur Leistung

1340 So auch Trute, Vertrauen ist gut — Vermutungsregelungen bei Verfahren ohne Amtsermittlung im Rah-
men des § 137h SGB V?, GesR 2017, S. 137, 143.
1341 Hierzu oben unter Teil 4 E. I1.
1342 Vel nur BSG v. 8.7.2015 - B 3 KR 6/14 R, Ra. 20 m.w.N.
1343 BSGv. 2.9.2014 —B 1 KR 11/13 R, Ra. 21. Vgl. auch Axer/ Wiegand, Methoden und Leistungen in det
vertragsirztlichen Versorgung, KrV 2016, S. 85 ff.
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Wie bereits oben dargestellt,””* ist die Methode von der Leistung abzugrenzen. Was sich als

blofle Leistung darstellt, ist keiner Methodenbewertung nach Mal3gabe der {§ 135 137c,
137e oder 137h SGB V zu unterziechen. Maf3geblich ist in einem solchen Fall vielmehr §
139d SGB V, der dem Gemeinsamen Bundesausschuss — im Rahmen der haushalterischen
Vorgaben — die Mdéglichkeit einer Erprobung erdffnet, wenn die ,,Leistung oder Mafnabme
zur Krankenbehandlung® das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, ihr
Nutzen aber noch nicht hinreichend belegt ist. Dass die Vorschrift in erster Linie Heilmit-
tel im Sinne des § 138 SGB V betrifft, wurde bereits dargelegt.”* Ob der Gesetzgeber da-
von ausgeht, dass einem Heilmittel keine Methode zugrunde liegen kann, erschlief3t sich
nicht'* — jedenfalls will er Heilmittel offenbar einem eigenen Regelungsregime unterwer-
fen, das deutlich weniger innovationsfreundlich ausgestaltet ist.”* Ob das sozialpolitisch
sinnvoll ist, muss der Gesetzgeber entscheiden; rechtlich dirfte sich die Differenzierung
zwischen irztlicher Behandlung und Heilmittelerbringung rechtfertigen lassen.*

Die Abgrenzung von Methode und Leistung ist aber auch wichtig fir das Verhiltnis der
Akteure des Gesundheitswesens untereinander — das betrifft die Kompetenzen des Bewer-
tungsausschusses ebenso wie die des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen.

Methode und Leistung kénnen zwar deckungsgleich sein, sind es aber zumeist nicht, weil
die Anerkennung einer Methode in der Regel zur Aufnahme mehrerer Leistungen in den
einheitlichen BewertungsmaBstab fithrt."”” Inhaltlich erfiillt nicht jede einzelne Leistung die
Voraussetzungen einer Methode; die Anwendung einer Methode setzt hiufig die Erbrin-
gung mehrerer Leistungen voraus, die dann Bestandteil der Methode, aber nicht selbst Me-
thode sind. Insoweit ist inhaltlich der Methodenbegriff der umfassendere;' ™ mit Blick auf
die Methodenbewertungsnormen allerdings zugleich der engere.

Bereits hier sei angemerkt, dass die Unterscheidung von Methode und Leistung auch jen-
seits der Frage der Aufnahme in den einheitlichen Bewertungsmal3stab bzw. das Hilfsmit-
telverzeichnis vorgeschalteten Anwendung der Vorschriften iiber die Methodenbewertung
noch in einem ganz anderen Sinne relevant wird. Die hier erforderliche Abgrenzung von
Methode und Leistung erfolgt gleichermalB3en auf der abstrakten Ebene in dem Sinne, ob

1344 Vol. hierzu Teil 4 E. II. 2.

1345 Hierzu oben Teil 3 E. V. Im 2. Kapitel § 14a VerfO G-BA witrd auch Bezug genommen auf alle Leis-
tungen oder MaBnahmen, ,,welche anfgrund § 1 Absatz 1 Satz, der Bewertung nach dem 2. Kapitel unterzogen
wird® — auch sie kénnen Gegenstand einer Erprobung sein, ,,wenn sie feine Methode in Sinne von §§ 135 oder
137¢ SGB V" und kein Argneimittel sind”.

1346 Das wire jedenfalls Giberraschend, denn eine Methode betrifft nicht nur die drztliche Leistung im eigent-
lichen Sinne, sondern alle fiir die vertragsirztliche Versorgung relevanten diagnostischen und therapeu-
tischen MaB3nahmen (hierzu Ibl, in: jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, § 135 Rn. 21 m.w.N.).

1347 Die Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (2. Kapitel § 14a) erklirt wesentliche
Regelungen, die fir die Methodenbewertung betreffen, fiir entsprechend anwendbar. Die in § 139d
SGB V vorgesehene Moglichkeit der Beteiligung des Gemeinsamen Bundesausschusses an einer Erpro-
bung durch Dritte regelt 2. Kapitel § 14a Abs. 4 VerfO G-BA. Die Neufassung des § 137e Abs. 6 SGB
V zur Frage der Kostentragung der Medizinproduktehersteller diirfte sich insoweit nicht auf die Hand-
habung des § 139d SGB V auswirken.

1348 Bereits oben wurde allerdings angesprochen, dass sich die Abgrenzung von Methode und Leistung nicht
schlicht am Merkmal der irztlichen Behandlung vornehmen lisst. Auch Heilmittel werden von Arzten
und Arztinnen verordnet — und dennoch besteht mit den §§ 138 und 139d SGB V ein cigenes Rege-
lungsregime, das die Begrifflichkeit der Methode vermeidet und dennoch gleichsam den §§ 135 und
137¢ SGB V Vorrang einrdumt. Zu Hilfsmitteln vgl. schon oben in Teil 3 unter E. IV.

1349 BSG v. 25.8.1999 — B 6 KA 39/98 R, Rn. 17.

1350 So BSG v. 25.8.1999 — B 6 KA 39/98 R, Ra. 17.
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Handlung A ,,nur* als Leistung oder aber als zu priifende Methode anzusehen ist."”' Es gilt
aber auch, diese abstrakte Ebene von der konkreten Ebene, genauer: der Behandlung im
Einzelfall abzugrenzen. Darauf wird zuriickzukommen sein.

cc. Vorabklirung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss

Angesichts der Bedeutung des Methodenbegriffs muss ztgig Klarheit dariiber bestehen, ob
es im konkreten Fall um eine Methode geht und damit ein Nutzenbewertungsverfahren im
Raum steht."”** Es sollte daher eine Art Vorabklirung zur Methodenfrage bezogen auf eine
konkrete Leistung oder MaBlnahme geben. Eine solche Form der Grundsatzklirung ist
bereits jetzt in der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses geregelt: Im
2. Kapitel § 14 Abs. 1 S. 3 VerfO G-BA ist im Kontext des Verfahrens nach § 139d SGB V
(Erprobung von Leistungen und Malnahmen zur Fritherkennung) bestimmt: ,,Der Gemein-
same Bundesausschuss entscheidet jiber Zweifelsfille der Znordnung als Methode.

Wie bereits oben dargelegt, ist die Frage des Vorliegens einer Methode nach aktuellem
Recht fir zwei andere Akteure im Gesundheitswesen relevant. So muss zunichst der Be-
wertungsausschuss wissen, ob er eine neue Leistung eigenstindig in den einheitlichen Be-
wertungsmal3stab aufnehmen kann oder um es sich bei dieser Leistung doch um eine neue
»Methode* im Sinne des § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V handelt. § 87 Abs. 3e S. 4 SGB V regelt
aktuell eine entsprechende Auskunftspflicht des Bewertungsausschusses gegeniiber Dritten
wim Eidnvernehmen mit demr GBA und diese kann er nach der gesetzlichen Konzeption nur in
Absprache mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss erftllen. Auch der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen ist auf eine entsprechende Information angewiesen, wenn auch
die Fragestellung hier eine geringfigig andere ist: Nach § 139 Abs. 3 S. 3 SGB V muss der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen bei der Priffung des Antrags eines Hilfsmittelher-
stellers — und wenn er selbst eine Methodenbewertung fiir notwendig erachtet — eine Aus-
kunft des Gemeinsamen Bundesausschusses dariiber einholen, ob der Einsatz des Hilfsmit-
tels untrennbarer Bestandteil einer neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode ist.'”
Dass das Wissen um das Vorliegen einer Methode aber gerade auch fiir Dritte von Bedeu-
tung ist, zeigt § 87 Abs. 3e S. 4 SGB V, der die gegentiber dem Bewertungsausschuss Aus-
kunftsberechtigten auflistet: Hier geht es um pharmazeutische Unternehmen, Hersteller
und Herstellerinnen von Medizinprodukten oder Diagnostikleistungen und deren jeweilige
Verbinde, einschligige Berufsverbinde und medizinische Fachgesellschaften — und auch
die fur die Wahrnehmung der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch
kranker und behinderter Menschen auf Bundesebene maf3geblichen Organisationen nach §
140f SGB V konnen eine entsprechende Auskunft verlangen. Die Liste der Auskunftsbe-
rechtigten ist zu Recht weit gefasst — denn letztlich ist die Frage fur jeden Arzt und jede
Arztin bedeutsam, wenn die Vergiitung trotz Aufnahme der ,,Leistung® in den einheitli-
chen Bewertungsmaf3stab letztlich nicht an der fehlenden Methodenbewertung nach Maf3-
gabe des § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V scheitern soll.

Es dringt sich die Frage auf, warum man nicht ein entsprechendes Auskunftsrecht gegen-
Uiber dem Gemeinsamen Bundesausschuss normiert — denn er ist es doch, der auch nach

1351 Dementsprechend geht es auch in der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses um
abstrakte Methoden oder Mal3nahmen.
1352 Besondere Bedeutung kommt dem naturgmil im vertragsirztlichen Bereich zu.
1353 Ausfiithrlich hierzu oben Teil 3 E. IV.
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jetzt geltendem Recht letztlich tber das Vorliegen einer Methode zu entscheiden hat. Der
gesetzlich vorgesehene ,,Umweg* iiber den Bewertungsausschuss erschlieB3t sich nicht. Ein
direkter Auskunftsanspruch gegeniiber dem Gemeinsamen Bundesausschuss wiirde auch
nicht zu einer Mehrbelastung des Gremiums fithren — denn bei entsprechenden Anfragen
oder eigenen Zweifeln sind auch nach aktuellem Recht Bewertungsausschuss und Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen verpflichtet, eine Klirung durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss herbeizuftihren.

Es sollte also im Gesetz — und zwar in einem neu zu konzipierenden Abschnitt tiber die
Methodenbewertung — geregelt werden, dass die jetzt in § 87 Abs. 3e S. 4 SGB V genann-
ten Personen und Organisationen eine verbindliche Auskunft des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses tiber das Vorliegen einer Methode einholen kénnen. Auskunftsberechtigt wi-
ren auch der Bewertungsausschuss und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen; in
den §§ 87 und 139 SGB V wire zusitzlich eine entsprechende Verpflichtung zur Einho-
lung der Auskunft zu normieren'”* und auf die neue Norm zu verweisen.

Die Auskunft des Gemeinsamen Bundesausschusses sollte in einer sehr knappen Frist er-
teilt werden — es geht hier um die blo3e Beurteilung des Vorliegens einer Methode an sich.
Es ist also nicht einmal Uber das Potential der Methode zu entscheiden. Fur letzteres ist
dem Gemeinsamen Bundesausschuss ein Zeitraum von drei Monaten eingeriumt;" fiir

13% Man konnte

die Feststellung des Vorliegens einer Methode sollte ein Monat geniigen.
sogar eine Frist von zwei Wochen geniigen lassen, wie § 137h Abs. 1 S. 3 SGB V es letzt-
lich tut. Um die Arbeit des Ausschusses zu etleichtern, sollte gegebenenfalls auch gesetzlich
geregelt werden, dass die Auskunftsberechtigten ihren Auskunftsantrag begriinden und
entsprechende Unterlagen beilegen miissen.”’

Gesetzlich normiert werden sollte auch die Verbindlichkeit der Auskunft des Gemeinsa-
men Bundesausschusses — dieser Aspekt ist vor allem fiir den Bewertungsausschuss und
den Spitzenverband Bund der Krankenkassen, aber auch fir die Leistungserbringer und
Leistungserbringerinnen bedeutsam.' Gesondert erwihnt werden sollte aber auch die
Bindungswirkung der Entscheidung fur die Gerichte; ein solches Modell ist dem Sozial-

recht im Ubrigen keineswegs fremd."’

1354 Bezogen auf diese beiden Akteure soll die Verpflichtung der Auskunftseinholung sicherstellen, dass
unbewertete Methoden nicht in den einheitlichen BewertungsmaBstab oder das Hilfsmittelverzeichnis
aufgenommen werden.

135 Hierzu § 137h Abs. 1 SGB V.

1356 Nach aktuellem Recht ist fiir die Klirung dieser Frage bezogen auf den Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen eine Bearbeitungszeit von sechs Monaten vorgesehen (§ 139 Abs. 3 S. 4 SGB V).

1357 Nach aktuell geltendem Recht ist dies bezogen auf den Spitzenverband Bund der Krankenkassen in
§ 139 Abs. 3S. 3 SGB V geregelt. Bewertungsausschuss und Gemeinsamer Bundesausschuss sollen die
Detailfragen gemil3 § 87 Abs. 3e S. 6 SGB V im , gegenseitigen Einvernehmen in ihrer jeweiligen Verfabrensord-
nung’ regeln.

1358 Ob man die nach aktuell geltendem Recht geregelte gleichsam automatische Einleitung eines Bewer-
tungsverfahrens im Fall eines Auskunftsersuchens des Spitzenverband Bund der Krankenkassen beibe-
halten will (§ 139 Abs. 3 S. 5 SGB V; hierzu ausfiihrlich oben Teil 3 E. IV.), wire zu priifen. Es dringt
sich die Frage auf, warum diese Rechtsfolge dann nicht auch bei anderen Auskunftsersuchen gelten soll-
te.

1359 Vl. insoweit etwa § 108 SGB VIL
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c. Zur ,Neuheit“ der Methode
aa. Die Relevanz der Neuheit fiir die jeweiligen Bewertungsnormen

Von der Frage des Vorliegens einer Methode ist die Frage nach ihrer Neuheit klar zu tren-
nen. Auch insoweit besteht gesetzlicher Klirungsbedarf.

Ob eine Methode neu ist, hat vor allem Bedeutung fiir die Anwendung des § 135 Abs. 1 S.
1 SGB V, der ausschlieBllich neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden betrifft.
Damit ist der Aspekt der Neuheit unmittelbar relevant fiir den Bewertungsausschuss und
den Spitzenverband Bund der Krankenkassen — hier kann auf die obigen Ausfihrungen
verwiesen werden. Aber auch die Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsme-
thoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse nach Mal3gabe von § 137h SGB V erfasst
nur diesen Typus von Methode, wobei hier die Neuheit eine gleichsam doppelte Rolle
spielt. SchlieBlich stellen auch die §§ 138 und 139d SGB V auf die Neuheit der Leistungen
und MalBnahmen ab. Fir die Anwendung des § 137c SGB V ist es dagegen unerheblich, ob

eine Methode, die im Krankenhaus erbracht wird oder erbracht werden soll, neu ist.'**

bb. Das Verstandnis von Neuheit

Wie oben dargelegt, ist das Verstindnis von der Neuheit einer Methode durchaus kom-
plex.” Im Rahmen von § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V ist zunichst eine formale Betrachtungs-
weise mal3geblich. Nicht neu ist, was bei Einfihrung des Richtlinienvorbehalts bereits als
abrechnungsfahige Positionen im einheitlichen Bewertungsmalstab enthalten war und des-
halb von § 135 Abs. 1 S. 2 SGB V erfasst wird. Neu sind aber Methoden, die unter der
Geltung des aktuellen Regelungsregimes zum Zeitpunkt ihrer Erbringung nicht als abrech-
nungsfihige irztliche Leistung im einheitlichen BewertungsmafBstab enthalten sind."”** Die-
ser gleichsam vergtitungsrechtliche Aspekt ist — wenn auch in abgewandelter Form — auch
fir § 137h SGB V relevant, denn Ausloser dieses Bewertungsverfahrens ist die NUB-
Anfrage eines einzelnen Krankenhauses nach § 6 Abs. 2 S. 3 KHEntgG. Diese erfolgt nur,
wenn eine sachgerechte Finanzierung mit den Fallpauschalen und Zusatzentgelten nicht
erfolgen kann. Diese eher an der Vergiitung orientierten Bewertung der Neuheit wird
durch eine gleichsam inhaltliche Betrachtung der Methode erginzt: Neu kann auch eine
Methode sein, die zwar auf einem bereits etablierten, im einheitlichen Bewertungsmal3stab
abgebildeten theoretisch-wissenschaftlichen Konzept beruht, bezogen auf die Indikation
oder die Art ihrer Erbringung aber wesentliche Anderungen oder Erweiterungen erfahren
hat. Diesen Aspekt hat auch § 137h S. 3 SGB V im Blick, der sicherstellt, dass nur bei sol-
chen neuen Methoden im Sinne des § 6 Abs. 2 KHEntgG ein Bewertungsverfahren erfolgt,
die ein ,,neues theoretisch-wissenschaftliches Kongept aufweisen.”® Die bezogen auf § 137h SGB
V vorgenommene Erliuterung dieses Begriffs hat genau die Aspekte im Blick, die auch die

1360 Dass allerdings auch hier gerade die neuen Methoden im Streit stehen, wurde beteits oben datrgelegt.

1361 Hierzu Teil 5 B. VL. 6. c.

1362 So auch das 2. Kapitel § 2 Abs. 1 a) VerfO G-BA. Vgl. in diesem Sinne auch BSG v. 16.9.1997 — 1 RK
28/95 zur immunbiologischen Therapie bei der ,,Duchenneschen Muskeldystrophie.*

1363 Durch das TSVG v. 6.5.2019 (BGBL. 1, S. 640) stellt der Gesetzgeber, wie bereits dargelegt, diese
Rechtsfolge durch Art. 1 Nr. 79 a bb) fiir die Zukunft noch einmal mit Satz 3 des Absatzes 1 noch ein-
mal klar heraus: ,,Nur wenn die Methode ein nenes theoretisch-wissenschaftliches Konzept anfiweist, erfolgt eine Bewer-
tung nach Satz 4.
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Rechtsprechung im Rahmen von § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V geprigt hat. Man riickt von ei-
ner rein formellen und vergiitungsrechtlichen Betrachtung ab — es geht um ,,wesentliche
Unterscheidungen*'*** und nicht bekannte ,,Risiken*’*.

Es bietet sich an, die in § 3 MeMBYV enthaltene Beschreibung von Neuheit in das formelle
Gesetz zu ibernehmen und als mal3geblich fir die Neuheit einer Methode im Sinne aller

Bewertungsnormen zu normieren.
cc. Vorabklirung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss

Vor dem Hintergrund der eben geschilderten mal3geblichen Parameter dirfte auch die Be-
antwortung der Frage nach der Neuheit einer Methode nicht immer einfach sein. Das Wis-
sen um die Neuheit ist aber fir die Akteure des Gesundheitswesens ebenso wichtig wie das
Wissen um das Vorliegen einer Methode. Insofern sollte das oben geschilderte frithe Aus-
kunftsverfahren auch fir diesen Aspekt gelten: Der Gemeinsame Bundesausschuss erteilt
auf Antrag innerhalb einer knappen Frist eine verbindliche Auskunft dartiber, ob die Me-
thode im Sinne der maligeblichen Regelung neu ist oder nicht. Unmittelbar relevant ist
diese Auskunft vor allem fiir die Handhabung des § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V. Vor allem die
Leistungserbringer und Leisutngserbringerinnen missen wissen, ob sie eine im einheitli-
chen Bewertungsmal3stab abgebildete Leistung auch in einer methodisch gleichsam abge-
wandelten Form erbringen durfen, ohne spiter verglitungsrechtlichen Einwianden mit Blick
auf eine fehlende Empfehlung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss ausgesetzt zu
sein. Vor allem bezogen auf die im einheitlichen Bewertungsmal3stab enthaltenen Leistun-
gen bedarf der Gemeinsame Bundesausschuss zur Beurteilung der Neuheit gegebenenfalls
der Unterstitzung durch den Bewertungsausschuss. Auch hier sollte es allerdings der Ge-
meinsame Bundesausschuss selbst sein, der die verbindliche Auskunft erteilt.

Im Rahmen von § 137h SGB V ist dagegen bereits durch die in Absatz 1 enthaltenen Rege-
lungen sichergestellt, dass die Beteiligten innerhalb sehr kurzer Zeit — der Gemeinsame
Bundesausschuss hat hier nur zwei Wochen Zeit fir die Beantwortung der Frage nach der

Neuheit der Methode — von der Einschitzung des Ausschusses Kenntnis erhalten.!?°

d. Der konkrete Bewertungsmal3stab

aa. Einheitliche Beschreibung des Bewertungsmalstabs

Naturgemidll kommt den Kriterien, die der Gemeinsame Bundesausschuss bei der Bewer-
tung von Methoden zugrunde zu legen hat, zentrale Bedeutung fiir das Methodenbewer-
tungsverfahren zu. Die Beantwortung der Frage, ob eine neue Methode nach § 135 Abs. 1
S. 1 SGB V in den Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung aufgenommen
oder nach § 137c Abs. 1 SGB V vom Gemeinsamen Bundesausschuss ausgeschlossen wird,
folgt, wie bereits oben dargelegt, einem einheitlichen Prifungsprogramm fir die Metho-

1364 § 3 Abs. 1 MeMBV.

1365 Hierzu § 3 Abs. 2 MeMBV.

1366 Nach § 137h Abs. 1 S. 3 SGB V kommt es in diesem Fall zu einer 6ffentlichen Bekanntmachung im
Internet.
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denbewertung.”” Angesichts der Erkenntnis, dass die sprachliche Umschreibung dieser
Kriterien in den einzelnen Bewertungsnormen durchaus — wenn auch in Nuancen — unter-
schiedlich erfolgt ist,”* lisst sich dennoch bereits insoweit ein entsprechender Klarstel-
lungsbedarf feststellen. Gesetzlich klargestellt werden sollten aber auch die fiir die Bewer-
tung zentralen Begriffe selbst, denn wie bereits oben gezeigt wurde, erschlie3t sich der Re-
gelungsgehalt der Bewertungsnormen und auch ihr Verhiltnis zu den allgemeinen Vor-
schriften zueinander nicht ohne weiteres. Und diese so zentrale Frage sollte nicht der Rege-
lung durch die Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses iiberlassen blei-
ben. Hier ist bestimmt, dass sich das Bewertungsverfahren in ,,die sektoreniibergreifende und
damit einbeitliche Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit* (Ziffer a) sowie die
sSSektorenspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit im 1 ersorgungskontext® (Zif-
fer b) gliedert.””” Dass eine sektoreniibergreifende Bewertung des Nutzens zu erfolgen hat,
folgt zwar schon aus § 91 Abs. 4 Nr. 1 SGB V, scheint dort aber — angesichts der Tatsache,
dass es sich letztlich auch um eine inhaltliche Vorgabe handelt — nicht passend verortet zu
sein. Und den Begriff der Notwendigkeit im Versorgungskontext sucht man im SGB V
vergebens.

In einer neu zu schaffenden Bewertungsnorm sollten alle mafigeblichen Begriffe im formel-
len Gesetz legal definiert werden. Von besonderer Bedeutung ist aber auch die klare Tren-
nung von Leistung und Methode;"" insoweit bedarf auch der iibliche Riickgtiff auf die §§
2 und 12 SGB V""" im Kontext der Bestimmung des MethodenbewertungsmaBstabs jeden-
falls einer kritischen Betrachtung. In diesen beiden Normen ist nimlich durchgehend die
Rede von ,,Leistungen, wihrend es hier um die Bewertung von ,,Methoden* geht. Auch wenn
es letztlich um vergleichbare Fragen geht, muss etwa eine von einem Vertragsarzt erbrachte
Leistung nicht zwingend notwendig im Sinne des § 12 Abs. 1 SGB V sein, nur weil der
Gemeinsame Bundesausschuss die Methode an sich als medizinisch notwendig bewertet

hat. Darauf wird zuriickzukommen sein.*’

bb. Der Maf3stab fiir die Bewertung einer Methode

Die Erbringung einer Methode zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung setzt in

137 yoraus. Dieser lisst

jedem Fall ihren medizinischen Nutzen fiir eine konkrete Indikation
sich beschreiben als Ergebnis der Gesamtauswertung der Belege fur die Wirksamkeit im
Hinblick auf die untersuchten Versorgungsziele sowie der unerwinschten Nebenwirkun-

gen.”™ Auf Basis vorhandener Evidenz ist die Wahrscheinlichkeit zu ermitteln, mit der die

1367 Roters, in: Kasseler Kommentar Sozialversicherung, Werkstand: 103. EL Mirz 2019, § 92 SGB V Rn. 5
m.w.N.

1368 Ausfiihtlich hierzu oben in Teil 4 unter E. IV.

1369 2. Kapitel § 7 Abs. 1 VerfO G-BA.

1370 Hierzu sogleich noch ausfiihtlicher unter g.

1371 Zur begrifflichen Inkonsistenz insoweit auch Roers, in: Kasseler Kommentar Sozialversicherung, Werk-
stand: 103. EL Mirz 2019, § 92 SGB V Rn. 5.

1372 Hierzu sogleich unter g.

1373 Weil die medizinischen Ziele immer an einer bestimmten Indikation ansetzen, lassen sich der Metho-
denbegriff und dementsprechend auch der Nutzen einer Methode nicht getrennt von ihrem Anwen-
dungsgebiet betrachten (ausfiihrlich hierzu Rofers in: Kasseler Kommentar Sozialversicherung, Werk-
stand: 103. EL Mirz 2019, § 135 SGB V Ra. 5a m.w.N.).

1374 Vgl. insoweit auch das 2. Kapitel § 10 Abs. 2 Nr. 1 VerfO G-BA.
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positiven wie negativen Effekte der Methode eintreten.””” Der medizinische Nutzen wird —
auch das sollte in der Bewertungsnorm selbst verankert werden — nach dem allgemein an-
erkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse auf Grundlage der evidenzbasierten Me-

dizin ermittelt.!?’®

Die Versorgungsziele ergeben sich aus dem Gesetz — insbesondere aus § 27 SGB V, so
dass der Hinweis auf die vom Gesetzgeber nicht erlduterte medizinische Notwendigkeit
jedenfalls insofern entbehrlich wire, als es um aullerhalb des SGB V liegende Versorgungs-
ziele — Stichwort etwa: Schonheitsoperationen — geht. Nach der Verfahrensordnung des
Gemeinsamen Bundesausschusses erfolgt die Uberpriifung der medizinischen Notwendig-
keit allerdings auch ,,auf der Basis von Unterlagen zur Relevanz, der medizinischen Problematik, zum
Spontanverlanf der Erkrankung und 3u diagnostischen und therapeutischen Alternativen“.””” Was sich
hinter dieser Formulierung konkret verbirgt, bleibt unklar — geht es um Fille, in denen gar
keine Krankheit im Sinne des SGB V vorliegt? Und wenn es Alternativen gibt, erfolgt dann
keine Empfehlung? Miissen diese Alternativen exakt genauso nutzlich sein wie die zu be-
wertende Methode? Vielleicht sollten diese Regelungen aber auch einer eher grof3ziigigen,
also erweiternden Handhabung mit Blick auf eine mogliche Absenkung der Nutzenanfor-
derungen dienen.”” Der Wortlaut der medizinischen Notwendigkeit legt allerdings — schon
wegen des Begriffs der Notwendigkeit, der etwa in § 12 SGB V bekanntermal3en eine an-
spruchsbeschrinkende Funktion hat —, eher eine verengende Auslegung nahe.

Spitestens angesichts des Kriteriums der Wirtschaftlichkeit der Methode, das nach dem 2.
Kapitel § 10 Abs. 2 Nr. 3 VerfO G-BA ,,auf der Basis von Unterlagen zur Kostenschétzung ur
Amwendung beim einzelnen Patienten oder Versicherten, einer Kosten-INutzen-Abwdigung in Begung anf
den einzelnen Patienten oder 1 ersicherten, einer Kosten-INutzen-Abwdagung in Bezug auf die Gesamtheit
der Versicherten, auch Folgekosten-Abschitzung, und einer Kosten-Nutzen-Abwdgung im Vergleich zu
anderen Methoden'* gepriift wird, dringt sich die Frage auf, ob das Kriterium der medizini-
schen Notwendigkeit nicht entbehrlich ist, denn die ,,medizinischen Alternativen® werden
ohnehin bereits beim Nutzen selbst und auch bei der Wirtschaftlichkeit erértert. Dem ent-
spricht die Umschreibung der ,,Notwendigkeit“"*” dahingehend, dass die Leistung unver-
meidlich, zwangslaufig und unentbehrlich im Sinne des Fehlens einer kostengiinstigeren
Alternative sein muss.””® Die Wirtschaftlichkeitspriifung selbst betrachtet die Relation zwi-
schen Kosten und Heilerfolg; sie ist allerdings nur dann relevant, wenn es mindestens zwei
Methoden mit entsprechendem Nutzen gibt.

Insgesamt spricht viel dafiir, den medizinischen Nutzen und die Wirtschaftlichkeit als maf3-
gebliche Kriterien fir die Bewertung der Methode anzusehen und diese im Gesetz — gege-

1375 Hierzu schon Rozers, Veranwortung, Sachkunde, Betroffenheit, Interesse, NZS 2010, S. 593 ff.

1376 Das bedeutet allerdings keinesfalls, dass stets die hdchste Evidenzstufe zu fordern wire (hierzu gleich
unter cc.).

1377 2. Kapitel § 10 Abs. 2 Nr. 2 VerfO G-BA.

1578 In diesem Kontext hilft letztlich auch die Rechtsprechung des Bundessozialgerichts nicht weiter: In
seiner Entscheidung vom 18.12.1018 (B 1 KR 11/18 R) gibt der 1. Senat den Text der Verfahrensord-
nung schlicht wieder, ohne dass daraus irgendwelche Konsequenzen gezogen wiirden (Rn. 40).

1379 In diesem Fall ist die Notwendigkeit im Sinne von § 12 Abs. 1 SGB V gemeint.

1380 So Scholz, in: Becker/Kingreen, SGB 'V, 6. Aufl. 2018, § 12 Rn. 8 mit Hinweisen auf die Rechtsprechung
des Bundessozialgerichts.
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benenfalls in Form einer Legaldefinition — zu verankern."” Manche der bislang bezogen
auf die medizinische Notwendigkeit in der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses verankerten Aspekte konnten im Gesetzestext selbst berticksichtigt werden —
so lieBe sich der Aspekt einer fehlenden Behandlungsalternative etwa heranziehen, um eine

Nutzenbewertung auf abgesenktem Niveau Vorzugeben.1382

cc. Die evidenzbasierte Medizin als Grundlage der Methodenbewertung
(1) Verankerung und Klarstellungen im Gesetz

Im Kontext der Methodenbewertung ist die Relevanz der evidenzbasierten Medizin nach
aktuellem Recht wie bereits dargelegt nur mittelbar — etwa in § 139a Abs. 4 SGB V — er-
kennbar. Lediglich in der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses ist
eindeutig bestimmt, dass der Ausschuss den allgemein anerkannten Stand der medizini-
schen Erkenntnisse auf der Grundlage der evidenzbasierten Medizin ermittelt.”” Ein Be-
kenntnis des Gesetzgebers zu diesem Wissenschaftsmodell, das die Zielsetzung verfolgt,
dem behandelnden Arzt bzw. der Arztin die Informationen iiber die bestverfiigbare Inter-
vention zur Verfligung zu stellen, im formellen Gesetz wiire allerdings sinnvoll."”*

Zugleich aber kénnte und sollte der Gesetzgeber deutlich machen, dass es stets nur um die
jeweils beste, verfiigbare Evidenz gehen kann — nicht mehr und nicht weniger."”® Die evi-
denzbasierte Medizin stellt an die Methode keine Anforderungen im Sinne einer Mindeste-
videnz — also gelten auch Methoden, deren Wirksamkeit noch nicht auf der héchsten Evi-
denzstufe belegt ist oder diese Voraussetzung gar nicht oder nur unter erschwerten Bedin-
gungen erfillen kénnen, schon nach den Grundsitzen der evidenzbasierten Medizin kei-
neswegs als unwirksam.” Die Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses
ist hier eher streng gefasst; sie fordert, dass der Nutzen einer Methode durch qualitativ an-
gemessene Unterlagen zu belegen ist — nach Moglichkeit durch Unterlagen der Evidenzstu-
fe I mit patientenbezogenen Eckpunkten.” Nur in Ausnahmekonstellationen, wie etwa
bei seltenen Erkrankungen bei Methoden ohne vorhandene Alternative kénne es ,,unmiglich
oder unangemessen sein, Studien dieser Evidenzstufe durchzufiibren oder u fordern™®. Dann sollen
Unterlagen niedrigerer Evidenzstufen geniigen, allerdings ist die Methode nur bei besonde-
rer Begriindung zu empfehlen."” Das Modell der evidenzbasierten Medizin kann sich an-

1381 Dass der Gemeinsame Bundesausschuss auch in Zukunft bei der Bewertung einen Gestaltungsspiel-
raum haben muss, dirfte unbestritten sein (hierzu Rozers, in: Kasseler Kommentar Sozialversicherung,
Werkstand: 103. EL Mirz 2019, § 135 SGB V Ra. 5a m.w.N.).

1382 Hierzu sogleich unter cc.

1383 1. Kapitel § 5 Abs. 2 VerfO G-BA. Hierzu schon Hart, Evidenz-basierte Medizin und Gesundheitsrecht,
MedR 2000, S. 1 ff.; Roters, Die Bewertung medizinischer Methoden nach der Verfahrensordnung des
G-BA, NZS 2007, S. 176 ff.

1384 Auch wenn die Diskussion tiber die evidenzbasierte Medizin durchaus auch polemisch gefiihrt wird
(hierzu Raspe, Zur aktuellen deutschen Diskussion um die Evidenz-basierte Medizin: Brennpunkte, Sko-
tome, divergierende Wertsetzungen, Z. drztl. Fortb. Qual. 2003, S. 689 ff.), gibt es keinen Grund, sich
von diesem Wissenschaftsmodell abzuwenden — wenn man es denn richtig anwendet.

1385 Vol. in diesem Kontext etwa auch § 137f Abs. 2S. 2 SGB V.

1386 Hierzu Er#l, Die Bewertung von medizinischen Methoden in der deutschen Rechtsordnung, 2018, S. 30.

1387 2. Kapitel § 13 Abs. 2 VerfO G-BA.

1388 2. Kapitel § 13 Abs. 2 S. 3 VerfO G-BA.

1389 2. Kapitel § 13 Abs. 2 S. 4 VerfO G-BA.
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gesichts der Tatsache, dass ein erheblicher Teil aller medizinischen Ma3nahmen nur in ge-

1390

ringem Umfang mit wissenschaftlichen Unterlagen belegbar ist,” durchaus als innovati-

onsfeindlich erweisen. Man muss sich auch fragen, ob das Modell den aktuellen medizini-

schen Herausforderungen, wie etwa der individualisierten Medizin''

oder den digitalen
Anwendungen, hinreichend Rechnung trigt. Und selbst wenn das so sein sollte — es steht
dem Gesetzgeber frei, etwa zur Forderung der Telemedizin insoweit einen abgesenkten
Maf3stab vorzugeben. Das allein wire jedenfalls kein ,,Rickschritt in das medizinische Mittelal-
ter’,”” sondern das Ergebnis einer gesetzgeberischen Abwigung verschiedener Ziele.

Zur Forderung der Innovationsoffenheit lieBe sich also noch deutlicher machen, dass Un-
terlagen der hochsten Evidenzstufe kein ,,muss® sind. Mit der vorgeschlagenen Erginzung
des § 94 SGB V um seinen Absatz 1a durch das geplante Implantateregistereinrichtungsge-

setz!?

sind insoweit denkbare Formulierungen bereits aufgezeigt: Wenn etwa Behand-
lungsalternativen fehlen oder zur Zielerreichung nicht ausreichend sind oder ,,S7udien einer
hiheren Evidenzgstufe nicht oder nicht in angemessenen Zeitabstinden durchfiibrbar sind ™, darf eine
positive Nutzenbewertung nicht am Fehlen von Belegen der hochsten Evidenzstufe schei-
tern. Es lassen sich aber auch weitere Differenzierungen vorstellen. Zu erortern wire etwa
eine Anknipfung an die Gefihrlichkeit der jeweiligen Methode — mit § 137h SGB V hat
der Gesetzgeber schon einen ersten Schritt in diese Richtung unternommen, auch wenn
sich das zunichst nur auf das Verfahren als solches auswirkt. Differenzieren liel3e sich auch
nach der jeweiligen Versorgungslage oder den Auswirkungen einer Erkrankung fiir die Be-

troffenen.'?”

Diese — insoweit durchaus eingeschrinkte — Rolle der evidenzbasierten Medizin im Kon-
text der Methodenbewertung des SGB V gilte es im Gesetzeswortlaut deutlich zu machen,
um insoweit einem zu restriktiven Vorgehen des Gemeinsamen Bundesausschusses entge-

gen zu wirken.

(2) Sonderregelungen fiir E-health™?

139 Hierzu Deister, Das Potential einer erfordetlichen Behandlungsalternative als zentrale Voraussetzung der
Anwendbarkeit von Methoden im Krankenhaus, NZS 2016, S. 329, 330.

1391 Hierzu vgl. etwa von Hardenberg/ Wilman, Individualisierte Medizin als Exklusiv-Medizin?, MedR 2013, S.
77, 78 ff. Es geht hier vor allem um die Diagnostik in Form von Biomarkern, die bezogen auf die An-
forderungen der evidenzbasierten Medizin jedenfalls besondere Fragen aufwirft.

1392 So — wie bereits oben erdrtert — Hecken zum zunichst geplanten § 94 SGB V.

1393 Vol. den Entwurf der Bundesregierung fiir ein Gesetz zur Errichtung des Implantateregisters Deutsch-
land und zu weiteren Anderungen des Fiinftem Buches Sozialgesetzbuch.

139%  Gemeint ist wohl die angemessene Zeit, nicht der angemessene Zeitabstand.

1395 Letztlich wiirde man damit — auf einem abgesenkten Level — den Gedanken des § 2 Abs. 1a SGB V
fortfihren.

1396 Zu diesem weiten Begriff vgl. den mehrteiligen Beitrag von Grande, Stefan, Was sie meinen, wenn sie E-
Health sagen, Die Digitalisierung des Gesundheitswesens, ZM 2016, Nr. 9. S. 16-20, ZM 2016, Nr. 11,
S.16-19, ZN 2016, Nr. 12, S. 20 — 22 und ZM 2016, Nr. 14, S. 34 — 36. Vgl. auch .A/b-
recht/ Kubn/ Land| Amelung/ von Jan, Nutzenbewertung von digitalen Gesundheitsprodukten (Digital
Health) im gesellschaftlichen Erstattungskontext, Bundesgesundhbl 2018, S. 340, 341.
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Es obliegt — wie bereits angedeutet — im Ubrigen dem Gesetzgeber, zur besonderen Forde-
rung digitaler Untersuchungs- und Behandlungsmethoden eine Absenkung des Evidenzni-
veaus fiir diesen Bereich zu bestimmen."””” Zu denken wire hier etwa an eine Vorgabe da-
hingehend, dass innerhalb sehr kurzer Fristen lediglich zu prifen wire, ob die Methode
schidlich oder unwirksam ist.””® Denkbar wire aber auch ein vollstindig eigenes Rege-
lungsregime fiir diesen Bereich.

Die Digitalisierung hat auch vor dem Recht der gesetzlichen Krankenversicherung nicht
halt gemacht — die gesetzgeberischen Aktivititen rund um die elektronische Patientenakte
verdeutlichen das."”™ Chancen und Risiken der Digitalisierung beschrinken sich aber nicht
auf den Datenaustausch — es geht auch um einen grundlegenden Wandel im Rahmen der

400 Gerade fir den lindlichen Bereich — Stichwort: Arztemangel auf

1402

Leistungserbringung.
dem Land""" — konnte etwa die Telemedizin'*” als digitale Versorgungsleistung ein wichti-
ger Baustein der vertragsirztlichen Versorgung werden und so die Betreuung Versicherter
in lindlichen Regionen sicherstellen. Wenn der Gesetzgeber entscheidet, derlei Maf3nah-
men besonders zu fordern, ist er berechtigt, dies nicht nur im Bereich der Vergltung zu
tun.'*” Vielmehr kann er auch im Bereich der Methodenbewertung — soweit denn tiber-

1404

haupt Methoden im hier verstandenen Sinne zum Einsatz kommen sollen™ — bestimmen,

dass insoweit andere Mal3stibe anzulegen sind™” und ein eigenes Regelungsregime zu
schaffen.

1397 Zur gewollten Férderung der telemedizinischen Leistungen vgl. etwa Freudenberg in: jurisPK-SGB 'V, 3.
Aufl. 2016, § 87 Rn. 147 ff. m.w.N.

139%  Durchaus innovationsoffen zeigen sich hier auch die Leistungstriger (vgl. etwa den Ersatzkassenreport
vom Mai 2019, der riigt, dass telemedizinsiche Angebote in zu geringem Umfang in der Regelversor-
gung enthalten seien, S. 2).

1399 Hierzu etwa Legpold, Das ,,E-Health-Gesetz* will ein Markstein im Gesundheitswesen sein, WzS 2015,
S. 277 ft.

1400 Durchaus kritisch Sachs, E-Health — Chancen und Herausforderungen bei der digitalen Transformation
des Gesundheitsmarktes, MPR 2018, S. 24 f., der mit Blick auf die durch die Entwicklung und
Markteinfihrung digitaler Therapiemodelle bestehenden Risiken eine ,,Digital Governance Organisati-
on® fordert (S. 28).

1401 Zu landesrechtlichen Landarztquoten bei der Verteilung von Medizinstudienplitzen zur Losung des
Problems vgl. jungst Wolff/ Zimmermnann, Gesetzgeberische Strategien fiir die Verteilung von Medizin-
studienplitzen, Wissenschaftsrecht 2018, S. 159 ff.

1402 Hierzu Ulsenbeimer |/ Heinemann, Rechtliche Aspekte det Telemedizin — Grenzen der Telemedizin?, MedR
1999, S. 197 ff.; Kalb, Rechtliche Aspekte der Telemedizin, GesR 2018, S. 481 ff.; Turek, Telemedizin als
Eckpfeiler fur ein innovatives Versotgungsmanagement, KtV 2011, S. 54 ff.; Bohm/ Webmeier/ Knieps, Te-
lemedizin als Bestandteil der GKV-Regelversorgung, Bestandsaufnahme und Regelungsvorschlige fur
eine arztzentrierte Versorgung, GSP 2014, Nr. 1, S. 41 ff.

1403 § 87 Abs. 22 S.7 SGB V.

1404 Vel als ein Beispiel insoweit das so genannte ,,Biotronik Home Monitoring® als Nachsorge bei Patien-
ten mit kardialen Implantaten (hietzu Hanser/ Rebermann, Nachsorge aus der Ferne, Telemedizin, f&w
2017, Beilage Heft 10, S. 22 f., auch zum noch ausstehenden Nutzenbewertungsverfahren des Gemein-
samen Bundesaussschusses). Zur ,,Erstattung von Health-Apps durch die gesetzliche Krankenversiche-
rung® auch Gregor-Haack (Bundesgesundhbl 2018, S. 328 ff.)

1405 Auch die vom Gesetzgeber im Rahmen des TSVG v. 6.5.2019 (BGBL 1, S. 646) vorgenommene Ergin-
zung des § 137f SGB V um seinen jetzigen Absatz 8 ist eine denkbare Variante, um den Einsatz digitaler
medizinischer Anwendungen zu férdern. § 137f Abs. 8 S. 1 SGB V verpflichtet dem Gemeinsamen
Bundesausschuss bei der Erstfassung einer Richtlinie nach § 137f Abs. 2 SGB V sowie bei der regelma-
Bigen Uberpriifung der Richtlinien (§ 137f Abs. 2 S. 6 SGB V) zur Priifung der Aufnahme solcher An-
wendungen; die fiir die Wahrnehmung der Interessen der Anbieter solcher Anwendungen auf Bundes-
ebene maligeblichen Spitzenorganisationen haben dabei ein Stellungnahmerecht. Die Frage der Vergi-
tung entsprechender Anwendungen ist naturgemal3 gesondert zu regeln. Gemaf § 137f Abs. 8 S. 3 SGB
V kénnen die Krankenkassen oder ihre Landesverbinde ,,den Einsatz digitaler medizinischer Anwendungen in
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Es bleibt im Ubrigen abzuwarten, ob die seit Jahren gefithrte Diskussion iiber ,,Big Da-
ta“'** — hier besteht vor allem Streit dariiber, ob Studiendesigns, die mit auBerhalb der kli-
nischen Forschung erhobenen Daten arbeiten, tiberhaupt in der Lage sind, belastbare Aus-
sagen Uber den Nutzen einer Methode zu machen — zu einer Verinderung der Nutzenbe-
wertung fiihren werden."” Schon heute wird auf ,,Real world evidence zuriickgegrif-

fen; 1408

und auch insoweit ist es Sache des Gesetzgebers, sich innovationsoffen zu zeigen.
Das gilt umso mehr, als der verfassungsrechtliche Rahmen, wie dargelegt, weit gefasst
ist."” Allerdings wiire es auch verfehlt anzunehmen, dass E-health stets per se ungefihtlich

wire.'"!

’ Und die Anforderungen sollten auch nicht so weit abgesenkt werden, dass die
gesetzliche Krankenversicherung mit digitalen Gesundheitsprodukten gleichsam tberflutet
wird.""" Entscheidend ist letztlich, dass die Vorgaben im SGB V klar benannt sind, damit

die Rechtsanwender entsprechend gebunden sind.
(3) Das geplante Digitale-Versorgung-Gesetz (Referentenentwurf)

Mit dem jingst veroffentlichten Referentenentwurf des Bundesministeriums fiir Gesund-
heit fir ein Gesetz fir eine bessere Versorgung durch Digitalisierung und Innovation (Di-
gitale-Versorgungsgesetz — DVG) hat der Gesetzgeber zwischenzeitlich ein eigenes umfas-
sendes Regelungsregime fiir innovative digitale Versorgungsstrukturen geschaffen. Neben
Weiterentwicklungen der Regelungen zur elektronischen Patientenakte und der Erweite-
rung der Telematikinfrastruktur finden sich in diesem Referentenentwurf auch sehr kon-
krete Regelungen zu digitalen Gesundheitsanwendungen, die sowohl das Leistungs- als
auch das Leistungserbringungsrecht betreffen. Geschaffen werden soll mit § 33a des Ent-
wurfs ein besonderer Anspruch Versicherter auf ,,digitale Gesundbeitsanwendungen*.'*'> Versi-
cherte haben danach Anspruch auf Versorgung mit Medizinprodukten niedriger Risiko-
klasse'*"’, deren Hauptfunktion wesentlich auf digitalen Technologien beruht und die dazu
bestimmt sind, bei den Versicherten oder in der Versorgung durch Leistungserbringer die
Erkennung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten oder die Erken-

den Programmen allerdings auch dann vorsehen, wenn sie bisher nicht vom Gemeinsamen Bundesausschuss in die Richtli-
nien u den Anforderungen nach Absatz 2 anfgenommen wnrden.” Angesichts der Tatsache, dass die Kassen-
landschaft der digitalen Medizin gegentiber durchaus positiv eingestellt ist, durfte dies deren Einsatz
férdern — allerdings nur im Rahmen strukturierter Behandlungsprogramme bei chronischen Krankhei-
ten. Zu den besonderen Herausforderungen an eine Nutzenbewertung im digitalen Umfeld vgl. auch
auch Albrecht/ Kubn/ Land/ Amelung/ von Jan, Nutzenbewertung von digitalen Gesundheitsprodukten (Di-
gital Health) im gesellschaftlichen Erstattungskontext, Bundesgesundhbl 2018, S. 340, 344.

1406 Vol. hierzu Er#/, Die Bewertung von medizinischen Methoden in der deutschen Rechtsordnung, 2018, S.
30 ff. m.w.N,; vgl. auch E##, Die Nutzenbewertung nach dem SGB V — offen fur Big Data und real
world evidence?, VSSR 2017, S. 369 ff.; hierzu auch Hanika, Digitalisierung, Big Data, Analytics und
Smart Data im Gesundheitswesen — Die Datafizierung unseres Lebens, PfIR 2017, S. 414 ff. und S. 487
ff.

1407 Anschaulich Er#, Die Bewertung von medizinischen Methoden in der deutschen Rechtsordnung, 2018,
S. 33 ff.

1408 Fpr, Die Bewertung von medizinischen Methoden in der deutschen Rechtsordnung, 2018, S. 31 ff.

1409 Hierzu oben Teil 2.

1410 Moglicherweise gehen Versicherte einmal weniger zum Arzt und verschlimmern ihr Leiden dadurch.

1411 Kritisch insoweit auch auch Albrecht/ Kubn/Land| Amelung/ von Jan, Nutzenbewertung von digitalen Ge-
sundheitsprodukten (Digital Health) im gesellschaftlichen Erstattungskontext, Bundesgesundhbl 2018,
S. 340, 345.

1412 § 332 SGB V in der Fassung des Referentenentwurfs.

1413 Dieser Begriff wird unter Hinweis auf die europarechtlichen Vorgaben in § 33a Abs. 2 SGB V in der
Fassung des Referentenentwurfs erliutert.
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nung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von Verletzungen oder Behinderungen
zu unterstitzen. Anspruch besteht dabei nur bezogen auf solche digitalen Gesundheitsan-
wendungen, die in ein Verzeichnis fiir digitale Gesundheitsanwendungen aufgenommen
wurden — dieses Verzeichnis wird vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte gefiihrt.""'* Diese Aufnahme in das Verzeichnis, die auf Antrag des Herstellers bzw.
der Herstellerin erfolgt, setzt voraus, dass ,,die Erfiillung der Grundanforderungen an Sicherbeit,
Funktionstanglichkeit und Qualitat der digitalen Gesundbeitsanwendung sowie deren positive 1 ersor-
gungseffekte nachgewiesen sind. " Hier besteht eine deutliche Parallele zum medizinischen
Nutzen im Kontext der Methodenbewertung. Und auch in diesem Kontext hat der Ge-
setzgeber den Umgang mit Nichtwissen geregelt: Nach § 139¢ Abs. 3 S. 1 SGB V kann eine
vorldufige Aufnahme in das Verzeichnis ,fiir bis zu 12 Monate zur Erprobung erfolgen’. Diese
»Erprobung® hat allerdings mit der in § 137e SGB V geregelten Erprobung letztlich nichts
zu tun; gefordert wird eine pausible Begriindung dahingehend, wieso die digitale Gesund-
heitsanwendung einen Beitrag zur Verbesserung der Versorgung darstellt sowie ,,ezn von
einer herstellerunabhingigen wissenschaftlichen Einrichtung erstelltes Evaluationskongept zum Nachweis
positiver 1V ersorgungseffekte‘. Nach Ablauf der Erprobung ist bei ,,z#berwiegender Wabrscheinlich-
keit einer spateren Nachweisfiibrung* eine Verlingerung der vorldufigen Aufnahme in das Ver-
zeichnis moglich; andernfalls ist die digitale Gesundheitsanwendung aus dem Verzeichnis
zu streichen, wenn die positiven Effekte nicht bereits belegt sind. § 139¢ Abs. 5 SGB V
regelt eine Verpflichtung der Hersteller und Herstellerinnen, unverztglich ,,wesentliche 1 er-
danderungen an den digitalen Gesundheitsanwendungen anzuzeigen’ — ein Gedanke, der hier auch im
Kontext der klassischen Methodenbewertung bei der ,,Neuheit” der Methode im Fall we-
sentlicher Anderung eine Rolle gespielt hat.

Die Vergiitung digitaler Gesundheitsanwendungen erfolgt in einem gesonderten Finanzie-
rungsregime.'*' Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen vereinbart mit den Herstel-
lern bzw. Herstellerinnen, die zu einer umfassenden Information gegeniiber dem Spitzen-
verband verpflichtet werden, nach § 134 Abs. 1 S. 1 SGB V mit Wirkung fiir alle Kranken-
kassen Vergiitungsbetrige, die nach dem ersten Jahr nach Aufnahme in das Verzeichnis
nach § 139e SGB V gelten. Im Streitfall entscheidet — das tiberrascht nicht — eine Schieds-
stelle, die unter anderem ,,von den fiir die Wahrnehnung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten
Spitzenverbanden der Hersteller von  digitalen Gesundbeitsanwendungen auf Bundesebene® gebildet
wird.“ Bis zur Festlegung nach § 134 Abs. 1 SGB V gelten nach Absatz der neuen Norm
,die tatsichlichen Preise der Hersteller von digitalen Gesundbeitsanwendungen.**'” Das Verglitungsre-
gime zeigt deutliche Parallelen zur Nutzenbewertung von Arzneimitteln nach § 35a SGB V.
Erwihnenswert ist auch, dass die Krankenkassen die Entwicklung digitaler Innovationen
nach § 68a SGB V in der Entwurfsfassung selbst fordern dirfen. Der Aspekt der IT-
Sicherheit wird gesondert angesprochen.'*® MaRgeblich geindert werden auch die §§ 92a
und b SGB V.

1414 Zu den Details vgl. § 139¢ SGB V in der Fassung des Referentenentwurfs.

1415 § 139¢ Abs. 2 S. 1 SGB V in der Fassung des Referentenentwurfs.

1416 Vol. § 134 SGB V in der Fassung des Referentenentwurfs.

147§ 134¢ Abs. 2 SGB V verweist aber auch auf die Verordnungsermichtigung zugunsten des Bundesmi-
nisteriums fir Gesundheit nach § 139e Abs. 7 SGB V; hier kénnen Schwellenwerte fiir niedrige Vergii-
tungsbetridge sowie Hochstbetrige fir Gruppen vergleichbarer digitaler Anwendungen — auch in Ab-
hingigkeit vom Umfang der Leistungsinanspruchnahme in der gesetzlichen Krankenversicherung —
festgelegt werden.

1418 Vol. § 75b SGB V in der Fassung des Referentenentwutfs.
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Betrachtet man das neue Regelungskonzept, das im tbrigen damit gerechtfertigt wird, dass
sich digitale Gesundheitsanwendungen ,,von anderen Untersuchungs- und Bebandlungsmethoden
oder anderen Leistungsarten erheblich ... unterscheiden ..., im Zusammenhang, fillt zunichst
auf, dass die Leistungserbringung nach vollstindig eigenen Vorschriften erfolgt, die einen
Bezug zur klassischen Nutzenbewertung vermeiden. Schon in sprachlicher Hinsicht ist die
eben zitierte Formulierung interessant, denn hier ist von ,,Anwendungen® in Abgrenzung
zu ,,Methoden und ,,Leistungen® die Rede. Angesichts der Besonderheiten digitaler Ge-
sundheitsanwendung, deren Einsatz der Gesetzgeber ganz offenkundig besonders férdern
will, spricht — wie bereits angedeutet — nichts gegen ein solches Vorgehen. Im geplanten §
33a Abs. 4 SGB V findet sich allerdings eine Schnittstelle zur gleichsam klassischen Nut-
zenbewertung: Digitale Gesundheitsanwendungen, deren Aufnahme in das Verzeichnis
nach § 139e SGB V abgelehnt wurde ,,oder die Leistungen enthalten, die nach diesens Buch oder anf
Grund von Entscheidungen des Gemeinsamen Bundesansschusses nach § 92 oder § 137¢ in der geset3li-
chen Krankenversicherung ansgeschlossen sind, diirfen nicht nach Absatz 1 zu Lasten der Krankenkassen
erbracht werden.*“ Es findet sich damit eine weitere Norm im SGB V, die explizit auf den
Ausschluss nach § 137c¢ SGB V abstellt — diese Schnittstelle durfte in der Praxis interessan-
te Rechtsfragen aufwerfen. Auffillig ist aber auch, dass der Gemeinsame Bundesausschuss
im Kontext digitaler Gesundheitsanwendungen nur eine vollig untergeordnete Rolle
spielt.'*” MafBgebliche Entscheider sind das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte und — bezogen auf die Vergitung — der Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sef.

Angesichts des neuen Regelungsregimes eriibrigt sich eine vertiefte Auseinandersetzung
mit der Frage, wie sich die Besonderheiten von E-health in den gleichsam reguliren Nut-
zenbewertungsvorschriften abbilden lieBen. Schon der Maf3stab fiir die Aufnahme in die
Versorgung durch die gesetzlichen Krankenkassen ist ein anderer als bei der drztlichen Be-
handlung — Entsprechendes gilt fiir das Verfahren, die Zustindigkeit und das Vergiitungs-
regime.

Der Sache nach lassen sich der Anspruch der Versicherten und auch die ,,speziellen Regelun-
gen zur beschleunigten Klarung der Kostensibernabhme in der gesetzlichen Krankenversicherung bei Nachweis
positiver Versorgungseffekete "' durchaus rechtfertigen; das gilt insbesondere mit Blick auf das
zumeist geringe Risikopotential der Anwendungen.'*” Man geht im Ubrigen davon aus,
dass die neuen Regelungen sicherstellen, dass auch die Versorgung mit digitalen Gesund-
heitsanwendungen den ,,Grundsdtzen der Qualitit und Wirtschaftlichkeit entspricht* — insofern
finden sich auch in diesem neuen Regelungsregime Hinweise auf die zentralen Vorgaben
des gesetzlichen Krankenversicherungsrechts, die allerdings auf eine sehr eigene Weise
gesetzlich umgesetzt werden.

e. Zur Konkretisierung des Potentialbegriffs

aa. Allgemeines

1419 Vol. hierzu S. 45 f. des Referentenentwurfs.

1420 Geidndert wird auch § 92 Abs. 6 S. 1 SGB V, der um eine Nr. 7 erginzt wird — danach sind in den Richt-
linien nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 6 zukiinftig auch ,,dje notwendigen Regelungen bei einer elektronischen 1V erord-
nung von Heilpitteln™ zu regeln.

1421 S0 S. 45 f. des Referentenentwurfs.

1422 So der Gesetzesntwurf auf S. 45.
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Wie bereits oben dargelegt, kann sich auch der 2012 neu geschaffene Potentialbegriff, der
eigentlich die schnelle Aufnahme innovativer Medizin sicherstellen soll, als innovations-
feindlich erweisen. Die aktuell in § 137¢ Abs. 1 S. 2 SGB V enthaltene — negativ gefasste —
Definition, wonach eine Methode ,,insbesondere dann nicht das Potential einer erforderli-
chen Behandlungsalternative hat, wenn sie schidlich oder unwirksam ist, beldsst dem
Rechtsanwender im Ubrigen einen nicht unerheblichen Spielraum dahingehend, das Vor-
liegen des Potentials auch aus anderen Griinden auszuschlieBen.'*” Insoweit wire jedenfalls
eine genauere Definition des Begriffs im formellen Gesetz selbst sinnvoll.

bb. Zur Bestimmung des Begriffsinhalts

Es obliegt dem Gesetzgeber, die Konturen des Potentialbegriffs deutlicher zu zeichnen.
Ausgangspunkt jeder Formulierung sollte aber die Motivation fiir die Schaffung des Be-
griffs sein. Der Gesetzgeber wollte innovative Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
fir die in der gesetzlichen Krankenversicherung versicherten Personen zur Verfugung stel-

161,11424

und deshalb mit der Erprobung zugleich ,,ein neues Instrument fiir die Bewertung von Me-
thoden, deren Nutzen (noch) nicht mit hinreichender Evidenz belegt ist“, schaffen. Der Gemeinsame
Bundesausschuss soll die Moglichkeit haben, ,,&éinftig innovative Untersuchungs- und Beband-
Ilungsmethoden mit Potential eitlich begrenzt unter strukturierten Bedingungen bei gleichzeitigem Erkennt-
nisgewinn unter Aussetung des Bewertungsverfabrens zu erproben.“'** Das erklirte Ziel der Reform
— die Férderung innovativer Medizin — sollte ausdriicklich im Gesetzeswortlaut zu finden
sein, um den Spielraum auch bezogen auf die teleologische Auslegung der entsprechenden

Normen einzuengen.'**

Wie weit oder eng der Potentialbegriff gefasst werden soll, ist unter Beriicksichtigung der
zahlreichen Reformen der letzten Monate und auch der hier vorgeschlagenen Anderungen
der Bewertungsnormen zu berticksichtigen — insoweit handelt es sich bei den Reformvor-
schligen ihrerseits um gleichsam kommunizierende Réhren.

Die denkbar innovationsfreundliche Ausgestaltung des Begriffs wire die Beschreibung des
Potentials als das bloB3e Fehlen von Unwirksamkeit bzw. Schadlichkeit der neuen Methode:
Jede Methode, die jedenfalls nicht schadlich und auch nicht unwirksam ist, wire dann zu
erproben. Bei einer solchen Umschreibung des Begriffs wiirde dem Patientenschutz hinrei-
chend Rechnung getragen, weil die Patienten jedenfalls keinen Methoden ausgesetzt wer-
den, bei denen schon bei einer ersten Priifung deutlich wirde, dass sie thnen schaden
konnten. Mal3geblich wire in der Praxis dann aber vor allem die Unwirksamkeit der Me-
thode — und diese musste der Gemeinsame Bundesausschuss darlegen mussen, um von
einer Erprobung absehen zu konnen. Schon bei den geringsten Anhaltspunkten fir eine
Wirksamkeit der Methode wire daher eine Erprobung durchzufiihren. Angesichts der Tat-
sache, dass in Zukunft auch im vertragsirztlichen Bereich eine Erprobung zwingend zu

1423 Dass auch die in der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses enthaltene Definition
nur bedingt weiterhilft, wurde bereits dargelegt.
1424 BT-Drs. 17/6906, S. 87.
1425 BT-Drs. 17/6906, S. 87.
1426 Diese Zielsetzung des Potentialbegriffs wird allerdings auch vom Bundessozialgericht akzeptiert (vgl.
jungst BSG v. 18.12.2018 —B 1 KR 11/18 R, Rn. 34).
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erfolgen hat'**’

und die Kosten der Erprobung — jedenfalls bei einer Durchfithrung der
Erprobung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss selbst — von der Solidargemein-
schaft der gesetzlich Krankenversicherten zu finanzieren sind, ist allerdings ein enger ge-
fasster Potentialbegriff anzuraten. Auch mit Blick auf die Akzeptanz jeder Reform des Be-
wertungsverfahrens sollte der Eindruck vermieden werden, dass faktisch alles, was nicht
per se als ,,Unfug® erscheint, unbedingt zu erproben sei. Ein so weitgehendes Verstindnis
von Potential wiirde das Regel-Ausnahme-Verhiltnis in sein Gegenteil verkehren. Vor die-
sem Hintergrund durften auch blofle Vermutungen oder Hoffnungen nicht gentigen; auch
die blo3e Méglichkeit des Nutzens im Sinne der in § 42 Abs. 2 VwGO normierten Klage-
befugnis wiirde den Potentialbegriff tiberdehnen. Es lieBe sich etwa gut vertreten, hinrei-
chend konkrete Anhaltspunkte'*” fiir die Erwartung zu fordern, dass eine neue Methode in
die Regelversorgung aufgenommen werden kann, weil sie aufwindigere, fiir den Patienten
invasivere oder bei bestimmten Patientengruppen nicht erfolgreiche Methoden ersetzen
kann, sie weniger Nebenwirkungen hat, eine Behandlungsoptimierung bedeutet oder die
Behandlung in sonstiger Weise effektiver macht."*” Verdeutlicht werden miisste auch, ob
der Vorteil der neuen Methode zwangslaufig ein patientenrelevanter Vorteil sein muss oder
ob auch wirtschaftliche Vorteile geniigen sollen." Und der Gesetzgeber sollte entschei-
den, ob schon die abstrakte Beschreibung des Wirkprinzips ein Potential begrinden

1431

kann,”™" ob bereits erste Erkenntnisse zu der neuen Methode vorliegen missen und ob

diese zwingend aus vergleichenden Studien stammen miissen oder nicht.

Gegen die ganz grundlegende Forderung nach einem Erprobungspotential ist schon zur
Vermeidung eines gleichsam ,,ewigen Potentials nichts einzuwenden.'** Auch diese Vo-
raussetzung sollte aber im Gesetz selbst geregelt und nicht der Verfahrensordnung des
Gemeinsamen Bundesausschusses tiberlassen bleiben. Durchaus vertretbar ist im Ubrigen
die vom Bundessozialgericht vertretene Ansicht, wonach ,,die nach den internationalen Stan-
dards der evidenzbasierten Medizin bestehende Evidenzliicke durch eine einzige Studie in einem begrenzten
Zeitraum geschlossen werden kann.“'* Ob man sich dieser — naturgemil} nicht innovations-
freundlichen — Auslegung anschlieBen will, wonach eine einzige Studie gentigen muss,
hingt davon ab, wie weitgehend man die gesetzliche Krankenversicherung mit For-
schungskosten belasten will. Manche neue Methode wird bei dieser Lesart nicht zur Erpro-
bung kommen; es wird aber auch sichergestellt, dass der wissenschaftliche Erkenntnisge-

1427 Vgl. hierzu Art. 2 Nr. 6 des Entwurfs der Bundesregierung fir ein Gesetz zur Errichtung des Implanta-
teregister Deutschland und zu weiteren Anderungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch.

1428 Thle, in: jurisPK-SGB 'V, 3. Aufl. 2016, § 137e Rn. 13 juris spricht von ,,wissenschafilich belegbaren Hinweisen
oder umindest klaren Anhaltspunkten’”.

1429 So BT-Drs. 17/69006, S. 87 f. Der von Rofers gewihlte Begriff des ,,Anfangsverdachts® (in: Kasseler
Kommentar Sozialversicherungsrecht, § 137¢ SGB V Rn. 6) erweist sich hier als tiberaus treffend, miiss-
te aber schon angesichts der gleichsam negativen Konnotation entsprechend abgewandelt werden. Man
kénnte auch sehr innovationsoffen darauf abstellen, ob bezogen auf die neue Methode im Vergleich zu
bestehenden Alternativmethoden die ,,Chancen die Risiken iiberwiegen’ (so das Bundesministerium fir Ge-
sundheit im Rahmen einer Beanstandung nach § 94 SGB V (v. 26.4.2018 — 213-21432-34).

1430 In diesem Sinne Deister, Das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative als zentrale Voraus-
setzung der Anwendbarkeit von Methoden im Krankenhaus, NZS 2016, S. 328, 335.

1431 Ablehnend insoweit Axer, Aktuelle Rechtsfragen der Methodenbewertung, GesR 2015, S. 641, 645.

1432 Vel. insoweit auch 2. Kapitel § 14 Abs. 4 VerfO G-BA: Es mussen zumindest so aussagefidhige wissen-
schaftliche Unterlagen votliegen, dass auf dieser Grundlage eine Studie geplant werden kann, die eine
Bewertung des Nutzens der Methode auf einem ausreichend sicheren Erkenntnisniveau erlaubt.

1433 BSGv. 18.12.2018 — B 1 KR 11/18 R, Rn. 32. Dass es im Rahmen der evidenzbasierten Medizin nicht
stets um eine Evidenz auf der obersten Stufe gehen muss, wurde bereits im Kontext des Bewertungs-
maf3stabs angesprochen.
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winn nicht gleichsam vollstindig auf Kosten der gesetzlichen Krankenversicherung er-
1434

folgt.

Wie auch immer der Gesetzgeber die Reichweite des Potentials verstanden wissen will —
erforderlich sind méglichst klare gesetzliche Vorgaben.

cc. Die Neufassung des § 137h SGB V durch das TSVG

Mit dem am 10.5.2019 im Bundesgesetzblatt verkiindeten Gesetz fiir schnellere Termine
und bessere Versorgung'*” hat der Gesetzgeber zwar nicht den Potentialbegriff verindert,
allerdings — mit Wirkung vom 26. Mai 2020'** — die Rechtsfolge des § 137h SGB V auch
dann vorgegeben, wenn — so die neue Nr. 3 von § 137h Abs. 1 S. 4 SGB V — | weder der
Nutzen noch die Schidlichkeit oder die Unwirksambkeit der Methode unter Amwendung des Medizinpro-
dnkts als belegt anzusehen ist” Der ebenfalls angepasste Absatz 4 der Norm adressiert nun-
mehr die Fallkonstellation der neuen Nr. 3; der Gemeinsame Bundesausschuss entscheidet
wie gehabt Uber die Erprobung und nach Abschluss der Erprobung tber eine Richtlinie
nach § 137c SGB V.'"*7 Der letzte Satz des Absatz 4 wurde erginzt: Danach erfolgt explizit
keine ,,Priifung des Potentials der Methode.“"**

Nur fiir die Regelung des § 137h SGB V gelten damit noch einmal abgesenkte Anforde-
rungen fir die Erprobung. Stellt man — wie hier vorgeschlagen — gewisse Mindestanforde-
rungen an das Vorhandensein des Potentials, wire unter den Voraussetzungen von § 137h
Abs. 1 S. 4 Nr. 3 SGB V n.F. das Potential abzulehnen, wenn es tatsichlich keinerlei An-
haltspunkte gibt, die fiir ein Potential sprechen. Der Gesetzgeber hat hier gewissermal3en
die ,,Patt-Situation® zugrunde gelegt und will — ohne den Potentialbegriff als solchen zu
verindern — in jedem Fall eine Erprobung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss er-
zwingen. Das kommt faktisch einer Absenkung des Potentialbegriffs auf ,,nicht schidlich
oder unwirksam‘ gleich, die sich allerdings auf den Regelungsbereich des § 137h SGB V
beschrinkt, also keine Bedeutung fiir §§ 135 Abs. 1 S. 1 oder 137c SGB V hat. Die Konse-
quenzen der Regelung sind eindeutig innovationsfreundlich — aber eben auch in einer Wei-
se, mit der man Methoden erfasst, von denen man letztlich fast nichts zu wissen scheint.
Der Gesetzgeber, aus dessen Sicht sich das Verfahren nach § 137h SGB V insgesamt ,,bis-
lang nicht ausreichend etablierf'*” hat und der weiter bestrebt ist, eine ,,effektive und Ziigige Ver-
Sfabrensdurchfiibrung sicherzustellen®,"** verzichtet damit letztlich im Rahmen des § 137h SGB V
auf eine Potentialbewertung. Begriindet wird dies mit den ,,Westerentwicklungen des Konformi-
titshewertungsverfahren nach Mafgabe der Verordnung (EU) 2017/745¢.!**" Angesichts dieser
Entwicklungen koénne auf das Erfordernis einer positiven Potentialfeststellung verzichtet

1434 Das LSG Berlin-Brandenburg spricht in diesem Kontext von der ,,im Grunde sweckwidrigen Verwendung von
Versicherungsbeitréigen fiir Forschungsforderung (v. 27.6.2018 — L 7 KA 46/14 KL, Leitsatz 2). Diese Ein-
schitzung ist insofern unzutreffend, als es dem Gesetzgeber obliegt, die Verwendung der Beitrige zu
bestimmen — und die Férderung innovativer Medizin diirfte sich problemlos als Aufgabe der gesetzli-
chen Krankenversicherung beschreiben lassen.

1435 Terminservice- und Versorgungsgesetz (TSVG) v. 6.5.2019 (BGBL. 1, S. 646).

1436 Art. 17 Nr. 4b TSVG.

1437 §137h Abs. 4S. 8 SGB V.

1438 Vel. Art. 1 Nr. 79 d. aa) TSVG v.6.5.2019 (BGBL 1, S. 646).

143 BT-Des. 19/6337, S. 132.

1440 BT-Drs. 19/6337, S. 132.

1441 BT-Drs. 19/6637, S. 133.
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werden."** Der Gesetzgeber geht offenbar davon aus, dass der angesichts der besonders
invasiven Methoden erforderliche Patientenschutz bereits iiber das europidische Recht er-
reicht wird und dringt auf nationaler Ebene auf eine ztigige Erprobung.

Dass eine Potentialpriifung ausdriicklich nicht zu erfolgen hat, erscheint im Gesamtrege-
lungskontext jedenfalls ungewShnlich — ganz eindeutig verdndert die Neufassung den Po-
tentialbegriff als solchen aber nicht und hat damit keine unmittelbaren Auswirkungen auf
die §§ 135 und 137c¢ SGB V. Nur am Rande sei im Ubrigen bemerkt, dass die hier vorge-
schlagene Reduktion des § 137h SGB V auf seinen gefahrabwehrrechtlichen Aspekt zu
noch innovationsférdernden Ergebnissen fithrt.

f. Beweislast und Amtsermittlung

Hilfreich fir die Rechtsanwendung wire auch eine gesetzliche Vorgabe die objektive Be-
weislast betreffend. Im Sozialrecht gibt es — wie auch sonst im Offentlichen Recht — grund-
sitzlich keine Beweislast. Es gilt vielmehr der Untersuchungsgrundsatz nach § 20 SGB X,
der der Behorde die Verantwortung auferlegt, den Sachverhalt entweder von Amts wegen
oder auf Antrag aufzukliren. Wenn der Sachverhalt allerdings nicht aufklirbar ist, gelten
wie im Zivilrecht die Regeln der objektiven Beweislast:'** Derjenige trigt die Beweislast,
der aus dem Sachverhalt ein Recht hetleiten will."*** Im Kontext der Methodenbewertung
geht es aber — jedenfalls nicht ausschlieBlich — um die Rechte Einzelner, sondern um die
ganz grundlegende Bestimmung des Leistungsumfangs der gesetzlichen Krankenversiche-
rung. Gerade im Kontext der Erprobung wurde die Frage der Beweislast in der Literatur

1445

wiederholt diskutiert'** — auch insoweit sollte das Gesetz fiir ausreichende Klarheit sorgen:

Lassen sich tberhaupt keine Anhaltspunkte fur ein Potential feststellen, findet keine Er-
probung statt.'**

Angesichts der in den Bewertungsnormen vorgesehenen Informationspflichten'*” Dritter
gegentiber dem Gemeinsamen Bundesaussschuss — vgl. bezogen auf das aktuell geltende
Recht vor allem § 137h Abs. 1 S. 4 SGB V oder auch § 137e Abs. 7 S. 3 SGB V — wiire
auch ein Hinweis auf den Umfang der Amtsermittlungspflichten'**® des Gemeinsamen
Bundesausschusses hilfreich. Wenn das Gremium ,,auf der Grundlage der vorgelegten Un-
terlagen zu entscheiden hat,'*" dringt sich beispielsweise geradezu zwangsliufig die Frage

auf, ob er vorhandene eigene Kenntnisse berticksichtigen darf oder muss. Es tiberrascht

1442 BT-Drs. 19/6637, S. 133.

143 Grundlegend zur Beweislast etwa Weber, in: BeckOK Sozialrecht, 52. Edition, Stand 1.3.2019, § 20 SGB
X Rn. 10 ff.

144 Vol. zum Unfallversicherungsrecht anschaulich etwa BSG v. 20.1.1977 — 8 RU 52/76.

1445 Felixc/ Deister, Innovative Medizin im Krankenhaus, NZS 2013, S. 81, 83.

1446 Dass der Gesetzgeber dies bezogen auf § 137h SGB V fiir die Zukunft nunmehr anders geregelt hat,
wurde eben dargelegt.

1447 In Wirklichkeit handelt es sich um Informationsobliegenheiten, denn es geht nicht um vollstreckbare
Pflichten (zur Angrenzung von Obliegenheit und Pflicht vgl. etwa Ze#sche, in: Miinchener Kommentar
zum BGB, 7. Aufl. 2017, § 676b Ra. 6).

1448 Hs sei dabei noch einmal darauf hingewiesen, dass der Begriff jedenfalls im Kontext der normsetzenden
Titigkeit des Gemeinsamen Bundesausschussess nicht wirklich passt, auch wenn sich vor allem die Be-
schliisse im Rahmen des § 137h SGB V auch als Allgemeinverfiigungen einordnen lieBen (hierzu Trute,
Vertrauen ist gut — Vermutungsregelungen bei Verfahren ohne Amtsermittlung im Rahmen des § 137h
SGB V?, GesR 2017, S. 137, S. 140 m.w.N.).

149 Hierzu auch Trute, Vertrauen ist gut — Vermutungsregelungen bei Verfahren ohne Amtsermittlung im
Rahmen des § 137h SGB V?, GesR 2017, S. 137 ff.
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nicht, dass sich jingst das Bundessozialgericht sehr ausfiihrlich mit dieser Frage befasst
hat;'* in der Sache tiberzeugen hier die Ausfithrungen zur Innovationsférderung und zum
Patientenschutz vollumfinglich. Das schlie3t allerdings eine gesetzgeberische Klarstellung
nicht aus.

g. Methodenbewertung und Priifung der Leistungserbringung im Einzelfall

Ein ganz zentraler Aspekt im Kontext der Methodenbewertung wurde in der fachlichen
Diskussion bislang noch nicht hinreichend gewtrdigt. Es gilt, zwei Ebenen strikt vonei-
nander zu trennen. Zum einen geht es um die Ebene der Methodenbewertung an sich —
also diejenige Bewertung, mit der sich die Ausfihrungen dieses Gutachtens unmittelbar
befassen. Eine vollig andere Ebene ist die Bewertung einer konkreten Leistungserbringung
gegeniiber einer Patientin oder einem Patienten.'*' Die zweitgenannte Ebene ist vor allem
im Kontext der Begutachtung durch den Medizinischen Dienst der gesetzlichen Kranken-
versicherung nach Mal3gabe von § 275 SGB V von Bedeutung. Nach § 275 Abs. 1 Nr. 1
SGB V sind die Krankenkassen in den gesetzlich bestimmten Fillen oder wenn es nach
Art, Schwere, Dauer oder Hiufigkeit der Erkrankung oder nach dem Krankheitsverlauf
erforderlich ist, verpflichtet, bei Erbringung von Leistungen, insbesondere zur Priifung von
Voraussetzungen, Art und Umfang der Leistung, sowie bei Auffilligkeiten zur Priifung der
ordnungsgemiflen Abrechnung, eine gutachterliche Stellungnahme des Medizinischen
Dienstes einzuholen."* Diese Begutachtung erfolgt sowohl mit Blick auf medizinische
Aspekte — wie etwa die Art der Leistung — als auch auf Aspekte der Wirtschaftlichkeit der
Leistung.'"*> Insoweit bestehen vermeintliche Schnittstellen mit der Methodenbewertung,
denn auch hier geht es um die Art der Methode und ihre Qualitit sowie um ihre Wirt-
schaftlichkeit. Und dennoch werden anhand teilweise vergleichbarer Kriterien vollig unter-
schiedliche Aspekte gepruft. Bei der Methodenbewertung geht es um die Bewertung einer
abstrakten Methode — diese Bewertung obliegt allein dem Gemeinsamen Bundesausschuss.
Bei der Begutachtung nach § 275 SGB V steht der Einzelfall im Fokus, der vom Medizini-

1450 U.v. 18.12.2018 — B 1KR 11/18 R, Rn. 34: Grundsitzlich beschrankt sich die Bewertung auf die votge-
legten Unterlagen, allerdings muss der Gemeinsame Bundesausschuss , prasente weitere Erkenntnisse™ be-
rucksichitigen: ,,Andernfalls wiirde er dem Ziel des Gesetzgebers nicht gerecht, Innovationen moglichst rasch den 1V ersi-
cherten der GKV” zur Verfiigung zu stellen ... und sie ugleich vor schadlichen und nmwirksamen Methoden ... sowie die
Beitragszabler vor einem ineffektiven Einsatz, ibrer Mittel 2u schiitzen’ (aaO., Rn. 34).

1451 Das Bundessozialgericht ist sich dieser Differenzierung durchaus bewusst. In einer Entscheidung vom
17.12.2013 (B 1 KR 70/12 R) heil3t es in Rn. 24: ,,Kommt das LSG bei seinen Ermittlungen zum Ergebnis, dass
die bei der 1 ersicherten angewandte Methode generell bereits dem Qualititsgebot geniigte, hat es unter Beiziehung der Be-
bandlungsunterlagen abzukliren, dass ibr Einsaty anch individuell bei der Versicherten indiziert war.< Vgl. auch
schon BSG v. 10.2.2003 — B 1 KR 1/02 R, Ra. 20: ,,Wenn eine chirnrgische Bebandlung der extremen Adipositas
nach alldem auch nicht von vornberein als Kassenleistung ausscheidet, so ist doch im Einzelfall 3u priifen, ob bei dem je-
weiligen Patienten die Induktion fiir eine solche Therapie gegeben ist*. Vgl. zu diesem Aspekt auch schon Nazg,
Der Prifungsumfang in MDK-Gutachten nach dem GKV-VSG, A&R 2016, S. 210 ff.

1452 Bei Krankenhausbehandlung nach § 39 SGB V hat dies nach § 275 Abs. 1c SGB V zeitnah zu erfolgen;
zudem birgt die Priifung finanzielle Risiken: Die Kasse muss eine Aufwandspauschale in Héhe von 300
Euro an das Krankenhaus zahlen, wenn die Priifung nicht zu einer Minderung des Abrechnungsbetrags
fithrt. Der 1. Senat des Bundessozialgerichts versucht bekanntermal3en, die Rechtsfolgen des Absatzes
1c zu umgehen (hierzu etwa BSG v. 23.5.2017 — B 1 KR 28/16 R m.w.N.); das dutfte allerdings eine
unzulissige Rechtsfortbildung darstellen (ausfithrlich hierzu Fe/ix, Notwendigkeit der LiickenschlieBung
und Rechtsfortbildung aus Sicht der Hochschullehrerin, NZS 2019, im Erscheinen). Hierzu auch schon
Huster/ Strittohen, Die ,,Uberpriifung der sachlich-rechnerischen Richtigkeit®, KrV 2017, S. 45 ff. und
Scharmann, Sachlich-rechnerische Richtigkeit, GesR 2018, S. 81 ff.

1453 Hierzu Sichert, in: Becker/Kingreen, SGB V, 6. Aufl. 2018, § 275 Ra. 9.
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schen Dienst der Krankenversicherung geprift wird. Insofern kommt auch in diesem Kon-
text der begrifflichen Unterscheidung von ,,Methode* und ,,Leistung® ausschlaggebende
Bedeutung zu.

Die Forderung nach einer klaren Trennung der Ebenen zielt darauf ab, die Methodenbe-
wertungsentscheidung des Gemeinsamen Bundesausschuss ,,begutachtungsfest™ zu ma-
chen. Unter gar keinen Umstinden darf der Medizinische Dienst bei der Priifung der ,, A
der Leistung die Bignung der vom Arzt bzw. der Arztin angewandten Methode in Frage
stellen."”* Wenn der Gemeinsame Bundesausschuss den Nutzen oder jedenfalls das Poten-
tial der Methode festgestellt hat oder die Methode im Rahmen von § 137¢ SGB V ohnehin
ohne Empfehlung angewandt werden darf, hat der Medizinische Dienst diese Entschei-
dung ohne jede Einschrinkung zu akzeptieren.

Dass die Vermischung der Ebenen zu rechtlicher Verunsicherung fiithrt, hat § 137c Abs. 3
SGB V gezeigt: Hier geht es in Satz 1 einerseits um das Potential der Methode, andererseits
um die Frage, ob die ,,Amwendung nach den Regeln der drztlichen Kunst erfolgt, sie also insbesondere
medizinisch indiziert und notwendig ist.* Die letztgenannte Forderung hat in einer Vorschrift
tiber die Methodenbewertung schlicht nichts zu suchen;'*” bekannterma3en wurde sie ge-
nutzt, um trotz der Schaffung des Potentialbegriffs durch den Gesetzgeber auf das Quali-
titsgebot des § 2 Abs. 1 S. 3 SGB V zuriickzugreifen.'***

Bei einer Reform des Methodenbewertungsverfahrens wire daher auch noch einmal klar-
zustellen, dass die Methodenbewertungsentscheidung des Gemeinsamen Bundesausschuss
bindend ist. Die Bindungswirkung der Beschliisse des Ausschusses ist zwar bereits in § 91
Abs. 6 SGB V normiert — sie erfasst allerdings nicht den Medizinischen Dienst der Kran-
kenversicherung. Aber jedenfalls die Krankenkassen sind daran gebunden, und sie sind es,
die im Rahmen von § 275 SGB V auf der Basis des Gutachtens des Medizinischen Diens-
tes der Krankenversicherung die mafgeblichen Entscheidungen treffen. Dennoch sollte
gegebenenfalls sowohl im neuen Abschnitt Gber das Bewertungsverfahren, aber auch in §
275 SGB V selbst klargestellt werden, dass bezogen auf die Methodenbewertung an sich
keine Priifungskompetenz des Medizinischen Dienstes besteht.

Diese Klarstellung schlie3t naturgemal3 nicht aus, dass die Anwendung einer neuen Metho-
de im konkreten Einzelfall als unwirtschaftlich angesehen wird, obwohl der Gemeinsame
Bundesausschuss die Methode an sich als wirtschaftlich bewertet hat. Wer bei einer Frau

mit KleidergréBe 34 und keinerlei Fettverteilungsproblemen'®’

eine Liposuktion vor-
nimmt, bekommt zu Recht Probleme mit dem Medizinischen Dienst — ohne dass dieser

hierbei in die Kompetenzen des Gemeinsamen Bundesausschusses eingreifen wiirde.

h. Informationspflichten bzw. -obliegenheiten gegeniiber dem Gemeinsamen

Bundesausschuss

1454 Vol. aber auch BSG v. 21.3.2013 — B 3 KR 2/12 R: Hier hatte die Krankenkasse auf der Grundlage
eines Gutachtens des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung die Vergiitung einer Leistung
verweigert, die sogar in einer DRG abgebildet war. Das Gutachten stellte allerdings fest, dass die Be-
handlung nicht dem evidenzbasierten Standard entspreche (Rn. 2); das Gericht gab der Krankenkasse
Recht.

1455 Angesichts der hier vorgeschlagenen Streichung des § 137¢ Abs. 3 SGB V (hierzu Teil 5 B. V1. 2.) wiir-
de sich dieses Problem allerdings gleichsam von selbst erledigen.

1456 _Axer, Aktuelle Rechtsfragen der Methodenbewertung, GesR 2015, S. 641, 645.

1457 Zum Krankheitsbild vgl. auch Eichberger, Liposuktion — Ein Dauerbrenner in der Sozialgerichtsbarkeit,
SGb 2019, S. 214 ff.
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Dass die Information vonseiten Dritter die Arbeit des Gemeinsamen Bundesausschusses
im Rahmen der Methodenbewertung etleichtern kann,'** wurde bereits im Kontext der
Bestandsaufnahme deutlich.'*” Normen wie § 137h Abs. 1 S. 4 oder § 137e Abs. 7 SGB V
verschaffen dem Gremium ohne eigene Recherche eine Entscheidungsgrundlage und be-
einflussen mittelbar auch den Umfang der Amtsermittlungspflicht. Im Kontext des § 137h
SGB V ermoglicht diese Informationsiibermittlung eine schnelle Entscheidung des Aus-
schusses; im Kontext des § 137¢ SGB V geht es eher um ein Tatigwerden des Ausschusses,
das im Interesse und auf Antrag eines Medizinprodukteherstellers erfolgt. Zu tberlegen
wire deshalb, ob es sinnvoll wire, eine méglichst umfassende Information des Gemeinsa-
men Bundesausschusses zu allen methodenbewertungsrelevanten Aspekten zu regeln.
Letztlich miissten dann alle Akteure des Gesundheitswesens verpflichtet sein, entsprechen-
de Informationen — auch ohne ein konkretes Bewertungsverfahren — an den Ausschuss zu
Ubermitteln. So konnten Leistungserbringer und -erbringerinnen, die eine Methode im
Vergtitungsregime des einheitlichen Bewertungsmal3stabs oder der Vergiitung durch DRG
in wesentlich abgewandelter Weise erbringen, verpflichtet sein, den Ausschuss dariiber zu
informieren.

In die hier angedachte Richtung weist etwa eine Regelung des § 87 Abs. 3f SGB V, die si-
cherstellen soll, dass der Bewertungsausschuss alle erforderlichen Informationen erhilt.
Moglicherweise lie3e sich so etwas auch fir den Gemeinsamen Bundesausschuss imple-
mentieren. Zugleich wire aber auch kritisch zu priifen, ob man den Ausschuss mit der
dann zu erwartenden Informationsflut nicht Uberfordert und damit seine Arbeit eher be-
hindert denn férdert. Mit einem ,,Blirokratiemonster® wire letztlich keinem gedient.

Eine sinnvolle Form der Informationsweitergabe an den Gemeinsamen Bundesausschuss
hat der Gesetzgeber im Ubrigen mit dem am 10.5.2019 im Bundesgesetzblatt verkiindeten
Gesetz fiir schnellere Termine und bessere Versorgung'*” geregelt; diese gilt allerdings erst
ab dem 26.5.2020."*' Nach § 137h Abs. 4 S. 7 SGB V sind die Herstellerinnen und Herstel-
ler von Medizinprodukten nach § 137h Abs. 1 S. 4 Nr. 3 SGB V verpflichtet, dem Gemein-
samen Bundesausschuss unverztglich nach Fertigstellung die Sicherheitsberichte nach Ar-
tikel 86 der Verordnung (EU) 2017/745 sowie weitere klinische Daten, die im Rahmen der
ihnen nach Artikel 83 der Verordnung (EU) 2017/745 obliegenden Uberwachung nach
dem Inverkehrbringen oder aus klinischen Prifungen nach dem Inverkehrbringen gewon-
nen haben, zu ibermitteln.

Was ebenfalls zu einer sinnvollen Information des Gemeinsamen Bundesausschusses bei-
tragen konnte, wiren zudem die Informationen, die er im Rahmen der Vorabklirungen zur
,»Methode* und zur ,,Neuheit“ der Methode erhilt.'*** Uber diesen Weg erfihrt auch der
Ausschuss vom tatsichlichen Einsatz von Methoden, die von den bisher angewandten we-
sentlich abweichen und damit neue Risikopotentiale er6ftnen kénnen.

i.  Stirkung des dritten Sektors?

1458 Diesen Aspekt betont auch das Deutsche Netzwerk Evidenzbasierte Medizin e.V. (EbM-Netzwerk) in
der Stellungnahme vom 9.4.2019, S. 1 zum Entwurf eines Implantateregistergesetzes.

1459 Von Bedeutung ist dies vor allem auch im Rahmen der Nutzenbewertung nach § 352 SGB V (hierzu
oben Teil 3 E. IL).

1460 Terminservice- und Versorgungsgesetz (TSVG) v. 6.5.2019 (BGBL, 1, S. 646).

146l Art. 17 Nr. 4b TSVG.

1462 Diejenigen, die eine entsprechende Vorklirung anstreben, haben — etwa im Rahmen der Leistungser-
bringung — zudem ein eigenes Interesse an der Klirung.
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Jenseits aller Reformen der Vorschriften zur Nutzenbewertungsverfahren steht es dem

<1463 weiter zu stirken. Gemeint ist

Gesetzgeber frei, den hier so genannten ,,dritten Sektor
die Schaffung neuer Versorgungsformen, bei denen eine Abweichung von den § 135, 137¢
SGB V'** kraft gesetzlicher Anordnung ausdriicklich erlaubt ist. Normen wie etwa § 73b
Abs. 5 SGB V er6ffnen Spielrdiume fiir Krankenkassen und Leistungserbringer und Leis-
tungserbringerinnen, die langfristig zu neuen medizinischen Erkenntnissen fithren kénnten.
Allerdings sollte die Befreiung von den Vorgaben des Nutzenbewertungsrechts nicht dazu
missbraucht werden, um etwa eine bestimmte, aus anderen Griinden gewollte, Versor-
gungsform anzustof3en. Gegen den vermehrten Einsatz entsprechender Modelle zur Stir-
kung der Innovationsoffenheit spricht auch die insoweit mittlerweile bestehende Untiber-
sichtlichkeit. Unter Berticksichtigung der ohnehin in zunehmender Auflésung begriffenen

19 konnte eine Stirkung des dritten Sektors die Frage nach dem metho-

Sektorengrenzen
denbewertungsrechtlichen Regelungsregime zunehmend erschweren. Jedenfalls wiren hier

klare Vorgaben hinsichtlich des jeweils maf3geblichen Bewertungsregimes erforderlich.

j.  Rechtsschutz gegen Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses

Wer die Innovationsoffenheit des SGB V férdern will, sollte sich auch Gedanken tber das
Thema Rechtsschutz gegen das Tun — und im vorliegenden Kontext vor allem das Unter-
lassen — des Gemeinsamen Bundesausschusses machen.'*® Dieser Aspekt wite vor allem
dann von Bedeutung, wenn der Gemeinsame Bundesausschuss eine nach § 135 Abs. 1 S. 1
SGB V erforderliche Empfehlung nicht abgibt.

Bei den Richtlinien des Ausschusses handelt es sich bekanntermallen um untergesetzliche
Normen,*” die einer gerichtlichen Uberpriifung zuginglich sind."**® Dabei findet eine ge-
richtliche Uberpriifung der Richtlinien zumeist inzident tber Anfechtungs-, Verpflich-
tungs- oder Leistungsklagen statt, in deren Rahmen die Kldger und Kligerinnen dann etwa
die Verletzung mit hoherrangigem Recht geltend machen konnen.'*” Was das Sozialge-
richtsgesetz allerdings nicht vorsieht, ist eine § 47 VwGO entsprechende Regelung, die
nicht nur dem Individualrechtsschutz Rechnung tragt, sondern auch eine objektiv-
rechtliche Kontrolle'” beinhaltet. Durch das Gesetz zur Ermittlung von Regelbedarfen
und zur Anderung des Zweiten und Zwolften Buches SGB'"" wurde vor einigen Jahren

1463 Hierzu oben Teil 5 B. V.

1464 Bei Umsetzung der hier vorgeschlagenen Riickfithrung des § 137¢ SGB V in eine echte Erlaubnis mit
Verbotsvorbehalt stellt sich die im Folgenden erérterte Frage nur noch bezogen auf § 135 SGB V.

1465 Hierzu oben Teil 3 B. III. 2. b.

1466 Hierzu etwa Sesfers, Rechtsschutz gegen Entscheidungen des Gemeinsamen Bundesausschusses, ZMRG
2018, S. 91 ff. oder Engelmann, Die Kontrolle medizinischer Standards durch die Sozialgerichtsbarkeit,
MedR 2006, S. 245 ff.

1467 Die im Rang unterhalb des einfachen Gesetzestechts stehenden Beschlisse des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses werden dabei so gepriift, als hitte der Bundesgesetzgeber entsprechende Regelungen in
Form einer untergesetzlichen Norm, beispielsweise einer Rechtsverordnung, erlassen (vgl. hierzu etwa
BSG v. 1.7.2014 - B 1 KR 15/13 R, Ra. 14 m.w.N.).

1468 Zur Zustindigkeit fiir entsprechende Klagen vgl. § 29 Abs. 4 Nr. 3 SGG — in erster Instanz ist das Lan-
dessozialgericht Berlin Brandenburg zustidndig.

1469 Bedeutsam sind in diesem Kontext vor allem die Grundrechte der Leistungserbringer aus Art. 12 Abs. 1
GG, aber auch die Grundrechte der Versicherten.

1470 _Axer, Sozialgerichtliche Kontrolle untergesetzlicher Normen, SGb 2013, S. 669 spricht von einem ,,abs-
trakten' bzw. ,prinzipalen” Normenkontrollverfahren; vgl. auch Lk, Das Normenkontrollverfahren
nach § 55a SGG, ZFSH/SGB 2013, S. 683 ff.

471V, 24.3.2011 (BGBL L, S. 453).
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lediglich § 55a SGG in das Gesetz aufgenommen, der nach dem Vorbild des § 47 VwGO
als Antragsverfahren eigener Art die Uberpriifung untergesetzliche Normen er6ffnet, die
nach § 22a Abs. 1 SGB II und dem dazu ergangenen Landesrecht erlassen worden sind.'*
Dass eine § 47 VwGO entsprechende und das gesamte untergesetzliche Recht betreffende
Norm im Sozialgerichtsgesetz nicht zu finden ist, diirfte allerdings keine Auswirkungen auf
die Innovationsoffenheit des SGB V haben. Zum einen ist auch im Rahmen von § 47
VwGO ein Antrag auf Normerlass nicht méglich;'”; zum anderen kénnen Anderungen
von Richtlinien oder auch der erstmalige Erlass einer befirwortenden Empfehlung fiir eine
bestimmte Behandlungsmethode — das wiire vor allem relevant im Kontext des § 135 Abs.
1S.1SGB V — iiber die Feststellungsklage begehrt werden.'** Das Bundessozialgericht hat
wiederholt festgestellt, dass juristische oder natiirliche Personen, die im Recht der gesetzli-
chen Krankenversicherung durch untergesetzliche Normen oder auch ihr Fehlen in ihren
rechtlich geschiitzten Belangen tangiert sind, wegen Art. 19 Abs. 4 GG unter bestimmten
Bedingungen eine Uberpriifung begehren kénnen. Insofern bestiinde auch kein Bedarf fiir
eine analoge Anwendung des Normenkontrollverfahrens auf die Fallgestaltung der Nor-
merginzung;'*” und es schadet auch nicht, dass die — ohnehin nicht wirklich zielfiihren-
de'’® — Untitigkeitsklage nach § 88 SGG bei Untitigkeit des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses mangels Verwaltungsaktqualitit nicht einschligig wire.

Ob der nach § 135 Abs. 1 S. SGB V erforderliche Antrag von einem Drittem gerichtlich
erstritten werden konnte, braucht nicht entschieden zu werden. Jedenfalls in den Fillen, in
denen ein solcher Antrag — nach der Rechtsprechung und der hier vorgeschlagenen Re-
form der Norm — zu stellen wire, stehen Schadensersatzanspriiche im Raum, die den Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen in entsprechenden Fallgestaltungen zum Handeln
bewegen durfte. Zudem gibt es zukiinftig eine Ersatzvornahmerecht des Bundesministeri-
ums fir Gesundheit bezogen auf die Antragstellung.

SchlieBlich ist im Kontext zu berticksichtigen, dass ein gerichtlich nicht nachpriifbarer Ge-
staltungsspielraum besteht."*”” Anders als bei der Auslegung der gesetzlichen Vorgaben'*
oder der Frage, ob die malBigebliche Studienlage vollstindig erfasst wurde, ist dem Aus-
schuss jedenfalls bei der Konkretisierung der gesetzlichen Vorgaben im Detail ein Spiel-
raum einzurdumen — und dieser bestiinde unabhingig vom jeweils zuldssigen Verfahren.
Insgesamt besteht daher bezogen auf den Rechtsschutz gegen Ma3nahmen oder das Unter-
lassen des Gemeinsamen Bundesausschusses kein Reformbedarf mit Blick auf die Innova-
tionsoffenheit des SGB V.

Bezogen auf das Thema Rechtsschutz lieBen sich allerdings die aktuell in § 137h Abs. 7

SGB V enthaltenen Aussagen zur Einschrinkung des Rechtsschutzes in einer gesonderten

1472 Zu dieser Regelung Luik, Das Normenkontrollverfahren nach § 55a SGG, ZFSH/SGB 2013, S. 683 ff.

1473 Hierzu BVerwG v. 30.9.2009 — 8 CN 1/08, W Ra. 18; vgl. auch SG Betlin v. 1.7.2014 — S 205 AS
324/14 zu einem Begehren zur Anderung der nach § 22a SGB 11 erlassenen untergesetzlichen Normen.

1474 So BSG v. 21.3.2012 — B 6 KA 16/11 R zu hypetbaren Sauerstofftherapie.

1475 So aber VGH Miinchen v. 23.1.2002 — 21 N 97.1835 zu § 47 VwGO. Vgl. auch Schiibel-Pfister, Aktuelles
Verwaltungsprozessrecht, JuS 2014, S. 412, 416.

1476 Schmidt, in: Meyer-Ladewig/Keller/Leitherer/Schmidt, SGG, 12. Aufl. 2017, § 88 Rn. 9.

1477 Ausfihtlich hierzu Engelmann, Die Kontrolle medizinischer Standards durch die Sozialgerichtsbarkeit;
zur Anerkennung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden und zur Stellung des IQWiG,
MedR 2006, S. 245, 249.

1478 Vgl. zum Begriff der ,,schwerwiegenden Erkrankung im Sinne von § 34 Abs. 1 S. 2 SGB V etwa BSG v.
22.10.2014 — B 6 KA 34/13 R, Rn. 40.
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Norm treffen, die fiir alle Entscheidungen des Gemeinsamen Bundesausschusses im Noz-
menbewertungsverfahren gelten wiirde.

k. Zur Aufklirung der Versicherten

aa. Allgemeines

Der Aufklirung der Patientinnen und Patienten, die vor allem die Zivilgerichte in erhebli-

chem Umfang beschiftigt, kommt im Rahmen des im Biirgerlichen Gesetzbuch geregelten

7 malgebliche Bedeutung zu.'*® Eine Verletzung der Aufklirungs-

1481

Behandlungsvertrags
pflicht kann nicht nur strafrechtliche Konsequenzen haben, ™ sondern sich auch im Rah-
men der Arzthaftung auswirken.'* Nach § 630e Abs. 1 S. 1 BGB, der die bisherige Recht-
% ist der oder die Be-
handelnde verpflichtet, den Patienten bzw. die Patientin uber , sdmtliche fiir die Einwillignng
wesentlichen Umstinde aufyukliren’.*™ Solche wesentlichen Umstinde sind ,,Ar, Umfang,
Durchfiibrung, zu erwartende Folgen und Risiken der Mafsnabme sowie ibre Notwendigkeit, Dringlich-
keit, Eignung und Erfolgsaussichten im Hinblick auf die Diagnose oder die Therapie.'* Wenn es
mehrere medizinisch indizierte und tbliche Methoden gibt, ist nach § 630e Abs. 1 S. 2
BGB auch auf Alternativen hinzuweisen, wenn diese zu wesentlich unterschiedlichen Be-

sprechung kodifizieren, aber keine neue Rechtslage bringen sollte,

lastungen, Risiken oder Heilungschancen fithren kénnen. Die Modalititen der Aufklirung
— Aufklirung durch den Behandler bzw. die Behandlerin oder eine andere qualifizierte Per-
son, Rechtzeitigkeit und Verstindlichkeit der Aufklirung — sind in § 630e Abs. 2 BGB ge-
regelt. Die Aufklirungspflicht dient dem Selbstbestimmungsrecht der Patienten und Pati-

entinnen Uber ihre Person.!*°

bb. Der Einsatz neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden

Bezogen auf den Einsatz neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Sinne des
SGB V stellt sich die Rechtslage hinsichtlich der Aufklirung der Patientinnen und Patien-
ten als nicht wirklich eindeutig dar.'"*” Da der oder die Behandelnde nach § 630a Abs. 2
BGB den allgemein anerkannter fachlichen Standard schuldet, muss nach der zivilgerichtli-
chen Rechtsprechung tiber solche Untersuchungs- und BehandlungsmafB3nahmen, die tber
diesen Standard hinausgehen, nicht informiert werden — das gilt jedenfalls, soweit deren

1479 Zum Patientenrechtegesetz Wenner, Patientenrechte im Krankenversicherungsrecht, SGb 2013, S. 162 ff.

1480 Grundlegend Kern, in: Laufs/Kern/Rehborn, Handbuch des Arztrechts, 5. Aufl. 2019, § 63 Rn. 1 ff. Es
geht im vorliegenden Kontext nicht um die in § 14 SGB I geregelte Aufklirung iiber Anspriiche auf eine
Sozialleistung, sondern um die Aufklirung der Patientinnen und Patienten durch den behandelnden
Arzt bzw. die behandelnde Arztin.

W81 Zut ,, Kirperverletzungsdoktrin der Rechtsprechung vgl. Katzenmeier (in: Laufs/Katzenmeier/Lipp, Atrztrecht.
7. Aufl. 2015, V. Ra. 8 ff)).

1482 § 630h BGB. Hierzu Kern, Haftungsrechtliche Aspekte bei Abweichung von medizinischen Qualitits-
standards und qualititssichernden Vorgaben in der gesetzlichen Krankenversicherung, GesR 2002, S. 5
ff.

1483 BT-Drs. 17/10488, S. 24.

1484 Zu Ausnahmen von der Aufklirungspflicht vgl. § 630e Abs. 3 BGB.

1485 § 630e Abs. 1S. 2 BGB.

1486 BT-Drs. 17/10488, S. 24.

1487 Hierzu auch Gafner/ Stromer, Der medizinische Fortschritt im Recht der Gesetzlichen Krankenvetsiche-
rung, SGb 2011, S. 421, 423.
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Kosten nicht von der Krankenkasse ibernommen wiirden."* Allerdings wurde bei so ge-
nannten Neulandmethoden ein Hinweis auf die Moglichkeit unbekannter Risiken gefor-
dert."™ Uber Verfahren, die sich ,.erst in der Erprobung befunden und nicht sum medizinischen
Standard gehoren* musse, ,anch wenn sie sogar Therapiealternativen sein kinnten, nicht aufgeklart

(8
werden. "

Im Rahmen der Aufklirungspflicht sind bei genauer Betrachtung zwei Fragen zu trennen.
Zum einen wire zu entscheiden, ob der Arzt oder die Arztin, die selbst eine konservative
Behandlungsmethode wihlen mochte, verpflichtet ist, die Patientin oder den Patienten auf
das Vorhandensein von Potentialmethoden hinzuweisen. Es gilt zwischen dem vertrags-
arztlichen Bereich und der Versorgung im Krankenhaus zu differenzieren: Die Moglichkeit
der Inanspruchnahme von Potentialmethoden im vertragsirztlichen Bereich setzt eine ent-
sprechende Feststellung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss voraus; iiber das Po-
tential einer Methode im Krankenhaus entscheidet zunichst der Behandler bzw. die Be-
handlerin selbst. Hier dirfte eine Aufklirung iber alle moglichen denkbaren alternativen
Behandlungen zu weitreichend sein — allenfalls dann, wenn das Haus eine entsprechende
NUB-Vereinbarung tiber eine bestimmte Methode geschlossen hitte, konnte erwartet wer-
den, dass auf diese konkrete Alternative hingewiesen wird. Und auch die Vertragsirztin
oder der Vertragsarzt musste lediglich Gber solche Potentialmethoden aufkliren, an deren
Erprobung sie oder er mitwirkt, die also auch personlich alternativ erbracht werden kénn-

ten.

Weitaus interessanter ist der zweite Aspekt der Aufklirung — es geht um die Information
der Versicherten uber die konkrete Methode. Da der Einsatz innovativer Medizin stets
auch die Patientensicherheit tangiert und das Sozialrecht sich der hierbei bestehenden Risi-
ken durchaus bewusst ist, wire eine eindeutige gesetzliche Vorgabe zur Aufklirung der
Patientinnen und Patienten tiber die ,,Neuheit der Methode sinnvoll. Miindige Patientin-
nen und Patienten sollten stets wissen, woran sie sind — und das gilt gerade im Hinblick auf
Methoden, die noch nicht zur Regelversorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung
gehoren. Hier sei noch einmal an die so zentrale Bedeutung des Selbstbestimmungsrechts
der Patientinnen und Patienten erinnert. Teilhabe an innovativer Medizin bedeutet nicht,
gesetzlich krankenversicherte Menschen zu ,,Versuchskaninchen zu machen. Die arztliche
Aufklirung muss deutlich machen, dass es um die mégliche Behandlung mit einer neuen
Methode geht, deren Nutzen vom Gemeinsamen Bundesausschuss noch nicht vollumfing-
lich gepruft wurde, die aber nach Einschitzung des Gemeinsamen Bundesausschusses —
oder bei Krankenhausbehandlung auch des Leistungserbringers oder der Leistungserbrin-
gerin — jedenfalls das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative hat und damit
zugleich eine Chance fiir die Versicherten darstellt. In der Sache geht es nicht um eine

1488 OLG Koln v. 21.9.2011 - 1-5 U 11/11,5 U 11/11.

148 OLG Hamm v. 15.2.2016 - 1-3 U 59/15,3 U 59/15.

1490 So Walter, in: beck.online. GROSSKOMMENTAR, Stand: 1.2.2019, § 630e BGB Ra. 14, der allerdings
darauf hinweist, dass es im Einzelfall sehr zweifelhaft sein kann, ob ein solch neues Verfahren zwi-
schenzeitlich nicht doch bereits zum Standard gehort, und der deshalb zu einer ,,exzensiven Aufklarnng*
rit. Katzenmeier (in: Laufs /Katzenmeier/Lipp, Arztrecht. 7. Aufl. 2015, V. Ra. 35) spricht hier von Me-
thoden, die noch nicht als ,,Verfabren der Wahi gelten. Vgl. auch BT-Drs. 17/10488, S. 24: keine unge-
fragte Aufklirung iber Methoden, die sich erst in der Erprobung befinden — gemeint ist hier naturge-
mil nicht die Erprobung nach § 137e SGB V, die es damals noch nicht gab. Vgl. auch schon BGH v.
23.2.1988 — VI ZR 56/87. Kritisch insoweit Katzenmeier, Der Behandlungsvertrag — neuer Vertragstyp
im BGB, NJW 2013, S. 817, 820 m.w.N. zu Heilversuchen.
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Lehrstunde zum Regelungskonzept des SGB V,'*' sondern um eine Aufklirung tiber die
Chancen, aber auch tber die besonderen Risiken, die sich aus dem Einsatz der neuen Me-
thode ergeben konnen. Nur so konnen die Patientin oder der Patient diese Risiken mit den
bestehenden Chancen auf eine schnellere oder bessere Heilung oder auf weniger Neben-

wirkungen abwigen.

Gerade bei der Krankenhausbehandlung, bei der nach der hier vorgeschlagenen Konzepti-
on im Rahmen der Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt zukiinftig deutlich mehr innovative
Methoden zum FEinsatz kommen dirften als bislang, lieBe sich die Aufklirung tGber die
Risiken der neuen Methode verkoppeln mit einer Art internen Kontrolle. Es wire zu erwi-
gen, vom Behandler bzw. der Behandlerin eine Begriindung fiir die Annahme des Potenti-
als der vorgeschlagenen Methode einzufordern. § 137c SGB V gibt dem Krankenhaus ei-
nen Vertrauensbonus hinsichtlich der Einschitzung von Nutzen oder Potential einer Me-
thode; und § 6 Abs. 2 KHEntgG verpflichtet nach der hier vertretenen Auffassung die
Krankenkassen zum Abschluss einer NUB-Vereinbarung. Da vom Krankenhaus erwartet
werden kann, dass es von seiner ihm durch § 137c¢ SGB V eingerdumten Freiheit sachge-
recht Gebrauch macht, hat man sich dort bereits vor Stellung des NUB-Antrags Gedanken
iiber das Potential der neuen Methode gemacht — dann kann man an diesen Uberlegungen
auch die Patientinnen und Patienten in geeigneter Form teilhaben lassen. Zu der bloflen
Information, dass es sich um eine neue Methode handelt, deren Risiken noch unbekannt
sind, kime also eine Erliduterung der medizinischen Griinde hinzu, die die Behandler bzw.
Behandlerinnen davon ausgehen lassen, dass die Methode schneller heilen oder mit weniger
Nebenwirkungen verbunden sein wird.

Die Aufklirung ist Aufgabe der Arztin oder des Arztes. Der bestehenden Regelungssyste-
matik folgend misste diese besondere Aufklirungspflicht eigentlich in § 630e BGB veran-
kert werden. Man konnte allerdings wegen des ganz spezifischen Bezugs zu den §§ 135 ff.
SGB V auch daran denken, diesen speziellen Aspekt zusitzlich im SGB V zu verankern
und so zugleich der Sorge entgegenzutreten, man wolle Patientinnen und Patienten zu
., Versuchskaninchen‘ machen.

1. Der Leistungsanspruch der Versicherten und die Méglichkeit der Kostenerstat-

tung

aa. Allgemeines

Die Diskussion tiber das Thema der neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
1492

wird — jenseits der in § 2 Abs. 1a SGB V geregelten Fallgestaltung' * — hiufig unter der
Fragestellung diskutiert, welche Methoden Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer
im Rahmen von Diagnose und Behandlung einer Krankheit einsetzen durfen und welche
Methoden dementsprechend von den gesetzlichen Krankenkassen vergiitet werden. Wenn

man aber den Gleichlauf von Leistungserbringungs- und Leistungsrecht ernst nimmt, folgt

1491 Das rechtliche Regelungsregime ist fiir die erkrankte Person letztlich zweitrangig. Man will wissen, dass
die Leistung von der gesetzlichen Krankenkasse bezahlt wird und man deshalb selbst keine Kosten zu
tragen hat; und man sollte wissen, dass der Nutzen der Methode nicht endgiiltig feststeht, die Behand-
lung aber ihrerseits Chancen er6ffnet.

14992 Hier geht es unstreitig um einen letztlich verfassungsrechtlich begriindeten Leistungsanspruch der Ver-
sicherten (hierzu etwa Schifferdecker, in: Kasseler Kommentar Sozialversicherungsrecht, Werkstand: 103.
EL Mirz 2019, § 13 SGB V Ra. 72 m.w.N.).
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aus der Erbringbarkeit der Methode auch ein entsprechender Leistungsanspruch des Versi-
cherten — und dies hat Konsequenzen fiir denkbare Kostenerstattungsanspriiche der Versi-
cherten gegen ihre Krankenkasse nach MaB3gabe von § 13 SGB V. Diese sollen im Folgen-
den jedenfalls kurz skizziert werden.

bb.Zum vermeintlichen Verstof3 gegen Art. 3 Abs. 1 GG

Zu Kkldren ist dabei in einem ersten Schritt, ob die hier vorgeschlagene Ausgestaltung des
Bewertungsregimes fiir neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden verfassungsrecht-
liche Probleme im Hinblick auf Art. 3 Abs. 1 GG aufwirft.

Das Bundessozialgericht hat es bekanntermallen abgelehnt, Potentialleistungen im Sinne
von § 137c Abs. 3 SGB V ,.in die Anspriiche Versicherter anf Regelversorgung eingubeiehen. "
Begriindet wurde das unter anderem mit einer ,,sachwidrigen Ungleichbehandlung 1 ersicher-
ter'** die das Gericht mit Blick auf § 13 Abs. 3 und 4 SGB V auszumachen meint. Der 1.
Senat stellt auf die ,,Rechtsanwendungsgleichheit im 1 eistungrecht'*> ab und stellt fest: ,,Es wire
vor dem allgemeinen Gleichheitssat3 nicht 3u rechtfertigen, wiirde der Gesetzgeber natiirliche Personen zmwar
in gleicher Weise dem 1V ersicherungs- und Beitragszwang der GK1” unterwerfen, ihnen aber trotz gleicher
Erkrankung und gleichemr Anspruch auf Krankenbebandlung rechtlich unterschiedliche Chancen eriffnen,
ihren Anspruch zu verwirklichen.“'** Vor diesem Hintergrund sieht das Gericht nur eine ,,ei-
heitliche und eindentige'*” Ausrichtung am Qualititsgebot des § 2 Abs. 1 S. 3 SGB V — erwei-
tert allein um die Fille grundrechtsorientierter Auslegung — als verfassungskonform an. Die
folgende Argumentation stellt insbesondere auf den Wortlaut des § 13 Abs. 4 S. 6 SGB V
ab"™® — und dieser wiederum spricht von einer ,,dem allgemein anerkannten Stand der medizini-
schen Erkenntnisse entsprechenden Behandlung.” Vor diesem Hintergrund sieht das Bundessozial-
gericht eine entsprechende Ungleichbehandlung: ,,Wo/lte man entgegen Wortlant, Regelungssysten:
und Regelungszweck anch Potentialleistungen nach § 137¢ Abs. 3 SGB 17 in die Anspriiche 1V ersicherter
anf Regelversorgung einbeziehen, wire eine sachwidrige Ungleichbehandlung 1V ersicherter die Folge. Die
Gruppe der Versicherten, die dem Qualititsgebot entsprechende 1eistungen benotigt, hitte durch die anfge-
zeigten einfachgesetzlichen Garantien einen rechtlich gesicherten Zugang zu diesen Leistungen auch dann,
wenn sie im Inland diberbaupt nicht oder jedenfalls nicht innerbalb des 1eistungserbringungssystems ur
Verfiigung stehen oder rechtswidrig verweigert werden. Die Gruppe der Versicherten, die Potentialleistungen
als Regelversorgung begebrte, héitte hingegen keinen rechtlich gesicherten Anspruch auf die Potentialleistun-
gen. Wiirde die Potentialleistung im Inland nicht durch nach § 108 SGB 1 zugelassene Krankenhduser
erbracht, kinnte diese Gruppe sich die Leistung zulasten der GKV weder in Krankenhdusern anfSerbalb

1493 So BSG v. 24.4.2018 — B 1 KR 10/17 R, Rn. 22; vgl. auch BSG v. 24.4.2018 - B 1 KR 13/16 R, Ra. 20.
Ausfihrlich zur Rechtsprechung insoweit oben Teil 3 B. I11. 4. c. und d.

1494 BSG v. 24.4.2018 — B 1 KR 10/17 R, Ra. 22; vgl. auch BSG v. 24.4.2018 — B 1 KR 13/16 R, Ra. 20.

1495 Vgl. etwa BSG v. 24.4.2018 - B 1 KR 10/17 R, Ra. 20.

1496 BSG v. 24.4.2018 — B 1 KR 10/17 R, Rn. 20.

1497 BSG v. 24.4.2018 — B 1 KR 10/17 R, Rn. 21.

1498 Die Norm regelt in Umsetzung der entsprechenden Vorgaben des Europatechts (hierzu ausfiihrlich
Kingreen, in: Becketr/Kingreen, SGB V, 6. Aufl. 2018, § 13 Rn. 34 ff)) die Berechtigung versicherter Pet-
sonen, auch Leistungserbringer bzw. Leistungserbringerinnen in einem anderen Mitgkliedstaat der Eu-
ropiischen Union in Anspruch zu nehmen. Nach § 13 Abs. 4 SGB V besteht der Anspruch auf Erstat-
tung hochstens in Hohe der Verglitung, die die Krankenkasse bei Erbringung als Sachleistung im Inland
zu tragen hitte. Nach Satz 6 des Absatzes 4 allerdings kann die Krankenkasse die Kosten der erforderli-
chen Behandlung auch ganz iibernehmen, wenn eine dem allgemein anerkannten Stand der medizini-
schen Erkenntnisse entsprechende Behandlung einer Krankheit nur in einem anderen Mitgliedstaat der
Europiischen Union méglich ist.
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des Leistungssystems, sei es im Inland, sei es im Ausland, beschaffen, noch wire eine Leistungsablehnung
durch die KK rechtswidrig mit der Folge der Selbstbeschaffungsmaglichkeit (§ 13 Abs. 3 8.1 Fall 2 SGB
V). Denn Anspriiche auf Krankenhansbebandlung (§ 27 Abs. 1 8. 1, 8. 2 Nr. 5, § 39 SGB V') um-
fassen grundséitzlich nur Leistungen, die dem Qualititsgebot entsprechen.'*”

Diese Argumentation des Bundessozialgerichts bedarf einer kritischen Analyse.”” Zu-
nichst einmal beruht sie auf einer Art Zirkelschluss, denn das Gesagte macht nur dann
Sinn, wenn man — wie der 1. Senat — davon ausgeht, dass ein Leistungsanspruch der Versi-
cherten nur mit Blick auf solche Leistungen besteht, die dem Qualititsgebot entsprechen.
Zudem betrifft der zitierte § 13 Abs. 4 S. 6 SGB V gerade nicht diejenige Behandlung, die
im Krankenhaus erfolgt, denn dieser Aspekt ist in § 13 Abs. 5 SGB V eigenstindig gere-
gelt.”™" Es macht also wenig Sinn, die erstgenannte Norm mit Blick auf Potentialanspriiche
nach § 137c Abs. 3 SGB V heranzuzichen. In der Sache allerdings besteht letztlich kein
Unterschied, denn auch in § 13 Abs. 5 S. 2 SGB V ist bestimmt, dass die erforderliche Zu-
stimmung der Krankenkasse nur versagt werden kann, ,,wenn die gleiche oder eine fiir den 1 ersi-
cherten ebenso wirksame, dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprechende
Behandlung einer Krankheit rechtzeitig bei einem Vertragspartner der Krankenkasse im Inland erlangt
werden kann.

Ob das hier vorgeschlagene Regelungsregime mit Art. 3 Abs. 1 GG vereinbar ist — und ob
insoweit Anpassungen des § 13 SGB V erfordetlich werden — bedatf einer differenzierten
Betrachtung. Der allgemeine Gleichheitssatz gebietet, alle Menschen vor dem Gesetz gleich
zu behandeln; damit ist dem Gesetzgeber allerdings bekanntermal3en nicht jede Differen-
zierung verwehrt. Er darf allerdings nicht eine Gruppe von Normadressaten anders als eine
andere behandeln, obwohl zwischen beiden Gruppen keine Unterschiede von solcher Art
und solchem Gewicht bestehen, dass sie die ungleiche Behandlung rechtfertigen.”” Vor
diesem Hintergrund sind zunachst die unterschiedlich behandelten Gruppen zu ermitteln.
Hier ist die schon bislang bestehende und auch hier priferierte Dichotomie des Bewer-
tungsverfahrens zu beriicksichtigen. In der vertragsirztlichen Behandlung besteht ein An-
spruch der Versicherten auf neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden jenseits der
bekannten Sonderfille nur nach entsprechender Empfehlung des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses. Hat er die neue Methode nicht ausdriicklich empfohlen oder jedenfalls das
Potential bejaht, gehort sie nicht zum Leistungsumfang der gesetzlichen Krankenversiche-
rung und demgemil besteht — jenseits von § 13 Abs. 32 SGB V" — auch keine Méglich-
keit der Kostenerstattung. Anders ist dies im Rahmen der Krankenhausbehandlung: Bei
konsequenter Umsetzung der Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt und dem hier priferierten
Entscheidungsmonopol des Gemeinsamen Bundesausschusses ist letztlich jede Form der
Krankenhausbehandlung Gegenstand des Leistungskatalogs des SGB V, die nicht vom
Gemeinsamen Bundesausschuss ausgeschlossen wurde. Sie gilt — das lieBe sich in einer

149 So BSG v. 24.4.2018 —B 1 KR 10/17 R, Ra. 22.

1500 Sehifferdecker spricht in seiner Anmerkung zu BSG v. 24.4.2018 — B 1 KR 10/17 R, NZS 2018, S. 698,
von einer , juristisch gekonnt konstruierten Behauptung (S. 699).

1501 Bei Behandlung nach Mafigabe von § 39 SGB V in einem anderen Mitgliedstaat der Europiischen Uni-
on bedarf es einer vorherigen Zustimmung durch die Krankenkasse.

1502 Stindige Rechtsprechung; vgl. nur BVerfG v. 28.2.2007 — 1 BvL. 5/03 — Rn. 31 zu § 27a SGB V (kiinst-
liche Befruchtung).

1503 Im Rahmen dieser Sonderregelung kénnen in bestimmtem Umfang auch Leistungen beansprucht wer-
den, die nicht zum Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung gehéren. Zu einer Hautstraf-
fung in der Trkei vgl. etwa BSG v. 11.9.2018 - B 1 KR 1/18 R.
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Neufassung im Wortlaut der Norm auch noch einmal verdeutlichen — bis zu diesem Zeit-
punkt gleichsam als dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse
entsprechend. Vor diesem Hintergrund bestiinde kein Anderungsbedarf mit Blick auf § 13
SGB V. Die einzige Ungleichbehandlung, die in diesem Regelungsregime auszumachen ist,
ist also diejenige zwischen Personen, die vertragsirztlich zu behandeln sind und Personen,
die einer Krankenhausbehandlung bediirfen. Dass die mit § 135 SGB V einerseits und §
137¢ SGB V andererseits bestehende Dichotomie der Methodenbewertung mit den verfas-
sungsrechtlichen Vorgaben vereinbar ist, lisst sich — wie bereits dargelegt — sachlich gut
begriinden: Die Normadressaten unterscheiden sich jedenfalls bei typisierender Betrach-
tung hinsichtlich ihres Krankheitszustands und ihrer Behandlungsbedurftigkeit, und es
spricht vieles dafir, die Krankenhduser als den primaren Ort medizinischer Innovationen

anzusehen.

cc. Zu den Konsequenzen der hier vertretenen Sichtweise mit Blick auf die Kos-
tenerstattung

Der Begrindung eines Leistungsanspruchs Versicherter auch mit Blick auf bloe Potenti-
almethoden im Rahmen der Krankenhausbehandlung stehen also keine verfassungsrechtli-
chen Bedenken entgegen. Mit Blick auf § 13 SGB V muss man sich dennoch die — viel-
leicht nur theoretischen, aber jedenfalls denkbaren — Konsequenzen dieser Sichtweise
klarmachen. Wenn kein Krankenhaus im Sinne von § 108 SGB V eine NUB-Vereinbarung
abgeschlossen hat, kann eine neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode in Deutsch-
land nicht erbracht werden — jedenfalls nicht als Leistung der gesetzlichen Krankenversi-
cherung. Wenn nun jede neue Methode im Rahmen von § 137c SGB V bis zum Ausschluss
durch den Gemeinsamen Bundesausschuss gleichsam als nitzlich und wirtschaftlich gilt,
konnten Versicherte die Behandlung in einer Privatklinik vornehmen lassen und — jeden-
falls bei Unaufschiebbarkeit der Behandlung"* — Kostenerstattung nach § 13 Abs. 3 SGB
V verlangen. Und auch eine Kostenerstattung nach Mal3gabe von § 13 Abs. 5 SGB V wire
dementsprechend moglich.

Man muss sich dieser Rechtsfolgen jedenfalls bewusst sein. Zwar mégen diese Uberlegun-
gen tatsichlich eher theoretischer Natur sein, denn wenn kein Krankenhaus in Deutschland
die in Frage stehende Methode anwenden mdchte, werden Versicherte kaum von ihrer
Existenz erfahren. Und dennoch gilt es, diese Konsequenzen im Blick zu haben."”” Man
mag die Moglichkeit der Kostenerstattung sogar als letztlich innovationsférdernd ansehen,
weil sie faktisch dazu fihren kann, dass eine neue Methode den Weg in die Regelversor-
gung findet. Umgekehrt durften vor diesem Hintergrund vermehrt Antrige auf Bewertung
der Methode nach § 137c¢ SGB V eingehen — letztlich wire auch das ganz im Sinne des
neuen Bewertungsregimes, weil unwirksame oder schidliche Methoden ztigig ausgeschlos-
sen werden mit der Konsequenz, dass auch eine Kostenerstattung nicht mehr in Betracht
kommt.

1504 Dieses Tatbestandsmerkmal schrinkt den Anwendungsbereich der Norm doch nicht unerheblich ein
(hierzu Helbig, in: Schlegel/Voelzke, jurisPK-SGB V, 3. Aufl. 2016, Rn. 41 ff.).
1505 Vgl. hietzu auch Schifferdecker, Anmetkung zu BSG v. 24.4.2018 — B 1 KR 10/17 R, NZS 2018, S. 698 ff.
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dd. Der Anspruch Versicherter wihrend der Erprobungsphase

Einer gesonderten Betrachtung bedarf mit Blick auf die Leistungsanspriiche Versicherter
schlieBlich noch die Phase der Erprobung. Wenn der Gemeinsame Bundesausschuss —
zukiinftig nur noch im Rahmen von §§ 135 und 137c SGB V — feststellt, dass der volle
Nutzenbeleg noch nicht erbracht ist, die neue Methode aber das Potential einer erforderli-
chen Behandlungsalternative hat, erldsst er eine Erprobungsrichtlinie, und zwar nach neu-
em Recht sowohl im vertragsirztlichen Bereich als auch bezogen auf die Behandlung im
Krankenhaus.

In diesem Kontext sind bezogen auf den Leistungsanspruch zwei Fragen zu erortern, die
die unterschiedlichen Phasen der Erprobung betreffen. Zunichst wire — und dies ist ange-
sichts der hier vorgeschlagenen Regelungskonzeption nur fiir den stationiren Bereich rele-
vant — zu kliren, ob eine Kostenerstattung auch fiir solche Methoden moglich sein soll, fir
die der allein entscheidungsberechtigte Gemeinsame Bundesausschuss auf Antrag ,,nur®
das Potential festgestellt hat und die nunmehr erprobt werden sollen. Man kénnte die An-
sicht vertreten, dass mit der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses feststeht,
dass aktuell gerade noch keine Aussage dartiber getroffen werden kann, ob die Methode
dem allgemein anerkannten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entspricht — und
deshalb eine Kostenerstattung etwa im Ausland nicht in Betracht kommen soll.”” Bis zur
Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses galt die Methode als diesem Stand
entsprechend; mit der getroffenen Entscheidung ist das aber nicht mehr der Fall. Auch
verfassungsrechtlich liefe sich eine solche Differenzierung — wenn sie denn vom Gesetz-
geber gewollt wire — rechtfertigen, denn nun geht es um die eigentliche Bewertung der
neuen Methode im Rahmen der Erprobung. Es bestiinde insofern ein sachlicher Grund fiir
eine Ungleichbehandlung von Personen, die eine neue Methode begehren, deren Nutzen
voll belegt ist, und Personen, die eine Potentialmethode begehren.

Auch die eigentliche Erprobungsphase wirft Fragen mit Blick auf den Leistungsanspruch
der Versicherten auf — und das hat mit dem infolge der Vorgaben zur Erprobung moglich-
erweise entstehenden Mangel an Behandlungsressourcen zu tun. Betrachten wir zunichst
den vertragsirztlichen Bereich und die aktuell geltende Konstellation des § 137h SGB V.
Nach § 137e Abs. 3 SGB V konnen Vertragsirzte und -drztinnen sowie nach § 108 SGB V
zugelassen Krankenhauser ,,in dem erforderlichen Umfang® an der Erprobung einer Untersu-
chungs- und Behandlungsmethode teilnehmen, wenn sie gegentiber der wissenschaftlichen
Institution nach § 137e Abs. 5 SGB V nachweisen, dass sie die Anforderungen, die der
Gemeinsame Bundesausschuss nach § 137e Abs. 2 SGB V fur die Erprobung gestellt hat,
erfillen. Damit konnen weder alle Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer im ver-
tragsirtzlichen Bereich noch alle nach § 108 SGB V zugelassenen Krankenhiduser den Ver-
sicherten die neue Methode anbieten. Dies gilt im Ubrigen noch einmal verstirkt im Rah-
men des § 137h SGB V: Krankenhiduser konnen die Potentialmethode unter Anwendung
des Medizinprodukts nach aktuell geltendem Recht hier tiberhaupt nur dann zu Lasten der
gesetzlichen Krankenkassen erbringen, wenn sie an der Erprobung nach § 137e SGB V
teilnehmen.”” Unter diesem Regelungsregime konnte es angesichts der Ausrichtung des

1506 Insoweit wire auch keine Anpassung des Wortlauts von § 13 Abs. 5 S. 2 SGB V erforderlich.
1507 Vel. § 137h Abs. 4 S.5SGB V.
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Bedartfs an den Erfordernissen der Erprobung'”

nicht nur zu einem ,,Erprobungsflicken-
teppich®, sondern damit verbunden auch zu einem Mangel an Behandlungsressourcen
kommen — und dies lasst die Frage nach einer moglichen Kostenerstattung weitaus dringli-
cher erscheinen als in der Fallkonstellation, in der kein einziges Krankenhaus die neue Me-
thode tiberhaupt erbringen will. Hier gilte es klarzustellen, dass wihrend der Phase der
eigentlichen Erprobung einer Potentialmethode kein Anspruch auf die Leistungserbringung
als solche, sondern nur ein Anspruch auf ermessensfehlerfreie Entscheidung tiber die Teil-
nahme an der Erprobung besteht.”™” Dies sollte sinnvollerweise auch gelten wihrend der
Erprobung einer Potentialmethode, die nicht dem Regelungsregime des § 137h SGB V,
sondern ,,nur” § 137¢ SGB V unterfillt: Hier ist § 137e Abs. 2 S. 3 SGB V malgeblich, der
bestimmt: ,,Fiir Krankenhduser, die nicht an der Erprobung teilnehmen, kann der Gemeinsame Bundes-
ansschuss nach den §§ 136 bis 136b Anforderungen an die Qualitit der Leistungserbringung regeln.
Die Regelung macht deutlich, dass die Erbringung der Methode nicht von der Teilnahme
an der Erprobung abhingig ist; und dennoch kénnte es auch hier zu Behandlungsengpis-
sen kommen, die nicht zu Kostenerstattungsanspriichen fithren sollten.

1508 Daran dirfte auch die angedachte Erginzung des § 137e SGB V dahingehend, dass ,,mzdglichst viele be-
troffene 1 ersicherte im Rabmen der Erprobung in die V'ersorgung einbezogen werden (vgl. hierzu Art. 2 Nr. 6 b) des
Entwurfs der Bundesregierung zu einem Gesetz zur Errichtung des Implantateregisters Deutschland
und zu weiteren Anderungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch) nur bedingt etwas dndern. Kritisch
hierzu mit Blick auf den Sinn der Erprobung im Ubrigen das Deutsche Netzwerk Evidenzbasierte Me-
dizin e.V. (EbM-Netzwerk) in seiner Stellungnahme vom 9.4.2019, S. 2 zum Entwurf des Implantatere-
gister-Errichtungsgesetzes.

1509 Tnsoweit zutreffend BSG v. 24.4.2018 — B 1 KR 13/16 R, Rn. 33.
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Teil 6

Relaunch des SGB V und anderer Gesetze mit Blick auf Innovations-
forderung

A. Allgemeines

Nachdem zahlreiche Vorschlige zu einer Weiterentwicklung der Bewertungsverfahren fir
neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden erortert wurden, geht es in diesem letz-
ten Teil des Gutachtens in einem ersten Schritt darum, diese Vorschlige in einem neuen
Regelungsregime abzubilden. Dabei kann es naturgemil} auch angesichts der Vielzahl der

1510

Detailfragen, iiber die letztlich nur der Gesetzgeber selbst entscheiden kann,”™ nicht —

B sondern viel-

jedenfalls nicht durchgehend — um ausformulierte Gesetzestexte gehen,
mehr um die Grundstruktur einer neuen Konzeption, die vor allem darauf beruht, dass
deutlich mehr Aspekte als bislang durch das formelle Gesetz selbst geregelt werden, was
eine Einflussnahme auf dem Verordnungsweg auf das Bewertungsverfahren des Gemein-

samen Bundesausschusses weitgehend entbehrlich machen wiirde.

In diesem Kontext sollen auch gesetzessystematische Fragen geklirt werden, die das Ver-
hiltnis der einzelnen Bewertungsnormen zueinander betreffen. Die aktuell — schon auf-
grund ihrer ganz unterschiedlichen Entstehungsgeschichte — durchaus unsystematisch an-
geordneten Vorschriften zur Bewertung neuer Methoden werden gleichsam neu zusam-
mengestellt, sinnvoll gegliedert und um konkrete Verbesserungsvorschlige erginzt. Man
mag sich insoweit einen neuen Abschnitt im Vierten Kapitel des SGB V denken, der mit

,»Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden® iiberschrieben wire.""

In einem zweiten Schritt geht es aber auch um eine Abstimmung der Vorschriften zur
Nutzenbewertung mit sonstigen Regelungen des SGB V. Angesichts der haufig innovati-
onshemmenden Rechtsprechung vor allem des 1. Senats des Bundessozialgerichts gilt es,
hier die erforderliche Klarheit herzustellen. Das betrife etwa das Verhiltnis des Potentials
einer Methode zum Qualitdtsbegriff des § 2 Abs. 1 S. 3 SGB V; es geht aber auch um die
Bedeutung der Wirtschaftlichkeit im Sinne von § 12 Abs. 1 SGB V fiir den Potentialbegriff.
Auch mit Blick auf die Prifung nach Mal3gabe von § 275 SGB V ist deutlich zu machen,
dass es hier nicht um die Priifung der Methode an sich gehen kann.

Erforderlich sind aber auch Klarstellung im Krankenhausfinanzierungsrecht, um die gebo-
tene Rechtssicherheit fir die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer zu gewahr-
leisten.

1510 Das gilt etwa fir den konkreten Bedeutungsgehalt des Potentials (hierzu ausfiihrlich oben in Teil 5 B.
unter VL 6. e.).

1511 Die aktuellen Reformvorschlige wurden teilweise, aber nicht vollstindig beriicksichtigt.

1512 Bei einer solchen Uberschrift wiirde auch die Bewertung nach § 135 Abs. 1 S. 2 SGB V erfasst, die fiir
die vorliegende Betrachtung keine Rolle gespielt hat. Eine Beschrinkung auf ,,neue” Methoden wiirde
allerdings dem Regelungsgehalt des § 137¢ SGB V nicht gerecht.
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B. Das neue Regelungsregime zur Bewertung von Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden

I. Anderungen und Klarstellungen im SGB V

Skizziert werden sollen im Folgenden zunichst diejenigen Anderungen und Klarstellungen,
die im SGB V vorzunehmen wiren. Dabei geht es zunichst um das eigentliche Normen-
bewertungsverfahren, fiir das man sich in Zukunft eine zusammenhingende Regelung in
einem gesonderten Abschnitt im Vierten Kapitel des SGB V vorstellen koénnte. In einem
zweiten Schritt sind dann diejenigen Reformen zu erdrtern, die in anderen Teilen des SGB

V vorzunehmen wiren (hierzu unter I1.).

Die folgenden Formulierungsvorschlige sind nur als ein erster Entwurf zu verstehen, der
manche, aber auch nicht alle im Rahmen der vorhergehenden Ausfiihrungen erdrterten
Reformvorschlige aufgreift. Nicht die Regelungen im Detail sind hier ausschlaggebend — es
geht vielmehr um die Prisentation eines Grundmodells fiir eine sinnvolle Methodenbewer-

tung.
1. Das eigentliche Bewertungsverfahren

§ 1 Zielsetzung der Nutzenbewertung (keine Vorgingerregelung)

@)

Die Bewertung von Methoden, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen erbracht
werden oder werden sollen, erfolgt bezogen auf die vertragsirztliche Behandlung und die
Krankenhausbehandlung nach Maf3gabe dieses Abschnitts. Sie dient der Patientensicherheit
und dem wirtschaftlichen Umgang mit den finanziellen Ressourcen der gesetzlichen Kran-
kenversicherung, soll aber zugleich sicherstellen, dass die Versicherten ziigigen Zugang zu
innovativer Medizin bekommen.

)
Die ztgige Durchfiihrung des Bewertungsverfahrens nach Mal3gabe der folgenden Rege-
lungen nimmt der Gemeinsame Bundesausschuss als drittschitzende Amtspflicht auch im

Interesse der Versicherten und der Leistungserbringer wahr.

§ 2 Bewertungsmal3stab (keine Vorgingerregelung)
)

Die Bewertung von Methoden erfolgt anhand ihres medizinischen Nutzens, der nach dem
allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse auf Grundlage der evidenz-

1513

basierten Medizin™" sektoreniibergreifend und damit einheitlich bewertet wird, sowie der

sektorenspezifischen Bewertung ihrer Wirtschaftlichkeit.

1513 Diese Klarstellung ist auch von Bedeutung fiir alle Normen, die auf den allgemein anerkannten Stand
der medizinischen Erkenntnisse abstellen (vgl. etwa §§ 18 Abs. 1 S. 1 oder 70 Abs. 1 S. 1 SGB V).
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@

Der Nutzen der Methode wird auf Grundlage einer Gesamtauswertung der Belege fiir die
Wirksamkeit im Hinblick auf die untersuchten Versorgungsziele sowie die unerwiinschten
Nebenwirkungen ermittelt; auf Basis der vorhandenen Evidenz ist die Wahrscheinlichkeit
zu ermitteln, mit der die positiven wie negativen Effekte der Methode eintreten.

©)

Die Ermittlung der Wirtschaftlichkeit der Methode erfolgt auf der Basis von Unterlagen
zur Kostenschitzung zur Anwendung beim einzelnen Patienten oder Versicherten, einer
Kosten-Nutzen-Abwigung in Bezug auf den einzelnen Patienten oder Versicherten, einer
Kosten-Nutzen-Abwigung in Bezug auf die Gesamtheit der Versicherten, auch Folgekos-
ten-Abschitzung, und einer Kosten-Nutzen-Abwigung im Vergleich zu anderen Metho-
den.

#)

Der Bewertung des Nutzens ist die jeweils beste, verfiigbare Evidenz zugrunde zu legen.
Auch Methoden, deren Wirksamkeit noch nicht auf der héchsten Evidenzstufe belegt ist
oder diese Voraussetzung gar nicht oder nur unter erschwerten Bedingungen erfillen kén-
nen, sollen zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen erbracht werden, insbesondere wenn
es um seltene Erkrankungen geht, Behandlungsalternativen fehlen oder diese zur Zielerrei-
chung nicht ausreichend sind. Der Versorgungskontext ist unter Beriicksichtigung der Re-
levanz der medizinischen Problematik, des Verlaufs und der Behandelbarkeit der Erkran-
kung, den mit der Erkrankung verbundenen Einschrinkungen der Lebensqualitit und den
besonderen Anforderungen an die Versorgung spezifischer Patientengruppen unter Beach-
tung der Versorgungsaspekte Alter, biologischem und sozialem Geschlecht sowie lebensla-
genspezifischer Besonderheiten zu berticksichtigen. Dabei ist insgesamt der Innovationsof-
fenheit des SGB V hinreichend Rechnung zu tragen.

§ 3 Methodenstatus; Bewertungskompetenz (keine Vorgingerregelung)

1
Die Bewertung von Methoden erfolgt ausschlieBSlich durch den Gemeinsamen Bundesaus-

schuss. "

)

Bis zu einer Bewertung der Methode durch den Gemeinsamen Bundesausschuss gelten
Methoden, die im Rahmen einer Krankenhausbehandlung erbracht werden oder werden
sollen, als medizinisch nitzlich und wirtschaftlich und damit dem allgemein anerkannten
Stand der Medizin entsprechend. Neue Methoden in der vertragsirztlichen Versorgung
durfen grundsitzlich nicht ohne Empfehlung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss
erbracht werden; etwas Anderes gilt nur in Seltenheitsfillen oder im Fall des Systemversa-

gens.

€)

1514 Hier wire gegebenenfalls ein Hinweis auf das neue spezielle Regelungsregime fiir digitale Gesundheits-
anwendungen erforderlich.
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Alle Entscheidung im Rahmen der Methodenbewertung sind fir die Kassendrztlichen
Bundesvereinigungen, die Deutsche Krankenhausgesellschaft und den Spitzenverband
Bund der Krankenkassen, deren Mitglieder und Mitgliedskassen, fiir die Versicherten und
die Leistungserbringer sowie fir die Gerichte bindend. Der Status und die Bewertung der
Methode durch den Gemeinsamen Bundesausschuss sind auch im Rahmen einer Begutach-
tung der Leistungserbringung nach § 275 zugrunde zu legen.

§ 4 Methodenbegriff und Neuheit; Vorabklirung (keine Vorgingerregelung; teil-
weise Ubernahme aus der MeMBYV)

©)

Eine Methode im Sinne dieses Abschnitts ist eine medizinische Vorgehensweise, der ein
eigenstindiges theoretisch-wissenschaftliches Konzept zugrunde liegt, das sie von anderen
Verfahren unterscheidet und das ihre systematische Anwendung in der Untersuchung und
Behandlung bestimmter Krankheiten rechtfertigen soll.

)

Ein theoretisch-wissenschaftliches Konzept einer Methode ist die Beschreibung einer sys-
tematischen Anwendung bestimmter auf den Patienten einwirkender Prozessschritte
(Wirkprinzip), die das Erreichen eines diagnostischen oder therapeutischen Ziels in einer
spezifischen Indikation (Anwendungsgebiet) wissenschaftlich nachvollziehbar erkliren
kann.

)

Neu ist eine Methode, wenn sie ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept aufweist.
Das ist der Fall, wenn sich ihr Wirkprinzip oder ihr Anwendungsgebiet von anderen, in der
Versorgung bereits eingefithrten systematischen Herangehensweisen wesentlich unter-
scheidet.

)

Als eine in der Versorgung bereits eingefithrte systematische Herangehensweise gelten Me-
thoden, deren Nutzen einschlieflich etwaiger Risiken im Wesentlichen bekannt ist. Wird
eine Methode in jeweils einschligigen, methodisch hochwertigen Leitlinien oder anderen
systematisch recherchierten Evidenzsynthesen als zweckmilBliges Vorgehen empfohlen,
kann die Beurteilung insbesondere hierauf gestiitzt werden. Im vertragsirztlichen Bereich
gilt eine Methode auch als in der Versorgung eingefiihrt, wenn sie im einheitlichen Bewer-
tungsmal3stab abgebildet ist. Als eine in die stationdre Versorgung eingefiihrte systemati-
sche Herangehensweise gilt auch jede Methode, die mafBigeblich auf Operationen oder
sonstigen Prozeduren beruht, die spezifisch in dem vom Deutschen Institut fir Dokumen-
tation und Information im Auftrag des Bundesministeriums fiir Gesundheit gemal3 § 301
Absatz 2 Satz 2 des Finften Buches Sozialgesetzbuch herausgegebenen Prozedurenschlis-
sel in der am 23. Juli 2015 geltenden Fassung aufgefiihrt sind.

®)

Das Wirkprinzip einer Methode unterscheidet sich wesentlich von einer bereits eingefithr-
ten systematischen Herangehensweise, wenn der Unterschied in den beschriebenen Pro-
zessschritten
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1. dazu fihrt, dass der theoretisch-wissenschaftliche Begriindungsansatz der eingefihrten
systematischen Herangehensweise nicht ausreicht, um den mit dem Einsatz der zu untersu-
chenden Methode bezweckten diagnostischen oder therapeutischen Effekt zu erkliren und
ihre systematische Anwendung zu rechtfertigen, oder

2. zu einer derart verinderten Form der Einwirkung auf die Patienten fihrt, dass eine
Ubertragung der vorliegenden Erkenntnisse zum Nutzen einschlieSlich etwaiger Risiken
der bereits eingefithrten systematischen Herangehensweise auf die zu untersuchende Me-
thode medizinisch-wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist.

©)

Das Anwendungsgebiet einer Methode unterscheidet sich wesentlich von einer bereits ein-
gefithrten systematischen Herangehensweise mit gleichem Wirkprinzip, wenn

1. der Unterschied in der spezifischen Indikation dazu fihrt, dass der theoretisch-
wissenschaftliche Begriindungsansatz der eingefithrten systematischen Herangehensweise
nicht ausreicht, um den mit dem Einsatz in der zu untersuchenden spezifischen Indikation
bezweckten diagnostischen oder therapeutischen Effekt zu erkliren und die systematische
Anwendung in dieser Indikation zu rechtfertigen, oder

2. bei der zu untersuchenden spezifischen Indikation im Unterschied zu der spezifischen
Indikation der bereits eingefiihrten systematischen Herangehensweise eine derart abwei-
chende Auswirkung zu erwarten ist oder bezweckt wird, dass eine Ubertragung der vorlie-
genden Erkenntnisse zum Nutzen einschlief3lich etwaiger Risiken der bereits eingeftihrten
systematischen Herangehensweisen auf die zu untersuchende spezifische Indikation medi-
zinisch-wissenschaftlich nicht zu rechtfertigen ist.

)

Wenn mit einer schrittweise erfolgenden Weiterentwicklung der Zweck verfolgt wird, das
diagnostische oder therapeutische Ziel in héherem Mal3 zu erreichen, fithrt diese fir sich
allein nicht bereits zu einer wesentlichen Verianderung des zugrundeliegenden Behand-
lungskonzepts, ohne dass eines der Kriterien nach den Absitzen 5 oder 6 erfillt ist.

®)

Der Gemeinsame Bundesausschuss erteilt innerhalb eines Monats auf Antrag verbindliche
Auskunft dartber, ob eine Methode im Sinne dieses Abschnitts vorliegt und ob diese neu
ist (Vorabklarung). Antragsberechtigt sind pharmazeutische Unternehmer, Hersteller von
Medizinprodukten oder Diagnostikleistungen und deren jeweilige Verbinde, einschligige
Berufsverbinde und medizinische Fachgesellschaften sowie die fir die Wahrnehmung der
Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter Men-
schen auf Bundesebene mal3geblichen Organisationen nach § 140f des Finften Buches
Sozialgesetzbuch. Antragsberechtigt sind zudem der Bewertungsausschuss sowie der Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen.

§ 5 Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative (keine Vorgingerrege-
Iung)

1

Eine neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode hat das Potential einer erforderlichen

Behandlungsalternative, wenn hinreichend konkrete Anhaltspunkte fiir die Erwartung ge-

274



geben sind, dass eine neue Methode in die Regelversorgung aufgenommen werden kann,
weil sie aufwindigere, fiir den Patienten invasivere oder bei bestimmten Patientengruppen
nicht erfolgreiche Methoden ersetzen kann, sie weniger Nebenwirkungen hat, eine Behand-
lungsoptimierung bedeutet oder die Behandlung in sonstiger Weise effektiver macht. Die
Frage des medizinischen Nutzens hat dabei Vorrang vor der Frage der Wirtschaftlichkeit
der Methode. Der Vorteil der neuen Methode muss kein patientenrelevanter Vorteil sein.
Auch die abstrakte Beschreibung des Wirkprinzips kann ein Potential begriinden; es mis-
sen nicht zwingend erste Erkenntnisse zu der neuen Methode, etwa aus vergleichenden
Studien, vorliegen.

)

Das Potential besteht nicht, wenn die Methode unwirksam oder schidlich ist.

€)

Voraussetzung fur das Potential der Methode ist auch ihr Erprobungspotential. Es miissen
jedenfalls so aussagefihige wissenschaftliche Unterlagen vorliegen, dass auf dieser Grund-
lage eine Studie geplant werden kann, die eine Bewertung des Nutzens der Methode auf
einem ausreichend sicheren Erkenntnisniveau erlaubt.

§ 6 Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der vertrags-
arztlichen Versorgung (ehemals § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V mit weiteren Regelun-

515

gen

©)

Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden durfen in der vertragsirztlichen und
vertragszahnirztlichen Versorgung zu Lasten der Krankenkassen nur erbracht werden,
wenn der Gemeinsame Bundesausschuss auf Antrag in Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2
Nr. 5 Empfehlungen abgegeben hat tiber

1. die Anerkennung des diagnostischen und therapeutischen Nutzens der neuen Methode
sowie deren Wirtschaftlichkeit

2. die notwendige Qualifikation der Arzte, die apparativen Anforderungen sowie Anforde-
rungen an MaBnahmen der Qualititssicherung, um eine sachgerechte Anwendung der
Methode zu sichern, und

3. die erforderlichen Aufzeichnungen tber die drztliche Behandlung.

)

Antragsberechtigt sind die Unparteiischen nach § 91 Abs. 2 Satz 1, die Kassenadrztlichen

Bundesvereinigungen, jede Kassendrztliche Vereinigung, der Spitzenverband Bund der

Krankenkassen, die fir die Wahrnehmung der Patientinnen und Patienten und der Selbst-

hilfe chronisch kranker und behinderter Menschen auf Bundesebene mal3geblichen Orga-

nisationen nach § 140f des Funften Buches Sozialgesetzbuch sowie die medizinischen

Fachgesellschaften.

)

1515 Die hier vorgeschlagene Norm bezieht sich nunmehr allein auf neue Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden. Es wire zu erwigen, fiir nicht neue Methoden eine eigene Vorschrift zu schaffen und
bezogen auf die allgemeinen Anforderungen in Absatz 6 — der hier nunmehr auch ausdriicklich nur
neue Methoden adressiert — entsprechend anwendbar zu erkliren.
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Bei hinreichenden Anhaltspunkten fir das Bestehen von Nutzen und Wirtschaftlichkeit
oder jedenfalls des Potentials einer Methode besteht eine Antragspflicht des Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen. Dieser nimmt diese Antragspflicht als drittschiitzende
Amtspflicht auch im Interesse der Versicherten und der Leistungserbringer wahr.

)

Das Bewertungsverfahren ist ziigig durchzufithren. Die Beschlussfassung iiber die Annah-
me eines Antrags nach Satz 1 muss spitestens einen Monat nach Antragseingang erfolgen.
Der Gemeinsame Bundesausschuss nimmt innerhalb von zwei Jahren eine Bewertung der
Methode vor. Ergibt die Bewertung, dass der Nutzen zwar als noch nicht hinreichend be-
legt anzusehen ist, die Methode aber das Potential einer erforderlichen Behandlungsalterna-
tive bietet, ist sie nach § 9 zu erproben. Bestehen nach dem Beratungsverlauf im Gemein-
samen Bundesausschuss ein halbes Jahr vor Ablauf der Frist nach Satz 4 konkrete Anhalts-
punkte dafiir, dass eine fristgerechte Beschlussfassung nicht zustande kommt, hat der un-
parteiische Vorsitzende einen eigenen Beschlussvorschlag fiir eine fristgerechte Entschei-
dung vorzulegen; die Geschiftsfithrung ist mit der Vorbereitung des Beschlussvorschlags
zu beauftragen. Der Beschlussvorschlag muss Regelungen zu den Anforderungen nach
Satz 1 Nummern 2 und 3 enthalten, wenn der unparteiische Vorsitzende vorschligt, dass
die Methode den Kriterien nach Satz 1 Nummer 1 erfiillt. Der Beschlussvorschlag muss
Vorgaben fiir einen Beschluss einer Richtlinie nach § 9 Absatz 1 und 2 enthalten, wenn der
unparteiische Vorsitzende vorschligt, dass die Methode das Potential einer erforderlichen
Behandlungsalternative bietet, ihr Nutzen aber noch nicht hinreichend belegt ist. Der Ge-
meinsame Bundesausschuss hat spitestens innerhalb von einem Monat vor Ablauf der in
Satz 3 genannten Frist iber den Vorschlag des unparteiischen Vorsitzenden zu entschei-
den.

®)

Vor der Bewertung gibt der Gemeinsame Bundesausschuss innerhalb von zwei Wochen
nach Annahme des Antrags im Wege einer 6ffentlichen Bekanntmachung im Internet allen
Antragsberechtigten die Gelegenheit, innerhalb von drei Monaten weitere Informationen
zu der Methode an ihn zu Gbermitteln.

©)

Fir drztliche und zahnirztliche Leistungen, welche wegen der Neuheit des Verfahrens be-
sonderer Kenntnisse und Erfahrungen (Fachkundenachweis) einer besonderen Praxisaus-
stattung oder anderer Anforderungen an die Versorgungsqualitit bediirfen, konnen die
Partner der Bundesmantelvertrige einheitlich entsprechende Voraussetzungen fir die Aus-
fihrung und Abrechnung dieser Leistungen vereinbaren. Soweit fir die notwendigen
Kenntnisse und Erfahrungen, welche als Qualifikation vorausgesetzt werden missen, in
landesrechtlichen Regelungen zur idrztlichen Berufsausibung, insbesondere solchen des
Facharztrechts, bundesweit inhaltsgleich und hinsichtlich der Qualititsvoraussetzungen
nach Satz 1 gleichwertige Qualifikationen eingeftihrt sind, sind diese notwendige und aus-
reichende Voraussetzung. Wird die Erbringung drztlicher Leistungen erstmalig von einer
Qualifikation abhingig gemacht, so kénnen die Vertragspartner fiir Arzte, welche entspre-
chende Qualifikationen nicht wihrend einer Weiterbildung erworben haben, tibergangswei-
se Qualifikationen einfithren, welche dem Kenntnis- und Erfahrungsstand der facharzt-
rechtlichen Regelungen entsprechen missen. Abweichend von Satz 2 kénnen die Vertrags-
partner nach Satz 1 zur Sicherung der Qualitit und der Wirtschaftlichkeit der Leistungser-
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bringung Regelungen treffen, nach denen die Erbringung bestimmter medizinisch-
technischer Leistungen den Fachirzten vorbehalten ist, fiir die diese Leistungen zum Kern
ithres Fachgebietes gehoren. Die nach der Rechtsverordnung nach § 140g anerkannten Oz-
ganisationen sind vor dem Abschluss von Vereinbarungen nach Satz 1 in die Beratungen
der Vertragspartner einzubeziehen; die Organisationen benennen hierzu sachkundige Per-
sonen. § 140f Absatz 5 gilt entsprechend. Das Nihere zum Verfahren vereinbaren die Ver-
tragspartner nach Satz 1. Fir die Vereinbarungen nach diesem Absatz gilt § 87 Absatz 6
Satz 10 entsprechend.

§ 7 Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus
(ehemals § 137c SGB V)

1)

Im Rahmen einer Krankenhausbehandlung diirfen Untersuchungs- und Behandlungsme-
thoden auch ohne vorherige Empfehlung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss zu
Lasten der Krankenkassen erbracht werden. Ihr medizinischer Nutzen und ihre Wirtschaft-
lichkeit sind solange zu unterstellen, bis der Gemeinsame Bundesausschuss auf Antrag eine
Bewertung der Methode vorgenommen hat. Die Methode gilt bis zu diesem Zeitunkt als
dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprechend. Solange
der Gemeinsame Bundesausschuss die Methode nicht ausgeschlossen oder ihre Unwirk-
samkeit oder Schiadlichkeit nach Absatz 4 Satz 2 Nr. 3 oder § 8 Absatz 1 Satz 4 festgestellt
hat, haben die Krankenkassen mit dem Krankenhaus eine Vereinbarung nach § 6 Abs. 2
KHEntgG abzuschliefen.

@)

Antragsberechtigt sind der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die Deutsche Kran-
kenhausgesellschaft, die fir die Wahrnehmung der Patientinnen und Patienten und der
Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter Menschen auf Bundesebene mal3geblichen
Organisationen nach § 140f, der Verband der Privaten Krankenversicherung sowie die un-
parteiischen Mitglieder des Gemeinsamen Bundesausschusses. Die Antragsteller haben
Informationen tber den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse zu der Methode zu
Ubermitteln.

©)

Bei Vorliegen berechtigter Hinweise auf die Gefahrlichkeit einer Methode ist der Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen verpflichtet, einen Uberpriifungsantrag beim Gemein-
samen Bundesausschuss zu stellen. Er nimmt diese Verpflichtung als drittschiitzende
Amtspflicht im Sinne der Versicherten wahr.

@)

Vor der Bewertung gibt der Gemeinsame Bundesausschuss innerhalb von zwei Wochen
nach Antragseingang im Wege einer 6ffentlichen Bekanntmachung im Internet allen Kran-
kenhdusern Gelegenheit, innerhalb eines Monats weitere Informationen zu der Methode an
ithn zu ibermitteln. Der Gemeinsame Bundesausschuss nimmt auf Grundlage der tibermit-
telten Informationen und sonstiger ihm bereits vorliegener Erkenntnisse innerhalb von drei
Monaten eine Bewertung vor, ob

1. der Nutzen der Methode als hinreichend belegt anzusehen ist,
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2. der Nutzen zwar als noch nicht hinreichend belegt anzusehen ist, die Methode aber

das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, oder
3. die Methode kein Potential fiir eine erforderliche Behandlungsalternative bietet, insbe-
sondere weil sie als schidlich oder unwirksam anzusehen ist.
Ergibt die Uberprifung, dass der Nutzen der Methode nicht hinreichend belegt ist und sie
auch nicht das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, erldsst der Ge-
meinsame Bundesausschuss unverziiglich eine entsprechende Richtlinie, wonach die Me-
thode nicht mehr zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden datf. Ab Inkrafttreten der
Richtlinie darf die ausgeschlossene Methode nicht mehr zu Lasten der Krankenkassen er-
bracht werden.

©)

Ergibt die Uberpriifung, dass der Nutzen der Methode noch nicht hinreichend belegt ist,
sie aber das Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative hat, beschlief3t der Ge-
meinsame Bundesausschuss innerhalb von drei Monaten eine Richtlinie zur Erprobung
nach § 9. Bis zum Erlass der Erprobungsrichtlinie darf die Methode weiterhin zu Lasten
der gesetzlichen Krankenkassen erbracht werden. Steht nach der Erprobung fest, dass kein
ausreichender Nutzen der Methode besteht oder sie unwirtschaftlich ist, erldsst der Ge-
meinsame Bundesausschuss unverziiglich eine Richtlinie, wonach die Methode nicht mehr
zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden darf. Ab Inkrafttreten der Richtlinie darf die
ausgeschlossene Methode nicht mehr zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden.

)

Ergibt die Uberpriifung, dass der Nutzen der Methode bereits als hinreichend belegt ist,
darf sie weiterhin zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden; entsprechendes gilt, wenn
Nutzen und Wirtschaftlichkeit nach erfolgter Erprobung feststehen.

(®)

Die Durchfiihrung klinischer Studien bleibt von einem Ausschluss der Methode nach Ab-
satz 5 oder 6 unberiihrt.

©)
§ 8 bleibt unbertihrt.

§ 8 Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinpro-
dukten hoher Risikoklasse (ehemals § 137h SGB V)

1)

Wird hinsichtlich einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode, deren techni-
sche Anwendung mal3geblich auf dem FEinsatz eines Medizinprodukts mit hoher Risiko-
klasse beruht, erstmalig eine Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 3 des Krankenhausentgeltge-
setzes gestellt, hat das anfragende Krankenhaus dem Gemeinsamen Bundesausschuss im
Einvernehmen mit dem Hersteller des Medizinprodukts mit hoher Risikoklasse, das in dem
Krankenhaus zur Anwendung kommen soll, zugleich Informationen tiber den Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse zu dieser Methode sowie zu der Anwendung des Medizin-
produkts, insbesondere Daten zum klinischen Nutzen und vollstindige Daten zu durchge-
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fihrten klinischen Studien mit dem Medizinprodukt, zu ibermitteln. Nur wenn die Metho-
de neu im Sinne von § 4 Absatz 3 bis 7 ist, erfolgt eine Bewertung nach Satz 4. Vor der
Bewertung gibt der Gemeinsame Bundesausschuss innerhalb von zwei Wochen nach der
Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 3"'° im Wege einer 6ffentlichen Bekanntmachung im In-
ternet allen Krankenhausern, die eine Erbringung der neuen Untersuchungs- oder Behand-
lungsmethode vorsehen, sowie den weiteren betroffenen Medizinprodukteherstellern einen
Monat Gelegenheit, weitere Informationen im Sinne von Satz 1 an ihn zu tbermitteln. Der
Gemeinsame Bundesausschuss nimmt auf Grundlage der tbermittelten Informationen und
sonstiger ihm bereits vorliegenden Erkenntnisse innerhalb von drei Monaten eine Bewer-
tung vor, ob die Methode als unwirksam oder schidlich anzusehen ist. Fir den Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses nach Satz 4 gilt § 94 Abs. 2 S. 1 entsprechend.

@

Medizinprodukte mit hoher Risikoklasse nach Absatz 1 Satz 1 sind solche, die der Risiko-
klasse IIb oder III nach Artikel 9 in Verbindung mit Anhang IX der Richtlinie
93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 tber Medizinprodukte (ABL L 169 vom
12.7.1993, S. 1), die zuletzt durch Artikel 2 der Richtlinie 2007/47/EG (ABL L 247 vom
21.9.2007, S. 21) gedndert worden ist, oder deren aktiven implantierbaren Medizinproduk-
ten zuzuordnen sind und deren Anwendung einen besonders invasiven Charakter aufweist.
o)

Die Anwendung eines aktiven implantierbaren Medizinprodukts weist einen besonders
invasiven Charakter auf. Ein Medizinprodukt ist den aktiven implantierbaren Medizinpro-
dukten zuzuordnen, wenn es sich um ein aktives implantierbares medizinisches Gerit nach
Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe ¢ der Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990
zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tber aktive implantierbare
medizinische Gerite (ABL L 189 vom 20.7.1990, S. 17), die zuletzt durch die Richtlinie
2007/47/EG geindert worden ist, handelt.

)

Die Anwendung eines Medizinprodukts, das der Klasse III zuzuordnen ist, weist einen
besonders invasiven Charakter auf, wenn mit dem Einsatz des Medizinprodukts ein erheb-
licher Eingriff in wesentliche Funktionen von Organen und Organsystemen, insbesondere
des Herzens, des zentralen Kreislaufsystems oder des zentralen Nervensystems einhergeht.
Erheblich ist ein Eingriff, der die Leistung oder die wesentliche Funktion eines Organs
oder eines Organsystems langzeitig verindert oder ersetzt oder den Einsatz des Medizin-
produkts in direktem Kontakt mit dem Herzen, dem zentralen Kreislaufsystem oder dem
zentralen Nervensystem zur Folge hat. Die Anwendung eines Medizinprodukts, das der
Klasse IIb zuzuordnen ist, weist nur dann einen besonders invasiven Charakter auf, wenn
das Medizinprodukt mittels Aussendung von Energie oder Abgabe radioaktiver Stoffe ge-
zielt auf wesentliche Funktionen von Organen oder Organsystemen, insbesondere des
Herzens, des zentralen Kreislaufsystems oder des zentralen Nervensystems einwirkt.

)

Als erstmalig gilt eine Anfrage, welche eine Methode betrifft, die bis zum 31.12.2015 in
keiner Anfrage nach § 6 Abs. 2 Satz 3 KHEntgG gefithrt wurde und die noch nicht nach
§ 137h geprift wurde oder wird. Das InEK teilt dem erstmalig anfragenden Krankenhaus

1516 Abgestellt wird hier auf den Zeitpunkt der Anfrage, um mdogliche Verzdgerungen zu verhindern, die
sich aus einer verspiteten Information durch das Krankenhaus ergeben kénnten.

279



unverziglich mit, dass eine beantragte Methode bislang in keiner Anfrage nach § 6 Abs. 2
Satz 3 gefithrt wurde und informiert zeitgleich den Gemeinsamen Bundesausschuss tber
die erstmalige Anfrage.

©)

Die technische Anwendung beruht maf3geblich auf einem Medizinprodukt, wenn ohne
dessen Finbeziehung die Methode der jeweiligen Indikation ihr, sie von anderen Vorge-
hensweisen unterscheidendes, theoretisch wissenschaftliches Konzept verlieren wiirde.

)

Als betroffen gilt ein Hersteller, wenn er ein Medizinprodukt verantwortlich produziert,
welches fiir die untersuchte Methode maf3geblich ist.

®)

Wiahrend der laufenden Bewertung nach Mal3gabe von Absatz 1 darf die Methode nicht zu
Lasten der gesetzlichen Krankenkassen erbracht werden.

)

Ist die Methode als unwirksam oder schidlich anzusehen, erlisst der Gemeinsame Bundes-
ausschuss unverziiglich eine Richtlinie, wonach die Methode nicht mehr zu Lasten der
Krankenkassen erbracht werden darf, Andernfalls ist das Verfahren mit dem Beschluss des
Gemeinsamen Bundesausschusses beendet; mal3geblich ist dann § 7.

(10)

Der Gemeinsame Bundesausschuss berit Krankenhduser und Hersteller von Medizinpro-
dukten, auf deren Wunsch auch unter Beteiligung des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte oder des Instituts fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus, im Vorfeld des
Verfahrens nach Absatz 1 iiber dessen Voraussetzungen und Anforderungen im Hinblick
auf konkrete Methoden. Er erteilt dabei verbindliche Auskiinfte tiber die Frage, ob es sich
um eine Methode handelt, deren technische Anwendung mal3geblich auf dem Einsatz eines
Medizinprodukts mit hoher Risikoklasse beruht. Fir die Hersteller von Medizinprodukten
ist die Beratung gebiihrenpflichtig. Der Gemeinsame Bundesausschuss hat dem Bundesin-
stitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte und dem Institut fur das Entgeltsystem im
Krankenhaus die diesen im Rahmen der Beratung von Medizinprodukteherstellern nach
Satz 1 entstandenen Kosten zu erstatten, soweit diese Kosten vom Medizinprodukteher-
steller getragen werden.

§ 9 Erprobung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden (ehemals § 137¢
SGBY)

1)

Gelangt der Gemeinsame Bundesausschuss bei der Prifung von Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden nach §§ 6 oder 7 zur der Feststellung, dass der Nutzen einer Methode
noch nicht hinreichend belegt ist, sie aber das Potential einer erforderlichen Behandlungsal-
ternative hat, beschlieBt er unter Aussetzung seines Bewertungsverfahrens eine Richtlinie
zur Erprobung, um die notwendigen Erkenntnisse fiir die Bewertung des Nutzens der Me-
thode zu gewinnen.

@
Bei Methoden, deren Nutzen noch nicht hinreichend belegt ist, fiir die aber zu erwarten ist,

dass die Ergebnisse entsprechender Studien innerhalb der kommenden sechs Monate vor-
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gelegt werden konnen, kann die Beschlussfassung iiber die Erprobung fiir diesen Zeitraum
einmalig ausgesetzt werden. In diesem Fall darf die Methode im Rahmen der Kranken-
hausbehandlung weiterhin zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden; es besteht ein
Anspruch auf eine Vereinbarung nach § 6 Abs. 2 KHEntgG. In der vertragsirztlichen Ver-
sorgung gilt das Verbot mit Erlaubnisvorbehalt.

©)

Der Gemeinsame Bundesausschuss regelt in der Richtlinie nach Absatz 1 die in die Erpro-
bung einbezogenen Indikationen und die sichlichen, personellen und sonstigen Anforde-
rungen an die Qualitit der Leistungserbringung im Rahmen der Erprobung. Er legt zudem
Anforderungen an die Durchfiihrung, die wissenschaftliche Begleitung und die Auswertung
der Erprobung fest.

)

Die Anforderungen an die Erprobung haben unter Berticksichtigung der Versorgungsreali-
tat zu gewihrleisten, dass die Erprobung und die Leistungserbringung durchgefiithrt werden
koénnen und moglichst viele betroffene Versicherte im Rahmen der Erprobung in die Ver-
sorgung einbezogen werden kénnen. Die Versicherten haben wihrend der Erprobungszeit
keinen Rechtsanspruch auf die Erbringung einer Methode; sie haben aber Anspruch auf
ermessensfehlerfreie Berticksichtigung bei der Auswahlentscheidung, wenn bei der Erpro-
bung von Methoden die Zahl der Interessenten die Zahl der Behandlungsplitze tbersteigt.

©)

An der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmende Leistungserbringer und nach § 108
zugelassene Krankenhéduser konnen in dem erforderlichen Umfang an der Erprobung der
Methode teilnehmen, wenn sie gegeniiber der wissenschaftlichen Institution nach Absatz 6
nachweisen, dass sie die Anforderungen nach Absatz 2 erftllen. Auch Krankenhiuser, die
nicht an der Erprobung teilnehmen, durfen die Methode zu Lasten der Krankenkassen
erbringen; fir sie kann der Gemeinsame Bundesausschuss nach den §§ 136 bis 136b An-
forderungen an die Qualitit der Leistungserbringung regeln. Sind diese Anforderungen
erfillt, besteht Anspruch auf Abschluss einer Vereinbarung nach § 6 Abs. 2 KHEnteG.

©)

Fir die wissenschaftliche Begleitung und Auswertung der Erprobung beauftragt der Ge-
meinsame Bundesausschuss unverziglich nach Erlass der Erprobungsrichtlinie eine unab-
hingige wissenschaftliche Institution. Die Kosten einer von ihm beauftragten wissenschaft-
lichen Begleitung und Auswertung der Erprobung trigt der Gemeinsame Bundesausschuss.
An der Erprobung beteiligte Medizinproduktehersteller oder Unternehmen, die als Anbie-
ter der zu erprobenden Methode ein wirtschaftliches Interesse an einer Erbringung zu Las-
ten der Krankenkassen haben, konnen auch selbst eine unabhingige wissenschaftliche In-
stitution auf eigene Kosten mit der wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung der
Erprobung beauftragten, wenn sie diese Absicht innerhalb eines vom Gemeinsamen Bun-
desausschuss bestimmten Zeitraums nach Inkrafttreten der Richtlinie nach Absatz 1, der
zwel Monate nicht unterschreiten darf, dem Gemeinsamen Bundesausschuss mitteilen.

™

Die an der Erprobung teilnehmenden Leistungserbringer sind verpflichtet, die fir die wis-
senschaftliche Begleitung und Auswertung erforderlichen Daten zu dokumentieren und der
beauftragten Institution zur Verfiigung zu stellen. Sofern hierfiir personenbezogene Daten

281



der Versicherten bendétigt werden, ist vorher deren Einwilligung einzuholen. Fur den zu-
siatzlichen Aufwand im Zusammenhang mit der Durchfiihrung der Erprobung erhalten die
an der Erprobung teilnehmenden Leistungserbringer von der beauftragten Institution eine
angemessene Aufwandsentschadigung.

®)

Die von den Leistungserbringern nach Absatz 5 Satz 1 im Rahmen der Erprobung erbrach-
ten und verordneten Leistungen werden unmittelbar von den Krankenkassen vergiitet. Bei
voll- und teilstationdren Krankenhausleistungen werden diese durch Entgelte nach § 17b
oder § 17d des Krankenhausfinanzierungsgesetzes oder nach der Bundespflegesatzverord-
nung vergitet. Kommt fir eine neue Methode, die mit pauschalierten Pflegesitzen nach
§ 17 Absatz 1a des Krankenhausfinanzierungsgesetzes noch nicht sachgerecht verglitet
werden kann, eine sich auf den gesamten Erprobungszeitraum beziehende Vereinbarung
nach § 6 Absatz 2 Satz 1 des Krankenhausentgeltgesetzes oder § 6 Absatz 4 Satz 1 der
Bundespflegesatzverordnung nicht innerhalb von drei Monaten nach Erteilung des Auf-
trags nach Absatz 2 zustande, wird ihr Inhalt von Amts wegen durch die Schiedsstelle nach
§ 13 des Krankenhausentgeltgesetzes oder nach § 13 der Bundespflegesatzverordnung fest-
gelegt. Bei Methoden, die auch ambulant angewandt werden konnen, wird die Hohe der
Verglitung fur die ambulante Leistungserbringung durch die Vertragspartner nach § 115
Absatz 1 vereinbart. Kommt eine Vereinbarung nach Satz 4 nicht innerhalb von drei Mo-
naten nach Erteilung des Auftrags des Gemeinsamen Bundesausschusses nach Absatz 2
zustande, wird ihr Inhalt von Amts wegen durch das sektorentibegreifende Schiedsgremi-
um nach § 89a innerhalb von sechs Wochen festgelegt.

)

Das Erprobungsverfahren ist zugig durchzufithren. Die Erprobungsrichtlinie nach Absatz
1 ist innerhalb von sechs Monaten nach Feststellung des Potentials einer erforderlichen
Behandlungsalternative zu beschlieSen. Die Erprobung selbst hat innerhalb von drei Mo-
naten nach Inkrafttreten des Beschlusses tiber die Erprobungsrichtlinie zu beginnen; sie
beginnt mit der Behandlung der Versicherten im Rahmen der Erprobung. Kommt eine
Erprobung nicht fristgerecht zustande, hat der Gemeinsame Bundesausschuss seine Vor-
gaben in der Erprobungsrichtlinie unverziiglich zu tGberprifen und anzupassen und zu-
gleich dem Bundesministerium fiir Gesundheit iiber die Uberpriifung und Anpassung der
Erprobungsrichtlinie und MaBBnahmen zur Férderung der Erprobung zu berichten. Die
Erprobung ist innerhalb von zwei Jahren abzuschlieBen, es sei denn, dass auch bei Straf-
fung des Erprobungsverfahrens eine lingere Erprobungszeit erforderlich ist.

(10)

Nach Abschluss der Erprobung entscheidet der Gemeinsame Bundesausschuss unverziig-
lich tber den Erlass einer Richtlinie nach §§ 6 oder 7.

(1)

Unabhingig von einem Bewertungsverfahren nach den §§ 6 oder 7 kénnen Hersteller eines
Medizinprodukts, auf dessen Einsatz die technische Anwendung einer neuen Untersu-
chungs- oder Behandlungsmethode mal3geblich beruht, und Unternehmen, die in sonstiger
Weise als Anbieter einer neuen Methode ein wirtschaftliches Interesse an einer Erbringung
zu Lasten der Krankenkassen haben, beim Gemeinsamen Bundesausschuss beantragen,
dass dieser eine Richtlinie zur Erprobung der neuen Methode nach Absatz 1 beschlief3t.
Der Antragsteller hat aussagekriftige Unterlagen vorzulegen, aus denen hervorgeht, dass

282



die Methode hinreichendes Potential fiir eine Erprobung bietet. Der Gemeinsame Bundes-
ausschuss entscheidet innerhalb von drei Monaten nach Antragstellung auf der Grundlage
der vom Antragsteller zur Begriindung seines Antrags vorgelegten Unterlagen; ein An-
spruch auf Erprobung besteht nicht. BeschlieBt der Gemeinsame Bundesausschuss eine
Erprobung, richtet sich die Kostentragung hinsichtlich der wissenschaftlichen Begleitung
und Auswertung der Erprobung nach Absatz 6. Wenn der Gemeinsame Bundesausschuss
die Durchfithrung einer Erprobung ablehnt, weil er den Nutzen der Methode als hinrei-

chend belegt ansieht, entscheidet der Gemeinsame Bundesausschuss iiber eine Richtlinie
nach § 6.

(12)

Der Gemeinsame Bundesausschuss berit Hersteller von Medizinprodukten und sonstige
Unternehmen im Sinne von Absatz 11 Satz 1 zu den Voraussetzungen der Erbringung
einer Untersuchung- und Behandlungsmethode zu Lasten der Krankenkassen, zu dem Ver-
fahren der Erprobung sowie zu der Mdglichkeit, anstelle des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses eine unabhingige wissenschaftliche Institution auf eigene Kosten mit der wissen-
schaftlichen Begleitung und Auswertung der Erprobung zu beauftragen. Das Nihere ein-
schlieBlich der Erstattung der fur diese Beratung entstehenden Kosten ist in der Verfah-
rensordnung zu regeln.

§ 10 Ersatzvornahmebefugnis des Bundesministeriums fiir Gesundheit (ausdriickli-
che Neuregelung im Methodenbewertungsrecht)

©)

Kommen die nach diesem Abschnitt erforderlichen Beschlisse zur Methodenbewertung
infolge fehlender Antragstellung nicht zustande, kann das Bundesministerium fir Gesund-
heit den erforderlichen Antrag stellen.

)

Bei Uberschreiten der in den Normen dieses Abschnitts enthaltenen zeitlichen Vorgaben
fir die Bewertung von Methoden kann das Bundesministerium fir Gesundheit die ent-
sprechenden Richtlinien erlassen.

C)

Das Bundesministerium fir Gesundheit kann Entscheidungen des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses, die insbesondere mit den Vorgaben der §§ 2 und 5 nicht vereinbar sind, bean-
standen und eine Frist zur Nachbesserung setzen. Nach fruchtlosem Ablauf der Frist kann
das Bundesministerium selbst die Entscheidung treffen.

§ 11 Aufkliarung Versicherter iiber die Neuheit von Methoden (keine Vorgingerre-
gelung)

Vor der Erbringung von Methoden, deren Nutzen und Wirtschaftlichkeit vom Gemeinsa-
men Bundesausschuss noch nicht vollstindig gepriift wurde, sind die Patientinnen und
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Patienten auf diese Tatsache und die moglichen Risiken der Behandlung besonders hinzu-

weisen.

§ 12 Rechtschutz

Klagen bei Streitigkeiten nach diesem Abschnitt haben keine aufschiebende Wirkung. Ein
Vorverfahren finder nicht statt.

2. Anpassung sonstiger Regelungen des SGB V

Aufgrund der engen Bezlige der Normen zur Methodenbewertung zu den allgemeinen
Vorschriften des SGB V besteht auch hier Reformbedarf.

Neu gefasst werden sollte zunichst § 2 SGB V; zugleich kénnte ein neuer § 2a SGB 'V ge-

schaffen werden.®"’

§ 2 Allgemeine Leistungsgrundsitze

1

Die Krankenkassen stellen den Versicherten die im Dritten Kapitel genannten Leistungen
unter Beachtung des Wirtschaftlichkeitsgebots (§ 12) zur Verfigung, soweit diese Leistun-
gen nicht der Eigenverantwortung der Versicherten zugerechnet werden.

)

Die Versicherten erhalten die Leistungen als Sach- und Dienstleistungen, soweit dieses
oder das Neunte Buch nichts Abweichendes vorsehen. Die Leistungen werden auf Antrag
durch ein Personliches Budget erbracht; § 29 des Neunten Buches gilt entsprechend.

©)

Uber die Erbringung der Sach- und Dienstleistungen schlieBen die Krankenkassen nach
den Vorschriften des Vierten Kapitels Vertrige mit den Leistungserbringern. Bei der Aus-
wahl der Leistungserbringer ist ihre Vielfalt zu beachten. Den religiésen Bedirfnissen der
Versicherten ist Rechnung zu tragen.

)

Krankenkassen, Leistungserbringer und Versicherte haben darauf zu achten, dass die Leis-
tungen wirksam und wirtschaftlich erbracht und nur im notwendigen Umfang in Anspruch
genommen werden.

©
Den besonderen Belangen behinderter und chronisch kranker Menschen ist Rechnung zu
tragen.

©)
Bei den Leistungen der Krankenkassen ist geschlechtsspezifischen Besonderheiten Rech-

nung zu tragen.

1517 Dass § 137c Abs. 3 SGB V dasin § 2 Abs. 1 S. 3 SGB V enthaltene Qualititsgebot sektorenspezifisch
modifiziert, hat das Bundessozialgericht bekanntermallen nicht akzeptiert. Insofern bedarf es auch hier
klarer gesetzlicher Vorgaben.
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(™)

Fir das Krankenversicherungsrecht gilt der Gleichlauf von Leistungs- und Leistungser-
bringungsrecht und Finanzierungsrecht. Fir die Erbringung von Leistungen im Rahmen
einer Erprobung ist fiir den Leistungsanspruch Versicherter § 9 Absatz 4 Satz 2 maligeb-
lich.

§ 2a Qualitit der Leistungen; Methodenbewertung; Férderung der Innovationsof-
fenheit der Versorgung

)
Die Qualitat der Leistungserbringung im Einzelfall hat dem allgemeinen Stand der medizi-
nischen Erkenntnisse zu entsprechen. Absatz 4 bleibt unberiihrt.

@

Versicherte mit einer lebensbedrohlichen oder regelmafig tédlichen Erkrankung oder mit
einer zumindest wertungsmal3ig vergleichbaren Erkrankung, fir die eine allgemein aner-
kannte, dem medizinischen Stand entsprechende Leistung nicht zur Verfiigung steht, kon-
nen im Einzelfall auch eine von Absatz 1 abweichende Leistung beanspruchen, wenn eine
nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf Heilung oder auf eine sptrbare positive Entwick-
lung auf den Krankheitsverlauf besteht. Die Krankenkasse erteilt fiir Leistungen nach Satz
1 vor Beginn der Behandlung eine Kosteniibernahmeerklirung, wenn Versicherte oder
behandelnde Leistungserbringer dies beantragen. Mit der Kostentibernahmeerkliarung wird
die Abrechnungsmdglichkeit der Leistung nach Satz 1 festgestellt.

€)

Die Bewertung von medizinischen Methoden, die der Leistungserbringung zugrunde lie-

gen, nimmt ausschlieBlich der Gemeinsame Bundesausschuss vor; er priift den medizini-
schen Nutzen und die Wirtschaftlichkeit von Methoden nach MaB3gabe von §§ 1 ff.">"®

)

Neue medizinische Untersuchungs- und Behandlungsmethoden sollen den Versicherten
auf deren Wunsch unter Berticksichtigung der Patientensicherheit moglichst frithzeitig zur
Verfugung stehen; es gilt das Prinzip der Innovationsoffenheit des SGB V. Diesen Vorga-
ben tragen die Regelungen der § 1 ff. Rechnung.

Eine Klarstellung der alleinigen Methodenbewertungskompetenz des Gemeinsamen Bun-
desausschusses konnte zudem — gleichsam tberdeutlich — noch einmal in § 275 SGB V

verankert werden.

§ 275 Abs. 1 Satz 3 SGB V neu:

1518 Gemeint sind hier die neu konzipierten Normen zum Normenbewertungsverfahren (§§ 1 ff.).
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Der Medizinische Dienst prift ausschlieBlich die Erbringung der Leistung im Einzelfall,
nicht Nutzen und Wirtschaftlichkeit der Methode an sich.

II. Anderung des Krankenhausfinanzierungsrechts

Aus den oben dargelegten Griinden sollte auch das Krankenhausfinanzierungsrecht ange-
passt werden. Neu zu fassen wire § 6 Abs. 2 KHEntgG, der folgenden Wortlaut bekom-

men konnte:

Fir die Vergiitung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die mit den Fallpau-
schalen und Zusatzentgelten nach § 7 Satz 1 Nr. 1 und 2 noch nicht sachgerecht vergtitet
werden kénnen, haben die Vertragsparteien nach § 11 zeitlich befristete, fallbezogene Ent-
gelte oder Zusatzentgelte aulerhalb des Erlosbudgets nach § 4 Abs. 2 und der Erl6ssumme
nach Absatz 3 zu vereinbaren. Dies gilt nicht fir Methoden, die gemidll §7 Abs. 5 oder
6 des Funften Buches Sozialgesetzbuch vom Gemeinsamen Bundesausschuss von der
Finanzierung ausgeschlossen worden sind oder deren Unwirksamkeit oder Schadlichkeit
vom Gemeinsamen Bundesausschuss bereits festgestellt wurde. Die Entgelte sind sachge-
recht zu kalkulieren; die Empfehlungen nach § 9 Abs. 1 Satz 1 Nr. 4 sind zu beachten. Vor
der Vereinbarung einer gesonderten Vergltung hat das Krankenhaus bis spitestens zum
31. Oktober von den Vertragsparteien nach § 9 eine Information einzuholen, ob die neue
Methode mit den bereits vereinbarten Fallpauschalen und Zusatzentgelten sachgerecht
abgerechnet werden kann. Die Vertragsparteien nach § 11 haben die Information bei ihrer
Vereinbarung zu bertlicksichtigen. Liegt bei fristgerecht erfolgter Anfrage nach Satz 3 bis
zur Budgetvereinbarung fiir das Krankenhaus eine Information nicht vor, kann die Verein-
barung ohne diese Information geschlossen werden; dies gilt nicht, wenn die Budgetver-
einbarung vor dem 1. Januar geschlossen wird. Die Entgelte sollen moglichst frithzeitig,
auch unabhingig von der Vereinbarung des Erlosbudgets nach § 4, vereinbart wer-
den. Die an der Vereinbarung beteiligten gesetzlichen Krankenkassen melden Art und
Hohe des Entgelts an die Vertragsparteien nach § 9; dabei haben sie auch die der Vereinba-
rung zu Grunde liegenden Kalkulationsunterlagen und die vom Krankenhaus vorzulegende
ausfihrliche Beschreibung der Methode zu tibermitteln. Die getroffene Vereinbarung ist
fir die Vertragsparteien so lange bindend und verpflichtet die Krankenkassen zur Vergi-
tung, bis der Gemeinsame Bundesausschuss eine Richtlinie erlassen hat, wonach die in
Frage stehende Methode nicht mehr zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen erbracht
werden darf oder er die Unwirksamkeit oder Schidlichkeit der Methode festgestellt hat.

1519 Aktuell befindet sich vor ,,nach §f 4 ein sinnentstellendes Komma.
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Teil 7

Fazit und Ausblick

In einem modernen Gesundheitswesen sollte man sich der Bedeutung medizinischer Inno-
vation bewusst sein. Kaum ein anderes Wissenschaftsgebiet ist in so erheblichem Mal3e mit
neuen Erkenntnissen konfrontiert wie die Medizinwissenschaft. Der Wissensbestand dn-
dert sich faktisch tdglich, stindig kommen neue Untersuchungs- und Behandlungsmetho-
den hinzu. Nun ist bekanntermal3en nicht alles gut, was neu ist — das ist durch die Medizin-
geschichte hinlinglich belegt. Indes: Betrachtet man die Entwicklung der Medizinwissen-
schaft im Verlauf der letzten Jahre und Jahrzehnte, ist ihre besondere Innovationskraft —
und auch die damit verbundenen Vorteile in der Behandlung erkrankter Menschen — mehr
als offensichtlich. Insofern sollten medizinische Innovationen nicht nur als Kostentreiber
im Gesundheitswesen und als potentielle Gefihrdung der Versicherten abgetan, sondern
stets zugleich als grof3e Chance fiir Patientinnen und Patienten erkannt werden.

Das gesetzliche Krankenversicherungsrecht muss jenseits aller Offenheit neuen Versor-
gungsformen gegeniiber™ den Entwicklungen in der Medizinwissenschaft Rechnung tra-
gen. Dabet ist es im Rahmen der eher vagen verfassungsrechtlichen Vorgaben Aufgabe des
Gesetzgebers, dartiber zu entscheiden, wie schnell er den Versicherten medizinische Inno-
vationen als Sozialleistung zur Verfigung stellen will.

Hier spielen Aspekte der Patientensicherheit in einem gleichsam doppelten Sinne eine Rolle
— neue Methoden kénnen den Patientinnen und Patienten schaden, neue Methoden koén-
nen aber zu einer schnelleren Heilung beitragen und die Phase der Behandlung aufgrund
weniger belastender Nebenwirkungen ertriglicher machen. Die Patientensicherheit im so
verstandenen Sinne ist der zentrale Aspekt der Methodenbewertung, der nicht in den Hin-
tergrund treten darf.

Vor diesem Hintergrund ist die Nutzenbewertung fiir neue Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden ein unverzichtbarer Baustein des gesetzlichen Krankenversicherungsrechts.
Die Ausgestaltung im Detail allerdings — und auch der Umgang mit einem voriibergehen-
den Nichtwissen bei hoffnungsvollen Methoden, deren Nutzen aber noch nicht vollum-
tinglich belegt ist — liegt in den Hinden der Gesetzgebung. Es gilt ein Regelungsregime zu
entwerfen, dass dem Aspekt der Patientensicherheit hinreichend Rechnung trigt, einen
schnellen Zugang von Innovation in das Recht der gesetzlichen Krankenversicherung si-
cherstellt und zugleich auch die gebotene Rechtssicherheit fiir die Leistungserbringer und
Leistungserbringerinnen gewihrleistet. Dabei ist zu berticksichtigen, dass die einzelnen
rechtlichen Vorgaben sich zueinander wie kommunizierende Réhren verhalten: Wer zu-
kiinftig stets zu einer Erprobung von Potentialmethoden auch im vertragsirztlichen Be-

1520 Hierzu § 92a SGB V — die Norm regelt die Grundlagen der Férderung neuer Versorgungsformen zur
Weiterentwicklung der Versorgung und von Versorgungsforschung durch den Gemeinsamen Bundes-
ausschuss und den so genannten Innovationsfonds (vgl. hierzu etwa Nobmann, Geniestreich oder Fehl-
konstruktion? ZM 2016, S. 20 ff. oder Galas, Innvationsfonds — Uberfithrung erfolgreicher Projekte in
die Regelversorgung, Welt der Krankenversicherung 2019, S. 19 ff.). Zur Effizienbewertung aus ge-
sundheitsokonomischer Sicht vgl. Dintsios/ Icks/ Gerber-Grote/ Chernyak, Effizienzbewertung im Rahmen
des GKV-Versorgungsstirkungsgesetzes: Was kann die Gesundheitsékonomie hierzu beitragen?, Sozia-
ler Fortschritt 2017, S. 651 ff.
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reich verpflichtet, ist etwa gut beraten, die Anforderungen an den Potentialbegriff selbst
nicht allzu niedrig anzusetzen. Alles andere wiirde zu Uberlastung des Gemeinsamen Bun-
desausschusses, aber auch der finanziellen Leistungsfahigkeit der gesetzlichen Krankenver-
sicherung fithren.

Auch wenn die gemeinsame Selbstverwaltung im Bereich der Bewertung neuer Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden Schwichen zeigt und gerade hier die doch so gegen-

sitzlichen Interessen der Entscheidungstriger betont werden,'”!

sollte diese Aufgabe nicht
auf staatliche Stellen iibertragen werden. Mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss und den
thn unterstiitzenden wissenschaftlichen Einrichtungen ist im Laufe der Jahre ein fachlich
kompetentes Gremium entstanden, auf dessen besondere Kompetenz nicht verzichtet
werden sollte. Es bedarf allerdings einer deutlich konkreteren gesetzlichen Anleitung des
Gremiums durch das formelle Gesetz, das im Ubrigen auch seine verfassungsrechtliche
Legitimation stirken wiirde. Von Bedeutung ist zudem die staatliche Gewihrleistungsver-
antwortung: Wann immer die gemeinsame Selbstverwaltung™* die ihr iibertragenen Auf-
gaben nicht erfullt, mussen staatliche Stellen die Moglichkeit haben, die erforderlichen
Mafinahmen anstelle der Selbstverwaltungspartner zu treffen.

Das aktuell bestehende Regelungsregime, das gekennzeichnet ist durch die Dichotomie von
vertragsarztlicher Versorgung und der Versorgung im Krankenhaus, das aber auch Sonder-
regelungen fir besonders invasive Methoden enthilt und zugleich die Generierung noch
fehlenden Wissens ermdglicht, kann in seiner Grundstruktur erhalten bleiben. Im Detail
besteht allerdings in vielfdltiger Hinsicht Reformbedarf, wenn der Gesetzgeber die Innova-
tionsoffenheit des gesetzlichen Krankenversicherungsrechts erhohen will.

Das oberste Ziel sollte darin bestehen, die besondere Stellung der Krankenhauser im Kon-
text der Erbringung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden durch eine Zurtick-
fihrung des § 137c SGB V auf eine echte Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt deutlich zu ma-
chen. Die innovationsbezogene Besserstellung dieses Versorgungsbereichs ist nicht nur
aufgrund der besonderen Ausstattung und Expertise der Leistungserbringerinnen und -
erbringer, sondern auch mit dem besonderen Behandlungsbedarf der Patientinnen und
Patienten zu rechtfertigen, die jedenfalls typischerweise schwerer erkrankt sind."”” Es ist in
diesem Modell vor allem Aufgabe der gemeinsamen Selbstverwaltung, unwirksame oder
sogar gefahrliche Methoden durch den Gemeinsamen Bundesausschuss ziigig aus der Ver-
sorgung ausschlieBen zu lassen. Das entsprechende Antragsrecht kann sich im Einzelfall zu
einer Antragspflicht der Selbstverwaltungspartner mit entsprechenden haftungsrechtlichen
Konsequenzen verdichten. Der Patientenschutz und die Finanzierung des Systems gebieten
dartiber hinaus eine ztigige Beantwortung der Frage nach dem Bestehen von Nutzen oder
jedenfalls Potentials der Methode — besteht kein Potential, ist die Methode unverztiglich
aus der Versorgung auszuschlieBen. Wird jedenfalls das Potential bejaht, darf die Methode

1521 So etwa der GKV-Spitzenverband in seiner Stellungnahme vom 7.11.2014 zum Referentenentwurf des
GKV-Versorgungsstirkungsgesetzes, S. 169, wo darauf hingewiesen wird, dass wegen dieser gegensitz-
lichen Interessen eine ,,Einigung anf konkrete Studieneckpunkte einer Exprobungsstudie ,,nur schwer miglich
st Vgl. insoweit auch den Vorschlag des Spitzenverband Bund der Krankenkassen zur Umsetzung des
Koalitionsvertrags v. 3.9.2014 (Medizintechnische Innovationen im Krankenhaus: Nutzen- und Sicher-
heitsstudien, S. 3).

152 Ob beim Gemeinsamen Bundesausschuss iiberhaupt noch von ,,Selbstverwaltung® die Rede sein kann
(hierzu Seewald, Zur Konkretisierung des Leistungsgeschehens, Gemeinsamer Bundesausschuss oder
Gesundheitsministerium?, SGb 2019, S. 147 ff.), soll hier nicht vertieft werden.

1523 Dass die Krankenhiuser der zentrale Ort medizinischer Innovationen sind, hat selbst das Bundessozial-
gereicht immer wieder betont (vgl. etwa BSG v. 6.5.2009 — B 6 A 1/08 R, Rn. 60 m.w.N.).
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bis auf weiteres zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden; zugleich werden die noch
notwendigen Erkenntnisse im Rahmen einer Erprobungsstudie gewonnen. Fiir besonders
invasive Methoden gewihrleistet § 137h SGB V ein automatisches und ziigiges Bewer-
tungsverfahren fiir die neue Methode, das allerdings auf die reine Gefahrenabwehr redu-
ziert werden sollte.

Im vertragsirztlichen Bereich sollte es beim Verbot mit Erlaubnisvorbehalt verbleiben.
Eine neu in das Gesetz aufzunehmende Antragspflicht soll aber den Druck auf die Selbst-
verwaltungspartner erhéhen; zugleich wird der Kreis der Antragsberechtigten erweitert.
Auch hier ist eine ziigige Bewertung dringend geboten. Bei Vorliegen des Potentials ist
zukiinftig auch in diesem Versorgungssektor die Methode zu erproben, wobei nur Leis-
tungserbringerinnen und -erbringer, die an der Erprobung teilnehmen, sie erbringen dir-
fen. Fir die Versicherten bedeutet das, dass sie nur einen Anspruch auf ermessensfehler-
freie Entscheidung tber ihre Teilnahme an der Erprobung haben.

Uber die Erprobung lassen sich die noch fehlenden Nutzenbelege schnell generieren; nur
so kénnen aber auch letztlich nicht niitzliche oder wirtschaftliche Methode ztgig aus der
Versorgung ausgeschlossen werden.

Die rechtlichen Vorgaben zur Methodenbewertung im SGB V erweisen sich aktuell als
eher gering. Es wird empfohlen, sowohl den Bewertungsmal3stab als auch wichtige Begriffe
im SGB V selbst zu umschreiben; auch das Bewertungsmonopol des Gemeinsamen Bun-
desausschusses sollte noch einmal verdeutlicht werden.

Das hier vorgeschlagene Konzept stellt die gemeinsame Selbstverwaltung in vielfiltiger
Hinsicht vor enorme Herausforderungen — das allerdings ist gewollt. Es wird sich zeigen
miissen, ob die Selbstverwaltungspartner in der Lage sein werden, den neu konzipierten §
137¢ SGB V sinnvoll mit Leben zu erfiillen oder auch ihrer Antragspflicht im Rahmen des
§ 135 Abs. 1 S. 1 SGB V nachkommen.

Und ein Letztes sei angemerkt: Angesichts der Tragweite der Reform des Bewertungsver-
fahrens und der zahllosen jingsten Reformen sollte der Gesetzgeber davon absehen, steti-
ge Anderungen an einzelnen Normen vorzunehmen. Jeglicher Reformvorschlag will — auch
mit Blick auf seine Wahrnehmung in der medialen Offentlichkeit — gut durchdacht und mit
dem Gesamtkonzept abgestimmt sein. Ein Vorschlag wie der Anderungsantrag 28 zum
TSVG vom 9.1.2019,"** der mit § 94a SGB V doch cinen grundlegenden Paradigmenwech-
sel hat erkennen lassen, ist hier nicht férderlich. Sinnvoll wire eine ganz grundlegende Re-
form des gesamten Regelungsregimes, das der Qualititssicherung und der Nutzenbewer-
tung im Recht der gesetzlichen Krankenversicherung den Stellenwert gibt, der diesen The-
men zukommt. Langfristig sollte sogar erwogen werden, den gesamten Komplex in einem
eigenen Kapitel des SGB V zu verorten.

Bei jeder Reform ist im Ubrigen kritisch zu hinterfragen, ob die rechtlichen Vorgaben fak-
tisch auch tatsdchlich umsetzbar sind. Ein Beispiel mag das verdeutlichen: Fine zeitliche
Vorgabe fiir den Beschluss iiber eine Erprobungsstudie macht nur dann Sinn, wenn sich
diese Studie aus medizinwissenschaftlicher Sicht in der genannten Zeitspanne — und im

1525

Ubrigen auch unter Beriicksichtigung weiterer rechtlicher Vorgaben'** — iiberhaupt sachge-

recht erstellen lisst.'®® Aber auch tber die Ausstattung des Gemeinsamen Bundesaus-

1524 Dieser findet sich auf der Webseite des BMG.
1525 Zu denken ist hier vor allem an die gesetzlich geregelten Stellungnahmerechte.
1526 Kritisch insoweit das Deutsche Netzwerk Evidenzbasierte Medizin e.V. (EbM-Netzwerk) in seiner
Stellungnahme vom 9.4.2019, S. 2 zum Entwurf des Implantatergister-Errichtungsgesetzes.
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schusses und des IQWiG wird man angesichts der Tatsache, dass allein die Ruckkehr zu
einer echten Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt im Rahmen des § 137c¢ SGB V, aber auch die
Begriindung von Antragspflichten im Rahmen von § 135 SGB V, vermehrte Antrige er-
warten lisst, nachdenken miissen.'”?’

Was immer der Gesetzgeber an Reformen beschlieBt — entscheidend sind mdoglichst ein-
deutige gesetzliche Vorgaben, um den Gemeinsamen Bundesausschuss bei seiner Tiatigkeit
hinreichend anzuleiten, aber auch den Entscheidungsspielraum der Sozialgerichte einzu-
schrinken. Und auch in den Gesetzesmaterialien gilt es spitestens seit der Entscheidung
des Bundesverfassungsgerichts vom November 2018, jedes Wort auf die Goldwaage zu
legen."”

Auch eine noch so klare Regelung durch den Gesetzgeber schlief3t naturgemal3 nicht aus,
dass ,,das BSG seine Regelungen entgegen ihrem Wortlant auslegt oder gar komplett nene Rechtsbegriffe
erfindet.“"> Dann bleibt nur zu hoffen, dass das Bundesverfassungsgericht seine Kontroll-
funktion auch im Sozialrecht zukiinftig wieder umfassend wahrnimmt."”!

SchlieBlich ist eine Evaluation der umgesetzten Reform unabdingbar. Man mag manche
Auswirkungen der Verinderungen einzelner Normen im Gesetz erahnen koénnen, indes:
Eine umfassende Analyse der tatsichlichen Konsequenzen eines neuen Gesetzes kann das

nicht ersetzen.

1527 Den Aspekt ,,begrenzter Ressourcen” des Gemeinsamen Bundesausschusses hat auch der Sachverstindigen-
rat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen in seinem Gutachten 2014 angesprochen
(BT-Dss. 18/1940, S. 199).

1528 Vol. BVetfG v. 26.11.2018 — 1 BvR 318/17 u.a. Kritisch hietzu Quaas, Anmerkung zu BVetfG v.
26.11.2018 — 1 BvR 381/17, SGb 2019, S. 294 ff.

1529 Hierzu Rn. 48 f. der Entscheidung des BVerfG v. 26.11.2018 — 1 BvR 318/17 u.a.: Hier stellt das Ge-
richt im Kontext von § 275 SGB V darauf ab, dass der Gesetzgeber seinen Willen nicht hinreichend
deutlich gemacht und schliellich selbst von einer ,,Neuregelung® gesprochen habe — damit habe man
letztlich die durch die Rechtsprechung geschaffene Rechtslage nicht korrigiert, sondern nur ,,nunmehr®
eine neue Bestimmung getroffen.

1530 So Kuispel, Qualititsgebot fur neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden auch im Krankenhaus,
jurisPR-Medizinrecht 3/2018 Anm. 3 unter C. Schiirg spricht im Kontext von § 275 SGB V von einer
s ideologischen Rechtsanslegnng® (Anmerkung zu SG Mainz v. 4.5.2015 — S 3 KR 428/14, jurisPR-SozR
24/2015 Anm. 4 unter C.). Auch jenseits der neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden ist ge-
rade der 1. Senat des Bundessozialgerichts fiir manche Uberraschung gut — vgl. etwa die Entscheidun-
gen zur Abrechnung der Behandlung von Schlaganfallpatientinnen und -patienten (BSG v. 19.6.2018 —
B 1 KR 39/17 R; hietzu Berbuir, Die Krankenhiuser trifft der Schlag, f&w 2018, S. 704 ff.).

1531 Bedenklich erscheint insoweit BVerfG v. 26.11.2018 — 1 BvR 318/17 u.a. Zur Kiritik insoweit Felix;,
Notwendigkeit der LiickenschlieBung und Rechtsfortbildung aus Sicht der Hochschullehrerin, NZS
2019, im Erscheinen.
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