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A.  Ausgangspunkt, Ziel und Gegenstand des Gutachtens 

I.   Ausgangspunkt 

Ausgangspunkt des hier vorgelegten Gutachtens ist die Grundsatzfrage der In
novationsoffenheit der GKV und ihrer rechtlichen Regulierung. Aus der Sicht 
von Patientinnen und Patienten erweist sich die Aufnahme innovativer Metho
den in die GKV schon seit Jahren als ein überaus zeitintensiver und langwieriger 
Prozess. Die deshalb vom Gesetzgeber eingeführten Regelungen zur Erprobung 
neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden (§ 137e SGB V1) und zur Be
wertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinpro
dukten hoher Risikoklassen (§ 137h SGB V) haben sich in der Praxis bislang nicht 
ausreichend etabliert. Daher soll hier herausgearbeitet werden, welche neuen 
gesetzgeberischen Maßnahmen zur Beschleunigung der Implementation inno
vativer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der ambulanten Versor
gung erfolgversprechend sein können und wie im stationären Sektor der Zu
gang von Innovationen in die Regelversorgung gesichert werden kann. Dazu 
wird im Koalitionsvertrag zwischen CDU, CSU und SPD vom 07.02.2018 ausge
führt: 

„Damit medizinische Innovationen schneller in die Regelversorgung gelan
gen, werden wir die Verfahren des Gemeinsamen Bundesausschusses be
schleunigen, indem der Aufgabenkatalog und die Ablaufstrukturen ge
strafft werden. Über neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden soll 
zukünftig schneller entschieden werden.“2  

Außerdem heißt es dort im Abschnitt „E-Health und Gesundheitswirtschaft“: 

„Wir wollen neue Zulassungswege für digitale Anwendungen schaffen“3. 

II.   Ziel 

Vor diesem Hintergrund zielt die folgende Darstellung darauf ab, Entschei
dungsgrundlagen und Regelungsvorschläge zur Förderung der Innovationsof
fenheit des GKV-Systems für das BMG zu entwickeln. Dies bezieht sich zum ei
nen auf den jeweils erkannten Änderungs- oder Konkretisierungsbedarf an den 
bestehenden gesetzlichen Regelungen zum Methodenbewertungsverfahren des 

 
1 Sozialgesetzbuch (SGB) Fünftes Buch (V) – Gesetzliche Krankenversicherung – (SGB V) vom 20.12.1988 
(BGBl. I S. 2477), zuletzt geändert durch Art. 2 des Gesetzes vom 06.05.2019 (BGBl. I S. 646).  
2 Bundesregierung, Koalitionsvertrag 2018, S. 98 f. 
3 Bundesregierung, Koalitionsvertrag 2018, S. 101. 
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G-BA, zum anderen aber auch auf eine mögliche Neukonzeption des Zugangs 
neuer, auch digitaler Anwendungen in die GKV-Versorgung.  

III.   Gegenstand 

Aus dieser auftragsbezogenen Zielbeschreibung leitet sich der Gegenstand des 
Gutachtens ab: Zum einen wird die Grundsatzfrage der Implementation neuer 
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in die GKV (und der hierfür aktuell 
geltenden Bewertungsverfahren, einschließlich der tatsächlichen Auswirkungen 
in der Versorgungspraxis im ambulanten und stationären Bereich sowie hin
sichtlich der Umsetzung auf der Vergütungsebene) analysiert. Zum anderen 
werden Änderungs- oder Konkretisierungsoptionen hinsichtlich der rechtlichen 
Vorgaben für den Zugang neuer Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden 
in die GKV konzipiert. Hierbei gilt der Frage einer beschleunigten Implementa
tion innovativer Methoden unter Beachtung des Patientenschutzes besonderes 
Augenmerk.  

Daher umfasst das Gutachten einen deskriptiven Teil (B. und C.) und einen ana
lytischen Teil (D.). Zentraler Gegenstand des deskriptiven Teils ist die umfas
sende systematische und inhaltliche Aufarbeitung und Beschreibung der grund
sätzlichen Zugangswege für neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden. 
Der Schwerpunkt liegt hierbei auf dem Methodenbewertungsverfahren des G-
BA. Die insofern bestehenden Divergenzen zwischen den gesetzgeberischen In
tentionen und der sozialgerichtlichen Praxis werden besonders in den Blick ge
nommen. Im analytischen Teil werden die Möglichkeiten einer Weiterentwick
lung des Zugangs neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in die 
GKV unter dem Gesichtspunkt einer Stärkung der Innovationsoffenheit des 
GKV-Systems bei gleichzeitiger Gewährleistung der Patientensicherheit darge
stellt. Hierbei werden auch die geänderten Herausforderungen an die Bewer
tung digitaler Behandlungsmethoden und moderner Diagnostik erörtert. 

B.  Zugangswege für neue Untersuchungs- und Behandlungs
methoden 

I.   Überblick 

Der Zugang neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in die GKV-Ver
sorgung wird maßgeblich von den Ergebnissen der Methodenbewertung des G-
BA bestimmt. Die für die Leistungserbringer im ambulanten und stationären 
Sektor insofern wichtigsten Bestimmungen finden sich in den §§ 135, 137c, 137e, 
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137h SGB V. Auf diese vier Kernbestimmungen konzentriert sich die folgende 
Darstellung.  

Für ambulant zu erbringende Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die 
auf dem Einsatz eines Hilfsmittels beruhen, enthält § 139 SGB V nur eine flan
kierende innovationsrelevante Regelung über die Ausgestaltung der Entschei
dungskompetenzen von G-BA und SpiBuKK. Auf diese Bestimmung wird daher 
im Folgenden nur insofern eingegangen, als dies für die Frage der Implementa
tion neuer Methoden in das GKV-System von Bedeutung ist. 

Tabelle 1: Überblick 

Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden 
Norm Gegenstand 
§ 135 SGB V Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmetho

den in der vertrags(zahn)ärztlichen Versorgung 
§ 137c SGB V Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden 

im Krankenhaus 
§ 137e SGB V Erprobung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden 
§ 137h SGB V Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmetho

den mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse 

§ 135 Abs. 1 SGB V regelt die Methodenbewertung für den vertrags(zahn)ärztli
chen Bereich. Die Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden 
im Rahmen einer Krankenhausbehandlung ist Gegenstand von § 137c SGB V. 
Während innovative Methoden im vertragsärztlichen Bereich grundsätzlich erst 
angewandt werden können, wenn zunächst der G-BA in Richtlinien nach § 92 
Abs. 1 S. 2 Nr. 5 SGB V (i. V. m. § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V) eine positive Empfehlung 
über den diagnostischen und therapeutischen Nutzen der Methode abgegeben 
hat und der Bewertungsausschuss sie zudem zum Gegenstand des EBM ge
macht hat, ist die Erbringung im Rahmen einer Krankenhausbehandlung so
lange möglich, bis der G-BA die Methode ausdrücklich ausgeschlossen hat. So
mit enthält im Hinblick auf neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden 
§ 135 Abs. 1 S. 1 SGB V ein Verbot mit Erlaubnisvorbehalt, wohingegen § 137c 
SGB V eine Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt bzw. statuiert. Ergibt die Überprü
fung einer Untersuchungs- oder Behandlungsmethode im Rahmen von § 135 
SGB V oder § 137c Abs. 1 SGB V, dass der Nutzen der Methode noch nicht hin
reichend belegt ist, sie aber das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalter
native noch nicht hinreichend belegt ist, sie aber das Potenzial einer erforderli
chen Behandlungsalternative bietet, kann der G-BA unter Aussetzung seines Be
wertungsverfahrens eine Erprobungsrichtlinie nach § 137e SGB V beschließen.  
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Für neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, deren technische An
wendung maßgeblich auf dem Einsatz eines Medizinprodukts hoher Risiko
klasse beruht und für die erstmalig im Rahmen des § 6 Abs. 2 KHEntgG4 eine 
NUB-Anfrage an das InEK gestellt wird, hat der G-BA zudem nach § 137h SGB 
V eine frühe Nutzenbewertung der Methode unter Anwendung des Medizin
produkts vorzunehmen. Weist die Methode ein neues theoretisch-wissenschaft
liches Konzept auf und ist ihr Nutzen zwar noch nicht hinreichend belegt, bietet 
aber unter Anwendung des Medizinprodukts das Potenzial einer erforderlichen 
Behandlungsalternative, hat der G-BA über eine Richtlinie zur Erprobung nach 
§ 137e SGB V zu entscheiden. Verfügt die Methode dagegen nicht über das Po
tenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative, hat der G-BA unverzüglich 
eine Richtlinie nach § 137c Abs. 1 S. 2 SGB V zu erlassen, wonach die Methode 
im Rahmen einer Krankenhausbehandlung nicht mehr zu Lasten der Kranken
kassen erbracht werden darf (§ 137h Abs. 5 SGB V). Durch die im Rahmen einer 
Erprobung nach § 137e SGB V gewonnenen Erkenntnisse wird der G-BA wiede
rum in die Lage versetzt, über eine Richtlinie nach § 137c SGB V zu entscheiden.  

II.   Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden 

1. Vorbemerkung   

Der Begriff der (neuen) Untersuchungs- und Behandlungsmethoden wird in den 
einschlägigen Kernbestimmungen der §§ 135, 137c, 137e, 137h SGB V verwendet, 
sodass es sich anbietet, ihn vorab vorschriften- und damit auch sektorenüber
greifend näher zu bestimmen.   

2. Untersuchungs- und Behandlungsmethode  

a)  Definition 

Unter Untersuchungs- oder Behandlungsmethode i. S. v. § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V 
ist nach der Rechtsprechung die auf einem theoretisch-wissenschaftlichen Kon
zept beruhende systematische Vorgehensweise bei der Untersuchung und Be
handlung einer Krankheit zu verstehen5. 

Der Begriff der Untersuchungs- und Behandlungsmethode ist dem BSG zufolge 
der umfassendere im Vergleich zu dem u. a. in §§ 87, 135 Abs. 1 S. 2 und 3 SGB 

 
4 Gesetz über die Entgelte für voll- und teilstationäre Krankenhausleistungen (Krankenhausentgeltge
setz – KHEntgG vom 23.04.2002 (BGBl. I S. 1412), zuletzt geändert durch Art. 14a des Gesetzes vom 
06.05.2019 (BGBl. I S. 646). 
5 BSG, 23.07.1998, B 1 KR 19/96 R, Rn. 17; 25.08.1999, B 6 KA 39/98, Rn. 18; 03.04.2001, B 1 KR 22/00, Rn. 
23; 13.12.2016, B 1 KR 1/16 R, Rn. 23; 11.07.2017, B 1 KR 30/16 R, Rn. 16; BSG, 24.04.2018, B 1 KR 13/16 R, 
Rn. 40; 18.12.2018, B 1 KR 11/18 R, Rn. 26. 
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V verwendeten Begriff der ärztlichen Leistung6. Denn nicht jede einzelne in der 
vertragsärztlichen Versorgung erbringbare diagnostische oder therapeutische 
Leistung erfülle die Voraussetzungen für die Anerkennung als Untersuchungs- 
oder Behandlungsmethode. Vielmehr sei sie oft nur ein Bestandteil eines metho
dischen Konzepts. Der Begriff der Behandlungsmethode umfasst danach das di
agnostische bzw. therapeutische Vorgehen als Ganzes und schließt damit alle 
nach dem jeweiligen methodischen Ansatz zur Erreichung des Untersuchungs- 
oder Behandlungsziels erforderlichen Einzelschritte mit ein7.  

Das vom BSG verfochtene tendenziell weite Verständnis des Begriffs der Unter
suchungs- und Behandlungsmethode bedeutet jedoch keinen Abschied von der 
begrifflich und systematisch ableitbaren Unterscheidung zwischen Leistung 
und Methode mit der Folge, dass sich der G-BA zu einem allgemeinen „Leis
tungs-TÜV“ entwickeln könnte8. Dies belegt etwa die Regelung, dass der für die 
Erstellung und Fortentwicklung des EBM zuständige Bewertungsausschuss 
nach § 87 Abs. 3e S. 4 SGB V verpflichtet ist, im Einvernehmen mit dem G-BA 
hinsichtlich einer neuen Leistung auf Verlangen Auskunft zu erteilen, ob die Auf
nahme der neuen Leistung in den EBM in eigener Zuständigkeit des Bewer
tungsausschusses beraten werden kann oder ob es sich dabei um eine neue Me
thode handelt, die nach § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V zunächst einer Bewertung durch 
den G-BA bedarf9. Dass nicht jeder neuen Leistung auch eine neue Methode zu
grunde liegen muss, erhellt auch aus § 137h SGB V10. Nach § 17h Abs. 2 S. 2 SGB 
V weist eine Methode ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept auf, 
wenn sich ihr Wirkprinzip oder ihr Anwendungsgebiet von anderen, in der sta
tionären Versorgung bereits eingeführten systematischen Herangehensweisen 
wesentlich unterscheidet. 

Als sektorübergreifende konkretisierende Bestimmung des Begriffsmerkmals 
„theoretisch-wissenschaftliches Konzept“ ist  – trotz ihres auf § 137h SGB V ein
geschränkten Geltungsbereichs  (vgl. § 1 MeMBV11) – die in § 3 Abs. 3 MeMBV 
erfolgte Definition anzusehen. Sie lautet wie folgt: 

 
6 Vgl. nur BSG, 23.07.1998, B 1 KR 19/96, Rn. 18; 25.08.1999, B 6 KA 39/98, Rn. 18; 28.03.2000, B 1 KR 11/98 
R, Rn. 17; vgl dazu eingehend Nimis, Anspruch, S. 18 ff. 
7 Vgl. BSG, 25.08.1999, B 6 KA 39/98, Rn. 17 f; Gassner, MPR 2015, 109 (115); Propp, in: BeckOK SozR, § 
135 SGB V Rn. 9; Schmidt-De Caluwe, in: Becker/Kingreen, SGB V, § 135 Rn. 3. 
8 Axer, GesR 2015, 641 (643); Axer/Wiegand, KrV 2016, 85 (87). 
9 BSG, 11.05.2017, B 3 KR 17/16, Rn. 33; Axer, GesR 2015, 641 (643); Axer/Wiegand, KrV 2016, 85 (87). 
10 Axer, GesR 2015, 641 (643). 
11 Verordnung über die Voraussetzungen für die Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungs
methoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse nach § 137h des Fünften Buches Sozialgesetzbuch 
(Medizinproduktemethodenbewertungsverordnung – MeMBV) vom 15.12.2015 (BGBl. I S. 2340). 
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„Ein theoretisch-wissenschaftliches Konzept einer Methode ist die Beschrei
bung einer systematischen Anwendung bestimmter auf eine Patientin oder ei
nen Patienten einwirkender Prozessschritte (Wirkprinzip), die das Erreichen 
eines diagnostischen oder therapeutischen Ziels in einer spezifischen Indika
tion (Anwendungsgebiet) wissenschaftlich nachvollziehbar erklären kann.“ 

Diese Begriffsbestimmung ist für sämtliche Verfahren der Methodenbewertung 
nach dem SGB V unterschiedslos anzuwenden. Dies folgt zum einen daraus, 
dass das BSG die zugrundeliegende Begriffsbestimmung sektorenübergreifend 
einheitlich und die Erprobungsregelungen umfassend angewandt hat. Zum an
deren gibt es auch keine sachlichen oder auch nur rechtlichen Gründe für eine 
Differenzierung des Methodenbegriffs12.  

Dem steht nicht entgegen, dass auch bereits anerkannte oder zugelassene Leis
tungen so kombiniert werden, dass von einer neuen Behandlungsmethode aus
zugehen ist, nämlich dann, wenn das zugrundeliegende theoretisch-wissen
schaftliche Konzept gerade in der neuartigen Kombination verschiedener für 
sich allein jeweils anerkannter Einzelleistungen liegt13. Nach ständiger Recht
sprechung bilden die im EBM bzw. BEMA bereits enthaltenen (zahn)ärztlichen 
Einzelleistungen – ebenso wie bereits zugelassene Behandlungsmethoden – also 
nur einen Vergleichsmaßstab, anhand dessen zu prüfen ist, ob die in Frage ste
hende Maßnahme noch den bereits anerkannten Leistungen bzw. Methoden zu
zurechnen ist oder sie wesentliche Änderungen oder Erweiterungen enthält14. 

b)  Anwendungsbereich und Abgrenzung 

Der Methodenbegriff ist auf alle Leistungsbereiche der vertrags(zahn)ärztlichen 
Versorgung anwendbar15.  

Der Anwendungsbereich von § 135 Abs. 1 SGB V umfasst im Übrigen auch Maß
nahmen der psychotherapeutischen Behandlung, die gem. § 28 Abs. 3 SGB V nicht 
nur von Vertragsärztinnen und -ärzten, sondern auch von Psychologischen Psy
chotherapeutinnen und -therapeuten sowie Kinder- und Jugendlichenpsycho
therapeutinnen und -therapeuten erbracht werden können16.   

Von der Anwendbarkeit des § 135 Abs. 1 SGB V und damit dem Methodenbe
griff sind auch Laboruntersuchungen nicht ausgenommen. Zwar stellen sie nur 

 
12 Propp, in: BeckOK SozR, § 135 SGB V Rn. 4. 
13  BSG, 14.02.2001, B 1 KR 29/00 R, Rn.  13; 11.05.2017 - B 3 KR 17/16, Rn. 33. 
14 BSG, 16.09.1997, 1 RK 28/95, Rn. 22; 02.09.2014, B 1 KR 3/13 R, Rn. 21; 11.05.2017, B 3 KR 17/16, Rn. 33; 
vgl. auch Schmidt-De Caluwe, in: Becker/Kingreen, SGB V, § 135 Rn. 7. 
15 Vgl. BSG, 02.09.2014, B 1 KR 3/13 R, Rn. 19; näher Propp, in: BeckOK SozR, § 135 SGB V Rn. 7. 
16 BSG, 28.10.2009, B 6 KA 45/08, Rn. 38; Propp, in: BeckOK SozR, § 135 SGB V Rn. 8. 
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eine ärztliche Leistung nach § 87 SGB V dar. Auch trifft es zu, dass ein diagnos
tischer Einzelschritt nicht notwendigerweise auch zugleich eine neue Untersu
chungsmethode konstituiert. Denn der Begriff der Methode i. S. v. § 135 Abs. 1 
SGB V ist gegenüber dem der ärztlichen Leistung in § 87 SGB V umfassender17.  

Auch Arzneitherapien unterfallen grundsätzlich dem Methodenbegriff. Wären sie 
von dem Methodenbewertungsvorbehalt ausgenommen, bliebe die Qualitäts
kontrolle bei neuen Behandlungsmethoden lückenhaft und die gesetzliche Re
gelung liefe teilweise leer18. Für die Frage, ob es sich um eine Methode handelt, 
kommt es nach Ansicht des BSG nicht darauf an, ob sich die Behandlung in der 
Gabe des Arzneimittels erschöpft oder ob weitere ärztliche Maßnahmen hinzu
kommen19. Dies führe allerdings nicht dazu, dass es für die Verordnungsfähig
keit eines jeden neuen Arzneimittels zunächst einer Empfehlung des G-BA be
dürfte. Denn der Gesetzgeber habe in Fällen, in denen die Qualität, Wirksamkeit 
und Unbedenklichkeit des Medikaments in einem arzneimittelrechtlichen Zu
lassungsverfahren überprüft worden sei, diese automatisch zum Bestand der 
krankenversicherungsrechtlichen Leistungen gemacht und damit vom Erforder
nis einer positiven Empfehlung des G-BA abgesehen20. Da die staatliche Zulas
sung der Arzneimittel im Wesentlichen dieselben Kriterien umfasse, an denen 
auch die Leistungen der Krankenversicherung gemessen werden, könne bei 
Vorliegen der arzneimittelrechtlichen Zulassung davon ausgegangen werden, 
dass damit zugleich die Mindeststandards einer wirtschaftlichen und zweckmä
ßigen Arzneimittelversorgung im Sinne des Krankenversicherungsrechts erfüllt 
seien (positive Vorgreiflichkeit)21. Dementsprechend bedarf es nur bei fehlender 
arzneimittelrechtlicher Zulassung (negative Vorgreiflichkeit)  grundsätzlich ei
ner Methodenbewertung nach § 135 Abs. 1 SGB V22. 

Ferner umfasst der Methodenbegriff auch den Einsatz solcher Hilfsmittel, deren 
Verwendung nicht von dem zugrundeliegenden Behandlungskonzept zu tren
nen ist. Dies ist dann der Fall, wenn ein Bezug zur ärztlich verantworteten Kran
kenbehandlung dergestalt gegeben ist, „dass die Verwendung des begehrten 
Hilfsmittels in einem engen Zusammenhang zu einer andauernden, auf einem 
ärztlichen Therapieplan beruhenden Behandlung durch ärztliche und ärztlich 
angeleitete Leistungserbringer steht und für die gezielte Versorgung im Sinne 

 
17 Vgl. oben a). 
18 BSG, 23.07.1998, B 1 KR 19/96 R, Rn. 18. 
19 BSG 19.03.2002, B 1 KR 37/00 R, Rn. 24.  
20 BSG, 28.03.2000, 1 KR 11/98 R, Rn. 18. 
21 BSG, 19.03.2002, B 1 KR 37/00 R, Rn. 11.  
22 Vgl. ausführlich Gottwald, Regulierung, S. 355 ff.; Propp, in: BeckOK SozR, § 135 SGB V, Rn. 12. 
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der Behandlungsziele des § 27 Abs. 1 S. 1 SGB V als erforderlich anzusehen ist“23. 
Die Frage, ob der Patient das ärztlich verordnete Hilfsmittel ausschließlich selbst 
anwenden soll, ist hierbei unerheblich24.  

Eine Methodenbewertung findet für die (u. a.) in § 138 SGB V geregelten Heil
mittel nicht statt, wohl aber eine Nutzenbewertung: Nach dieser Bestimmung 
dürfen die an der vertragsärztlichen Versorgung teilnehmenden Ärzte neue 
Heilmittel nur verordnen, wenn der G-BA zuvor ihren therapeutischen Nutzen 
anerkannt und in den Richtlinien nach § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6 SGB V Empfehlun
gen für die Sicherung der Qualität bei der Leistungserbringung abgegeben hat. 
Als materielles Prüfkriterium führt § 138 SGB V ausdrücklich (nur) den thera
peutischen Nutzen eines Heilmittels auf, der ebenfalls ein Kriterium zur Über
prüfung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden nach § 135 Abs. 1 
SGBV darstellt25. Auf Basis der Definition des Heilmittels durch das BSG26 liegt 
das Differenzierungsmerkmal zu neuen Untersuchungs- und Behandlungsme
thoden und Einzelleistungen i. S. d. §§ 135 Abs. 1, 87 SGB V primär in der Person 
des Leistungserbringers: Während diese grundsätzlich im Rahmen einer persön
lichen Leistungserbringung von Ärzten erbracht werden, erfolgt die Anwen
dung von Heilmitteln durch nichtärztliche Leistungserbringer und in der ambu
lanten Versorgung auf Verordnung eines Arztes. In dieser Verordnung durch 
den Arzt erschöpft sich regelmäßig die ärztliche Mitwirkung27. Die Abgrenzung 
gestaltet sich im Einzelfall schwierig28. 

Abschließend bleibt anzumerken, dass auch neuartige Vorgehensweisen der 
künstlichen Befruchtung nach § 27a SGB V Methoden i. S. v.  § 135 Abs. 1 SGB V 
dar29. 

3. Neuheit  

Eine Untersuchungs- und Behandlungsmethode ist nach der aus Gründen der 
Rechtssicherheit vorzugswürdigen und ganz überwiegend befürworteten for
mellen Betrachtungsweise30 in der vertrags(zahn)ärztlichen Versorgung „neu“ i. 
S. v. § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V, wenn sie zum Zeitpunkt der Leistungserbringung 
nicht als abrechnungsfähige ärztliche oder zahnärztliche Leistung im EBM oder 

 
23 BSG, 11.05.2017, B 3 KR 17/16 R, Rn. 27; vgl. näher Gottwald, Regulierung, S. 147 ff. 
24 BSG, 08.07.2015, B 3 KR 6/14 R, Rn. 26. 
25 Gottwald, Regulierung, S. 305. 
26  BSG, 04.04.2006, B 1 KR 12/04 R, Rn. 26; 28.02.2008, B 1 KR 16/07 R, Rn. 50. 
27 Gottwald, Regulierung, S. 214. 
28 Gottwald, Regulierung, S. 215. 
29 BSG, 03.04.2001, B 1 KR 22/00 R, Rn. 21.  
30 Vgl. dazu ausführlich Gottwald, Regulierung, S. 68 ff. 
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BEMA enthalten ist (vgl. auch 2. Kap. § 2 Abs. 1 Buchst. a VerfO G-BA31)32. Als 
„neu“ sind auch (zahn-)ärztliche Leistungen zu qualifizieren, deren Indikatio
nen oder deren Art der Erbringung, bei zahnärztlichen Leistungen einschließlich 
des zahntechnischen Herstellungsverfahrens, aber wesentliche Änderungen o
der Erweiterungen erfahren haben (2. Kap. § 2 Abs. 1 Buchst. b VerfO G-BA).  

Das BSG hat den Bezug auf die Leistungsverzeichnisse als „zu eng“ bezeichnet33. 
Dies ist insoweit nachvollziehbar, als in diesen Leistungsverzeichnissen regel
mäßig allein (zahn-)ärztliche Leistungen im engeren Sinne abgebildet sind; der 
Einsatz u. a. von Arzneimitteln oder Hilfsmitteln ist dagegen dort nur höchst 
ausnahmsweise aufgenommen. Letzterem wird jedoch bei der Prüfung der Neu
heit durch den G-BA angemessen Rechnung getragen, sodass es nicht dazu 
kommt, dass jeder untrennbar mit einer Methode verbundene Einsatz eines Arz
nei- oder Hilfsmittels nur deshalb als neu qualifiziert wird, weil er nicht im EBM 
bzw. im BEMA abgebildet ist34.  

In der stationären Versorgung sollen nach Auffassung des BSG dagegen keine 
formalen Kriterien, wie namentlich die Aufnahme einer Leistung in den DRG-
Katalog, für die Qualifizierung einer Methode als „neu“ maßgeblich sein. Ent
scheidend sei vielmehr, ob eine Methode bisher nicht dem allgemeinen Stand 
der medizinischen Erkenntnisse und damit nicht dem Qualitätsgebot ent
sprach35.   

Mit der Einführung des Verfahrens der Bewertung neuer Untersuchungs- und 
Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse gem. § 137h 
SGB V hat der Gesetzgeber den Maßstab für die Bestimmung der Neuheit in das 
Gesetz aufgenommen: Gem. § 137h Abs. 1 S. 3 SGB V ist eine Untersuchungs- 
und Behandlungsmethode neu, wenn sie ein neues theoretisch-wissenschaftli
ches Konzeptaufweist. Aus der Legaldefinition dieser Begrifflichkeit in § 137h 
Abs. 1 S. 2 SGB V36  wird deutlich, dass der Gesetzgeber in § 137h Abs. 1 S. 3 SGB 
V nicht etwa eine neue, auf den Anwendungsbereich des § 137h SGB V be
schränkte Bestimmung der Neuheit schaffen wollte, sondern vielmehr die Be
griffsentwicklung zur Neuheit gem. § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V aufgegriffen und für 

 
31 Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses Fassung vom 18.12.2008, BAnz. Nr. 84a 
(Beilage) vom 10.06.2009, in Kraft getreten am 01.04.2009, zuletzt geändert am 16.08.2018 BAnz AT 
05.03.2019 B2, in Kraft getreten am 06.03.2019. 
32 Std. Rspr., vgl. nur BSG, 27.09.2005, B 1 KR 28/03 R, Rn. 17; 17.02.2010, B 1 KR 10/09 R, Rn. 21; 
02.09.2014, B 1 KR 3/13 R, Rn. 21; 08.07.2015, B 3 KR 5/14 R, Rn. 32; 18.12.2018, B 1 KR 11/18 R, Rn. 27. 
33 BSG, 23.07.1998, B 1 KR 19/96 R, Rn. 18. 
34 Propp, in: BeckOK SozR, § 135 SGB V Rn. 4. 
35 BSG, 18.12.2018, B 1 KR 11/18 R, Rn. 27 f. 
36 Vgl. oben 1. 
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das Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V nutzbar gemacht hat37. Dement
sprechend zieht auch das BSG diese gesetzliche Vorgabe des Neuheitsbegriffs 
ohne weitere Begründung unter Anpassung des Vergleichsmaßstabs auf die in 
der vertragsärztlichen Versorgung bereits eingeführten systematischen Heran
gehensweisen auch für den Bereich des § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V heran38.  

Aus der entsprechenden Anwendbarkeit der gesetzlichen Maßstäbe zur Bestim
mung der Neuheit auch im Anwendungsbereich des § 135 Absatz 1 S. 1 SGB V 
folgt auch die entsprechende Anwendbarkeit der untergesetzlichen Konkretisie
rungen in der MeMBV sowie der VerfO G-BA für diesen Bereich39. Die mit Blick 
auf die Teildefinition der Neuheit in 2. Kap. § 2 Abs. 1 Buchst. b VerfO G-BA zu 
stellende Frage, ob im Vergleich zu bereits in die vertragsärztliche Versorgung 
eingeführten Methoden für die gegenständliche Methode festzustellende Unter
schiede in Wirkprinzip oder Anwendungsgebiet als wesentlich zu qualifizieren 
sind, ist daher unter entsprechender Anwendung von 2. Kap. § 31 Abs. 4, 5 
VerfO G-BA zu beantworten. Die in diesen Bestimmungen vorgenommenen 
Konkretisierungen der Wesentlichkeit bestehender Unterschiede in Anwen
dungsgebiet oder Wirkprinzip stellen auf die Grenzen der Tragfähigkeit des the
oretisch-wissenschaftlichen Begründungsansatzes der bereits in die stationäre 
Versorgung eingeführten systematischen Herangehensweisen bzw. die Grenzen 
der Übertragbarkeit vorliegender Erkenntnisse zu diesen ab. Lässt sich also der 
Einsatz der gegenständlichen systematischen Herangehensweise zum konkret 
bezweckten diagnostischen oder therapeutischen Effekt nicht mehr auf Basis des 
theoretisch-wissenschaftlichen Begründungsansatzes einer bereits eingeführten 
systematischen Herangehensweise hinreichend nachvollziehbar erklären oder 
ist die von der gegenständlichen Methode ausgehende Form der Einwirkung auf 
die Patientin oder den Patienten so verschieden von den Formen der Einwirkun
gen durch die bereits eingeführten Methoden, dass eine Übertragung von zu 
diesen vorliegenden Erkenntnissen zum Nutzen einschließlich etwaiger Risiken 
auf die gegenständliche Methode nicht zu rechtfertigen ist, ist der Unterschied 
als wesentlich anzusehen.  

Soweit das BSG unter Bezugnahme auf seine bisherige Rechtsprechung zum 
Neuheitsbegriff darauf hinweist, dass sich eine neue Wirkungsweise und bisher 
nicht erforschte Risiken auch aus der Komplexität der Methode oder ihres tech
nischen Ablaufs ergeben können40, steht dies nicht im Gegensatz zu seiner Adap
tion der neuen Legaldefinition. Denn es versteht sich von selbst, dass die in 

 
37 Propp, in: BeckOK SozR, § 135 SGB V Rn. 20. 
38 Vgl. BSG, 11.05.2017, B 3 KR 17/16, Rn. 38 f. 
39 Propp, in: BeckOK SozR, § 135 SGB V Rn. 20. 
40 BSG, 11.05.2017 - B 3 KR 17/16, Rn. 39. 
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2. Kap. § 31 Abs. 4, 5 VerfO G-BA ins Zentrum gestellte Frage der Rechtferti
gungsfähigkeit der Übertragung der Erkenntnisse zur bisherigen Methode auf 
die nun gegenständliche Methode die Berücksichtigung jedes festzustellenden 
Unterschieds erfordert und damit auch die Möglichkeit neuer Risiken angesichts 
der Komplexität der Methode oder ihres technischen Ablaufs in Betracht zu zie
hen ist41. Eine neue Methode kann im Übrigen auch dann vorliegen, wenn sie 
sich aus einer neuartigen Kombination verschiedener, für sich allein jeweils an
erkannter oder zugelassener Maßnahmen zusammensetzt42. Es kommt dann da
rauf an, ob die im EBM oder BEMA bereits enthaltenen (zahn)ärztlichen Einzel
leistungen oder bereits zugelassene Behandlungsmethoden eine wesentliche 
Änderung oder Erweiterung erfahren43. Eine wesentliche Änderung oder Erwei
terung erfahren dem BSG zufolge bereits im EBM oder im BEMA enthaltene 
(zahn)ärztliche Leistungen oder zu Lasten der GKV abrechnungsfähige Metho
den entsprechend dem Schutzzweck des § 135 Abs. 1 SGB V insbesondere dann, 
wenn sich der diagnostische bzw. therapeutische Nutzen aus einer bisher nicht 
erprobten Wirkungsweise der Methode ergeben soll oder wenn mit der Methode 
gesundheitliche Risiken verbunden sein könnten, denen bisher nicht nachgegan
gen wurde. Eine neue Wirkungsweise und bisher nicht erforschte Risiken kön
nen sich auch aus der Komplexität der Methode oder ihres technischen Ablaufs 
ergeben44. 

III.   Sektorenübergreifende Bewertungsmaßstäbe 

1. Vorbemerkung   

Bei der Methodenbewertung sind sektorenübergreifende und sektorenspezifi
sche Parameter zu unterscheiden. Nach 2. Kap. § 7 Abs. 1 VerfO G-BA gliedert 
sich das Bewertungsverfahren in die sektorenübergreifende und damit einheit
liche Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit einerseits, 
sowie der sektorenspezifischen Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Notwen
digkeit im Versorgungskontext andererseits. Dass der Nutzen einer Methode 
sektorenübergreifend zu bewerten ist, ergibt sich nicht nur aus 2. Kap. § 7 Abs. 1 
VerfO G-BA, sondern wird auch in § 91 Abs. 4 S. 1 Nr. 1 SGB V ausdrücklich 
vorgeschrieben. Zudem betrachtet der Gesetzgeber im Kontext von § 137c SGB 

 
41 Ähnlich Propp, in: BeckOK SozR, § 135 SGB V Rn. 21. 
42 BSG, 19.10.2004 , B 1 KR 27/02 R, Rn. 15; 08.07.2015, B 3 KR 5/14 R, Rn. 32.  
43 BSG, 08.07.2015, B 3 KR 5/14 R, Rn. 32; Schmidt-De Caluwe, in:  Becker/Kingreen, SGB V, § 135 Rn. 7. 
44 BSG, 03.04.2001, B 1 KR 22/00, Rn. 23; 08.07.2015, B 3 KR 5/14 R, Rn. 33 f. 
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V die unabhängig vom Leistungssektor erfolgende Nutzenbewertung als zutref
fende Entscheidungsbasis des G-BA45. Die sektorenübergreifende Bewertung ist 
deshalb gerechtfertigt, weil die Frage, ob der Nutzen einer Methode nachgewie
sen ist, nicht davon abhängig sein kann, wo sie eingesetzt wird. Entsprechendes 
gilt für die medizinische Notwendigkeit einer Methode46. Ein sektorenübergrei
fender Ansatz liegt auch der in Art. 2 Nr. 2 EIRD-E vorgesehenen Verordnungs
ermächtigung zur Regelung der Verfahrensgrundsätze der Bewertung von Un
tersuchungs- und Behandlungsmethoden zugrunde. 

2. Nutzen  

Der Begriff des medizinischen Nutzens, wie er auch dem SGB V zugrunde liegt, 
beschreibt die (positiven) kausalen patientenrelevanten Folgen einer medizini
schen Intervention47. Der Nutzen einer Untersuchungs- und Behandlungsme
thode lässt sich als das positive Ergebnis oder die positive Bilanz der verglei
chenden Abwägung zwischen ihrer Wirksamkeitswahrscheinlichkeit und ihren 
Risiken unter Alltagsbedingungen im Hinblick auf das diagnostische oder the
rapeutische (Teil-)Ziel der Behandlung von Patientinnen und Patienten bzw. Pa
tientinnen- und Patientengruppen definieren48. Im Kontext der Methodenbewer
tung ist er gem. §§ 135, 137c und 137e SGB V sektorenübergreifend und einheit
lich zu bestimmen49 (vgl. auch 2. Kap. § 7 Abs. 1 Buchst a, Abs. 2 VerfO G-BA). 

Ob ein diagnostischer und therapeutischer Nutzen anzuerkennen ist, darf der 
G-BA nicht in freier Überzeugungsbildung beurteilen50. Vielmehr hat er anhand 
objektiver Kriterien das (Nicht-)Vorliegen einer solchen Anerkennung nach dem 
jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse zu bestimmen, und zwar 
insbesondere auf Basis von Unterlagen  

„a) zum Nachweis der Wirksamkeit bei den beanspruchten Indikationen,  

b) zum Nachweis der therapeutischen Konsequenzen einer diagnostischen 
Methode, 

 
45 BT-Drs. 17/6906, S. 86; vgl. auch Ihle, in: jurisPK-SGB V § 135 Rn. 45. 
46 Vgl. dazu näher Gottwald, Regulierung, S. 179 f.; Roters, NZS 2007, 176 (181).  
47 Windeler/Lange, BuGesBl 2015, 220 (220 f.); vgl. auch IQWiG, Methoden, S. 42 ff.  
48 Francke/Hart, Bewertungskriterien und -methoden nach dem SGB V, MedR 2008, 2 (5). 
49 Vgl. aus der Rechtsprechung nur BSG, 06.05.2009, B 6 A 1/08 R, Rn. 58: „Trotz der andersartigen 
Normstruktur und des unterschiedlichen Wortlauts von § 135 Abs. 1, § 137c Abs. 1 SGB V ist die Me
thodenbewertung im SGB V prinzipiell bereichsübergreifend angelegt.“ Ebenso u. a. Felix/Deister, NZS 
2013, 81 (86); Ihle, in: juris-PK SGB V, § 137c Rn. 17, § 137e Rn. 5; Roters, in: KassKomm, § 137h SGB V 
Rn. 30. 
50 BSG, 19.02.2003, B 1 KR 18/01 R, Rn. 8. 



Endbericht vom 13. Juli 2019  

 

 

- 13 - 

c) zur Abwägung des Nutzens gegen die Risiken,  

d)  zur Bewertung der erwünschten und unerwünschten Nebenwirkung 
(outcomes) und  

e) zum Nutzen im Vergleich zu anderen Methoden gleicher Zielsetzung.“ 

Die nicht abschließende Aufzählung belegt, dass der VerfO G-BA ein differen
ziertes Verständnis von Wirksamkeit und Nutzen zugrunde liegt. Während 2. 
Kap. § 10 Abs. 2 Nr. 1 Buchst. a VerfO G-BA die Prüfung der Nachweise zur 
Wirksamkeit fordert, bezieht sich z. B. 2. Kap. § 10 Abs. 2 Nr. 1 Buchst. d VerfO 
G-BA auf ein Element, das über die Beurteilung der bloßen Wirksamkeit einer 
Methode hinausgeht und auf eine Beurteilung des Nutzens gerichtet ist. Daher 
scheint „Wirksamkeit“ i. S. d. VerfO G-BA nur zu bedeuten, dass die Methode 
bei bestimmungsgemäßem Einsatz positive diagnostische oder therapeutische 
Wirkungen im Hinblick auf ein bestimmtes Ziel erzeugen können muss. Die 
Nutzen-Risiko-Abwägung in 2. Kap. § 10 Abs. 2 Nr. 1 Buchst. c VerfO G-BA um
fasst eine Abwägung der Vorteile bzw. positiven Auswirkungen mit den Nach
teilen, also z. B. Nebenwirkungen oder dem Schädigungspotenzial, einer Me
thode. 2. Kap. § 10 Abs. 2 Nr. 1 Buchst. e VerfO G-BA konkretisiert die nach § 135 
Abs. 1 S. 1 Nr. 1 SGB V grundsätzlich erforderliche vergleichende Nutzenbewer
tung. Für die vergleichende Nutzenbewertung kommen nur Methoden in Be
tracht, welche die gleiche Indikation betreffen und schon Gegenstand der ver
tragsärztlichen Versorgung sind51. Ob ein Zusatznutzen besteht, ist unerheblich. 
Es muss nur ein gleichwertiger Nutzen festgestellt werden52. 

Der nach § 135 Abs. 1 S. 1 Nr. 1 SGB V maßgebliche Bewertungsmaßstab des 
Stands der wissenschaftlichen Erkenntnisse ist nach der Rechtsprechung unter 
Berücksichtigung der Gesamtheit der international zugänglichen einschlägigen 
und wissenschaftlich einwandfrei durchgeführten Studien zu bestimmen53. 
Ergibt ihre Auswertung, dass Qualität und Wirksamkeit der Methode belegt 
werden kann, sie also insbesondere in einer für die sichere Beurteilung ausrei
chenden Zahl von Behandlungsfällen erfolgreich war, liegt die Grundvorausset
zung einer Anerkennung vor.  

Das in der VerfO G-BA geregelte Verfahren zur Bewertung des Nutzens einer 
neuen Methode nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse 
beruht auf dem – vielfach überstrapazierten Konzept54 – der evidenzbasierten 

 
51 Gottwald, Regulierung, S. 124 ff. 
52 Gottwald, Regulierung, S. 126; Nimis, Anspruch, S.117; Zimmermann, Bundesausschuss, S. 307. 
53 BSG, 13.12.2005 - B 1 KR 21/04 R, Rn. 29; vgl. dazu näher z. B. Gottwald, Regulierung, S. 126 f.; Propp, 
in: BeckOK SozR, § 135 SGB V Rn. 38 f. 
54 Gibis/Klakow-Franck/Schlottmann/Bruns, Systemsteuerung, S. 375 (384). 
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Medizin55, die nach dem Idealbild des Gesetzgebers als gesetzlicher Standard 
der GKV-Versorgung gelten soll56. Besonders deutlich ist die Implementierung 
der evidenzbasierten Medizin in § 139a Abs. 4 SGB V zu erkennen. Danach soll 
das IQWiG, ggfs. beauftragt vom G-BA (§ 139 b Abs. 1 S. 1 SGB V), gewährleis
ten, „dass die Bewertung des medizinischen Nutzens nach den international an
erkannten Standards der evidenzbasierten Medizin ... erfolgt“57.  

Im Einzelnen nimmt der G-BA, mit vorbereitender Unterstützung des IQWiG, 
zur Auswertung der Unterlagen zunächst eine Evidenzklassifizierung vor (2. 
Kap. § 11 Abs. 1 VerfO G-BA) und unterscheidet sodann zwischen diagnosti
schen und therapeutischen Methoden: 

Tabelle 2: Evidenzstufen für diagnostische Methoden 

Evidenzstufen für diagnostische Methoden (2. Kap. § 11 Abs. 2 VerfO G-BA) 
Stufe Erkenntnisquelle 
I a Systematische Übersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe I b 
I b Randomisierte kontrollierte Studien 
I c Andere Interventionsstudien 
II a Systematische Übersichtsarbeiten von Studien zur diagnostischen Test

genauigkeit der Evidenzstufe II b 
II b Querschnitts- und Kohortenstudien, aus denen sich alle diagnostischen 

Kenngrößen zur Testgenauigkeit (Sensitivität und Spezifität, Wahr
scheinlichkeitsverhältnisse, positiver und negativer prädiktiver Wert) 
berechnen lassen 

III Andere Studien, aus denen sich die diagnostischen Kenngrößen zur 
Testgenauigkeit (Sensitivität und Spezifität, Wahrscheinlichkeitsver
hältnisse) berechnen lassen 

IV Assoziationsbeobachtungen, pathophysiologische Überlegungen, de
skriptive Darstellungen, Einzelfallberichte, u. ä.; nicht mit Studien be
legte Meinungen anerkannter Expertinnen und Experten, Berichte von 
Expertenkomitees und Konsensuskonferenzen 

 

 
55 Evidenzbasierte Medizin ist „der gewissenhafte, ausdrückliche und vernünftige Gebrauch der gegen
wärtig besten externen, wissenschaftlichen Evidenz für Entscheidungen in der medizinischen Versor
gung individueller Patienten“, Sackett/Rosenberg/Gray/Haynes/Richardson, MMW 1997, 644 (644); vgl. 
auch den Überblick bei Ertl, Bewertung, S. 12 ff.; vgl. zur ethischen Problematik der evidenzbasierten 
Medizin Biller-Andorno/Lenk, Evidenzbasierte Medizin, S. 389 ff. m. w. N. 
56 Vgl. nur Gaßner/Strömer, SGb 2011, 421 (421). 
57 Insofern bildet § 139a Abs. 4 SGB V im Zusammenspiel mit § 135 Abs. 1 SGB V und § 137c Abs. 1 SGB 
V ein gewichtiges Indiz dafür, dass der Gesetzgeber der evidenzbasierten Medizin eine übergreifende 
maßstabsbildende Funktion zugewiesen hat, vgl. Ertl, Bewertung, S. 147 f. 
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Tabelle 3: Evidenzstufen für therapeutische Methoden 

Evidenzstufen für diagnostische Methoden (2. Kap. § 11 Abs. 2 VerfO G-BA) 
Stufe Erkenntnisquelle 
I a Systematische Übersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe I b 
I b Randomisierte kontrollierte Studien 
II a Systematische Übersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe II b  
II b Prospektive vergleichende Kohortenstudien  
III Retrospektive vergleichende Studien 
IV Fallserien und andere nicht vergleichende Studien 
V Assoziationsbeobachtungen, pathophysiologische Überlegungen, de

skriptive Darstellungen, Einzelfallberichte, u. ä.; nicht mit Studien be
legte Meinungen anerkannter Expertinnen und Experten, Berichte von 
Expertenkomitees und Konsensuskonferenzen 

Wie Evidenzstufe IV bzw. V belegt, schließt es der G-BA nicht aus, auch ärztliche 
Expertise, die nicht durch eine kontrollierte Studie erbracht wird, anzuerkennen.  

Im Einzelfall verfährt der G-BA im Bewertungsverfahren so, dass er in einem 
ersten Schritt die Unterlagen zur jeweiligen Methode den jeweils zugehörigen 
Evidenzstufen zuordnet (2. Kap. § 9 Abs. 3 S. 1 VerfO G-BA). Die Zuteilung einer 
Unterlage zur Evidenzstufe wird also ausschließlich anhand formaler Aspekte 
vorgenommen und berücksichtigt keinerlei Qualitätsaspekte. In einem zweiten 
Schritt überprüft der GBA daher die Aussagekraft der Unterlagen aufgrund von 
materiellen Kriterien, nämlich zum einen hinsichtlich der Qualität der Planung, 
Durchführung und Auswertung sowie der Konsistenz der Ergebnisse und zum 
anderen hinsichtlich der Übertragbarkeit der Studienergebnisse auf den Versor
gungskontext (2. Kap. § 9 Abs. 3 S. 2 VerfO G-BA i. V. m. § 11 Abs. 5 –7 VerfO G-
BA).   

Dies kann im Extremfall dazu führen, dass die materielle Prüfung die formelle 
insofern überlagert, als Unterlagen trotz ihrer formalen Zuordnung zur Evidenz
stufe I aufgrund mangelnder Qualität oder Übertragbarkeit der Studienergeb
nisse auf die Versorgungsrealität letztlich kein Aussagewert beizumessen ist 
und daher bei der Bewertung des Nutzens der Methode unberücksichtigt blei
ben58. Auch 2. Kap § 13 Abs. 2 S. 1 VerfO G-BA fordert nur, dass der Nutzen 
einer Methode „durch qualitativ angemessene Unterlagen zu belegen“ ist. Dies 
sollen allerdings, „soweit möglich, Unterlagen der Evidenzstufe I mit patienten
bezogenen Endpunkten (z. B. Mortalität, Morbidität, Lebensqualität) sein“ (2. 
Kap. § 13 Abs. 2 S. 2 VerfO G-BA). Sind solche Unterlagen nicht vorhanden, folgt 
hieraus jedoch nicht, dass die neue Methode nicht anerkannt werden könnte. 

 
58 Gottwald, Regulierung, S. 129; Roters, NZS 2007, 176 (177). 
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Denn 2. Kap § 13 Abs. 2 S. 3 VerfO G-BA enthält eine Ausnahme für den Fall, 
dass es unangemessen oder unmöglich ist, Studien dieser Evidenzstufe durch
zuführen oder zu fordern, z. B. bei seltenen Erkrankungen, bei Methoden ohne 
vorhandene Alternative oder aus anderen Gründen. In diesem Fall kann der me
dizinische Nutzen der Methode auf Grundlage niedrigerer Evidenzstufen aner
kannt werden. Dies bedarf jedoch – auch unter Berücksichtigung der jeweiligen 
medizinischen Notwendigkeit – zum Schutz der Patientinnen und Patienten 
umso mehr einer Begründung, je weiter von der Evidenzstufe I abgewichen wird 
(2. Kap § 13 Abs. 2 S. 5 VerfO G-BA).  Diese dynamische Ausgestaltung der Be
gründungspflichten trägt der Vermutung Rechnung, dass mit der Weite der Ab
weichung von der Evidenzstufe I die Irrtumswahrscheinlichkeit hinsichtlich der 
Aussage der Unterlage zum Nutzen und zu den Risiken korreliert59.  

Der Begriff des Nutzens im SGB V besitzt eine über die bloße Wirksamkeit einer 
Methode unter Idealbedingungen (efficacy) bzw. Realbedingungen (effectiveness) 
hinausgehende Bedeutung und umschließt zusätzliche Aspekte jenseits des rein 
medizinischen Nutzens60. Dementsprechend bestimmt auch 2. Kap. § 11 Abs. 7 
VerfO G-BA, dass bei der Bewertung medizinischer Methoden „insbesondere 
auch die Verwendung patientenrelevanter Zielgrößen (wie z.B. Mortalität, Mor
bidität, Lebensqualität), Versorgungsaspekte von Alter, biologischem und sozi
alem Geschlecht sowie lebenslagenspezifischen Besonderheiten und besondere 
Belange behinderter und chronisch kranker Menschen berücksichtigt“ werden 
sollen, um verzerrte Studienergebnisse zu vermeiden. 

3. Potenzial  

a) Begriffliche Kernelemente 

Eine Methode bietet das hinreichende Potenzial – das Potenzial einer erforderli
chen Behandlungsalternative – i. S. d. § 137c Abs. 1 S. 3, § 137e Abs. 1 S. 1 SGB 
V, § 137h Abs. 1 S. 4 Nr. 2 SGB V i. V. m. § 137h Abs. 4 S. 1 SGB V, wenn ihr 
Nutzen mangels aussagekräftiger wissenschaftlicher Unterlagen weder eindeu
tig belegt, noch ihre Schädlichkeit oder Unwirksamkeit festgestellt werden kann, 
die Methode aufgrund ihres Wirkprinzips und der bisher vorliegenden Erkennt
nisse aber mit der Erwartung verbunden ist, dass sie im Vergleich zu anderen 
Methoden eine effektivere Behandlung ermöglichen kann und dass die nach den 
internationalen Standards der evidenzbasierten Medizin bestehende Evidenzlü
cke durch eine einzige Studie in einem begrenzten Zeitraum geschlossen werden 

 
59  Vgl. Gottwald, Regulierung, S. 130 f.; Roters, NZS 2007, 176 (178). 
60 Vgl. z. B. Ex/Busse/Henschke, G&S 2/2016, 48 (49 f.); Perleth/Matthias/Nocon, Ermittlung, S. 209 (220 f.).  
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kann61. Dies folgt nach Auffassung des BSG aus Wortlaut, Zweck und Konzep
tion der Regelungen der §§ 137c Abs. 1 S. 3, 137e Abs. 1 S. 1, § 137h Abs. 1 S. 4 
Nr. 2 i. V. m Abs. 4 S. 1 SGB V. Auch aus den Gesetzesmaterialien ergebe sich, 
dass eine Untersuchungsmethode, deren Nutzen nach den internationalen Stan
dards der evidenzbasierten Medizin noch nicht ausreichend belegt sei, dann in 
einem strukturierten Verfahren durch eine Studie erprobt werde, „wenn auf
grund der bisher vorliegenden Erkenntnisse zu erwarten“ sei, „dass die beste
hende Evidenzlücke durch diese Studie in einem begrenzten Zeitraum geschlos
sen werden“ könne62. An der vom BSG referenzierten Stelle in den Gesetzge
bungsmaterialien heißt es:  

„Ein Potenzial für eine Erforderlichkeit kann sich etwa daraus ergeben, dass 
die Methode aufgrund ihres Wirkprinzips und der bisher vorliegenden Er
kenntnisse mit der Erwartung verbunden ist, dass andere aufwändigere, für 
den Patienten invasivere oder bei bestimmten Patienten nicht erfolgreiche Me
thoden ersetzt werden können, die Methode weniger Nebenwirkungen hat, 
sie eine Optimierung der Behandlung bedeutet oder die Methode in sonstiger 
Weise eine effektivere Behandlung ermöglichen kann. Das notwendige Poten
zial als Behandlungsalternative fehlt insbesondere dann, wenn der Gemein
same Bundesausschuss auf Grundlage der vorliegenden Evidenz positiv fest
stellt, dass die Methode unwirksam oder gar schädlich ist.“63 

Hieran knüpft auch das – vom BSG ausdrücklich sanktionierte64 – Begriffsver
ständnis des G-BA in 2. Kap. § 14 Abs. 3 und 4 VerfO G-BA an: 

„(3) Das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative kann sich etwa 
ergeben, wenn sie aufgrund ihres Wirkprinzips und der bisher vorliegenden 
Erkenntnisse mit der Erwartung verbunden ist, dass andere aufwändigere, für 
den Patienten invasivere oder bei bestimmten Patienten nicht erfolgreich ein
setzbare Methoden ersetzt werden können, die Methode weniger Nebenwir
kungen hat, sie eine Optimierung der Behandlung bedeutet oder die Methode 
in sonstiger Weise eine effektivere Behandlung ermöglichen kann. Bei Bewer
tungen nach § 137c SGB V ergibt sich das fehlende Potenzial insbesondere 
dann, wenn der Gemeinsame Bundesausschuss auf Grundlage der vorliegen
den Evidenz positiv feststellt, dass sie schädlich oder unwirksam ist. 

 
61 BSG, 24.04.2018, B 1 KR 13/16 R, Rn. 44; 18.12.2018, B 1 KR 11/18 R, Rn. 32; LSG Berlin-Brandenburg, 
27.06.2018, L 7 KA 46/14 KL, Rn. 185 f.; Becker, in: Becker/Kingreen, SGB V, § 137e Rn. 3; Deister, NZS 
2016, 328 (331 f.); Hauck, GesR 2014, 257 (261 f.); Roters, in: KassKomm, § 137e SGB V Rn. 3; Roters/Propp, 
MPR 2013, 37 (40); Stallberg, NZS 2017, 332 (336). 
62 BSG, 24.04.2018, B 1 KR 13/16 R, Rn. 44; 18.12.2018, B 1 KR 11/18 R, Rn. 32. 
63 BT-Drs. 17/6906, S. 88. 
64 BSG, 24.04.2018, B 1 KR 13/16 R, Rn. 44; BSG, 18.12.2018, B 1 KR 11/18 R, Rn. 38. 
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(4) Das Potenzial einer Erprobung ergibt sich ergänzend zu Absatz 3 insbeson
dere dann, wenn zumindest so aussagefähige wissenschaftliche Unterlagen 
vorliegen, dass auf dieser Grundlage eine Studie geplant werden kann, die 
eine Bewertung des Nutzens der Methode auf einem ausreichend sicheren Er
kenntnisniveau erlaubt.“ 

Soll nach 2. Kap. § 14 Abs. 4 VerfO G-BA das ausreichend sichere Erkenntnisni
veau erst durch die Erprobungsstudie erreicht werden, kann es nicht schon Vo
raussetzung dafür sein, dass mit einer Erprobung überhaupt begonnen werden 
kann. Die abschließende Feststellung des Nutzens einer Untersuchungsmethode 
ist also das mögliche Ergebnis einer Erprobungsregelung, nicht aber schon ihre 
Voraussetzung65. 

In inhaltlicher Parallele zu 2. Kap. § 14 Abs. 3 VerfO G-BA wird in 2. Kap. § 32 
Abs. 2 VerfO G-BA in Bezug auf Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V für 
neue Methoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse ausgeführt: 

„Das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative kann sich etwa er
geben, wenn sie aufgrund ihres Wirkprinzips und der bisher vorliegenden Er
kenntnisse mit der Erwartung verbunden ist, dass andere aufwändigere, für 
den Patienten invasivere oder bei bestimmten Patienten nicht erfolgreich ein
setzbare Methoden ersetzt werden können, die Methode weniger Nebenwir
kungen hat, sie eine Optimierung der Behandlung bedeutet oder die Methode 
in sonstiger Weise eine effektivere Behandlung ermöglichen kann. Bei Bewer
tungen nach § 137h SGB V ergibt sich das fehlende Potenzial insbesondere 
dann, wenn der Gemeinsame Bundesausschuss auf Grundlage der vorliegen
den Evidenz positiv feststellt, dass sie schädlich oder unwirksam ist.“ 

Dass der Gesetzgeber dieses Begriffsverständnis auch bei der Einführung der 
Potenzialleistungen des § 137c Abs. 3 SGB V zugrunde gelegt hat, folgt aus sys
tematischen Erwägungen. Ihm ging es erkennbar darum, einheitliche Bewer
tungsmaßstäbe im Bereich des § 137c Abs. 1 und 3 SGB V sicherzustellen66. Dem
entsprechend heißt es in der Begründung des Gesetzesentwurfs67: 

„Das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative kann sich etwa 
daraus ergeben, dass die Methode aufgrund ihres Wirkprinzips und der bis
her vorliegenden Erkenntnisse mit der Erwartung verbunden ist, dass andere 
aufwändigere, für die Patientin oder den Patienten invasivere oder bei be
stimmten Patientinnen oder Patienten nicht erfolgreiche Methoden ersetzt 

 
65 LSG Berlin-Brandenburg, 27.06.2018, L 7 KA 46/14 KL, Rn. 28. 
66 LSG Sachsen, 06.02.2017, L 1 KR 242/16 B ER, Rn. 31; Ihle, in: jurisPK-SGB V § 137c Rn. 44. 
67 LSG Sachsen, 06.02.2017, L 1 KR 242/16 B ER, Rn. 31. 
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werden können oder die Methode in sonstiger Weise eine effektivere Behand
lung ermöglichen kann. (...) Methoden, die nicht das Potenzial einer erforder
lichen Behandlungsalternative bieten, insbesondere weil sie schädlich oder 
unwirksam sind, dürfen weiterhin nicht zu Lasten der Krankenkassen er
bracht werden.“68 

Bei Bewertungen nach § 137c SGB V ergibt sich das fehlende Potenzial also ins
besondere dann, wenn der G-BA auf Grundlage der vorliegenden Evidenz posi
tiv feststellt, dass die Methode schädlich oder unwirksam ist. Das Potenzial einer 
Erprobung ergibt sich positiv dagegen etwa dann, wenn zumindest so aussage
fähige wissenschaftliche Unterlagen vorliegen, dass auf dieser Grundlage eine 
Studie geplant werden kann, die eine Bewertung des Nutzens der Methode auf 
einem ausreichend sicheren Erkenntnisniveau erlaubt69. 

Der Begriff des Potenzials einer erforderlichen Behandlungsalternative ist iden
tisch mit dem in § 137e Abs. 7 S. 2 SGB V verwendeten Begriff des hinreichenden 
Potenzials für eine Erprobung 70. Daher bezieht sich der G-BA in 2. Kap. § 20 Abs. 
2 Nr. 5 VerfO G-BA zu Recht auf die im Rahmen des Aussetzungsverfahrens 
geltenden Kriterien71. Die Begriffsidentität spiegelt sich nicht nur im Verweis auf 
§ 137e SGB V in § 137c Abs. 1 S. 3 SGB V wider72. Diesen systematischen Zusam
menhang hat der Gesetzgeber vielmehr auch darin zum Ausdruck gebracht, 
dass er die Anforderungen an ein Potenzial mit denselben Worten begründet 
hat73. Mit der Vorschrift des § 137e Abs. 7 SGB V schuf er nur die weitere Mög
lichkeit, eine Erprobung auch außerhalb eines Beratungsverfahrens nach § 135 
oder § 137c SGB V auf der Grundlage vom Antragsteller vorgelegter Unterlagen 
zu beschließen74. Ein eigenständiger Potenzialbegriff und eine Maßstabsände
rung folgt hieraus nicht75. 

b) Anforderungen an die Begründung eines Potenzials 

Auch wenn dem Grunde nach Einigkeit über die grundsätzliche Auslegung des 
Potenzialbegriffs besteht, so sind doch gerade in jüngerer Zeit Divergenzen zwi

 
68 BT-Drs. 18/4095, S. 122. 
69 LSG Berlin-Brandenburg, L 1 KR 151/14 KL, Rn. 22. 
70 BSG, 18.12.2018, B 1 KR 11/18 R, Rn. 33; LSG Berlin-Brandenburg, 27.06.2018, L 7 KA 46/14 KL, Rn. 
181; BMG, Schreiben vom 24.04.2018, S. 4. 
71 BSG, 18.12.2018, B 1 KR 11/18 R, Rn. 33. 
72 LSG Berlin-Brandenburg, 27.06.2018, L 7 KA 46/14 KL, Rn. 184. 
73 BT-Drs. 17/6906, S. 87, li. Spalte erster Absatz einerseits, re. Spalte vierter Absatz andererseits; vgl. 
LSG Berlin-Brandenburg, 27.06.2018, L 7 KA 46/14 KL, Rn. 184. 
74 BT-Drs. 17/6906, S. 89. 
75 Hauck, GesR 2014, 257 (261). 
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schen der teils restriktiven Praxis des G-BA einerseits und dem BMG als Auf
sichtsinstanz und der Rechtsprechung andererseits sowie innerhalb der Recht
sprechung sichtbar geworden76.   

So bescheinigt etwa der 1. Senat des BSG in seinem Urteil vom 18.12.2018 der 
Vorinstanz, dem LSG Berlin-Brandenburg77, eine „abweichende(n) Rechtsauffas
sung zum Potenzialbegriff“78. Worin diese in normativer Hinsicht genau beste
hen soll, ist indes nicht genau auszumachen, erkennt der Senat doch ebenso wie 
die Vorinstanz79 an, dass sich die Anforderungen an das Evidenzniveau des all
gemein anerkannten Stands der medizinischen Erkenntnisse vermindern kön
nen, wenn die praktischen Möglichkeiten erzielbarer Evidenz des Nutzens einer 
Methode eingeschränkt sind80, und referenziert ebenfalls die relevanten evidenz
bezogenen Bestimmungen der VerfO G-BA81. Der Senat bezweifelt im Kern nur 
die Validität bzw. Aussagefähigkeit der vorgelegten Unterlagen und Studien 
und hält deshalb die Einschätzung des G-BA für vertretbar, dass es erst weiterer 
Grundlagenerkenntnisse bedürfe, damit eine Studie geplant werde könne, die 
eine Nutzenbewertung auf einem ausreichend sicheren Erkenntnisniveau i. S. v. 
§ 14 Abs. 4 VerfO G-BA erlaube82. 

Explizite Aussagen darüber, welchen Validitätsanforderungen die vorgelegten 
Studien genügen müssen, um das hinreichende Potenzial einer neuen Methode 
belegen zu können, enthält die VerfO G-BA nicht83. Möglicherweise ist darin ein 
Grund dafür zu sehen, weshalb der G-BA in seiner Bewertungspraxis die Anfor
derungen an die Begründung eines Potenzials nicht selten überspannt84. Unter 
Missachtung des auch vom BSG – jedenfalls im Ausgangspunkt– anerkannten 
„flexiblen Evidenzmaßstabs“85 fordert der G-BA in der Regel mindestens eine 
vergleichende Studie, die positive Effekte einer Behandlung im Vergleich zur 

 
76 Vgl. z.B. BSG, 18.12.2018, B 1 KR 11/18 R, Rn. 38 ff.; LSG Sachsen, 06.02.2017, L 1 KR 242/16 B ER, Rn. 
30 ff.; LSG Rheinland-Pfalz, 18.05.2017, L 5 KR 95/15, Rn. 19 ff.; LSG Berlin-Brandenburg, 25.01.2018, L 
1 KR 151/14 KL, Rn. 22 ff.; BMG, Schreiben vom 24.04.2018, S. 3 f. 
77 LSG Berlin-Brandenburg, 25.01.2018, L 1 KR 151/14 KL. 
78 BSG, 18.12.2018, B 1 KR 11/18 R, Rn. 44. 
79 LSG Berlin-Brandenburg, 25.01.2018, L 1 KR 151/14 K, Rn. 25 ff. 
80  BSG, 18.12.2018, B 1 KR 11/18 R, Rn. 39; so schon BSG, 17.12.2013, B 1 KR 70/12 R, Rn. 21, im Kontext 
des Qualitätsgebots nach § 2 Abs. 1 S. 3 Alt. 1 SGB V. 
81 BSG, 18.12.2018, B 1 KR 11/18 R, Rn. 38 ff. 
82 BSG, 18.12.2018, B 1 KR 11/18 R, Rn. 42 f. 
83 LSG Berlin-Brandenburg, 25.01.2018, L 1 KR 151/14 K, Rn. 25 ff. 
84 Vgl. BMG, Schreiben vom 24.04.2018, S. 3. 
85 BSG, 18.12.2018, B 1 KR 11/18 R, Rn. 42. 
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Standardtherapie erkennen lässt. Das Wirkprinzip und Erkenntnisse aus ande
ren Anwendungsbereichen erhalten demgegenüber weniger Gewicht in seiner 
Bewertung86.  

Eine so enge Auslegung des Potenzialbegriffs wird indes schon der Intention des 
Gesetzes87 nicht hinreichend gerecht, den typischerweise schwerer erkrankten 
Versicherten in der stationären Versorgung mit besonderem Bedarf nach inno
vativen Behandlungsalternativen weiterhin vielversprechende Heilungs- und 
Behandlungschancen zeitnah zu eröffnen und damit die Teilhabe der Versicher
ten am medizinischen Fortschritt zu sichern88.  

Überdies erscheint eine solche begriffliche Engführung insofern verfehlt, als auf 
die Bedeutung des Wirkprinzips in der Gesetzesbegründung ausdrücklich hin
gewiesen wird89. Zudem ist es in 2. Kap. 14 Abs. 3 VerfO G-BA ausdrücklich als 
Bewertungsmaßstab normiert. Hieraus ergibt sich, dass für die Annahme aus
reichenden hinreichenden Potenzials einer Methode das Wirkprinzip und die zu 
ihr bereits vorhandenen Erkenntnisse von maßgeblicher Bedeutung sind. Die 
Hervorhebung des Wirkprinzips als theoretische Grundlage der in Frage stehen
den Methode wäre überflüssig, wenn die Annahme eines hinreichenden Poten
zials voraussetzen würde, dass die Methode sich in allen ihren wesentlichen An
wendungsbereichen, die der jeweilige Antrag beschreibt, in der Praxis bereits 
bewährt und valide Ergebnisse gezeigt hat90. Demnach reicht für die Bejahung 
eines hinreichenden Potenzials auch die auf dem Wirkprinzip beruhende An
nahme aus, dass eine Methode sich in den ihr zugedachten Anwendungsberei
chen als erfolgreich erweisen kann, wenn das Wirkprinzip als solches durch die 
Praxis bereits bestätigt worden ist91.  

Im Übrigen sind bei der Bestimmung der Anforderungen an die Begründung 
eines Potenzials unter Zugrundelegung der Regelungsabsicht des Gesetzgebers 
auch die Schwere der Erkrankung einerseits und die bestehenden Behandlungs
alternativen andererseits zu berücksichtigen. Je schwerer die Erkrankung der je
weiligen Patientengruppe ist und je weniger Behandlungsalternativen zur Ver
fügung stehen, desto geringere Anforderungen sind an den Nachweis des Po
tenzials zu stellen92. 

 
86 BMG, Schreiben vom 24.04.2018, S. 3. 
87 Vgl. BT-Drs. 18/5123, S. 135. 
88 BMG, Schreiben vom 24.04.2018, S. 3. 
89 BT-Drs. 18/4095, S. 122. 
90 LSG Berlin-Brandenburg, 25.01.2018, L 1 KR 151/14 K, Rn. 29; BMG, Schreiben vom 24.04.2018, S. 4. 
91 LSG Berlin-Brandenburg, 25.01.2018, L 1 KR 151/14 K, Rn. 29. 
92 Stallberg, NZS 2017, 332 (337). 
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4. Medizinische Notwendigkeit  

Der Begriff der medizinischen Notwendigkeit in § 135 Abs. 1 S. 1 Nr. 1 SGB V 
hat der G-BA in seiner Verfahrensordnung unter verschiedenen Gesichtspunk
ten konkretisiert.  

So bestimmt 2. Kap. § 10 Abs. 2  Nr. 2 VerfO G-BA, dass die Überprüfung der 
medizinischen Notwendigkeit einer Methode „insbesondere“ – also nicht ab
schließend – auf Basis von Unterlagen zur Relevanz der medizinischen Proble
matik, zum Spontanverlauf der Erkrankung und zu diagnostischen oder thera
peutischen Alternativen erfolgt93.  

Nach 2. Kap. § 13 Abs. 2 VerfO G-BA erfolgt die Bewertung der medizinischen 
Notwendigkeit im Versorgungskontext unter Berücksichtigung der Relevanz 
der medizinischen Problematik, des Verlaufs und Behandelbarkeit der Erkran
kung und insbesondere der bereits in der GKV-Versorgung etablierten diagnos
tischen und therapeutischen Alternativen. Maßstab ist dabei auch die von der 
Anwendung der Methode bereits erzielte oder erhoffte Verbesserung der Ver
sorgung durch die GKV unter Berücksichtigung der mit der Erkrankung ver
bundenen Einschränkung der Lebensqualität und den besonderen Anforderun
gen an die Versorgung spezifischer Patientengruppen unter Berücksichtigung 
der Versorgungsaspekte von Alter, biologischem und sozialem Geschlecht so
wie der lebenslagenspezifischen Besonderheiten94.  

Hiervon zu unterscheiden ist die gerade und nur bei Nichtvorliegen einer Ent
scheidung des G-BA zu beachtende Vorgabe in § 137c Abs. 3 S. 1 SGB V, dass 
auch eine Krankenhausbehandlung mit einer neuen Untersuchungs- und Be
handlungsmethode, die Potenzial im Sinne des § 137c Abs. 3 S. 1 SGB V aufweist, 
wie jede Krankenhausbehandlung im jeweiligen Einzelfall medizinisch indiziert 
und notwendig sein muss95. Mit der Prüfung der medizinischen Indikation und 
Notwendigkeit im Sinne des § 137c Abs. 3 S. 1 SGB V darf freilich nicht wieder 
gleichsam durch die Hintertür das Qualitätsgebot des § 2 Abs. 1 S. 3 SGB V wie
der zur Anwendung gelangen96.  Denn der Passus „und ihre Anwendung nach 
den Regeln der ärztlichen Kunst erfolgt, sie also medizinisch indiziert und not
wendig ist“ – ist erst auf Verlangen des Gesundheitsausschusses in das Gesetz 
aufgenommen worden und bezieht sich auf den konkreten Einzelfall, nicht auf 
die grundsätzliche Bewertung der Methode an sich: Der Ausschuss wollte nur 

 
93 Näher Gottwald, Regulierung, S. 132 ff. 
94 Vgl. auch BSG, 18.12.2018, B 1 KR 11/18 R, Rn. 40. 
95 Vgl. auch LSG Sachsen, 06.02.2017, L 1 KR 242/16 B ER, Rn. 32. 
96 Sachsen, 06.02.2017, L 1 KR 242/16 B ER, Rn. 33; Felix, MedR 2016, 93 (96, 103); Natz, PharmR 2018, 62 
(67). 
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den Gesetzestext präzisieren und klarstellen, dass auch die „konkrete Behand
lung nach fachgerechter ärztlicher Indikationsstellung medizinisch notwendig 
ist gemäß § 39 SGB V“97. Deshalb ist insoweit nur auf den jeweiligen – wenn auch 
noch nicht nach den Kriterien der evidenzbasierten Medizin überprüften – Stand 
der medizinischen Wissenschaft und Praxis aus Sicht eines durchschnittlich qua
lifizierten Arzt des jeweiligen Fachgebiets abzustellen98. Medizinische Indikation 
und Notwendigkeit im Sinne des § 137c Abs. 3 S. 1 SGB V sind also nach den 
Empfehlungen einer S1-Leitlinie zu überprüfen, soweit keine fundierteren Er
kenntnisse vorliegen99. Damit ist zugleich auch die Grenze der sachlichen Reich
weite einer MDK-Prüfung nach § 275 Abs. 1 Nr. 1, Abs. 1c SGB V markiert100. 

5. Mögliche künftige Regelung der Verfahrensgrundsätze 

Gemäß Art. 2 Nr. 2 EIRD-E soll nach § 91a SGB V folgender § 91b SGB V einge
fügt werden: 

„§ 91b 

Verordnungsermächtigung zur Regelung der Verfahrensgrundsätze der Be
wertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der vertragsärzt
lichen Versorgung und im Krankenhaus 

Das Bundesministerium für Gesundheit regelt durch Rechtsverordnung ohne 
Zustimmung des Bundesrates erstmals bis zum … [einsetzen: Datum des letz
ten Tages des sechsten auf Verkündung folgenden Kalendermonats] das Nä
here zum Verfahren, das der Gemeinsame Bundesausschuss bei der Bewer
tung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der vertragsärztli
chen und vertragszahnärztlichen Versorgung nach § 135 Absatz 1 und bei der 
Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Rahmen einer 
Krankenhausbehandlung nach § 137c Absatz 1 zu beachten hat. Es kann in der 
Rechtsverordnung Folgendes näher regeln: 

1. den Ablauf des Verfahrens beim Gemeinsamen Bundesauschuss, insbe
sondere Fristen und Prozessschritte sowie die Ausgestaltung der Stellung
nahmeverfahren und die Ausgestaltung von Beauftragungen des Instituts 
für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen, 

 
97 BT-Dr. 18/5123, S. 135; Felix, MedR 2016, 93 (96). 
98 LSG Sachsen, 06.02.2017, L 1 KR 242/16 B ER, Rn. 33; vgl. auch Deister, NZS 2016, 328 (336). 
99 LSG Sachsen, 06.02.2017, L 1 KR 242/16 B ER, Rn. 33. 
100 Natz, PharmR 2018, 62 (63 ff.). 
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2. die Anforderungen an die Unterlagen und die Nachweise zur Bewertung 
von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, 

3. die Anforderungen an die Ausgestaltung der tragenden Gründe der Be
schlüsse des Gemeinsamen Bundesausschusses, 

insbesondere zur Darlegung der den Feststellungen und Bewertungen zu
grunde liegenden Abwägungsentscheidungen. 

Innerhalb eines Monats nach Inkrafttreten der Rechtsverordnung nach Satz 1 
und jeweils nach Inkrafttreten von Änderungen der Rechtsverordnung hat der 
Gemeinsame Bundesausschuss seine Verfahrensordnung an die Vorgaben der 
Rechtsverordnung anzupassen.“101  

Der Regelungsvorschlag wird wie folgt begründet: 

„Es wird eine Verordnungsermächtigung des Bundesministeriums für Ge
sundheit geschaffen, um wesentliche Vorgaben für das Verfahren des G-BA in 
einer Rechtsverordnung zu regeln. Zur Straffung, Beschleunigung und Struk
turierung der Bewertungsverfahren werden Vorgaben in zeitlicher und pro
zessualer Hinsicht gemacht. Dies betrifft insbesondere Vorgaben in Bezug auf 
Grundzüge des Verfahrens beim Gemeinsamen Bundesauschuss, insbeson
dere Fristen und Prozessschritte sowie Stellungnahmeverfahren und die Aus
gestaltung von Beauftragungen des Instituts für Qualität und Wirtschaftlich
keit im Gesundheitswesen. Zudem sollen Anforderungen an die Unterlagen 
und an die Nachweise zur Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungs
methoden, sowie zu den Anforderungen an die Ausgestaltung der tragenden 
Gründe, insbesondere zur Darlegung der den Feststellungen und Bewertun
gen zugrundeliegenden Abwägungsentscheidungen festgelegt werden. 

Die Rechtsverordnung ist erstmals innerhalb eines halben Jahres nach Verkün
dung des Gesetzes zu erlassen. Der G-BA hat seine Verfahrensordnung inner
halb eines Monats nach Inkrafttreten der Rechtsverordnung oder nach Inkraft
treten einer späteren Änderung der Rechtsverordnung an deren Vorgaben an
zupassen.“102 

 
101 BT-Drs. 19/10523, S. 30. 
102 BT-Drs. 19/10523, S. 103 f.; vgl. hierzu die kaum überzeugende kritische Stellungnahme des Bundes
rates, BR-Drs. 152/19, S. 4, der u. a. die vorgeschlagene Neuregelung für obsolet hält und durch sie die 
unabhängige, allein auf den Erkenntnissen der ebM beruhende Bewertung medizinischer Behandlungs
methoden als gefährdet ansieht. 
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IV.  Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der 
 vertrags(zahn)ärztlichen Versorgung (§ 135 SGB V)  

1. Zweck  

§ 135 SGB V regelt die Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmetho
den unter dem Gesichtspunkt der Qualitätssicherung in der ambulanten ver
trags(zahn)ärztlichen Versorgung. Mit unterschiedlichen Regelungsmechanis
men bezweckt die Norm damit zum einen den Schutz der Versicherten vor et
waigen gesundheitlichen Risiken  und zum anderen den der Versichertenge
meinschaft vor unwirtschaftlichen Behandlungen103. Sie konkretisiert damit im 
Hinblick auf die Behandlungsmethoden die qualitativen, in §§ 70 und 72 Abs. 2 
SGB V enthaltenen Vorgaben für die Erbringung vertragsärztlicher Leistungen. 
Dies grenzt die Vorschrift von § 87 Abs. 2 S. 1 und 2 SGB V ab, der den Bewer
tungsausschuss ermächtigt, die Anforderungen an die Wirtschaftlichkeit der als 
abrechnungsfähig zu definierenden ärztlichen Leistung festzulegen104. 

2. Bewertungsverfahren  

a)  Kompetenz 

Für die Entscheidung, ob eine neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode 
zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden darf, ist gem. § 135 Abs. 1 S. 1 
SGB V allein der G-BA zuständig.  

Dies schließt die Bewertung der Neuheit einer Methode ein. Ist zweifelhaft, ob 
es sich um eine „neue“ Methode handelt, ist eine Stellungnahme des Bewer
tungsausschusses gem. § 87 SGB V einzuholen (2. Kap. § 2 Abs. 2 VerfO G-BA). 
Nach § 87 Abs. 3e S. 4 SGB V hat der Bewertungsausschuss im Einvernehmen 
mit dem G-BA auf Verlangen von pharmazeutischen Unternehmern, Herstellern 
von Medizinprodukten, Herstellern von Diagnostikleistungen, deren jeweiligen 
Verbänden, von einschlägigen Berufsverbänden oder medizinischen Fachgesell
schaften sowie von Patientenorganisationen nach § 140f SGB V Auskunft zu er
teilen, ob es sich bei einer neuen Leistung um eine die Bewertung nach § 135 
Abs. 1 Satz 1 SGB V erfordernde neue Methode handelt oder aber (nur) eine neue 
Leistung, die vom Bewertungsausschuss eigenständig in den EBM aufgenom
men werden kann. § 87 Abs. 3e S. 4 ff. SGB V verdeutlicht, dass die Bewertung 
der Neuheit ein Element der dem G-BA generell zugewiesenen Kompetenz zur 

 
103 Vgl. nur BSG, 16.09.1997, 1 RK 28/95, Rn. 23; 08.02.2000, B 1 KR 18/99 B, Rn. 9; 08.07.2015, B 3 KR 5/14 
R, Rn. 33; 08.07.2015, B 3 KR 6/14 R, Rn. 21. 
104 Schmidt-De Caluwe, in: Becker/Kingreen, SGB V, § 135 Rn. 1. 
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Methodenbewertung darstellt105. Das Erfordernis des Einvernehmens ist eine 
notwendige Folge der in dieser Bestimmung vorgenommenen Aufspaltung von 
Auskunfts- und Bewertungszuständigkeit; eine Aufteilung der Bewertungszu
ständigkeit etwa mit einem Verfahren zur Entscheidungsfindung im Falle unter
schiedlicher Auffassungen der beteiligten Bewertungsgremien folgt hieraus 
nicht. Dies ergibt sich zum einen aus der Zuständigkeit des G-BA für § 135 Abs. 
1 S. 1 SGB V und der demgemäß bei ihm vorgehaltenen Sachkompetenz zur Vor
nahme der komplexen Bewertung der Neuheit. Zum anderen geht aus den Ge
setzesmaterialien hervor, dass mit der Auskunftszuständigkeit des Bewertungs
ausschusses nicht etwa eine Aufteilung der Zuständigkeit zur Bewertung der 
Neuheit von Methoden einhergehen soll. Nicht unter die künftigen Vorgaben 
zur VerfO G-BA fallen danach nämlich neue Leistungen, bei denen es sich um 
eine neue Methode nach § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V handelt und die daher zunächst 
einer Bewertung durch den G-BA bedürfen106. Sind neue Methoden demgemäß 
bereits nicht zulässiger Gegenstand der VerfO G-BA, kann es dort auch keine 
Regelung von Verfahren zur Bestimmung der Neuheit einer Methode geben.  
Zwar kann und soll der Bewertungsausschuss bei der Einholung der Bewertung 
des G-BA im Rahmen der Herstellung des Einvernehmens seine erste Einschät
zung zu dieser Frage auf der Grundlage der bestehenden Regelungen des EBM 
bzw. BEMA sowie etwaiger hierzu vorhandener Begründungen abgeben kann 
und soll. Insoweit handelt es sich aber nur um eine gesetzliche Verankerung ei
ner Tradition des Austauschs der Entscheidungsgrundlagen zwischen den bei
den Gremien107. Die Beurteilung der Neuheit obliegt demgemäß allein dem G-
BA. 

b)  Antrag 

Der G-BA gibt die Empfehlung einer Methode nach § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V 
grundsätzlich auf Antrag eines Unparteiischen (§ 91 Abs. 2 S. 1 SGB V), der 
K(Z)BV, einer K(Z)V oder des SpiBuKK ab. Das Recht zur Antragstellung hat 
der G-BA in 2. Kap. § 4 Abs. 2 Spgstr. 2 VerfO G-BA entsprechend dem Willen 
des Gesetzgebers108 auch den anerkannten Patientenvertretungsorganisationen 
i.S.v. § 140f SGB V eingeräumt109.  

Bei Entscheidungen im Anschluss an eine Erprobung nach § 137e Abs.  7 SGB V 
sowie nach einer Qualifikation einer Methode als neu im Rahmen eines Aus
kunftsersuchens nach § 139 Abs. 3 S. 3 SGB V ist ausnahmsweise kein Antrag 

 
105 Propp, in: BeckOK SozR, § 135 SGB V Rn. 21. 
106 BT-Drs. 18/5123, 126. 
107 Näher Propp, in BeckOK SozR, § 135 SGB V Rn. 21. 
108 BT-Drs. 15/1525, S. 133. 
109 Näher Propp, in: BeckOK SozR, § 135 SGB V Rn. 26. 
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erforderlich. So entscheidet der G-BA im Anschluss an eine Erprobung aus
schließlich, also ohne entsprechenden Antrag „auf der Grundlage der gewonne
nen Erkenntnisse“ über eine Richtlinie nach § 135 oder § 137c SGB V (§ 137e Abs.  
7 S. 4 SGB V, vgl. auch 2. Kap. § 28 Abs. 1 S. 2 VerfO G-BA)110. Die zweite Aus
nahme findet sich in § 139 Abs. 3 S. 5 SGB V. Danach beginnt der G-BA „unmit
telbar“ das Bewertungsverfahren, wenn er bezüglich des Gegenstands der vom 
SpiBuKK von ihm ersuchten Auskunft zu dem Ergebnis gelangt, dass das Hilfs
mittel untrennbarer Bestandteil einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungs
methode ist und zudem der Hersteller seinen Antrag auf Eintragung des Hilfs
mittels in das Hilfsmittelverzeichnis nicht innerhalb eines Monats zurücknimmt, 
nachdem ihm der SpiBuKK das Ergebnis der Auskunft mitgeteilt hat. Damit soll 
sichergestellt werden, dass sich das Methodenbewertungsverfahren ohne Ver
zögerungen durch weitere Verfahrensschritte anschließt111. 

Das Antragsrecht kann sich zu einer rechtlich durchsetzbaren Antragspflicht 
verdichten, sobald nach dem Stand der medizinischen Erkenntnisse eine posi
tive Abschätzung des diagnostischen oder therapeutischen Nutzens der neuen 
Methode durch den G-BA wahrscheinlich ist und im Übrigen eine positive Be
wertung der Methode nicht aus anderen Gründen – etwa der fehlenden Wirt
schaftlichkeit – ausgeschlossen erscheint112. Damit sind die Antragsberechtigten 
auch verpflichtet, die Entwicklung des Stands der wissenschaftlichen Erkennt
nisse zu beobachten. Dies folgt aus dem in § 2 Abs. 1 S. 3 Alt. 2 SGB V veranker
ten Anspruch der Versicherten auf Berücksichtigung des medizinischen Fort
schritts bei der Leistungskonkretisierung. Das Antragserfordernis darf deshalb 
nicht mehr als einen Filter darstellen, durch den diejenigen Methodenbewer
tungsverfahren vermieden werden sollen, die von vorneherein aussichtslos er
scheinen. Hieraus folgt, dass die Antragsberechtigten hinsichtlich Verfahren, die 
die vorgenannten Anforderungen prognostisch erfüllen, Beratungen des G-BA 
anstoßen müssen. Diese Verpflichtung dürfte sich umso mehr verdichten, je hö
her die medizinische Notwendigkeit für die erwartbare Verbesserung der Ver
sorgung in einem Bereich ist. Das so initiierte Verfahren des G-BA muss dann 
gewährleisten, dass bei Vorlage der für die Beurteilung der Wirksamkeit, 
Zweckmäßigkeit und Wirtschaftlichkeit benötigten Unterlagen in vertretbarer 
Zeit eine Entscheidung über die Anerkennung der neuen Methode erreicht wer
den kann113. 

 
110 Ausdrücklich in diesem Sinne auch BT-Drs. 17/6906, S. 90. 
111 BT-Drs. 18/11205, S. 69 f. 
112 Vgl. etwa BSG, 04.04.2006, B 1 KR 12/05, Rn. 27 ff.; 2009, 12.08.2009, B 3 KR 10/07 R, Rn. 26. 
113 Näher Propp, in: BeckOK SozR, § 135 SGB V Rn. 26. 
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c)  Ankündigung  

Die zur Bewertung anstehenden Methoden veröffentlicht der G-BA gemäß 2. 
Kap. § 6 Abs. 1 VerfO u.a. im Bundesanzeiger und im Internet. 

d)  Stellungnahmeberechtigung 

Mit der Veröffentlichung wird insbesondere Sachverständigen der medizini
schen Wissenschaft und Praxis, Dachverbänden von Ärztegesellschaften, Spit
zenverbänden der Selbsthilfegruppen und Patientenvertretungen sowie Spit
zenorganisationen der Hersteller von Medizinprodukten und -geräten Gelegen
heit zur Stellungnahme gegeben (2. Kap. § 6 Abs. 2 S. 1 VerfO G-BA). Die nach 
Kap. 1 § 9 VerfO G-BA anerkannten und die nach § 91 Abs. 5 SGB V zu beteili
genden Organisationen werden über die Veröffentlichung und ihr Recht zur 
Stellungnahme schriftlich unterrichtet (2. Kap. § 6 Abs. 2 S. 2 VerfO G-BA). 

e)  Bewertung 

Die inhaltlichen Voraussetzungen des Beschlusses einer (positiven) Empfehlung 
enthält § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V. Hierzu gehören notwendig auch eine Empfeh
lung zu Qualifikation und Ausstattung (§ 135 Abs. 1 S. 1 Nr. 2 SGB V) und eine 
Empfehlung zu Dokumentationspflichten (§ 135 Abs. 1 S. 1 Nr. 3 SGB V). Die 
zentrale inhaltliche Voraussetzung einer positiven Empfehlung bildet indes die 
Anerkennung von Nutzen, medizinischer Notwendigkeit und Wirtschaftlich
keit der neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode (§ 135 Abs. 1 S. 1 Nr. 
3 SGB V). Während den Kriterien „Nutzen“ und „medizinische Notwendigkeit“ 
sektorenübergreifende Bedeutung zukommt114, ist die Wirtschaftlichkeit der Me
thode normspezifisch zu bestimmen. 

Der Begriff der Wirtschaftlichkeit in § 135 Abs. 1 S. 1 Nr. 1 SGB V bezieht sich 
zwar nach allgemeiner Auffassung auf den Wirtschaftlichkeitsgrundsatz in § 12 
Abs. 1 SGB V. Umstritten ist aber, ob er, so die herrschende Auffassung115, ge
nauso weit wie in § 12 Abs. 1 SGB V zu verstehen ist (Wirtschaftlichkeit i.w.S.) 
oder nur die Wirtschaftlichkeit i.e.S. (Kosten-Nutzen-Abwägung) referenziert116.   

Die Überprüfung der Wirtschaftlichkeit einer neuen Untersuchungs- und Be
handlungsmethode durch den GB-A regelt 2. Kap. § 10 Abs. 2 Nr. 3 VerfO G-BA. 
Danach können folgende Prüfungsschritte unterschieden werden: Zunächst 

 
114 Vgl. oben III.1. 
115 Nimis, Der Anspruch des Patienten auf neue Methoden, Rn. 311; Orlowski, in: GKV-Komm, § 135 Rn. 
20; Roters, in: Kass. Komm., SGB V, § 135 Rn. 7; Schmidt-De Caluwe, in:  Becker/Kingreen, SGB V, § 135 
Rn. 12. 
116 Vgl. dazu Gottwald, Regulierung, S. 133 ff. 
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werden die absoluten Kosten der Anwendung der Methode bei einem Versicher
ten eingeschätzt (2. Kap. § 10 Abs. 2 Nr. 3 Buchst. a VerfO G-BA.). Diese absolu
ten Kosten sind Grundlage der weiteren Bewertung, da sie in den nachfolgenden 
Kosten- Nutzen-Abwägungen (2. Kap. § 10 Abs. 2 Nr. 3 Buchst. b –d VerfO G-
BA), dazu dienen, den Kostenbegriff auszufüllen. Diese Kosten werden sodann 
in Relation zu dem Nutzen gesetzt, bezogen auf den einzelnen Patienten (2. Kap. 
§ 10 Abs. 2 Nr. 3 Buchst. b VerfO G-BA) und bezogen auf die Gesamtheit der 
Versicherten (2. Kap. § 10 Abs. 2 Nr. 3 Buchst. c VerfO G-BA). Abschließend fin
det eine Kosten-Nutzen-Abwägung im Vergleich zu anderen Methoden statt (2. 
Kap. § 10 Abs. 2 Nr. 3 Buchst. d VerfO G-BA)117.  

f)  Entscheidungsfristen 

aa) Aktuelle Regelung 

§ 135 Abs. 1 S. 4–7 SGB V enthält drei Vorgaben zur Verfahrensbeschleunigung. 
Sie dienen dazu, eine überlange Verfahrensdauer zu vermeiden, und sollen da
mit die zeitnahe Umsetzung der dem G-BA als untergesetzlichem Normgeber 
obliegenden Aktualisierungspflichten gewährleisten118.  

§ 135 Abs. 1 S. 5 SGB V sieht eine Regelverfahrensdauer von drei Jahren vor. Sie 
bezieht sich auf das gesamte Methodenbewertungsverfahren von der Annahme 
eines Bewertungsantrags bis zur abschließenden Beschlussfassung und umfasst 
auch Zeiten der Erprobung der Methode gem. § 137e SGB V und Studien Drit
ter119. Überschreitungen der Regelfrist können nach Auffassung des Gesetzge
bers allenfalls dann erforderlich sein, wenn die Bewertung der Methode beson
dere Schwierigkeiten aufweist oder deren umfangreiche Erprobung erforderlich 
ist120.  

Nach § 135 Abs. 1 S. 4 SGB V muss die Beschlussfassung über die Annahme eines 
Bewertungsantrags spätestens drei Monate nach Antragseingang erfolgen. Da
mit soll wohl vermieden werden, dass durch eine Verzögerung der Antragsan
nahme die dreijährige Regelfrist des § 135 Abs. 1 S. 5 SGB V umgangen wird. 
Diese Frist ist auf das Vorliegen eines vollständigen Antrags zu beziehen, wenn 

 
117 Gottwald, Regulierung, S. 140; Zimmermann, Bundesausschuss, S. 274. 
118 Vgl. – bezogen auf die jetzigen Sätze 6 und 7 – BT-Drs. 16/3100, S. 145: „Durch die neuen Regelungen 
soll die zeitnahe Aufnahme von Innovationen in den Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversi
cherung unterstützt (...) gewährleistet werden.“; vgl. auch – bezogen auf die Sätze 4 und 5 –  BT-Drs. 
18/4095, S. 121: „Um die Bewertungsverfahren des Gemeinsamen Bundesausschusses nach dieser Vor
schrift im Hinblick auf neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden zu beschleunigen, werden 
gesetzliche Fristen vorgegeben.“ 
119 BT-Drs. 18/4095, S. 121. 
120 Ebd.; kritisch aus faktischer Sicht Propp, in: BeckOK SozR, § 135 SGB V Rn. 32 f. 
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man die Ablehnung von Anträgen vor jeder inhaltlichen Prüfung allein auf
grund ihrer fehlenden Vollständigkeit (vgl. 2. Kap. §§ 4, 10 VerfO G-BA) verhin
dern möchte121.  

Schließlich enthält § 135 Abs. 1 S. 6 SGB V die Möglichkeit, durch Intervention 
auf die Beschleunigung der Bewertung neuer Untersuchungs- und Behand
lungsmethode durch den G-BA Einfluss zu nehmen. Dazu ermächtigt werden 
die nach § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V Antragsberechtigten sowie das BMG. Sie können 
dem G-BA eine gegenüber der in § 135 Abs. 1 S. 5 SGB V verankerten dreijähri
gen Regelfrist für das Gesamtverfahren spezielle sechsmonatige Frist zur Be
schlussfassung setzen, wenn er seit Vorliegen der für die Entscheidung erforder
lichen Auswertung der wissenschaftlichen Erkenntnisse (etwa Berichte des 
IQWiG, Stellungnahmen externer Sachverständiger usw.) innerhalb von sechs 
Monaten noch keinen Beschluss gefasst hat. Nach fruchtlosem Ablauf dieser ge
genüber der in § 135 Abs. 1 S. 5 SGB V verankerten dreijährigen Regelfrist für 
das Gesamtverfahren spezielle Frist können die Antragsberechtigten sowie auch 
das BMG im Wege der Rechtsaufsicht die Beschlussfassung innerhalb weiterer 
sechs Monate verlangen.               

Das Verhältnis von § 135 Abs. 1 S. 4–7 SGB V zu § 94 Abs. 1 SGB V wird verein
zelt als unklar bezeichnet. So erscheine fraglich, ob die Selbsteintrittsmöglichkeit 
des BMG nach § 94 Abs. 1 S. 5 SGBV tatsächlich, wie in der Gesetzesbegründung 
festgestellt122, unberührt bleibe123. 

bb) Mögliche künftige Regelung 

Art. 2 Nr. 4 Buchst. a EIRD-E sieht vor, § 135 Abs. 1 S. 5–7 SGB V durch folgende 
Sätze zu ersetzen: 

„Das sich anschließende Methodenbewertungsverfahren ist innerhalb von 
zwei Jahren abzuschließen. Bestehen nach dem Beratungsverlauf im Gemein
samen Bundesausschuss ein halbes Jahr vor Fristablauf konkrete Anhalts
punkte dafür, dass eine fristgerechte Beschlussfassung nicht zustande kommt, 
hat der unparteiische Vorsitzende einen eigenen Beschlussvorschlag für eine 
fristgerechte Entscheidung vorzulegen; die Geschäftsführung ist mit der Vor
bereitung des Beschlussvorschlags zu beauftragen. Der Beschlussvorschlag 
des unparteiischen Vorsitzenden muss Regelungen zu den notwendigen An
forderungen nach Satz 1 Nummer 2 und 3 enthalten, wenn der unparteiische 
Vorsitzende vorschlägt, dass die Methode die Kriterien nach Satz 1 Nummer 

 
121 Propp, in: BeckOK SozR, § 135 SGB V Rn. 32 f. 
122 BT-Drs. 16/3100, S. 145. 
123 Schmidt-De Caluwe, in: Becker/Kingreen, SGB V, § 135 Rn. 22. 
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1 erfüllt. Der Beschlussvorschlag des unparteiischen Vorsitzenden muss Vor
gaben für einen Beschluss einer Richtlinie nach § 137e Absatz 1 und 2 enthal
ten, wenn der unparteiische Vorsitzende vorschlägt, dass die Methode das Po
tenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, ihr Nutzen aber 
noch nicht hinreichend belegt ist. Der Gemeinsame Bundesausschuss hat spä
testens innerhalb von drei Monaten nach Ablauf der in Satz 5 genannten Frist 
über den Vorschlag des unparteiischen Vorsitzenden zu entscheiden.“124  

In der Begründung des Gesetzentwurfs wird dazu ausgeführt: 

„Die Änderungen dienen der Beschleunigung der Bewertung und der Auf
nahme von neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in die ver
tragsärztliche Versorgung. Hierzu wird die Frist für den Abschluss eines Me
thodenbewertungsverfahrens von drei Jahren auf zwei Jahre verkürzt. Zudem 
entfällt die Möglichkeit, eine Fristüberschreitung im Einzelfall damit zu recht
fertigen, dass auch bei Straffung des Verfahrens im Einzelfall eine längere Ver
fahrensdauer als erforderlich angesehen wurde. Das bisherige in § 135 Absatz 
1 Satz 6 und 7 geregelte Verfahren zur Beschleunigung einer Entscheidung, 
das durch eine doppelte Frist von jeweils 6 Monaten und das gesonderte Ver
langen nach einer Beschlussfassung durch die Antragsberechtigten oder das 
BMG gekennzeichnet war, hat sich in der Praxis nicht bewährt. Es wird durch 
eine Neuregelung ersetzt, die an die zeitliche Steuerungsverantwortung des 
unparteiischen Vorsitzenden nach § 91 Absatz 2 Satz 12 und 13 anknüpft. Ist 
nach dem Beratungsverlauf im G-BA ein halbes Jahr vor Fristablauf konkret 
absehbar, dass eine fristgerechte Beschlussfassung nicht zustande kommt, hat 
der unparteiische Vorsitzende einen eigenen Beschlussvorschlag für eine frist
gerechte Entscheidung vorzulegen. Die Geschäftsführung ist vom unpartei
ischen Vorsitzenden mit der Vorbereitung des Beschlussvorschlags zu beauf
tragen. 

Der G-BA hat spätestens innerhalb von drei Monaten nach Ablauf der Zwei
jahresfrist über den Vorschlag des unparteiischen Vorsitzenden zu entschei
den. Wenn der unparteiische Vorsitzende die Anerkennung des Nutzens der 
Methode vorschlägt, muss der Beschlussvorschlag auch die erforderlichen 
Anforderungen an die Qualifikation der Leistungserbringer und die Siche
rung der Qualität der Anwendung der Methode nach § 135 Absatz 1 Satz 1 
Nummer 2 sowie an die Dokumentation der Leistungserbringung nach § 135 
Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 beinhalten. Wenn der unparteiische Vorsitzende 

 
124 BT-Drs. 19/10523, S. 30; BR-Drs. 152/19, S. 29. 
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die Feststellung vorschlägt, dass die Methode das Potenzial einer erforderli
chen Behandlungsalternative bietet, muss der Beschlussvorschlag auch Vor
gaben für die Erprobungsrichtlinie nach § 137e beinhalten.“ 125 

Die vorgeschlagenen Gesetzesänderungen sind geeignet, die Bewertung neuer 
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden durch den G-BA zu beschleunigen 
und daher im Lichte der von der Bundestagsmehrheit verfolgten Regelungsziele 
sachangemessen. Auch der Bundesrat hat in seiner Stellungnahme vom 
17.05.2019 keine Einwände gegen sie geäußert126.  

g)  Entscheidungen 

aa)  Optionen 

Nach 1. Kap § 6 i. V. m. 2. Kap. § 15 VerfO G-BA entscheidet das Plenum des G-
BA durch Beschluss über das Ergebnis des Bewertungsverfahrens oder über 
seine Aussetzung. Ob eine Aussetzung in Betracht kommt, beurteilt sich anhand 
einer Überprüfung des Nutzens (vgl. auch Schaubild 1). 

bb)  (Nicht-)Empfehlung 

Nach § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V dürfen neue Methoden im Rahmen der vertrags
ärztlichen Versorgung zu Lasten der Krankenkassen „nur“ erbracht werden, 
wenn sie in Form einer Richtlinie nach § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 5 SGB V vom G-BA 
empfohlen wurden. Hieraus folgt zweierlei: Liegt die Empfehlung vor, ist die 
jeweilige Methode im Rahmen der vertragsärztlichen Versorgung zu Lasten der 
Krankenkassen zu erbringen; solange eine Empfehlung fehlt, darf die Methode 
nicht im Rahmen der vertragsärztlichen Versorgung erbracht werden. Die 
„Empfehlungen“ des G-BA sind als Bestandteil der Richtlinien nach § 92 Abs. 1 
S. 2 Nr. 5 SGB V unmittelbar geltende, verbindliche untergesetzliche Rechtsnor
men.  

Die auf diesem Wege erfolgte Übertragung der (den Leistungsumfang der Kran
kenkassen und damit die entsprechenden Vorschriften des SGB V konkretisie
renden) Normsetzungsbefugnis auf den G-BA ist indes nur unter bestimmten 
Umständen verfassungskonform. Maßgeblich ist hierfür insbesondere, inwie
weit der G-BA für seine zu treffenden Entscheidungen „gesetzlich angeleitet“ 
ist127. Das BSG hat das in seiner Rechtsprechung bislang stets bejaht128. 

 
125 BT-Drs. 19/10523, S. 103; BR-Drs. 152/19, S. 118. 
126 Vgl. BR-Drs. 152/19(B), S. 4 ff. 
127 BVerfG, 10.11.2015, 1 BvR 2056/12, Rn. 22; vgl. dazu näher Gassner, NZS 2016,121 (124 ff.). 
128 Vgl. zuletzt etwa BSG, 24.04.2018, B 1 KR 13/16 R, Rn. 50 ff. 
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cc)  Aussetzung 

Bei Methoden, bei denen der Nutzen noch nicht hinreichend belegt ist, kann der 
G-BA das Verfahren aussetzen. 2. Kap. § 14 VerfO G-BA unterscheidet insofern 
zwei Konstellationen. 

Können Studien mit ausreichender Evidenz in naher Zukunft vorgelegt werden, 
kann der G-BA einen Aussetzungsbeschluss mit der Maßgabe treffen, dass ins
besondere durch Modellvorhaben i. S. d. §§ 63 bis 65 SGB V im Rahmen von ihm 
festgelegten Anforderungen die erforderlichen aussagekräftigen Unterlagen in
nerhalb der von ihm festgelegten Frist beschafft werden (2. Kap. § 14 Abs. 1 
Spgstr. 1 VerfO G-BA).  

Gelangt der G-BA zu der Feststellung, dass eine Methode das Potenzial einer 
erforderlichen Behandlungsalternative bietet, kann er unter Aussetzung seines 
Bewertungsverfahrens eine Richtlinie zur Erprobung nach § 137 e SGB V (§ 22 
VerfO G-BA) beschließen, um die notwendigen Erkenntnisse für die Bewertung 
des Nutzens der Methode zu gewinnen (2. Kap. § 14 Abs. 2 S. 1 VerfO G-BA).   

h)  Aufsicht 

aa)  Aktuelle Regelung 

Die Beschlüsse des G-BA nach § 135 SGB V unterliegen der Aufsicht des G-BA 
(§ 94 Abs. 1 SGB V). Nach überwiegender Auffassung handelt es sich hierbei 
nicht um eine Fach-, sondern um eine Rechtsaufsicht129. 

bb)  Mögliche künftige Regelung 

Durch Art. 2 Nr. 3 Buchst. a EIRD-E sollen die Aufsichtsrechte des BMG dadurch 
gestärkt werden, dass ihm über die bestehende Regelung hinaus ermöglicht 
wird, Beschlüsse des G-BA auch hinsichtlich der Abwägungsentscheidung zu 
beanstanden. § 94 Abs. 1a SGB V-E hat folgenden Wortlaut: 

„(1a) Das Bundesministerium für Gesundheit kann einen Beschluss des Ge
meinsamen Bundesausschusses nach § 135 in Bezug auf die Abwägungsent
scheidungen, die den Feststellungen und Bewertungen gemäß den tragenden 
Gründen zugrunde liegen, beanstanden, insbesondere wenn der Gemeinsame 
Bundesausschuss nach den tragenden Gründen in seiner Entscheidung fol
gende Aspekte nicht hinreichend berücksichtigt oder dargelegt hat: 

1. fehlende oder unzureichende Behandlungsalternativen, 

2. den Umstand, dass es sich um eine Methode zur Behandlung einer selte
nen Erkrankung handelt, oder 

 
129 Vgl. dazu nur Schmidt-De Caluwe, in: Becker/Kingreen, SGB V, § 135 Rn. 10. 
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3. den Umstand, dass Studien einer höheren Evidenzstufe nicht oder nicht in 
angemessenen Zeitabständen durchführbar sind. 

Bei der Entscheidung über eine Beanstandung hat das Bundesministerium für 
Gesundheit zu berücksichtigen, ob die Entscheidung des Gemeinsamen Bun
desausschusses gegen das Votum der für die Wahrnehmung der Interessen 
der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch kranker und be
hinderter Menschen auf Bundesebene maßgeblichen Organisationen nach § 
140f im Beschlussgremium zustande gekommen ist. Der Gemeinsame Bundes
ausschuss hat unter Berücksichtigung der Gründe der Beanstandung inner
halb von drei Monaten erneut zu entscheiden.“ 130 

Diese Ausweitung des ministeriellen Aufsichtsrechts wird im Gesetzentwurf 
wie folgt begründet: 

„Mit der Einfügung des Absatz 1a neu werden die Aufsichtsrechte des BMG 
gestärkt. Das BMG erhält die zusätzliche Möglichkeit zur Beanstandung von 
Beschlüssen nach § 135 in Bezug auf die Abwägungsentscheidung des G-BA 
zur Anerkennung der Methode. Die Abwägungsentscheidung des G-BA kann 
insbesondere beanstandet werden, wenn der G-BA nach den tragenden Grün
den in seiner Entscheidung wichtige Aspekte nicht hinreichend berücksichtigt 
oder dargelegt hat, wie fehlende oder unzureichende Behandlungsalternati
ven sowie den Umstand, dass es sich um eine Methode zur Behandlung einer 
seltenen Erkrankung handelt oder den Umstand, dass Studien einer höheren 
Evidenzstufe nicht oder nicht in angemessenen Zeitabständen durchführbar 
sind. Bei der Entscheidung über eine Beanstandung ist zu berücksichtigen, ob 
die Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses gegen das Votum der 
für die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der 
Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter Menschen auf Bundesebene 
maßgeblichen Organisationen nach § 140f im Beschlussgremium zustande ge
kommen ist. Rechtsfolge der Beanstandung ist, dass der G-BA sich mit den 
Beanstandungsgründen des BMG erneut auseinanderzusetzen hat und inner
halb von drei Monaten unter Berücksichtigung der Gründe des BMG erneut 
zu entscheiden hat.“ 131 

Gegen diese Ausweitung der Aufsichtsbefugnis des BMG hat sich der Bundesrat 
mit folgenden Argumenten gewandt:  

„Die in Artikel 2 Nummer 3 durch Einfügung eines neuen § 94 Absatz 1a SGB 
V vorgesehene Konkretisierung/Ausweitung der aufsichtsrechtlichen Kompe
tenzen des Bundesministeriums für Gesundheit (BMG) über Entscheidungen 

 
130 BT-Drs. 19/10523, S. 30 f.; BR-Drs. 152/19, S. 29. 
131  BT-Drs. 19/10523, S. 104; BR-Drs. 152/19, S. 118. 
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des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) zur Bewertung neuer Behand
lungsmethoden überschreitet die Grenzen der bisher bereits bestehenden 
Rechtsaufsicht und vermischt diese mit fachaufsichtlichen Kompetenzen. Sie ist 
daher abzulehnen.  

Nach ständiger Rechtsprechung des Bundessozialgerichts kommt Selbstver
waltungskörperschaften ein sehr weiter Beurteilungs- und Entscheidungsspiel
raum zu. Zwar ist es rechtlich durchaus möglich, diesen Spielraum durch Ge
setzesänderungen stärker zu begrenzen. Rechtsaufsicht als solche kann bei be
stehenden Beurteilungsspielräumen die Entscheidungen aber grundsätzlich 
nur auf (offensichtliche) Beurteilungsfehler – zum Beispiel Nichtberücksichti
gung beurteilungsrelevanter Erkenntnisse, Einbeziehung objektiv irrelevanter 
Umstände und so weiter – hin prüfen und gegebenenfalls beanstanden. Mit 
dem neuen § 94 Absatz 1a SGB V soll das BMG nun aber die Möglichkeit erhal
ten, die Entscheidung des G-BA auch dann zu beanstanden, wenn bestimmte 
Aspekte „nicht hinreichend berücksichtigt“ sind – ohne dass im Gesetzestext 
näher dargelegt wäre, was in diesem Zusammenhang als „hinreichend“ anzu
sehen sein soll. Damit würde der Aufsichtskompetenz des BMG zukünftig nicht 
nur die Prüfung des Beurteilungsprozesses, sondern auch die Beurteilung des 
eigentlichen Abwägungsergebnisses unterworfen – das BMG könnte hier also 
seine inhaltliche Wertung an Stelle der des G-BA setzen. Damit wird eindeutig 
die Grenze von Rechtsaufsicht zur Fachaufsicht überschritten. 

Aufgrund der paritätischen Besetzung der Beschlussgremien des G-BA findet 
jedoch bereits jetzt eine ausgewogene Abwägung zwischen sämtlichen für oder 
gegen eine Methode sprechenden Tatsachen statt. Schlussendlich kann so ge
währleistet werden, dass die Interessen der Ärzte und Patienten an einer mög
lichst weitreichenden und uneingeschränkten medizinischen Versorgung und 
die Interessen der gesetzlichen Krankenversicherungen an einer möglichst kos
teneffizienten Versorgung in einem ausgewogenen Verhältnis zueinanderste
hen. 

Ebenfalls problematisch erscheint, dass das BMG zukünftig bei seiner Entschei
dung über eine Beanstandung von Methodenbewertungsentscheidungen des 
G-BA berücksichtigen soll, ob diese gegen das Votum der Patientenvertretung 
getroffen wurden. Die Patientenvertretung ist aber gar nicht mit einem Stimm
recht ausgestattet, sondern nur beratend anwesend. Rechtsaufsicht unterliegt 
grundsätzlich dem Opportunitätsprinzip. Das heißt, dass die Rechtsaufsichts
behörde stets nach eigenem Ermessen darüber zu entscheiden hat, ob sie einen 
Rechtsverstoß aufgreift und mit welchen Mitteln sie dies tut. Dem liegt die 
Überlegung zu Grunde, dass nicht jeder Rechtsverstoß so gravierend ist, dass 
er zwingend mit Mitteln der Rechtsaufsicht beseitigt werden muss, weil neben 
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dem Grundsatz der Rechtmäßigkeit des Verwaltungshandelns der Verhältnis
mäßigkeitsgrundsatz zu beachten ist. Die Norm beabsichtigt, das Opportuni
tätsprinzip dahin gehend einzuschränken, dass eine gegen das Votum der Pati
entenvertretung getroffene Entscheidung des G-BA tendenziell eher bean
standet werden soll als im umgekehrten Fall. Damit werden die Entscheidungs
freiheit und Unabhängigkeit des G-BA im Ergebnis weiter eingeengt; es wird 
eine generelle Annäherung der G-BA-Entscheidungen an die Voten der Patien
tenvertretung intendiert, sodass letztendlich die Gefahr von Vorfestlegungen 
unabhängig vom Verlauf der Beratungen entsteht.“132 

Schaubild 1: Ablauf Methodenbewertung 

 

 
132 BR-Drs. 152/19(B), S. 5 f. 
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V.   Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im 
 Krankenhaus (§ 137c SGB V)   

1. Zweck  

§ 137c SGB V hat der Gesetzgeber bewusst als Parallelvorschrift zu § 135 SGB V 
konzipiert. Wie aus den Gesetzesmaterialien hervorgeht, soll die Überprüfung 
der Untersuchungs- und Behandlungsmethoden anhand derselben Kriterien 
auch in der stationären Versorgung sichergestellt werden:  

„Mit dem Ziel, die Qualität der medizinischen Versorgung zu sichern und zu 
vermeiden, daß medizinisch fragwürdige Leistungen zu Lasten der sozialen 
Krankenversicherung erbracht werden, wird in Anlehnung an die in der am
bulanten Versorgung etablierten Verfahren ein Gremium geschaffen, das Art 
und Qualität der im Rahmen von Krankenhausbehandlung erbrachten Leis
tungen nach den Maßstäben und Kriterien evidenz-basierter Medizin darauf
hin überprüft, ob sie für eine ausreichende, zweckmäßige und wirtschaftliche 
Versorgung der Versicherten unter Berücksichtigung des allgemein anerkann
ten Standes der medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind.“133 

Beide Vorschriften dienen den grundlegenden Normen der §§ 2 Abs. 1 S. 3, 12 
Abs. 1 SGB V. Ihnen liegen die gleichen Wertungen zugrunde134.  

Im Unterschied zu § 135 SGB V enthält § 137c Abs. 1 SGB V aber keinen Aner
kennungsvorbehalt für Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, sondern 
statuiert im Kern eine Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt135. Innovative Verfahren 

im Krankenhaus werden also nur auf Antrag einer Prüfung nach Maßgabe von 
§ 137c SGB V unterzogen. Erst bei einem Negativvotum des G-BA dürfen sie im 
Rahmen einer Krankenhausbehandlung zu Lasten der Krankenkassen nicht er
bracht werden. Mit diesem differenzierten Modus soll insbesondere das Tor für 
Innovationen im Krankenhaus offen gehalten werden136. Die Bundesregierung 
der 17. Legislaturperiode hat diesen Zusammenhang in ihrer vom 01.07.2011 da
tierenden Antwort auf eine Kleine Anfrage hervorgehoben und im Einzelnen 
Folgendes ausgeführt:  

„Das in § 137c SGB V geregelte Prinzip der Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt 
bedeutet, dass innovative Untersuchungs- und Behandlungsmethoden auch 
ohne eine Vorabprüfung durch den zuständigen G-BA zeitnah finanziert und 

 
133 BT-Drs. 14/1245, S. 90; vgl. auch Becker, in: Becker/Kingreen, SGB V, § 137c Rn. 4; Ihle, in: jurisPK-SGB 
V § 135 Rn. 10. 
134 Vossen, in: Krauskopf, SozKV, § 137c SGB V, Rn. 4. 
135 Vgl. z. B. BSG, 17.12.2013, B 1 KR 70/12 R, Rn. 17; Felix, MedR 2016, 67 (68) 
136 BT-Drs. 14/1245, S. 90; Roters, in: KassKomm, § 137c SGB V Rn. 4. 
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denjenigen Versicherten zur Verfügung gestellt werden können, die einer sta
tionären Behandlung im Krankenhaus bedürfen. In der Versorgung von stati
onär behandlungsbedürftigen und daher typischerweise schwerer erkrankten 
Versicherten besteht ein besonderer Bedarf nach – bisher noch nicht auf ho
hem Niveau belegten – innovativen Behandlungsalternativen.“137  

Dieses Regelungsziel hat die Bundesregierung im Entwurf eines Gesetzes zur 
Verbesserung der Versorgungsstrukturen in der gesetzlichen Krankenversiche
rung (GKV-Versorgungsstrukturgesetz – GKV-VStG) im Kontext der Einfüh
rung der Regelung zur Erprobung neuer Untersuchungs- und Behandlungsme
thoden nach § 137e SGB V bestätigt: 

„Die Entscheidungen des Gemeinsamen Bundesausschusses, die zutreffend 
eine sektorenübergreifende Nutzenbewertung als Ausgangspunkt haben, be
rücksichtigen auf Grundlage des geltenden Rechts nicht hinreichend den be
sonderen Bedarf nach – bisher noch nicht auf hohem Niveau belegten – Be
handlungsalternativen in der Versorgung von stationär behandlungsbedürfti
gen und daher typischerweise schwerer erkrankten Versicherten.“138 

Zudem beruht die Wahl des Regelungsmodells einer Erlaubnis mit Verbotsvor
behalt nach der älteren139 Rechtsprechung des BSG auch darauf, dass der Gesetz
geber die Gefahr des Einsatzes zweifelhafter oder unwirksamer Methoden we
gen der internen Kontrollmechanismen und unterschiedlichen Vergütungs
strukturen im Krankenhausbereich geringer eingestuft hat als bei der Behand
lung  durch einzelne niedergelassene Ärzte140.  

Allerdings vertritt das BSG auch die dieser Einschätzung kontrastierende Auf
fassung, der unterschiedlichen Regelungstechnik in § 135 Abs. 1 bzw. § 137c Abs. 
1 SGB V komme eine über die Differenzierung in zeitlicher Hinsicht hinausge
hende Bedeutung nicht zu141. § 137c SGB V bewirke lediglich, wie der 1. Senat 
des BSG in seinem wegweisenden Urteil vom 28.07.2008 ausführt, dass – anders 
als für den Bereich der vertragsärztlichen Leistungen – nicht in einem generali
sierten, zentralisierten formellen Prüfverfahren vor Einführung neuer Behand
lungsmethoden im Krankenhaus deren Eignung, Erforderlichkeit und Wirt
schaftlichkeit formalisiert überprüft würden, sondern die Prüfung der eingesetz
ten Methoden im zugelassenen Krankenhaus grundsätzlich präventiv durch das 

 
137 BT-Drs. 17/6397, S. 6. 
138 BT-Drs. 17/6906, S. 86. 
139 Vgl. zur Kehrtwende der Rechtsprechung unten 2.b). 
140 BSG, 19.02.2003, B 1 KR 1/02 R, Rn. 18; 26.09.2006, B 1 KR 3/06 R, Rn. 21; 04.04.2006, B 1 KR 12/05 R, 
Rn. 25; ebenso Felix, MedR 2016, 67 (68); Hauck, NZS 2007, 464 (466); Ihle, in: jurisPK-SGB V § 135 Rn. 14. 
141 BSG, 06.05.2009, B 6 A 1/08 R, Rn. 60. 
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Krankenhaus selbst und retrospektiv lediglich im Einzelfall anlässlich von Be
anstandungen ex post erfolge142. 

Diese reduktionistische Sicht überzeugt in doppelter Hinsicht nicht. Zum einen 
ist sie mit dem Anliegen des Gesetzgebers, mit § 137c SGB V auch Innovationen 
im Krankenhaus zu fördern, und dadurch die Versorgung der stationär behand
lungsbedürftigen Versicherten mit innovativen Behandlungsalternativen sicher
zustellen, schwerlich in Einklang zu bringen. Zum anderen relativiert sie, wie 
sogleich näher zu erläutern ist143, das Entscheidungsmonopol des G-BA und 
stellt damit das Regelungsmodell der „Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt“ in 
Frage. 

2. Bewertungsverfahren  

a) Einleitung 

Das Bewertungsverfahren wird im Regelfall durch einen Antrag in Gang gesetzt. 
Antragsberechtigt sind nach § 137c Abs. 1 S. 1 SGB V der GKV-Spitzenverband 
und die DKG bzw. ein Bundesverband der Krankenhausträger. Die für die 
Wahrnehmung der Interessen der Patienten und der Selbsthilfe chronisch kran
ker und behinderter Menschen auf Bundesebene maßgeblichen Organisationen 
sind nach § 140f Abs. 2 S. 5 SGB V berechtigt, bei Beschlüssen des G-BA nach § 
137c SGB V Anträge zu stellen. Dies betrifft auch die Einleitung des Verfah
rens144. Zudem sollen nach der Gesetzesbegründung zu § 140f SGB V die Patien
tenorganisationen auch zu den versorgungsrelevanten Beschlüssen des G-BA 
ein Antragsrecht erhalten, z. B. auf Aufnahme neuer Untersuchungs- und Be
handlungsmethoden in den Leistungskatalog der GKV nach § 135 Abs. 1 SGB 
V145 (vgl. auch  2. Kap. § 4 Abs. 2 Buchst. d VerfO G-BA). Darüber hinaus können 
gemäß § 6 Abs. 2 S. 8 KHEntgG die Vertragsparteien auf Bundesebene nach § 9 
KHEntgG und damit auch der PKV-Verband die Bewertung von ausschließlich 
neuen und im DRG-Vergütungssystem noch nicht sachgerecht abgebildeten Me
thoden veranlassen.   

Der G-BA kann auch ohne Antrag der unmittelbar Antragsbefugten über eine 
neue Methode entscheiden, wenn eine Erprobungsrichtlinie nach § 137e SGB V 
abgeschlossen ist, die gemäß § 137e Abs. 7 SGB V auf Antrag eines Herstellers 

 
142 BSG, 28.07.2008, B 1 KR 5/08 R, Rn. 53, unter ausdrücklicher Aufgabe von BSG, 19.02.2003, B 1 KR 
1/02 R, Rn. 13; ebenso BSG, 21.2013, B 3 KR 2/12 R, Rn. 24; vgl. dazu näher unten 2.b). 
143 Vgl. unten 2.a). 
144 BSG, 10.05.2012 B 1 KR 78/11 B, Rn. 12; Flint in: Hauck/Noftz, SGB V, § 137c Rn. 35; Ihle, in: jurisPK-
SGB V § 135 Rn. 16; Roters, in: KassKomm, § 137c SGB V Rn. 12; a. A. Becker, in: Becker/Kingreen, SGB 
V, § 137c Rn. 4. 
145 BT-Drs. 15/1525, S. 133. 
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eines Medizinprodukts, auf dessen Einsatz die technische Anwendung einer 
neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode maßgeblich beruht, oder ei
nes Unternehmens, das in sonstiger Weise als Anbieter einer neuen Methode ein 
wirtschaftliches Interesse an einer Erbringung zu Lasten der GKV hat, beschlos
sen wurde.  

b)  Kompetenz 

aa) Kehrtwende der Rechtsprechung 

Ursprünglich war ausschließlich den Krankenkassen die Aufgabe zugewiesen, 
über die Wirksamkeit und Zweckmäßigkeit neuer Methoden zu entscheiden. 
Dies änderte sich, als Art. 137c SGB V durch Art. 1 Nr. 57 i. V. m. Art. 22 Abs. 5 
des GKV-Gesundheitsreformgesetzes 2000146 mit Wirkung vom 01.01.2000 neu 
in das SGB V aufgenommen wurde. Danach unterlag die Bewertung von Unter
suchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus zunächst dem „Aus
schuss Krankenhaus“ und ab 01.01.2004 dem G-BA als seinem Rechtsnachfolger 
(Art. 1 Nr. 106, Art. 35 § 6 Abs. 1 i. V. m. Art. 37 Abs. 1 GMG)147. 

Für die Entscheidung darüber, ob nach § 137c Abs. 1 S. 1 SGB V eine Untersu
chungs- und Behandlungsmethode im Krankenhaus zu Lasten der Krankenkas
sen erbracht werden darf, hatte der 1. Senat des BSG in seinem Urteil vom 
19.02.2003 mit Blick auf die seit 01.01.2000 bestehende neue Rechtslage zunächst 
ausschließlich den „Ausschuss Krankenhaus“ für befugt angesehen: 

„Die Prüfung und Entscheidung darüber, ob eine im Krankenhaus ange
wandte Untersuchungs- oder Behandlungsmethode nach dem allgemein an
erkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse als wirksam und zweckmä
ßig einzuschätzen ist und damit dem geforderten Versorgungsstandard ent
spricht, obliegt aber nicht der Krankenkasse oder den Gerichten, sondern dem 
dafür nach § 137c SGB V eingerichteten Ausschuss Krankenhaus.“148 

Ergänzend führte der Senat im Hinblick auf das vom Gesetzgeber mit § 137c SGB 
V verfolgte Ziel aus: 

„Über die Zugehörigkeit einer Untersuchungs- oder Behandlungsmethode 
zum Leistungskatalog der Krankenversicherung kann nicht in jedem Einzel
fall neu, womöglich mit unterschiedlichen Ergebnissen, entschieden werden. 
Es bedarf vielmehr einer einheitlichen Festlegung, die den Leistungsumfang 

 
146 Gesetz zur Reform der gesetzlichen Krankenversicherung ab dem Jahr 2000 (GKV-Gesundheitsre
formgesetz 2000) vom 22.12.1999 (BGBl. I S. 2626). 
147 Gesetz zur Modernisierung der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-Modernisierungsgesetz – 
GMG) vom 14.11.2003 (BGBl. I S. 2190). 
148 BSG, 19.02.2003, B 1 KR 1/02 R, Rn. 14; näher Felix, MedR 2016, 93 (94); Orlowski, GesR 2017, 1 (2). 
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für die Betroffenen (Leistungsanbieter, Kostenträger, Versicherte) verbindlich 
regelt.“149 

Zur Begründung seiner Auffassung verwies der Senat außerdem darauf, dass 
die Gefahr, dass zweifelhafte oder unwirksame Maßnahmen zum Einsatz kom
men, im Krankenhaus wegen der internen Kontrollmechanismen und der ande
ren Vergütungsstrukturen geringer als bei der Behandlung durch einzelne nie
dergelassene Ärzte einzustufen ist150. Zudem könne eine Krankenkasse bei Zwei
feln am medizinischen Nutzen einer neuen Behandlungsmethode über ihren 
Spitzenverband eine Beurteilung durch den Ausschuss Krankenhaus veranlas
sen und auf diesem Wege eine Ausgrenzung erreichen151. § 137c SGB V wurde 
also als reiner Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt mit der Folge verstanden, dass die 
Vereinbarung eines sonstigen Entgelts nach § 6 Abs 2 KHEntgG unproblema
tisch möglich war, solange die Methode nicht vom „Ausschuss Krankenhaus“ 
ausgeschlossen worden war152. 

In einem über fünf Jahre später, nämlich am 28.07.2008, ergangenen Urteil inter
pretierte der 1. Senat dann aber § 137c Abs. 1 SGB V wesentlich restriktiver: 

„Diese Regelung darf nicht im Sinne einer generellen Erlaubnis aller beliebi
gen Methoden für das Krankenhaus mit Verbotsvorbehalt ausgelegt werden. 
Die Regelung des § 137c SGB V setzt die Geltung des Qualitätsgebots aus § 2 
Abs. 1 Satz 3 SGB V auch im stationären Bereich nicht außer Kraft. Gegenteili
ges bedeutete, die Einheit der Rechtsordnung zu gefährden. Eine Kranken
hausbehandlung, die nicht nach den Regeln der ärztlichen Kunst erfolgt und 
deshalb für den Patienten Schadensersatzansprüche sowie für den Kranken
hausarzt strafrechtliche Konsequenzen nach sich zieht, muss nicht von den 
Krankenkassen bezahlt werden“153. 

Aus der sonach durch § 2 Abs. 1 S. 3 SGB V beschränkten Reichweite von § 137c 
SGB V folgt nach Auffassung des Senats ein entsprechender Prüfungsauftrag der 
Krankenkassen: 

„§ 137c SGB V bewirkt vor diesem Hintergrund lediglich, dass – anders als für 
den Bereich der vertragsärztlichen Leistungen – nicht in einem generalisierten, 
zentralisierten formellen Prüfverfahren vor Einführung neuer Behandlungs
methoden im Krankenhaus deren Eignung, Erforderlichkeit und Wirtschaft

 
149 BSG, 19.02.2003, B 1 KR 1/02 R, Rn. 18; vgl. auch oben 1. 
150 BSG, 19.02.2003, B 1 KR 1/02 R, Rn. 19.  
151 Ebd. 
152 Vgl. auch Felix, MedR 2016, 93 (94); Orlowski, GesR 2017, 1 (2). 
153 BSG, 28.07.2008, B 1 KR 5/08 R, Rn. 52. 
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lichkeit formalisiert überprüft wird, sondern die Prüfung der eingesetzten Me
thoden im zugelassenen Krankenhaus grundsätzlich präventiv durch das 
Krankenhaus selbst und retrospektiv lediglich im Einzelfall anlässlich von Be
anstandungen ex post erfolgt. Umso wichtiger ist es dann aber, bereits auf der 
Ebene der Zulassung als Vertragskrankenhaus darauf zu achten, dass das 
Krankenhaus nach seiner Konzeption den Anforderungen des Qualitätsgebots 
gemäß § 2 Abs. 1 Satz 3 SGB V genügt.“ 154 

Weiter heißt es dort unzweideutig:  

 „Der erkennende Senat gibt seinen hiervon abweichenden früheren Stand
punkt auf, dass die Prüfung, ob eine im Krankenhaus angewandte Untersu
chungs- und Behandlungsmethode die vom Gesetzgeber  geforderten Quali
tätsstandards erfüllt, ausschließlich dem  GBA obliege“155.   

Mit dieser Kehrtwende, die sich in einem Fachbeitrag eines Senatsmitglieds und 
späteren -vorsitzenden bereits angedeutet hatte156, ist das bisherige Entschei
dungsmonopol des Ausschusses Krankenhaus (bzw. des G-BA als dessen 
Rechtsnachfolger) untergegangen157.  Nach der auch in nachfolgenden Urteilen 
bestätigten Rechtsprechung158 sollten die Krankenkassen also dazu befugt sein, 
Methoden, zu denen der G-BA noch keine Entscheidung getroffen hat, nicht nur 
hinsichtlich der Leistungsgewährung im Einzelfall (z. B. konkrete Indikations
stellung), sondern auch auf ihre Qualität und Wirtschaftlichkeit zu überprü
fen159. Damit wird ihnen eine Prüfungszuständigkeit eingeräumt, die ähnlich 
wie ein Negativvotum des G-BA dazu führen kann, dass innovative Methoden 
den Patientinnen und Patienten vorenthalten werden. Der Verbotsvorbehalt 
wird also für den Zeitraum vor einer endgültigen Ausschlussentscheidung des 
G-BA instanziell pluralisiert. Im Verständnis der Rechtsprechung enthält § 137 
Abs. 1 SGB V damit nur einen Verbotsvorbehalt, aber gerade keine Erlaubnis, 

 
154 BSG, 28.07.2008, B 1 KR 5/08 R, Rn. 53. 
155 Ebd.; vgl. auch Felix, MedR 2011, 67 (69). 
156 Hauck, NZS 2007, 461 (467), wo für die Überprüfung des bisherigen Standpunkts der bisherigen 
Rechtsprechung plädiert wird, „um eine Beachtung des Qualitätsgebots zu sichern und Wertungswi
dersprüche zu vermeiden“.   
157 Orlowski, GesR 2017, 1 (2). 
158 Vgl. z. B. BSG, 28.07.2008, B 1 KR 5/08 R, Rn. 53; 17.02.2010, B 1 KR 10/09 R, Rn. 23; 18.12.2012, B 1 KR 
34/12 R, Rn 34; 21.03.2013, B 3 KR 2/12 R, Rn. 24; 07.05.2013, B 1 KR 44/12 R, Rn. 29; 17.12.2013, B 1 KR 
70/12 R, Rn. 18; 15.07.2015, B 1 KR 23/15, Rn. 7; vgl. zur aktuellen Rechtsprechungspraxis oben ee). 
159 Näher Orlowski, GesR 2017, 1 (2). 
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alle nicht verbotenen Methoden anzuwenden. Die Erlaubnis mit Verbotsvorbe
halt mutiert zu einem Verbotsvorbehalt ohne Erlaubnis160.  Vor der finalen Ent
scheidung des G-BA soll also eine katechontische Verbotszone mit entsprechen
dem Entscheidungsspielraum für konkurrierende Akteure, insbesondere Kran
kenkassen161, etabliert werden.  

Diese Rechtsprechung ignoriert nach verbreiteter Auffassung im Schrifttum die 
gesetzlichen Vorgaben, was umso schwerer wiege, als ihre Begründung inhalt
lich nicht trage162.   

bb) Reaktionen des Gesetzgebers 

Das BSG hielt an seiner Rechtsprechung indes auch noch fest, nachdem der Ge
setzgeber mit Wirkung vom 01.01.2012163 die Entscheidungskompetenz des G-
BA insofern beschränkt hatte, als er eine Ausschlussentscheidung für eine Me
thode, deren Nutzen nicht hinreichend belegt war, nicht mehr treffen konnte, 
wenn sie das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bot164.  

An der Haltung der Rechtsprechung hat sich auch mit der Ergänzung von § 137c 
SGB V um einen neuen Absatz 3 durch Art. 64 GKV-VSG165  nichts geändert, 
obwohl der Reformgesetzgeber damit gerade auch beabsichtigt hat, den Wer
tungswiderpruch zum Willen des Gesetzgebers durch Einführung einheitlicher 
Bewertungsmaßstäbe zu beseitigen:    

„Durch die Ergänzung eines dritten Absatzes in § 137c wird das in der Kran
kenhausversorgung geltende Prinzip der Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt kon
kreter im Gesetz geregelt. Die Regelung ist erforderlich, weil die Gesetzesaus
legung in der jüngsten höchstrichterlichen Rechtsprechung (vgl. etwa BSG, 
Urteil vom 21. März 2013, Az. B 3 KR 2/12 R) mit dem in § 137c zum Ausdruck 
gebrachten Regelungsgehalt in einem Wertungswiderspruch steht. Es erfolgt 
eine gesetzliche Konkretisierung und Klarstellung, dass für den Ausschluss 
einer Methode aus der Krankenhausversorgung durch den Gemeinsamen 
Bundesausschuss und die Ablehnung eines Leistungsanspruchs im Einzelfall 

 
160 Orlowski, GesR 2017, 1 (2); vgl. zu letztgenannter Begrifflichkeit Hauck, NZS 2007, 461 (466); Clemens, 
Qualitätsprüfung, S. 101 (108). 
161 Vgl. oben a). 
162 Ausführlich dazu Felix, MedR 2011, 67 (69 f.); ebenso Felix/Deister, NZS 2013, 81 (87). 
163 Art. 1 Nr. 54 i. V. m. Art. 15 Abs. 1 des Gesetzes zur Verbesserung der Versorgungsstrukturen in der 
gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-Versorgungsstrukturgesetz – GKV-VStG) vom 22.12.2011 
(BGBl. I S. 2983). 
164 Vgl. z. B. BSG, 17.12.2013, B 1 KR 70/12 R, Rn. 19; kritisch dazu Felix/Deister, NZS 2013, 81 (87). 
165 Gesetz zur Stärkung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-Versorgungs
stärkungsgesetz – GKV-VSG) vom 16.07. 2015 (BGBl. I S. 1211). 
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durch eine Krankenkasse im Falle des Fehlens eines Beschlusses des Gemein
samen Bundesausschusses einheitliche Bewertungsmaßstäbe gelten.“166 

Mit der Einführung von § 137c Abs. 3 SGB V reagierte der Reformgesetzgeber 
auch darauf, dass sich die Krankenkassen unter Rekurs auf die Rechtsprechung 
des BSG zunehmend geweigert hatten, für innovative Methoden die Kosten zu 
übernehmen, die ihren Nutzen (noch) nicht nach den höchsten Standards wis
senschaftlicher Evidenz belegt hatten. Ob die jeweilige Methode im Einzelfall 
eine sinnvolle Behandlung ermöglichte, spielte für sie keine Rolle. Zudem ver
weigerte manche Krankenkasse auch schon die Vereinbarung von NUB-Entgel
ten, obwohl die jeweilige Methode vom InEK den NUB-Status 1 erhalten hatte167. 

An die in § 137c Abs. 3 S. 1 SGB V normierte Vorgabe, dass Untersuchungs- und 
Behandlungsmethoden im Rahmen einer Krankenhausbehandlung, wenn sie 
das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bieten und ihre An
wendung nach den Regeln der ärztlichen Kunst erfolgt, sie also insbesondere 
medizinisch indiziert und notwendig ist, auch bei fehlendem Negativvotum 
grundsätzlich angewandt werden dürfen, sind alle Systembeteiligten (Kranken
kassen, G-BA und mittelbar auch Sozialgerichte) gleichermaßen gebunden168. 
Diese generelle Bindungswirkung kommt in der Gesetzesbegründung klar zum 
Ausdruck: 

„Es stünde mit dem dargestellten Konzept der grundsätzlichen Erlaubnis mit 
Verbotsvorbehalt nicht in Einklang, wenn jede einzelne Krankenkasse im Ein
zelfall die Kostenübernahme für eine nach den Regeln der ärztlichen Kunst 
erfolgende Behandlung mit einer Methode, die das Potenzial einer erforderli
chen Behandlungsalternative bietet, mit der Begründung ablehnen könnte, 
der Nutzen der angewandten Methode sei noch nicht hinreichend belegt. 
Ebenso wenig wie der Gemeinsame Bundesausschuss eine Methode mit Po
tenzial unmittelbar aus der Krankenhausversorgung ausschließen kann, kann 
eine solche negative Leistungsentscheidung stattdessen auf der Ebene der Ein
zelkasse erfolgen.“169 

Hierbei ist zu beachten, dass sich der Gesetzgeber auf die Implementation ein
heitlicher materiell-rechtlicher Bewertungsmaßstäbe beschränkt, sich aber einer 
Regelung enthält, die die Entscheidungszuständigkeit über die Anwendung von 
Methoden im Krankenhaus, die das Potenzial einer erforderlichen Behandlungs
alternative bieten, ausschließlich beim G-BA monopolisieren würde. Vielmehr 

 
166 BT-Drs. 18/4095, S. 121. 
167 Stallberg, NZS 2017, 332 (334); Willhöft, MPR 2015, 82 (84 f.); vgl. auch Huster, GesR 2010, 337 (340), 
der insofern von einer wirklichen oder vermeintlichen „Blockadehaltung der Krankenkassen“ spricht. 
168 Felix, MedR 2018, 466 (468 f.); Orlowski, GesR 2017, 1 (2). 
169 BT-Drs. 18/4095, S. 121. 
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wird damit unausgesprochen anerkannt, dass auch Krankenkassen über die Be
wertung neuer Methoden zu entscheiden haben und entscheiden können170. Ein 
generelles Entscheidungsmonopol des G-BA kann daher nicht aus § 137c SGB V 
abgeleitet werden171. 

Die Problematik lässt sich allerdings nicht, wie vereinzelt im Schrifttum ange
nommen wurde172, auf die Frage reduzieren, in wessen  Kompetenz die Entschei
dung darüber steht, ob eine Methode hinreichend qualitätsgesichert ist oder 
nicht. Im Fokus steht vielmehr, wie auch schon die oben angeführten Rechtspre
chungszitate und sonstigen Darlegungen belegen, ob das Qualitäts- und Wirt
schaftlichkeitsgebot des § 2 Abs. 1 S. 3 SGB V in der stationären Versorgung im 
Rahmen von § 137c SGB V genauso wie im ambulanten Sektor im Kontext von 
§ 135 SGB V, also sektorenübergreifend, zu verstehen ist173. Damit stellt sich die 
materiell-rechtliche Frage nach dem für § 137c SGB V relevanten Bewertungs
maßstab, der im Folgenden nachgegangen wird. 

c)  Bewertung 

aa) Einleitung 

Die folgenden Ausführungen zur Entwicklung der Rechtsprechung zum rele
vanten Bewertungsmaßstab und damit verbundenen Fragen orientieren sich aus 
Gründen der Nachvollziehbarkeit und Transparenz an den drei jeweils entschei
dungsrelevanten Fassungen des § 137c SGB V (von 01.01.2000 bis 31.12.2011, von 
01.01.2012 bis 22.07.2015, seit 23.07.2015)174 und der hierzu ergangenen Recht
sprechung. Abschließend werden noch die beiden zur Kostenübernahme für sta
tionäre Liposuktion bei Lipödem ergangenen Urteile des BSG vom 24.04.2018175 
gesondert vorgestellt. Dies erscheint aus drei Gründen gerechtfertigt. Erstens hat 
der Erste Senat dort seine bisherige Spruchpraxis in dogmatischer Hinsicht wei
ter unterfüttert176 und dadurch nach Auffassung mancher Kritiker, die zulässi
gen Auslegungs- und Rechtsfortbildungsmöglichkeiten in einer Weise über
schritten, die dem Ansehen des BSG schaden177 und es sogar dem Vorwurf der 
vorsätzlichen falschen Anwendung aussetzen178 könnte. Zweitens haben diese 

 
170 Orlowski, GesR 2017, 1 (2). 
171 Orlowski, GesR 2017, 1 (3). 
172 So Felix, MedR 2011, 67 (69). 
173 Orlowski, GesR 2017, 1 (2), spricht zu Recht vom „Kerngedanke(n)“ des BSG. 
174 Vgl. dazu oben b). 
175 BSG, 24.04.2018, B 1 KR 13/16 R; 24.04.2018, B 1 KR 10/17 R. 
176 Vgl. auch Eichberger, SGb 2019, 214 (218 f.). 
177 So Schifferdecker, NZS 2018, 698 (698). 
178 So Hambüchen, KH 2017, 978 (979); ähnlich Schütz, NZS 2019, 186 (186): „weniger Erkenntnis- als 
vielmehr Willensakt“; a. A. Krasney, SGb 2018, 261 (263). 
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Urteile dem seither nur vereinzelt sichtbaren179 innerjudikativen Konflikt um die 
Auslegung von § 137c SGB V neue Schubkraft verliehen. Drittens hat der Sach
verhalt eine Reaktion des BMG in Gestalt des Entwurfs eines Änderungsantrags 
zum TSVG180 evoziert, wobei in der Begründung u.a. darauf verwiesen wurde, 
dass die Rechtsprechung teilweise davon ausgehe, dass die Vorgaben des Qua
litätsarbeit nach § 2 Abs. 1 S. 3 SGB V für solche Methoden per se nicht erfüllt 
seien181. 

bb) Rechtsprechungspraxis zur Rechtslage bis 31.12.2011  

Das BSG behielt seine 2008 eingeschlagene182 restriktive Linie bei und beharrte 
auch in seinem Urteil vom 21.03.2013 auf seiner Auffassung, dass § 137c SGB V 
nicht vom Qualitätsgebot in § 2 Abs. 1 S. 3 SGB V suspendiere. Das Gericht be
gründete dies damit, dass § 137c SGB V (in seiner bis 31.12.2011 geltenden Fas
sung) ausdrücklich ausschließlich nur die Voraussetzungen regele, unter denen 
der G-BA die Anwendung von Methoden im Rahmen einer Krankenhausbe
handlung zu Lasten der Krankenkassen ausschließen könne. Welche Vorausset
zungen gegeben sein müssen, damit die stationäre Behandlung eines Versicher
ten zu Lasten der GKV erbracht werden dürfe, sei für den Fall des Fehlens eines 
Negativvotums allein dem Wortlaut der Vorschrift nicht zu entnehmen183.  

Das danach auch im Krankenhaus gebotene Evidenzniveau sei nur dann anzu
nehmen, „wenn die ,große Mehrheit der einschlägigen Fachleute (Ärzte, Wis
senschaftler)‘ die Behandlungsmethode“ befürworte „und von einzelnen, nicht 
ins Gewicht fallenden Gegenstimmen abgesehen, über die Zweckmäßigkeit der 
Therapie Konsens“ bestehe; dies setze „im Regelfall voraus, dass über Qualität 
und Wirksamkeit der Methode zuverlässige, wissenschaftlich nachprüfbare 
Aussagen gemacht werden“ könnten184.  Auch müsse sich der Erfolg „aus wis
senschaftlich einwandfrei durchgeführten Studien über die Zahl der behandel
ten Falle und die Wirksamkeit der Methode ablesen lassen.“185 

 
179 Vgl. z. B. LSG Hessen, 05.02.2013, L 1 KR 391/12. 
180 Gesetz für schnellere Termine und bessere Versorgung (Terminservice- und Versorgungsgesetz –
TSVG) vom 10.05.2019 (BGBl. I S. 646). 
181 Entwurf Formulierungshilfe 28 der Fraktion der CDU/CSU und SPD zum Entwurf eines Gesetzes für 
schnellere Termine und bessere Versorgung (Terminservice-und Versorgungsgesetz – TSVG), BT-Drs. 
19/6337, S. 18, https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/Ge
setze_und_Verordnungen/GuV/T/AEnderungsantrag_TSVG_mit_Verordnungsentwurf.pdf. 
182 Vgl. oben b)aa). 
183 BSG, 21.03.2013, B 3 KR 2/12 R, Rn. 19. 
184 BSG, 21.03.2013, B 3 KR 2/12 R, Rn. 12. 
185 Ebd. 

https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/Gesetze_und_Verordnungen/GuV/T/AEnderungsantrag_TSVG_mit_Verordnungsentwurf.pdf
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In diesem Kontext hat der 1. Senat des BSG in seinem Urteil vom 21.03.2013 auch 
daran festgehalten, dass die Begrifflichkeit „unter Berücksichtigung des medizi
nischen Fortschritts“ in § 2 Abs. 1 S. 3 SGB V (Fortschrittsgebot) restriktiv aus
zulegen sei: 

„Denn dieses Tatbestandsmerkmal bedeutet – wie der Senat bereits entschie
den hat – gerade nicht, dass Anspruch auch auf solche Behandlungen besteht, 
deren Wirksamkeit und Zweckmäßigkeit noch erforscht wird, über die somit 
noch keine gesicherten medizinischen Erkenntnisse vorliegen. Vielmehr wird 
damit nur klargestellt, dass die Versicherten in der GKV am medizinischen 
Fortschritt teilhaben und grundsätzlich ohne Rücksicht auf die Kosten An
spruch auf diejenige Behandlung haben, die dem neuesten Stand der medizi
nischen Erkenntnisse entspricht“186. 

cc) Rechtsprechungspraxis zur Rechtslage zwischen 01.01.2012 und 22.07.2015 

Dass der Gesetzgeber § 137c Abs. 1 SGB V mit Wirkung vom 01.01.2012 u.a. 
dahingehend geändert hat, dass er als Maßstab das Potenzial einer erforderli
chen Behandlungsalternative einführte187, hielt das BSG in seinem Urteil vom 
21.03.2013 obiter dicta188 für unerheblich: 

„Denn zum einen hat die zum 1.1.2012 in Kraft getretene Änderung des § 137c 
SGB V an der für die hier streitige Frage maßgeblichen Grundkonzeption des 
§ 137c SGB V nichts geändert. Mit ihr wird lediglich der GBA ermächtigt, 
Richtlinien zur Erprobung nach § 137e SGB V zu beschließen, wenn die Über
prüfung im Rahmen des § 137c SGB V ergibt, dass der Nutzen einer Methode 
noch nicht hinreichend belegt ist, sie aber das Potenzial einer erforderlichen 
Behandlungsalternative bietet (§ 137c Abs. 1 S. 4 SGB V i.d.F. des GKV-VStG 
vom 22.12.2011, BGBl. I 2983). Aufgrund einer solchen Richtlinie dürfte die 
Untersuchungs- oder Behandlungsmethode dann in einem befristeten Zeit
raum im Rahmen der Krankenbehandlung oder der Früherkennung zu Lasten 
der Krankenkassen erbracht werden (§ 137e Abs. 1 S. 2 SGB V i.d.F. des GKV-
VStG vom 22.12.2011, BGBl. I 2983). Zur Anwendung des Qualitätsgebots bei 
einzelnen Krankenhausbehandlungen trifft § 137c SGB V aber weiter keine Re
gelung.“189 

 
186 BSG, 21.03.2013, B 3 KR 2/12 R, Rn. 15. 
187 Vgl. Art. 1 Nr. 54 i. V. m. Art. 15 Abs. 1 des Gesetzes zur Verbesserung der Versorgungsstrukturen 
in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-Versorgungsstrukturgesetz – GKV-VStG) vom 
22.12.2011 (BGBl. I S. 2983). 
188 Der zu beurteilende Sachverhalt spielte sich vor dem 01.01.2012 ab. 
189 BSG, 21.03.2013, B 3 KR 2/12 R, Rn. 22. 
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Damit verkennt das BSG, dass der Reformgesetzgeber die begründete Erwar
tung, dass die neue Methode eine erforderliche Behandlungsalternative werden 
kann, also das Methodenpotenzial, als entscheidenden Parameter (vorläufiger) 
zulässiger Anwendung neuer Methoden im Krankenhaus ausreichen lassen 
wollte. Mit dem Potenzial einer Behandlungsalternative hat der Gesetzgeber, 
wie sich schon aus dem Wortlaut von § 137c Abs. 1 S. 2 SGB V ergibt, einen Mit
telweg zwischen Anerkennung und Ablehnung einer Methode nach den 
Grundsätzen der evidenzbasierten Medizin eingeführt, nämlich eine mit niedri
gerer Evidenz belegte Behandlungsalternative190. Sowohl bei § 137c Abs. 3 SGB 
V als auch bei § 6 Abs. 2 KHEntG kommen nicht die Maßstäbe der evidenzba
sierte Medizin zum Zuge, sondern es gilt entsprechend dem Ziel der Innovati
onsförderung eine abgeschwächte Qualitätsprüfung191. Deshalb können auch 
Studien der Evidenzklasse IV zur Begründung für die Annahme einer Methode 
mit dem Potenzial einer Behandlungsalternative ausreichen192. 

Die restriktive Auffassung des BSG, dass die Regelungen in § 137c SGB V nur 
(nicht bloß: auch) Raum für den G-BA schaffen, Richtlinien zur Erprobung nach 
§ 137e SGB V zu beschließen, wenn die Überprüfung im Rahmen des § 137c SGB 
V ergibt, dass der Nutzen einer Methode noch nicht hinreichend belegt ist, sie 
aber das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet193, kann 
auch mit Blick auf die Ratio legis der Bestimmung kaum überzeugen. Zwar folgt 
die Kompetenz zum Erlass von Erprobungsrichtlinien aus § 137c Abs. 1 S. 3 SGB 
V, doch ist dies nicht der einzige Zweck des § 137c SGB V. Aus § 137c Abs. 1 S. 
2 SGB V folgt vielmehr, dass Behandlungsmethoden, deren Nutzen noch nicht 
hinreichend belegt ist, die aber das Potenzial einer erforderlichen Behandlungs
alternative bieten, nicht von vornherein im Rahmen einer Krankenhausbehand
lung ausgeschlossen sind194. Ob eine Methode nach den vorliegenden Unterla
gen gegenwärtig nicht dem Qualitätsgebot entspricht und keinen Nutzen auf
weist, ist daher ohne Bedeutung. Der Begriff des „Potenzials einer erforderlichen 
Behandlungsalternative“ schränkt insofern den strengen Qualitätsbegriff in § 2 
Abs. 1 S. 3 SGB V ein195. Das in § 2 Abs. 1 S. 3 SGB V geregelte Qualitätsgebot 
wird also nicht beseitigt, sondern in § 137c SGB V speziell für im Rahmen der 

 
190 Vgl. BT-Drs 18/5123, S. 135; LSG Baden-Württemberg, 17.04.2018, L 11 KR 2695/16, Rn. 39; 11.12. 
2018 – L 11 KR 206/18 –, Rn. 29, 31, Orlowski, GesR 2017, 1 (2 f.): Roters, SGb 2015, 413; Schütz, NZS, 2019, 
186 (188); Stallberg, NZS 2017, 332 (336 f.). 
191 Clemens, KrV 2018, 1 (3), der entsprechend der Schiedsstellenpraxis auch vom „abgewogenen Mittel
weg ... der zurückgenommenen Qualitätsprüfung“ spricht. 
192 LSG Baden-Württemberg, 17.04.2018, L 11 KR 2695/16, Rn. 39. 
193 BSG, 19.12.2017, B 1 KR 17/17 R, Rn. 22. 
194 LSG Baden-Württemberg, 11.12. 2018, L 11 KR 206/18, Rn. 29. 
195 Orlowski, GesR 2017, 1 (3). 
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Krankenhausbehandlung vorgesehene oder bereits zur Anwendung kommende 
Methoden konkretisiert. Das LSG Baden-Württemberg führt dazu in einem am 
11.12.2018 ergangenen Urteil in kritischer Auseinandersetzung mit der BSG-
Rechtsprechung zutreffend aus: 

„Ein derartiges Verständnis der Norm bedeutet gerade nicht, dass damit alle 
beliebigen Methoden für das Krankenhaus erlaubt sind und das Qualitätsge
bot im stationären Bereich außer Kraft gesetzt wird. Es führt auch nicht dazu, 
dass eine Krankenhausbehandlung, die nicht nach den Regeln der ärztlichen 
Kunst erfolgt und deshalb für den Patienten Schadensersatzansprüche sowie 
für den Krankenhausarzt strafrechtliche Konsequenzen nach sich zieht, von 
den Krankenkassen bezahlt werden muss.“196  

Die restriktive Auslegung von § 137c Abs. 1 SGB V durch das BSG erscheint im 
Übrigen auch aus systematischen Gründen verfehlt. Denn sie steht mit dem 
Zweck der Vorschriften im Bereich der Krankenhausfinanzierung zu den NUB-
Entgelten in § 6 Abs 2 KHEntgG nicht in Einklang. Sinn der NUB-Entgelte ist die 
Innovationsförderung für einen begrenzten Zeitraum197. Gerade weil eine Prü
fung durch die Krankenkassen im Einzelfall möglich ist, ergibt die Vereinbarung 
von NUB-Entgelten nur dann Sinn, wenn das Vorliegen eines Potenzials not
wendige, aber auch hinreichende Voraussetzung für die Erbringung im statio
nären Bereich ist. Anderenfalls könnte die Vergütung der Leistung im Nach
hinein stets mit der Begründung gestrichen werden, der Nutzen der Methode 
sei noch nicht voll belegt198. Beide Vertragspartner gehen doch von der zulässi
gen Erbringung der Methode und der Vergütungsfreiheit dem Grunde nach aus, 
wenn sie ein NUB-Entgelt vereinbaren. Ansonsten wäre die Vereinbarung der 
Höhe nach schlicht überflüssig199.  

dd) Rechtsprechungspraxis zur Rechtslage seit 23.07.2015 

Einen weiteren Versuch, das in der Krankenhausversorgung geltende Prinzip 
des modifizierten Verbotsvorbehalts gegenüber der beharrlich engen Auslegung 
von § 137c SGB V des BSG200 zu konkretisieren, hat der Gesetzgeber mit der Ein

 
196 LSG Baden-Württemberg, 11.12. 2018, L 11 KR 206/18, Rn. 29. 
197 Vgl. BT-Drs. 14/6893, S. 28; BT-Drs. 14/7421, S. 9; LSG Baden-Württemberg, 11.12. 2018, L 11 KR 
206/18, Rn. 31; Clemens, KrV 2018, 1 (1); Felix, MedR 2018, 466 (467). 
198 LSG Baden-Württemberg, 11.12. 2018, L 11 KR 206/18, Rn. 31; vgl. auch Bender, NZS 2012, 761 (767). 
199 Felix, MedR 2018, 466 (469 f.); Schütz, NZS 2019, 186 (188). 
200 Vgl. zuletzt etwa – einen Sachverhalt des Jahres 2013 betreffend – BSG, 19.12.2017, B 1 KR 17/17 R, 
Rn. 19 ff.; anders etwa LSG Hessen, 05.02.2013, L 1 KR 391/12, Rn. 19; LSG Baden-Württemberg, 
13.11.2012, L 11 KR 2254/10, Rn. 33. 
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fügung eines neuen Absatzes 3 in § 137c SGB V durch Art. 64 GKV-VSG unter
nommen. Mit der ab 23.07.2015 geltenden Bestimmung201 wollte der Gesetzgeber 
zum einen die Entscheidungspraxis vereinheitlichen und zum anderen den Pa
tienten und Patientinnen einen effektiven Zugang zu innovativen Behandlungs
methoden im Krankenhaus gewährleisten: 

„Die Regelung in § 137c Absatz 3 konkretisiert den Umfang der Erlaubnis mit 
Verbotsvorbehalt und gewährleistet damit die Teilhabe der Versicherten am 
medizinischen Fortschritt. Sie dient dazu, dass den typischerweise schwerer 
erkrankten Versicherten in der stationären Versorgung mit besonderem Be
darf nach innovativen Behandlungsalternativen vielversprechende Heilungs- 
und Behandlungschancen weiterhin zeitnah auch außerhalb von Studien ge
währt werden können, auch wenn deren Nutzen noch nicht auf hohem Evi
denzlevel belegt ist.“202 

Der 1. Senat misst der Einfügung von Absatz 3 in § 137c SGB V für die Reichweite 
des § 2 Abs. 1 S. 3 SGB V keine Bedeutung zu und vertritt die Auffassung, der 
Gesetzgeber habe dadurch die grundsätzliche Ausrichtung der Leistungsan
sprüche Versicherter am Qualitätsgebot auch bei Krankenhausbehandlung nicht 
beseitigt203.  

Zwar schließt § 137c Abs. 3 SGB V nicht generell aus, die Sachgerechtigkeit der 
Leistungsgewährung im Einzelfall und auch die Qualität und Wirtschaftlichkeit 
der neuen Methode im Zeitraum vor einer Ausschlussentscheidung des G-BA 
zu überprüfen. Die Bestimmung konstituiert keinen „Verbotsvorbehalt ohne Er
laubnis“. Sie hat Kompromisscharakter204. §§ 2 Abs. 1 S. 3, 12 SGB V gelten also 
grundsätzlich auch nach Einfügung des Absatzes 3 in § 137 SGB V im stationären 
Sektor205.  

§ 2 Abs. 1 S. 3 SGB V wird aber sektorspezifisch modifiziert: Das ist der Fall, 
wenn eine neue Methode zwar noch keinen vollen Nutzennachweis hat, aber 
andererseits auch nicht nachgewiesenermaßen unwirksam oder schädlich ist 
(vgl. § 137c Abs. 1 S. 2 SGB V), und die begründete Erwartung eines Methoden
potenzials besteht. Denn auf die Frage der Qualität, der Wirtschaftlichkeit und 
des Nutzens der Methode kommt es dann, wie auch schon nach der vor dem 
23.07.2015 bestehenden Rechtslage, nicht mehr an. Solche Methoden dürfen viel
mehr nach § 137c Abs. 3 S. 1 SGB V „im Rahmen einer Krankenhausbehandlung 

 
201 Vgl. Art. 20 Abs. 1 GKV-VSG. 
202 BT-Drs. 18/5123, S. 135. 
203 Vgl. z. B. BSG, 19.12.2017, B 1 KR 17/17 R, Rn. 23. 
204 Noftz, in: Hauck/Noftz, SGB V, § 2 Rn. 63a. 
205 Orlowski, GesR 2017, 1 (3). 
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angewandt werden, wenn (...) ihre Anwendung nach den Regeln der ärztlichen 
Kunst erfolgt, sie also insbesondere medizinisch indiziert und notwendig ist.“ 
Diese Rechtsfolge tritt unabhängig davon ein, ob ein Antrag auf Überprüfung 
nach § 137c Abs. 1 S. 1 SGB V gestellt wurde oder das Methodenbewertungsver
fahren nach § 137c Abs. 1 SGB V noch andauert (vgl. § 137c Abs. 3 S. 2 SGB V).  

Dass der Gesetzgeber mit der Einfügung von § 137c Abs. 3 SGB V eine „gesetz
liche Konkretisierung und Klarstellung“ intendiert hat206, will der 1. Senat, inso
fern durchaus in Einklang mit anderen Senaten207, deshalb ignorieren, weil „eine 
in Anspruch genommene Befugnis des Gesetzgebers zur authentischen Interpre
tation für die rechtsprechende Gewalt nicht verbindlich ist und die Kontroll
rechte und -pflichten der Fachgerichte nicht einschränke208. Hieran ist richtig, 
dass zur verbindlichen Auslegung von Rechtsätzen allein die gemäß Art. 92 Hs. 
1 GG den Richtern anvertraute rechtsprechende Gewalt berufen ist209. Art. 92 Hs. 
1 GG ist eine Ausprägung des grundgesetzlichen Gewaltenteilungsprinzips 
(Art. 20 Abs. 2 S. 1 GG): Die als dritte staatliche Gewalt anerkannte Judikative 
(Art. 1 Abs. 3, Art. 20 Abs. 2 S. 2 GG) ist ausschließlich den Richtern übertragen 
(Richtermonopol). Hierbei ist die Rechtsprechung freilich an das Gesetz gebun
den (sog. Vorrang des Gesetzes, Art. 20 Abs. 3 GG). Die Gerichte dürfen sich in 
den Worten des BVerfG also „nicht dem vom Gesetzgeber festgelegten Sinn und 
Zweck des Gesetzes entziehen, sondern müssen die gesetzgeberische Grundent
scheidung respektieren. Eine Interpretation, die sich über den klar erkennbaren 
Willen des Gesetzgebers hinwegsetzt, greift unzulässig in die Kompetenzen des 
demokratisch legitimierten Gesetzgebers ein“210. Diese Gesetzesbindung hat das 
BVerfG nur für den Ausnahmefall begrenzt, dass der Gesetzgeber versucht, eine 
rückwirkend geänderte Norm „authentisch“ zu interpretieren. Dieser Ausnah
mefall liegt hier ersichtlich nicht vor211. Damit gilt, wie der 1. Senat verkennt, 
auch hier der Grundsatz, dass nach gefestigter Rechtsprechung des BVerfG zur 
verbindlichen Auslegung eines Gesetzes durch die Gerichte auch die Entste
hungsgeschichte der Norm herangezogen werden kann212.  

 
206 BT-Drs. 18/4095, S. 121. 
207 Vgl. z. B. BSG, 21.03.2013, B 3 KR 2/12 R, Rn. 22. 
208 BSG, 19.12.2017, B 1 KR 17/17 R, Rn. 23; vgl. auch BSG, 24.04.2018, B 1 KR 13/16 R, Rn. 9; 24.04.2018, 
B 1 KR 10/17 R, Rn. 11: „Allein Hinweise in den Gesetzesmaterialien genügen nicht, um das Ergebnis 
aller anderen Auslegungsmethoden zu überspielen.“ 
209 BVerfG, 19.10.1983, 2 BvR 298/81, Rn. 62; 17.06.2004, 2 BvR 383/03, Rn. 170; 21.07.2010, 1 BvL 11/06, 
Rn. 73; 02.05.2012, 2 BvL 5/10, Rn. 81. 
210 BVerfG, 06.06.2018, 1 BvL 7/14 und 1 BvR 1375/14, Rn. 73 m. w. N. 
211 Kritisch auch Penner/Büscher/Niemer/Reimer, GuP 2017, 15 (18). 
212 Vgl. zuletzt etwa BVerfG, 26.09.2016, 1 BvR 1326/15, Rn. 27. 
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ee) Aktuelle Rechtsprechungspraxis  

Dessen ungeachtet beharrt der 1. Senat des BSG unter eingehender Zitation der 
Veröffentlichungen seines Vorsitzenden auch in seiner neueren Rechtsprechung 
auf seiner restriktiven Linie und nimmt hierbei, wie in einer Entscheidungsre
zension resümiert wird „keinerlei Rücksicht auf den offensichtlichen Regelungs
willen des Gesetzgebers“213. Zuletzt hat der Senat in seinem Beschluss vom 
28.02.2019 eine Nichtzulassungsbeschwerde u.a. deshalb als unzulässig verwor
fen, weil die Frage, ob das Qualitätsgebot gem. § 2 Abs. 1 S. 3 SGB V bei der 
Anwendung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im stationären 
Bereich gelte, ausreichend geklärt sei214. Hierbei bezieht er sich auf seine beiden 
Urteile vom 24.04.2018215, die in einer von einem Richter am SG Berlin verfassten 
Urteilsrezension zu Recht als „nicht nachvollziehbar“ eingestuft wurden216. 

Demgegenüber hält der Senat nach wie vor undifferenziert an seiner Kernthese 
fest, dass der Anspruch Versicherter auf stationäre Krankenhausbehandlung aus 
§ 27 Abs. 1 S. 2 Nr. 5, § 39 Abs. 1 S 1 SGB V „nach Wortlaut, Regelungssystem 
und Regelungszweck den sich aus dem Qualitätsgebot ergebenden Einschrän
kungen“ unterliegt217. Abgesehen von der speziell geregelten Modifizierung 
durch die zeitlich begrenzte Erprobung (§ 137e SGB V) noch nicht dem allgemein 
anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprechender Methoden 
verbleibe es auch im stationären Sektor beim Qualitätsgebot des § 2 Abs. 1 S. 1 
S. 3 SGB V218. Ergänzend führt der Senat aus: 

„Nach Wortlaut und Regelungssystem ändert auch die Norm des § 137c Abs. 
3 S. 1 und 2 SGB V an den Anforderungen des Anspruchs Versicherter auf 
Krankenhausbehandlung nichts. Danach dürfen Untersuchungs- und Be
handlungsmethoden, zu denen der GBA bisher keine Entscheidung nach Ab
satz 1 getroffen hat, im Rahmen einer Krankenhausbehandlung angewandt 
werden, wenn sie das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative 
bieten und ihre Anwendung nach den Regeln der ärztlichen Kunst erfolgt, sie 
also insbesondere medizinisch indiziert und notwendig ist. Dies gilt sowohl 
für Methoden, für die noch kein Antrag nach Absatz 1 Satz 1 gestellt wurde, 
als auch für Methoden, deren Bewertung nach Absatz 1 noch nicht abgeschlos
sen ist (vgl. § 137 Abs. 3 S. 1 und 2 SGB V). Die Regelung trifft bereits nach 
ihrem Wortlaut („dürfen … angewendet werden“) – anders als z. B. jene des § 

 
213 Schifferdecker, NZS 2018, 698 (700); ähnlich Schütz, NZS 2019, 186 (187 f.). 
214 BSG, 28.02.2019, B 1 KR 58/18 B, Rn. 5 ff. 
215 BSG, 24.04.2018, B 1 KR 13/16 R; 24.04.2018, B 1 KR 10/17 R. 
216 Schifferdecker, NZS 2018, 698 (699). 
217 BSG, 24.04.2018, B 1 KR 13/16 R, Rn. 9; 24.04.2018, B 1 KR 10/17 R, Rn. 11. 
218 BSG, 24.04.2018, B 1 KR 13/16 R, Rn. 15; 24.04.2018, B 1 KR 10/17 R, Rn. 17. 
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2 Abs. 1a SGB V (Versicherte „können … beanspruchen“) – keine Aussage zu 
Leistungsansprüchen der Versicherten; sie setzt diese vielmehr voraus.“219 

Indes ist der Wortlaut des § 137c Abs. 3 SGB V insofern eindeutig, als der Ge
setzgeber mit der Formulierung, Methoden „dürfen im Rahmen einer Kranken
hausbehandlung angewandt werden“ ausdrücklich die Leistungsberechtigung 
GKV-Versicherter für Potenzialleistungen bestimmt220. Nach der auch vom Senat 
referenzierten221 ständigen Rechtsprechung des BSG korrespondieren die Leis
tungsansprüche der Versicherten mit dem Leistungserbringerrecht. Die Ausle
gung des Senats, zu Leistungsansprüchen der Versicherten treffe § 137c Abs. 3 
SGB V keine Aussage, sondern setze diese voraus, ignoriert diese Anspruchs- 
und Leistungsbeziehung sowie die im Sinn des Wortes „dürfen“ liegende Er
mächtigung222. 

Auch trägt die systematische Auslegung der Vorschrift das Auslegungsergebnis 
nicht. Der Senat verkennt, dass § 137c SGB V gerade den Unterschied zwischen 
ambulanter und stationärer Versorgung in der Behandlung mit neuen Untersu
chungs- und Behandlungsmethoden regelt. Neben dem Verbotsvorbehalt in § 
135 SGB V für die ambulante Behandlung normiert § 137c SGB V offensichtlich 
einen objektiv anderen Regelungsmechanismus und Qualitätsmaßstab für den 
stationären Bereich – und zwar außerhalb der Erprobungsstudien nach § 137e 
SGB V. Auch diese unterschiedliche Regelungsweise spricht gegen die vom 1. 
Senat vorgenommene Gleichschaltung des Qualitätsgebots nach § 2 Abs. 1 S. 3 
SGB V223. 

Überdies steht die historische Auslegung quer zu den Ausführungen des Senats. 
Denn der GKV-VSG-Gesetzgeber hat ausdrücklich die das Qualitätsprinzip be
tonende Rechtsprechung des BSG zum Anlass für die Einfügung von Absatz 3 
in § 137c SGB V genommen224. Dass dieser einen „Wertungswiderspruch“ besei
tigen und das Qualitätsgebot in Abkehr von der Rechtsprechung neu justieren 
wollte, übersieht der Senat geflissentlich225.  

Weitere in den Gesetzesmaterialien hervorgehobenen regulatorischen Ziele, wie 
etwa die Versorgung typischerweise schwer erkrankter Versicherter mit beson
derem Bedarf nach innovativen Behandlungsalternativen226 und die Teilhabe der 

 
219 BSG, 24.04.2018, B 1 KR 13/16 R, Rn. 16; 24.04.2018, B 1 KR 10/17 R, Rn. 18. 
220 Schifferdecker, NZS 2018, 698 (699). 
221 BSG, 24.04.2018, B 1 KR 13/16 R, Rn. 11; 24.04.2018, B 1 KR 10/17 R, Rn. 12. 
222 Schifferdecker, NZS 2018, 698 (699). 
223 Ebd. 
224 BT-Drs. 18/4095, S. 121; vgl. auch oben (4). 
225 Schifferdecker, NZS 2018, 698 (699). 
226 BT-Drs. 17/6906, S. 86. 
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Versicherten am medizinischen Fortschritt auch außerhalb von Studien227, 
nimmt der Senat zwar wahr, will sie aber aus zwei Gründen nicht für die Aus
legung heranziehen. Erstens seien Gesetzesmaterialien mit Vorsicht zu genießen 
und nur insofern heranzuziehen, als sie auf einen objektiven Gesetzesinhalt 
schließen lassen. Zweitens bestehe hier ohnehin eine Diskrepanz zu der vorran
gigen Auslegung nach Gesetzeswortlaut, dem Regelungssystem und dem Rege
lungsziel228. Letztere Erwägungen mögen abstrakt ansatzweise229 zutreffen, doch 
verschließt sich der Senat in concreto der vom Gesetzgeber bewusst getroffenen 
Unterscheidung zwischen ambulanter und stationärer Behandlungsmöglichkeit. 
Wegen dieser Unterscheidung ist für die Auslegung ist hier zwingend auf die 
Gesetzesbegründung abzustellen. Aus ihr ergibt sich ebenso eindeutig wie aus 
dem Wortlaut, dass eine Methode, deren Nutzen noch nicht hinreichend belegt 
ist, die aber das Potenzial einer Behandlungsalternative bietet, zu Lasten der 
Krankenkassen erbracht werden können soll, um einen entsprechenden Bedarf 
der Versicherten zu decken. Insofern ist die Begründung des Senats, dem Rege
lungssystem und dem Regelungsziel müsse bei Vorliegen einer Diskrepanz Vor
rang zukommen, zwar abstrakt richtig, entbehrt in Bezug auf § 137c Abs. 3 SGB 
V der Grundlage230. 

Im Kontext teleologischer Auslegung findet sich in den Urteilen vom 24.04.2018 
ein neuer Begründungsansatz, der sich auf die aus dem allgemeinen Gleichheits
satz des Art. 3 Abs. 1 GG ableitbare Pflicht des Gesetzgebers stützt, den Versi
cherten Rechtsanwendungsgleichheit im Leistungsrecht zu gewährleisten231. Im 
Kern argumentiert der Senat wie folgt:  

„Wollte man entgegen Wortlaut, Regelungssystem und Regelungszweck auch 
Potenzialleistungen nach § 137c Abs. 3 SGB V in die Ansprüche Versicherter 
auf Regelversorgung einbeziehen, wäre eine sachwidrige Ungleichbehand
lung Versicherter die Folge. Die Gruppe der Versicherten, die dem Qualitäts
gebot entsprechende Leistungen benötigt, hätte durch die aufgezeigten ein
fachrechtlichen Garantien einen rechtlich gesicherten Zugang zu diesen Leis
tungen auch dann, wenn sie im Inland überhaupt nicht oder jedenfalls nicht 
innerhalb des Leistungserbringungssystems zur Verfügung stehen oder 
rechtswidrig verweigert werden. Die Gruppe der Versicherten, die Potenzial

 
227 BT-Drs. 18/5123, S. 135. 
228 BSG, 24.04.2018, B 1 KR 13/16 R, Rn. 24; 24.04.2018, B 1 KR 10/17 R, Rn. 25. 
229 Vgl. zu der verfehlten Einschätzung der Bedeutung von Gesetzesmaterialien bei der Norminterpre
tation (4) a. E. 
230 Schifferdecker, NZS 2018, 698 (699). 
231 BSG, 24.04.2018, B 1 KR 13/16 R, Rn. 18; 24.04.2018, B 1 KR 10/17 R, Rn. 20. 
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leistungen als Regelversorgung begehrte, hätte hingegen keinen rechtlich ge
sicherten Anspruch auf die Potenzialleistungen. Würde die Potenzialleistung 
im Inland nicht durch nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhäuser erbracht, 
könnte diese Gruppe sich die Leistung zulasten der GKV weder in Kranken
häusern außerhalb des Leistungserbringungssystems, sei es im Inland, sei es 
im Ausland, beschaffen, noch wäre eine Leistungsablehnung durch die KK 
rechtswidrig mit der Folge der Selbstbeschaffungsmöglichkeit (§ 13 Abs. 3 S. 
1 Fall 2 SGB V). Denn Ansprüche auf Krankenhausbehandlung (§ 27 Abs. 1 S. 
1, S. 2 Nr. 5, § 39 SGB V) umfassen grundsätzlich nur Leistungen, die dem 
Qualitätsgebot entsprechen.“232 

Auf Basis der vom Senat referenzierten „einfachrechtlichen Garantien“ der §§ 13 
Abs. 3 S. 1, 13 Abs. 4 S. 6 SGB V233 sowie auch § 18 SGB V könnte die Öffnung 
des § 137c Abs. 3 SGB V für Potenzialleistungen und deren damit verbundene 
Integration in die Regelversorgung  dazu führen, dass jegliche nicht ausreichend 
evidenzbasierte Methode, die in deutschen Krankenhäusern nicht angewendet 
wird, im EU/EWR- und sonstigen Ausland zu Lasten der gesetzlichen Kranken
kassen beansprucht werden234. Allerdings sehen § 13 Abs. 4 S. 6 SGB V und § 18 
Abs. 1 S. 1 SGB V eine (volle) Übernahme der Kosten der Auslandsbehandlung 
nur für den Fall vor, dass in Deutschland eine dem allgemein anerkannten Stand 
der medizinischen Erkenntnisse entsprechende Behandlung nicht möglich ist. 
Das Qualitätsgebot des § 2 Abs. 1 S. 3 SGB V gilt insofern gerade auch bei der 
Auslandsbehandlung. Offenbar unterstellt der Senat, die Qualifizierung von Po
tenzialleistungen als Bestandteil der Regelversorgung trotz geminderten Evi
denzniveaus im Kontext von § 137c SGB V würde auch bei den auf faktische 
Lücken im deutschen Versorgungssystem zugeschnittenen Regelungen zu be
achten sein235. Damit kontrastiert der Senat die Fallgestaltung, dass die Potenzi
alleistung in Deutschland faktisch nicht erbracht wird, obwohl sie de jure zu Re
gelversorgung gehören würde. Inwiefern hier zwei Gruppen von Normadressa
ten vorliegen sollen, ist nicht ersichtlich. Typische Adressaten von  § 137c  Abs. 
3 SGB V sind schwer erkrankte Versicherte mit besonderem Bedarf nach inno
vativen Behandlungsalternativen236. Würden die nachgefragten Behandlungs
methoden in deutschen Krankenhäusern nicht angeboten, bestünde eine fakti
sche Versorgungslücke, die eben diese Versicherten betreffen würde. Diese Ver
sichertengruppe gehörte zu den Normadressaten, die aus diesem Grund in den 

 
232 BSG, 24.04.2018, B 1 KR 13/16 R, Rn. 20; 24.04.2018, B 1 KR 10/17 R, Rn. 22. 
233 BSG, 24.04.2018, B 1 KR 13/16 R, Rn. 19; 24.04.2018, B 1 KR 10/17 R, Rn. 21. 
234 Schifferdecker, NZS 2018, 698 (699).  
235 A. A. Mittelbach, NZS 2019, 64 (65). 
236 BT-Drs. 17/6906, S. 86. 
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Genuss der vom Senat in Bezug genommenen „einfachrechtlichen Garantien“ 
kämen. Es lägen also schon keine unterschiedlichen Gruppen von Normadres
saten i. S. v. Art. 3 Abs. 1 GG vor. Selbst wenn dies zu unterstellen wäre, könnte 
jedenfalls keine Ungleichbehandlung angenommen werden. Denn da § 13 Abs. 
4 S. 6 und § 18 SGB V eine (volle) Übernahme der Kosten einer Auslandsbehand
lung nur für den Fall vor, dass in Deutschland eine dem allgemein anerkannten 
Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprechende Behandlung nicht möglich 
ist, könnten die Kosten für ausländische Potenzialleistungen (in voller Höhe) 
nur übernommen werden, wenn in Deutschland im Einzelfall keine Regelver
sorgung (einschließlich Potenzialleistungen) zur Verfügung stünde237. Schließ
lich wäre im Übrigen eine Ungleichbehandlung sachlich gerechtfertigt. Denn 
hätte sich der Gesetzgeber dafür entschieden, Versicherte nur bei stationären 
Auslandsbehandlungen in den Genuss von Potenzialleistungen kommen zu las
sen, beträfe dies einen kleinen Kreis von Versicherten mit in der Regel besonders 
schwerwiegenden Erkrankungen238. 

Insgesamt verkehrt die Auslegung des 1. Senats, wie in einer Urteilsrezension 
eineSozialrichter zu Recht ausgeführt wird, § 137c Abs. 3 SGB V contra legem ins 
Gegenteil: 

„Aus dem Wortlaut ,dürfen angewendet werden‘ wird sinngemäß ,Potenzial
leistungen sind verboten‘ – damit verbleibt kein Anwendungsbereich der 
Norm. Denn § 137 c Abs. 3 SGB V ist nicht nur Ermächtigung oder Begleitre
gelung für die Durchführung der Erprobung von Untersuchungs- und Be
handlungsmethoden, die bereits § 137c Abs. 1 und § 137e SGB V umfassend 
regeln.“239 

ff) Zwischenergebnis 

Die Rechtsprechung des 1. Senats zu § 137c SGB V überschreitet die Grenzen der 
Auslegung, da sie im Ergebnis den Krankenkassen ein Methoden-Prüfungsrecht 
zuweist, ohne dass hierfür normative Anknüpfungspunkte bestünden. Sie wirkt 
zudem innovationsbremsend und trifft im Ergebnis eine überaus vulnerable 
Gruppe, nämlich diejenigen Patientinnen und Patienten, denen keine Stan
dardtherapie mehr hilft240. 

 
237 Schifferdecker, NZS 2018, 698 (700). 
238 Ebd. 
239 Ebd. 
240 Penner/Büscher/Niemer/Reimer, GuP 2017, 15 (21). 
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d) Mögliche künftige Regelung 

Art. 2 Nr. 5 EIRD-E sieht vor, den Kreis der Antragsbefugten in § 137c Abs. 1 S. 
1 SGB V auf Unparteiische nach § 91 Abs. 2 S. 1 SGB V zu erweitern241. Begründet 
wird dieser Vorschlag wie folgt: 

„Die Verantwortung der unparteiischen Mitglieder des G-BA wird gestärkt, 
indem jedes einzelne unparteiische Mitglied – ebenso wie nach § 135 Absatz 1 
Satz 1 im Hinblick auf die vertragsärztliche Versorgung – auch für die Bewer
tung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Rahmen einer Kran
kenhausbehandlung nach § 137c ein gesetzliches Antragsrecht erhält. Nach 
§ 91 Absatz 7 Satz 5 kann es zur Vorbereitung einer eigenen Antragstellung 
die Geschäftsführung des G-BA beauftragen.“242 

Da sich das Antragsrecht der unparteiischen Mitglieder im Bereich des § 135 
Abs. 1 SGB V nicht nur bewährt, sondern als für die sachangemessene Ausübung 
der Prüfrechte bedeutsame Ergänzung der übrigen Antragsrechte erwiesen hat, 
erscheint eine solche Erweiterung der Antragsrechte auch im Bereich des § 137c  
SGB V als sinnvoll243. Allein das Bestehen eines von der komplexen internen Wil
lensbildung bei den antragsberechtigten Organisationen und möglichen sach
widrigen Interessenkoalitionen244 unabhängigen Antragsrechts dürfte einen 
nicht unerheblichen Faktor zur Überwindung organisationsinterner Interessen
konflikte hinsichtlich des Anstoßes relevanter Bewertungsverfahren darstel
len245. Im Übrigen lässt die ähnlich argumentierende Begründung des Gesetzent
wurfs zur Einführung des Antragsrechts der unparteiischen Mitglieder in § 135 
Abs. 1 SGB V246 keine Gründe für die Ungleichbehandlung der Sektoren durch 
Beschränkung des Antragsrechts der unparteiischen Mitglieder auf § 135 Abs. 1 
SGB V erkennen247. 

 
241 BT-Drs. 19/10523, S. 31. 
242 Ebd.. 
243 Ähnlich Propp, in: BeckOK SozR, § 137c SGB V Rn. 4: „dringend erwägenswert“. 
244 Vgl. oben D.II.2.b). 
245 Propp, in: BeckOK SozR, § 137c SGB V Rn. 4. 
246 Vgl. BT-Drs. 16/3100, S. 145. 
247 Propp, in: BeckOK SozR, § 137c SGB V Rn. 4. 
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VI.  Erprobung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden 
 (§ 137e SGB V) 

1. Regelungsziel 

Ziel der Erprobung nach § 137e SGB V ist die Förderung der Gewinnung von 
Erkenntnissen zum Nutzen von zu bewertenden medizinischen Vorgehenswei
sen, deren Nutzen noch nicht hinreichend belegt bzw. erforscht ist, die aber das 
Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bereits erkennen lassen. 
Der Gesetzgeber ging hierbei davon aus, dass es einerseits ein wesentliches Qua
litätsmerkmal des Gesundheitswesens ist, dass Innovationen möglichst rasch 
Patientinnen und Patienten zur Verfügung stehen, andererseits aber der Nutzen 
solcher Methoden nicht immer ausreichend genug belegt ist, um über eine flä
chendeckende Einführung entscheiden zu können248. Die Erprobung ist gleich
sam der Kompromiss zwischen Kritikern und Befürwortern einer strikt am Maß
stab der bestmöglichen Evidenz orientierten Bewertung, indem sie dazu bei
trägt, Evidenz auf diesem Niveau zu gewinnen249. 

2. Überblick 

§ 137e SGB V weist dem G-BA vier Entscheidungsbefugnisse zu, nämlich erstens 
die Beschlussfassung über die prozedural in § 135 SGB V bzw. § 137c SGB V 
eingebettete Erprobung der neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden 
nach § 137e Abs. 1 S. 1 SGB V, zweitens die Entscheidung, zu welchem Antrag 
ein Beratungsverfahren über eine Erprobungsrichtlinie eingeleitet werden soll 
(§ 137e Abs. 7 S. 3 SGB V) sowie – drittens – den anschließenden Beschluss über 
eine Erprobungsrichtlinie (§ 137e Abs. 7 S. 4 Hs. 1 SGB V). Viertens ist der G-BA 
ermächtigt, im Anschluss an die Erprobung nach § 137e Abs. 7 S. 4 Hs. 1 SGB V 
auf der Grundlage der gewonnenen Erkenntnisse über eine Richtlinie nach § 135 
oder § 137c SGB V zu entscheiden (§ 137e Abs. 7 S. 4 Hs. 2 SGB V).  

Daneben finden sich noch die praktisch bedeutenden Regelungen zur Kosten
tragung hinsichtlich der wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung der Er
probung (§ 137e Abs. 5 S. 2, Abs. 6 und Abs. 7 S. 6 SGB V). 

Prozedural ist zwischen dem Erprobungsverfahren aufgrund vorläufig negati
ven Bewertungsverfahrens (Absätze 1–5) und Erprobungsverfahren auf Antrag 
von Anbieterinnen und Anbietern von Gesundheitsleistungen (Abs. 7 und 8) zu 

 
248 BT-Drs. 17/6906, 45. 
249 Propp, in: BeckOK SozR, § 137e SGB V vor Rn. 1. 
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unterscheiden. Ersteres lässt sich als konsekutiv bzw. unselbständig, letzteres als 
originär bzw. selbständig qualifizieren250. 

3. Konsekutives Erprobungsverfahren 

§ 137e Abs. 1 S. 1 SGB V ermöglicht es dem G-BA, in einem Erprobungsverfahren 
die fehlenden Erkenntnisse zu gewinnen, wenn er bei einer Beratung im Rahmen 
der Verfahren nach § 135 SGB V oder § 137c SGB V über eine neue Untersu
chungs- oder Behandlungsmethode zu der Auffassung gelangt, dass nicht aus
reichend aussagekräftige Erkenntnisse vorliegen, um über deren medizinische 
Notwendigkeit zu entscheiden. Vorausgesetzt ist hierbei, dass sie das „Potenzial 
einer erforderlichen Behandlungsalternative“ bietet (vgl. auch § 137h Abs. 1 S. 4 
SGB V). Der Gesetzgeber nennt als eine Erprobung rechtfertigende positive Er
wartungen „dass andere aufwändigere, für den Patienten invasivere oder bei 
bestimmten Patienten nicht erfolgreiche Methoden ersetzt werden können, die 
Methode weniger Nebenwirkungen hat, sie eine Optimierung der Behandlung 
bedeutet oder die Methode in sonstiger Weise eine effektivere Behandlung er
möglichen kann“251. Die Erprobung steht im Ermessen des G-BA („kann“)252. 
Entschließt sich der G-BA zu einer Erprobung, hat er eine Richtlinie zu beschlie
ßen (§ 137e Abs. 1 S. 1 SGB V). 

Die Erprobungsrichtlinie muss verschiedenen inhaltlichen Anforderungen ge
nügen. Erstens ist die Dauer der Erprobung festzulegen (vgl. § 137e Abs. 1 S. 2 
SGB V). Die Frist ist so zu fassen, dass ausreichend Erkenntnisse gesammelt wer
den können, weil sonst das ganze Verfahren nicht geeignet wäre. Sie darf aber 
auch nicht wegen ihrer Länge zu einer faktischen Dauerlösung führen. Erweist 
sich vor Ablauf der Frist die Sammlung der erforderlichen Erkenntnisse als nicht 
mehr möglich oder der Nachweis als nicht mehr ausreichend wahrscheinlich, 
kann die Erprobung vorzeitig beendet werden253. Zweitens muss der G-BA die 
einbezogenen Indikationen festlegen (§ 137e Abs. 2 S. 1 SGB V). Drittens hat er 
die sächlichen, personellen und sonstigen Qualitätsanforderungen hinsichtlich 
der für die Erprobung vorgesehenen Leistungserbringerinnen und Leistungser
bringer zu regeln (§ 137e Abs. 2 S. 1 SGB V). Viertens muss er Anforderungen an 
die Durchführung, die wissenschaftliche Begleitung und die Evaluation festle
gen (§ 137e Abs. 2 S. 2 SGB V, vgl. auch § 137e Abs. 5 SGB V). Ferner stellt § 137e 

 
250 Vgl. z. B. Stallberg, MPR 2011, 181 (189, 192). 
251 BT-Drs. 17/6906, S. 88; vgl. zum Potenzialbegriff ausführlich oben III.3. 
252 Vgl. auch Hauck, GesR 2014, 257 (262). 
253 BT-Drs. 17/6906, S. 88. 
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Abs. 2 S. 3 SGB V stellt klar, dass Qualitätsanforderungen auch an Krankenhäu
ser gestellt werden dürfen, die nicht an der Erprobung teilnehmen254. 

Die Entscheidung des G-BA, ein Erprobungsverfahren zu eröffnen, bewirkt, 
dass die betreffende Methode für den festgelegten Erprobungszeitraum zum 
Leistungsspektrum der GKV gehört. Sie mündet stets in die Durchführung einer 
medizinischen Studie, weswegen § 137e Abs. 5 S. 1 SGB V eine spezielle wissen
schaftliche Unterstützung für den G-BA verpflichtend vorsieht. § 137e Abs. 5 S. 
2 SGB V, der durch Art. 1 Nr. 78 Buchst. b TSVG mit Wirkung vom 11.05.2019 
eingefügt wurde, sieht für die an der Erprobung beteiligten Medizinprodukte
hersteller oder Unternehmen, die als Anbieterinnen und Anbieter einer neuen 
Methode ein wirtschaftliches Interesse an einer Erbringung zu Lasten der Kran
kenkassen haben, das Wahlrecht vor, die wissenschaftliche Begleitung und Aus
wertung der Erprobung statt durch den G-BA unmittelbar selbst und auf eigene 
Kosten zu beauftragen255.  Durch die Fristvorgabe von zwei Monaten für die Ent
scheidung, ob sie die Beauftragung selbst vornehmen wollen oder nicht, soll im 
Interesse der GKV und ihrer Versicherten sichergestellt werde, dass die Erpro
bung mit dem Ziel der Evidenzgenerierung zeitnah auf den Weg gebracht 
wird256. festgestellten eine spezielle wissenschaftliche Unterstützung für den G-
BA verpflichtend vorsieht. 

Als Leistungserbringerinnen und -erbringer können die an der vertragsärztli
chen Versorgung teilnehmenden Personen und Institutionen sowie zugelassene 
Krankenhäuser teilnehmen, wenn sie die vom G-BA in der Richtlinie festgeleg
ten Kriterien erfüllen (§ 137e Abs. 3 SGB V). Es handelt sich um eine Art Ein
schreibemodell, wobei, wie aus dem Passus „in dem erforderlichen Umfang der 
Erprobung“ hervorgeht, kein Rechtsanspruch der Leistungserbringerinnen und 
-erbringer auf Teilnahme besteht. Allerdings dürfte ein subjektives Verfahrens
recht der interessierten Leistungserbringerinnen und -erbringer auf sachge
rechte und ermessensfehlerfreie Auswahl zu bejahen sein257. Jenseits der Erfor
derlichkeitsschwelle soll die wissenschaftliche Institution die Auswahl vorneh
men (§ 137e Abs. 5 SGB V)258.  

 
254 Becker, in: Becker/Kingreen, SGB V, § 137e Rn. 4. 
255 BT-Drs. 19/6337, S. 129. 
256 BT-Drs. 19/8351, S. 234. 
257 Regelin, in: Spickhoff, § 137e SGB V, Rn. 3. 
258 Vgl. BT-Drs. 17/6906, S. 88: „Erklären mehr geeignete Vertragsärzte und Krankenhäuser ihre Teil
nahme an der Erprobung als für die Untersuchung des Nutzens der zu überprüfenden Methode nach 
dem Studienprotokoll und der Fallzahlplanung erforderlich ist, nimmt die wissenschaftliche unabhän
gige Institution eine Auswahl vor.“  
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4. Originäres Erprobungsverfahren 

§ 137e Abs. 7 S. 1 SGB V knüpft das Antragsrecht an zwei Kategorien von An
tragsgegenständen an und ordnet diesen Antragsrechte bestimmter Arten von 
Unternehmen zu259. Zweck dieses Initiativrechts ist es, Anstöße von außen zur 
Einführung von Innovationen zu ermöglichen260.  

Das Antragsverfahren ist zweitaktig ausgeformt. Vor der Beschlussfassung über 
die Erprobungsrichtlinie (§ 137e Abs. 7 S. 4 Hs. 1 SGB V) ist ein Entscheidungs
verfahren vorgesehen, das seinerseits zwei Phasen aufweist. Die Entscheidung 
des G-BA nach § 137e Abs. 7 S. 3 SGB V ist innerhalb von drei Monaten nach 
Antragstellung zu treffen. Sie besteht zunächst in der Annahme oder Ablehnung 
des Antrags (2. Kap. § 20 VerfO G-BA)261. Die Annahme des Antrags setzt zum 
einen voraus, dass das Potenzial der Methode hinreichend dargelegt ist (§ 137 
Abs. 7 S. 2 SGB V), und zum anderen, dass die neue Untersuchungs- und Be
handlungsmethode im Rahmen der Erprobung und als Regelleistung der GKV 
rechtskonform erbracht werden kann262. Ist der Antrag angenommen, so führt 
dies nur zur Aufnahme in das anschließende Auswahlverfahren, das der G-BA 
als zweiten Schritt zur Entscheidung über die Einleitung eines Beratungsverfah
rens zu einer entsprechenden Erprobungsrichtlinie eingeführt hat. Diese Ent
scheidung wird einmal jährlich im Rahmen der Haushaltsaufstellung unter Be
rücksichtigung der weiteren vorliegenden Potenzialfeststellungen und der zur 
Verfügung stehenden Haushaltsmittel getroffen (2. Kap. § 20 Abs. 4 S. 2 und 4 
VerfO G-BA)263. Maßgeblich für die Entscheidung, zu welchem Antrag ein Bera
tungsverfahren über eine Erprobungsrichtlinie eingeleitet werden soll, ist der 
Vergleich der Potenziale der untersuchten Methoden und die Wahrscheinlich
keit der erfolgreichen Erprobung maßgeblich (2. Kap. § 20 Abs. 4 S. 3 VerfO G-
BA)264. Es folgt die Beschlussfassung über die Erprobungsrichtlinie (§ 137e Abs. 
7 S. 4 Hs. 1 SGB V). Obwohl der Wortlaut hierfür keinen Anhaltspunkt ergibt265, 
beschließt der G-BA nach Auffassung des Gesetzgebers über eine Erprobung 
ebenso wie bei einem Beschluss nach § 137e Abs. 1 S. 1 SGB V nach pflichtgemä
ßem Ermessen mit der Folge, dass kein Anspruch auf eine Erprobungsregelung 

 
259 Vgl. dazu näher Propp, in: BeckOK SozR, § 137e SGB V, Rn. 25 ff. 
260 Becker, in: Becker/Kingreen, SGB V, § 137e Rn. 14; vgl. auch Propp, in: BeckOK SozR, § 137e SGB V, 
Rn. 26: „Anstoßfunktion“.  
261 Hierbei handelt es sich gegenüber dem Antragsteller um einen Verwaltungsakt i. S. v. § 31 S. 1 SGB 
X, vgl. Becker, in: Becker/Kingreen, SGB V, § 137e Rn. 15. 
262 Roters/Propp, MPR 2013, 37 (40). 
263 Roters/Propp, MPR 2013, 37 (41 f.). 
264 Roters/Propp, MPR 2013, 37 (41 f.). 
265 Becker, in: Becker/Kingreen, SGB V, § 137e Rn. 14.  
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besteht266. Lehnt der G-BA die Durchführung einer beantragten Erprobung ab, 
weil er den Nutzen der Methode bereits als hinreichend belegt ansieht, muss er 
unverzüglich und ohne weiteres Antragserfordernis über eine Aufnahme in die 
Versorgung entscheiden (§ 137e Abs. 7 S. 4 Hs. 1 SGB V). 

Fehlen nach der Erprobung noch erforderliche Erkenntnisse, kann das Bewer
tungsverfahrens auch nach dem Abschluss einer Erprobung ausgesetzt werden 
(§ 137e Abs. 7 S. 5 SGB V). Anderenfalls beschließt der G-BA auf der Grundlage 
der gewonnenen Erkenntnisse unverzüglich über eine Richtlinie nach § 135 SGB 
V oder § 137c SGB V (§ 137e Abs. 7 S. 4 Hs. 2 SGB V). 

5. Finanzierung 

Die Regelungen für die Kostentragung hinsichtlich der wissenschaftlichen Be
gleitung und Auswertung einer Erprobung § 137e Abs. 6 SGB V basieren auf 
dem allgemeinen Prinzip „Wer bestellt, bezahlt.“267 Die Kosten einer von einem 
Unternehmen nach § 137e Abs. 5 S. 2 SGB V erfolgten Beauftragung trägt das 
Unternehmen. Beauftragt dagegen der G-BA die wissenschaftliche Begleitung 
und Auswertung der Erprobung, trägt er auch die Kosten.  

6. Mögliche künftige Regelung 

a) Pflicht zur Erprobung  

Nach Art. 2 Nr. 6 Buchst. a EIRD-E soll in § 137e Abs. 1 S. 1 SGB V das Wort 
„kann“ durch das Wort „muss“ ersetzt werden.  Danach wird der G-BA nicht 
mehr wie bisher einen Entscheidungsspielraum haben, ob er bei Feststellung ei
nes Potentials eine Erprobung beschließt oder nicht. Außerdem soll er künftig 
bei der Aussetzung eines Bewertungsverfahrens nach § 135 SGB V oder § 137c 
SGB V „gleichzeitig“ eine Richtlinie zur Erprobung beschließen. Mithin wäre er 
künftig verpflichtet, bei Feststellung eines Potentials stets eine Erprobung zu be
schließen, um die notwendigen Erkenntnisse für die Bewertung des Nutzens der 
Methode zu gewinnen268.  

§ 137e Abs. 1 S. 1 SGB V würde dann wie folgt lauten: 

„Gelangt der Gemeinsame Bundesausschuss bei der Prüfung von Untersu
chungs- und Behandlungsmethoden nach § 135 oder § 137c zu der Feststel
lung, dass eine Methode das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalter
native bietet, ihr Nutzen aber noch nicht hinreichend belegt ist, muss der Ge
meinsame Bundesausschuss unter Aussetzung seines Bewertungsverfahrens 

 
266 BT-Drs. 17/6906, S. 90. 
267 BT-Drs. 19/8351, S. 208. 
268 BT-Drs. 19/10523, S. 105. 
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gleichzeitig eine Richtlinie zur Erprobung beschließen, um die notwendigen 
Erkenntnisse für die Bewertung des Nutzens der Methode zu gewinnen.“ 

Gegen diesen Regelungsvorschlag hat der Bundesrat folgende Einwände erho
ben: 

 „Gründe, die gegen eine Erprobung sprechen würden, könnten bei einer 
Pflicht zur Erprobung nicht adäquat berücksichtigt werden. So wären Erpro
bungen auch durchzuführen, wenn es deutlich wirtschaftlicher wäre, die Er
gebnisse aktuell laufender Studien abzuwarten. Neben anderen Gründen 
steht somit insbesondere das Wirtschaftlichkeitsgebot (§ 2 Absatz 1 Satz 3 und 
§ 12 Absatz 3 SGB V) einer Pflicht zur Erprobung im Wege.  

Offen ist weiterhin, ob Erprobungsstudien auch durchzuführen wären, wenn 
diese aus objektiven Gründen keine Erkenntnisse liefern können, die für eine 
abschließende Bewertung notwendig wären, weil zum Beispiel allein in 
Deutschland keine ausreichend große Kohorte rekrutiert werden könnte oder 
keine Forschungseinrichtung ein Interesse an der Begleitung einer Erpro
bungsstudie hat. 

Da Erprobungen seitens des G-BA mit einem großen finanziellen und organi
satorischen Aufwand verbunden sind, ist zu befürchten, dass der G-BA das 
Potenzial einzelner Methoden zukünftig nur noch in Ausnahmefällen feststel
len wird. Vielmehr wird er darum bemüht sein, immer eindeutige Entschei
dungen zu treffen. Dies kann zum einen dazu führen, dass Methoden aner
kannt werden, weil bestehenden Risiken nicht ausreichend Rechnung getra
gen wird. Zum anderen kann es passieren, dass vorschnell festgestellt wird, 
dass eine Methode kein Potenzial hat. Die Aufnahme neuer Methoden in den 
Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung würde dadurch deut
lich erschwert.“269  

b) Berücksichtigung der Versorgungsrealität und Verfahrensbeschleunigung  

Art. 2 Nr. 6 Buchst. b EIRD-E sieht vor, § 137e Abs. 2 SGB V folgende Sätze an
zufügen: 

„Die Anforderungen an die Erprobung haben unter Berücksichtigung der Ver
sorgungsrealität zu gewährleisten, dass die Erprobung und die Leistungser
bringung durchgeführt werden können und möglichst viele betroffene Versi
cherte im Rahmen der Erprobung in die Versorgung einbezogen werden kön
nen. Die Erprobung hat innerhalb von neun Monaten nach Inkrafttreten des 
Beschlusses über die Erprobungsrichtlinie zu beginnen. Eine Erprobung be
ginnt mit der Behandlung der Versicherten im Rahmen der Erprobung. 

 
269 BT-Drs. 19/10523, S. 116. 
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Kommt eine Erprobung nicht fristgerecht zustande, hat der Gemeinsame Bun
desausschuss seine Vorgaben in der Erprobungsrichtlinie innerhalb von drei 
Monaten zu überprüfen und anzupassen und dem Bundesministerium für Ge
sundheit über die Überprüfung und Anpassung der Erprobungsrichtlinie und 
Maßnahmen zur Förderung der Erprobung zu berichten.“270 

Im Gesetzentwurf der Bundesregierung wird dieser Regelungsvorschlag wie 
folgt begründet: 

„Es wird gesetzlich vorgegeben, dass die Anforderungen an die Erprobung 
unter Berücksichtigung der Versorgungsrealität zu gewährleisten haben, dass 
die Erprobung und die Leistungserbringung durchgeführt werden können 
und möglichst viele betroffene Versicherte im Rahmen der Erprobung in die 
Versorgung einbezogen werden können. Zudem wird geregelt, dass innerhalb 
von neun Monaten nach Inkrafttreten des gemeinsamen Beschlusses zur Fest
stellung des Potentials und der Erprobungsrichtlinie die Erprobung zu begin
nen hat. Diese Vorgabe dient der Beschleunigung des Zugangs innovativer 
Methoden in die Versorgung mit gleichzeitiger Gewinnung der notwendigen 
Erkenntnisse. Die Erprobung beginnt mit der Versorgung der Patientinnen 
und Patienten. Für den Fall, dass eine Erprobung nicht fristgerecht zustande 
kommt, beispielsweise weil die Anforderungen an die Durchführung der Er
probung nicht praktikabel sind, hat der G-BA seine Vorgaben in der Erpro
bungsrichtlinie innerhalb von drei Monaten zu überprüfen und anzupas
sen.“271 

Gegen die Vorgabe, dass möglichst viele Versicherte im Rahmen einer Erpro
bungsstudie mit der zu erprobenden Methode behandelt werden sollen, hat der 
Bundesrat Folgendes eingewandt: 

„Dies würde bedeuten, dass die Studie ohne Kontrollgruppe durchzuführen 
wäre und Versicherte unselektiert einzuschließen wären. Eine solche Studie 
genügt jedoch nicht mehr den Anforderungen der evidenzbasierten Medizin. 
Auch eine Erprobungsrichtlinie muss so gestaltet werden können, dass dem 
Goldstandard der evidenzbasierten Medizin entsprechende wissenschaftliche 
Erkenntnisse generiert werden. Dem dürfen gesetzliche Vorgaben nicht ent
gegenstehen.“272 

 
270 BT-Drs. 19/10523, S. 31. 
271 BT-Drs. 19/10523, S. 105. 
272 BT-Drs. 19/10523, S. 116. 
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VII. Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinpro-
 dukten hoher Risikoklasse (§ 137h SGB V) 

1. Regelungsziele   

Die Weichen für die Einführung von § 137h SGB V durch das GKV-VSG mit 
Wirkung vom 23.07.2015273 wurden durch den Koalitionsvertrag zwischen CDU, 
CSU und SPD vom November 2013 gestellt. Dort heißt es:  

„Krankenhäuser, in denen neue Medizinprodukte mit hoher Risikoklasse zum 
Einsatz kommen, sollen verpflichtet werden, sich in der Phase nach der 
Markteinführung an Nutzen- und Sicherheitsstudien des G-BA zu beteiligen. 
Entsprechende Methodenbewertungsverfahren des G-BA sollen regelmäßig 
nach spätestens zwei Jahren abgeschlossen sein.“274  

Zielvorgaben und Regelungsmotive des Koalitionsvertrags werden in der Be
gründung zum Regierungsentwurf wie folgt konkretisiert:  

„Für neue Methoden, deren technische Anwendung maßgeblich auf dem Ein
satz eines Medizinprodukts mit hoher Risikoklasse beruht, wird aufgrund des 
besonders invasiven Charakters des Eingriffs und zur Gewährleistung der 
Versorgungssicherheit nun eine frühe Nutzenbewertung durch den Gemein
samen Bundesausschuss vorgesehen.“275  

Mit der besonderen Invasivität des Eingriffs276 scheint der Gesetzgeber die Pati
entensicherheit im Auge zu haben. Was es mit der intendierten Gewährleistung 
der Versorgungssicherheit auf sich hat, ist weniger klar. Warum die Versor
gungssicherheit dadurch gewährleistet werden soll, dass mit § 137h SGB V der 
Anwendungsbereich der auch nach Auffassung der Bundesregierung der 17. Le
gislaturperiode „innovationsfreundlichen Regelung“277 des § 137c SGB V be
wusst278 eingeengt und damit die Implementation innovativer Untersuchungs- 
und Behandlungsmethoden zur Verbesserung der Patientenversorgung be

 
273 Art. 1 Nr. 66 i. V. m. Art. 20 Abs. 1 GKV-VSG. 
274 Bundesregierung, Koalitionsvertrag 2013, S. 57; vgl. zur außerparlamentarischen Vorgeschichte der 
Regelung Gassner, MPR 2015, 109 (109 f.). 
275 BR-Drs. 614/14, S. 62, 149; BT-Drs. 18/4095, S. 56, 123; näher dazu Gassner, MPR 2015, 109 (111). 
276 Vgl. § 2 Abs. 2 bis 4 MeMBV. 
277 BT-Drs. 17/6190, S. 6. 
278 Vgl. BR-Drs. 614/14, S. 149; BT-Drs. 18/4095, S. 56, wo die Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt in § 137c 
SGB V als „nun“ via § 137h SGB V durchbrochenes „Prinzip“ verstanden wird. 
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schränkt wird, bleibt das Geheimnis des seinerzeitigen Reformgesetzgebers, zu
mal er ja an sich erklärtermaßen bestrebt ist, negative Auswirkungen auf den 
Innovationsstandort Deutschland zu vermeiden279.  

2. Rechtsnatur  

§ 137h SGB V durchbricht das innovationsfreundliche Prinzip der Erlaubnis mit 
Verbotsvorbehalt280 bzw. genauer des Verbotsvorbehalts ohne Erlaubnis281 in § 
137c SGB V, weil neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medi
zinprodukten hoher Risikoklasse nur dann in die stationäre GKV-Regelversor
gung übernommen werden, wenn der G-BA eine positive Beschlussentschei
dung trifft, nach der der Nutzen der jeweiligen Methode als hinreichend belegt 
anzusehen ist bzw. die Methode das Potenzial einer erforderlichen Behand
lungsalternative bietet. Ob die Regelung (jedenfalls) insoweit als Verbot mit Er
laubnisvorbehalt i. S. v. § 135 SGB V zu charakterisieren ist282, erschient zweifel
haft. Denn im Ergebnis wird der Grundsatz der Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt 
grundsätzlich beibehalten und nur in seiner zeitlichen Auswirkung stark be
grenzt283. Im Übrigen sieht § 137h Abs. 1 S. 4 SGB V eine rückwirkende Vergü
tung für Potenzialmethoden vor, die ab dem Zeitpunkt der Anfrage nach § 6 
Abs. 2 S. 3 KHEntG und vor Bekanntgabe des G-BA-Beschlusses § 137h Abs. 1 S. 
4 SGB V erbracht worden sind284. Bei § 137h SGB V handelt es sich daher um eine 
modifizierte Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt. Die Bestimmung hat im Verhältnis 
zu § 137c SGB V Ausnahmecharakter285 und ist damit Lex specialis286. 

3. Anwendungsvoraussetzungen  

§ 137h SGB V erfasst stationär zu erbringende Untersuchungs- und Behand
lungsmethoden, für die erstmalig von einem Krankenhaus eine Anfrage beim 
InEK gestellt wurde, deren technische Anwendung maßgeblich auf dem Einsatz 
eines Medizinprodukts mit hoher Risikoklasse i. S. v. § 137h Abs. 2 S. 1 SGB V 
beruht (maßgebliches Medizinprodukt hoher Risikoklasse), und die ein neues 
theoretisch-wissenschaftliches Konzept aufweisen. 

 
279 BT-Drs. 18/4095, S. 218; unklar Baierl, in: jurisPK-SGB V, § 137h Rn. 3, der ohne Begründung meint, § 
137h SGB V werde ebenso wie § 137c SGB V vom Gedanken der Innovation getragen. 
280 BR-Drs. 614/14, S. 149; BT-Drs. 18/4095, S. 56. 
281 Orlowski, GesR 2017, 1 (2); vgl. auch Felix, MedR 2016, 93 (94 ff.). 
282 So Braun, PharmR 2015, 492 (493); a. A. Ertl, Bewertung, S. 248 f.; Propp, GesR 2017, 4 (7). 
283 Baierl, in: jurisPK-SGB V, § 137h Rn. 6, 76 
284 Insofern zutreffend Ertl, Bewertung, S. 249. 
285 Baierl, in: jurisPK-SGB V, § 137h Rn. 3, 30. 
286 Baierl, in: jurisPK-SGB V, § 137h Rn. 72. 
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Auf der Ermächtigungsgrundlage des § 137h Abs. 2 S. 3 SGB V hat das BMG im 
Benehmen mit dem BMBF die MeMBV erlassen. Sie ist am 01.01.2016 in Kraft 
getreten287 und regelt nähere Kriterien zur Bestimmung der in § 137h Abs. 2 S. 1 
und 2 SGB V genannten Voraussetzungen des Verfahrens zur Bewertung neuer 
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Risi
koklasse. Konkretisiert werden dort namentlich die Begriffe des Medizinpro
dukts hoher Risikoklasse i. S. v. § 137h Abs. 1 S. 1 SGB V und des neuen theore
tisch-wissenschaftlichen Konzepts i. S. v. § 137h Abs. 1 S. 3 SGB V288. 

4. Frühe Nutzenbewertung 

Der Prozess der frühen Nutzenbewertung des § 137h SGB V kann als vierstufiges 
Verfahren verstanden werden. Die erste Verfahrensstufe bildet die Antrags
phase mit einem Krankenhaus als zentralem Akteur. Die drei weiteren Verfah
rensabschnitte sind die Vorverfahrensphase, die weichenstellende eigentliche 
Bewertungsphase sowie die Endphase mit jeweils dem G-BA als maßgeblicher 
Entscheidungsinstanz289.  

(1) Mit der (erstmaligen) Anfrage eines Krankenhauses für eine NUB, deren 
technische Anwendung maßgeblich auf dem Einsatz eines Medizinprodukts 
mit hoher Risikoklasse beruht (§ 137h Abs. 1 S. 1 Hs. 1 SGB V), wird ein for
melles bzw. prozedurales Element als Verfahrenstrigger markiert. In der An
tragsphase steht die Informationsgewinnung im Vordergrund. Zugleich be
stimmt § 137h Abs. 1 und 2 SGB V auch, welche Produkte der frühen Nut
zenbewertung unterfallen und umreißt damit als komplementäre materiellen 
Verfahrensvoraussetzung deren sachlichen Anwendungsbereich.  

(2) Es folgt die Vorverfahrensphase des § 137h Abs. 1 S. 3 SGB V. Ihr erster Ab
schnitt bildet eine obligatorische Vorprüfung (§ 137h Abs. 1 S. 3 Hs. 1 SGB 
V): Gelangt der G-BA auf der Grundlage der nach § 137h Abs. 1 S. 2 SGB V 
vom anfragenden Krankenhaus übermittelten Unterlagen zu der Erkenntnis, 
dass die Methode kein neues theoretisch-wissenschaftliche Konzept auf
weist, z. B. weil es sich um ein bereits etabliertes medizinisches Verfahren 
handelt, dessen Nutzen bekannt ist, ist das Verfahren beendet. Der G-BA teilt 
dies dem anfragenden Krankenhaus mit und informiert darüber auf seiner 
Internetseite. Liegt dagegen nach Auffassung des G-BA ein neues theore

 
287 Vgl. § 4 MeMBV. 
288 Vgl. dazu näher z. B. Becker, in: Becker/Kingreen, SGB V, § 137h Rn. 4 f. 
289 Vgl. näher Gassner, MPR 2015, 109 (111 ff., 148 ff.); vgl. zum Verfahren u. a. auch Felix/Ullrich, NZS 
2015,921 (925 ff.); Hauck/Wiegand, KrV 2016, 1 (4 ff.); Orlowski, GesR 2017, 1 (3 f.); Propp, GesR 2017, 4 (9 
ff.). 
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tisch-wissenschaftliches Konzept vor, beginnt das Informationsgewinnungs
verfahren nach § 137h Abs. 1 S. 3 Hs. 2 SGB V, das binnen zweier Wochen 
nach Eingang der Informationen i. S. v. § 137h Abs. 1 S. 1 Hs. 2 SGBV gestartet 
werden muss (§ 137h Abs. 1 S. 3 Hs. 1 SGB V).  

(3) Auf der Grundlage der übermittelten Informationen und eigener Recherchen 
nimmt der G-BA gem. § 137h Abs. 1 S. 4 SGB V innerhalb von drei Monaten 
nach Ablauf der Frist zur ergänzenden Informationsübermittlung nach § 
137h Abs. 1 S. 3 Hs. 2 SGB V eine Bewertung vor, ob 

1. der Nutzen der Methode unter Anwendung des Medizinprodukts als 
hinreichend belegt anzusehen ist, 

2. der Nutzen zwar als noch nicht hinreichend belegt anzusehen ist, aber die 
Methode unter Anwendung des Medizinprodukts das Potenzial einer er
forderlichen Behandlungsalternative bietet, oder 

3. die Methode unter Anwendung des Medizinprodukts kein Potenzial für 
eine erforderliche Behandlungsalternative bietet, insbesondere weil sie 
als schädlich oder unwirksam anzusehen ist. 

Damit hat der Gesetzgeber auch für neue Methoden, deren technische Anwen
dung maßgeblich auf dem Einsatz eines Medizinprodukts mit hoher Risiko
klasse beruht, das „Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative“ als 
neuen Schlüsselbegriff zur Bewertung von Innovationen bestimmt290. 

(4) Schließlich hat der G-BA ausgehend von dem Ergebnis der vorläufigen Nut
zenbewertung entweder 

1. bei Vorliegen hinreichender Nutzenbelege ohne Fristbindung über quali
tätssichernde Maßnahmen zu entscheiden (§ 137h Abs. 3 SGB V),  

2. oder, wenn keine hinreichenden Nutzenbelege, aber Potenzial vorliegt in
nerhalb von sechs Monaten über eine Richtlinie zur Erprobung nach § 
137e SGB V und nach Abschluss der Erprobung innerhalb von drei Mo
naten über eine Richtlinie nach § 137c SGB V zu entscheiden (§ 137h Abs. 
4 SGB V),  

3. oder, wenn keine hinreichenden Nutzenbelege und auch kein Potenzial 
vorliegen unverzüglich über den Ausschluss nach § 137c SGB V zu be
schließen (§ 137h Abs. 5 SGB V). 

 
290 Orlowski, GesR 2017, 1 (4). 
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5. Zwischenergebnis 

Ausgehend von der zutreffenden Annahme, dass „die Medizintechnik ... eine 
für den Standort Deutschland sehr wichtige Innovationsbranche mit erhebli
chem Beschäftigungs- und Wachstumspotenzial“ ist291 und „verlässliche Rah
menbedingungen ... für Innovationsschritte im Bereich der Medizintechnik da
bei von besonderer Bedeutung“ sind292, hat der Bundesrat in seiner Stellung
nahme zum Gesetzentwurf der Bundesregierung die beiden wesentlichen Ge
fahren der frühen Nutzenbewertung von Hochrisikoprodukten klar erkannt 
und gefordert: Erstens dürfe sie medizintechnische Innovationen in der Medi
zintechnik nicht behindern und zweitens müsse es auch weiterhin zu einem 
schnellen und flächendeckenden Zugang zu innovativen Untersuchungs- und 
Behandlungsmethoden im stationären Sektor kommen293. Mit diesen Forderun
gen wurde indirekt eine der wesentlichen Schwachstellen des § 137h SGB V an
gesprochen294. 

6. Künftige Regelung 

Die gegenwärtige Bundesregierung hat die genannten Schwächen sowie auch 
einige andere Defizienzen des § 137h SGB V295 erkannt mit der Folge, dass die 
Bestimmung mit Wirkung vom 26.05.2020296 an mehreren innovationsrelevanten 
Stellen geändert wurde. Regelungsmotiv und -absicht werden in der Begrün
dung zum Entwurf des TSVG wie folgt formuliert: 

 „Auch das Verfahren zur Bewertung neuer Untersuchungs- und Behand
lungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse nach § 137h SGB V 

 
291 BR-Drs. 641/14, S. 93; BT-Drs. 18/4095, S. 193. In diesem Sinne wird in der vom 23.05. 2019 datierenden 
Antwort der Bundesregierung auf eine Kleine Anfrage, BT-Drs. 19/10457, S. 1 (2), ausgeführt: „Die 
volkswirtschaftliche Bedeutung der Gesundheitswirtschaft ist in den vergangenen Jahren erheblich ge
stiegen. In ganz Deutschland beschäftigt sie rd. 7,6 Millionen Menschen und erwirtschaftet rd. 12 Pro
zent des Bruttoinlandsprodukts. Die Innovationskraft der Medizintechnikbranche ist dabei von ent
scheidender Bedeutung.“ Dies wird u. a. auch in unabhängigen Studien hervorgehoben, vgl. z.B. Aca
tech, Innovationskraft S. 24; Sachverständigenrat, Gutachten 2014, BT-Drs. 18/1940, S. 143 ff., Nr. 109 ff.    
292 BR-Drs. 641/14, S. 93; BT-Drs. 18/4095, S. 193. 
293 Ebd. Dass die seinerzeitige Bundesregierung in ihrer Gegenäußerung, BT-Drs. 18/4095, S. 218 f., in
soweit keine Probleme gesehen hat, kann nicht überraschen. 
294 Vgl. Gassner, MPR 2015, 148 (158 f.). 
295 Vgl. zum gesetzlichen Handlungsbedarf aus gesundheitsökonomischer Sicht Ex/Busse/Henschke, G&S 
2/2016, 48 (insbes. 54) sowie aus Sicht der Krankenkassen Wolf/Dettloff/Egger, G&S 3-4/2017, 75 (insbes. 
82 f.); vgl. ferner Gäbler-Rohrig/Töpfer/Brenske, KH 2017, 663 ff. 
296 Vgl. Art. 17 Abs. 4b TSVG. 
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wird vereinfacht. Die Verantwortung der Medizinproduktehersteller wird ge
stärkt, um die Voraussetzungen für eine effektive und zügige Verfahrens
durchführung sicherzustellen.“297 

Diesen Zielen sollen u. a. folgende Änderungen dienen: 

- Das bisherige bloße Benehmen zwischen Krankenhaus und Hersteller für 
die Informationsübermittlung an den G-BA (§ 137 Abs. 1 S. 1 SGB V) wird 
durch das Erfordernis einer Einvernehmenserteilung durch den Hersteller 
ersetzt298. Gleichzeitig wird in § 137 Abs. 1 S. 1 SGB V klargestellt, dass es 
sich bei den relevanten Informationen insbesondere um Daten zum klini
schen Nutzen und vollständige Daten zu durchgeführten klinischen Studien 
mit dem Medizinprodukt handelt299. 

- Die Bewertung durch den G-BA wird dadurch vereinfacht, dass die Not
wendigkeit einer Potenzialprüfung gestrichen wird. Ist aufgrund der vorge
legten Unterlagen weder ein Nutzen noch ein Schaden bzw. eine Unwirk
samkeit der Methode als belegt anzusehen, erfolgt eine kontrollierte Leis
tungserbringung im Rahmen der Krankenhausbehandlung. Potenzialbe
wertung und der positiven Feststellung eines Potenzials durch den G-BA. 
Angesichts der Weiterentwicklungen des Konformitätsbewertungsverfah
rens nach Maßgabe der Verordnung (EU) 2017/745 wird auf das Erfordernis 
einer positiven Potenzialfeststellung als Voraussetzung für eine Erprobung 
verzichtet300. Dementsprechend wird § 137 Abs. 1 S. 4 Nr. 2 und 3 SGB V neu 
gefasst. 

- In § 137 Abs. 4 S. 5 und 6 SGB V wird klargestellt, dass die Methode im 
Rahmen der Krankenhausbehandlung zu Lasten der Krankenkassen er
bracht wird und der G-BA dabei die Voraussetzungen der Abrechnungsfä
higkeit des Medizinproduktes im Rahmen der neuen Untersuchungs- und 
Behandlungsmethode regeln, insbesondere einen befristeten Zeitraum für 
die Abrechnungsfähigkeit festlegen kann. Die bisherige gesetzliche Be
schränkung auf Krankenhäuser, die an der Erprobung teilnehmen, ent
fällt301. 

 
297 BT-Drs. 19/6337, S. 66; vgl. auch BT-Drs. 19/6337, S.132: „Das Verfahren nach § 137h hat sich in der 
Praxis bislang nicht ausreichend etabliert. Das Verfahren wird daher vereinfacht. Die Verantwortung 
der Medizinproduktehersteller wird gestärkt, um die Voraussetzungen für eine effektive und zügige 
Verfahrensdurchführung sicherzustellen.“ 
298 Diese Änderung war auch im Schrifttum gefordert worden, vgl. Gassner, MPR 2015, 110 (113 f.). 
299 BT-Drs. 19/6337, S. 130. 
300 BT-Drs. 19/6337, S. 130 f. 
301 BT-Drs. 19/6337, S. 131. 



Endbericht vom 13. Juli 2019  

 

 

- 71 - 

- Ergänzend zur Erprobung werden die betroffenen Hersteller in § 137 Abs. 4 
S. 6 SGB V verpflichtet, dem G-BA unverzüglich nach Fertigstellung die Si
cherheitsberichte nach Art. 86 Verordnung (EU) 2017/745 sowie weitere kli
nische Daten, die sie im Rahmen der ihnen nach Artikel 83 der Verordnung 
(EU) 2017/745 obliegenden Überwachung nach dem Inverkehrbringen oder 
aus klinischen Prüfungen nach dem Inverkehrbringen gewonnen haben, zu 
übermitteln302. 

- Durch § 137 Abs. 4 S. 8 und 9 SGB V wird klargestellt, dass der G-BA auch 
im Falle einer vorzeitigen Beendigung der Erprobung auf Grundlage der 
vorliegenden Erkenntnisse innerhalb von drei Monaten über eine Richtlinie 
nach § 137c SGB V entscheidet, es ihm aber dabei weiterhin möglich bleibt, 
das Bewertungsverfahren auszusetzen, noch erforderliche Erkenntnisse feh
len. Dies kann etwa der Fall sein, wenn eine Anpassung der Vorgaben für 
die Erprobung an die Versorgungsrealität erforderlich ist, um die tatsächli
che Durchführbarkeit der Erprobung und der Leistungserbringung zu ge
währleisten, oder wenn nach den zwischenzeitlich gewonnenen Erkenntnis
sen zwar der Nutzen noch nicht hinreichend belegt ist, dies aber in Zukunft 
erwartet und ein Schaden gleichzeitig weitgehend ausgeschlossen werden 
kann. In diesem Fall verlängert sich die Abrechenbarkeit der Methode ent
sprechend für den Aussetzungszeitraum303. 

-  Die Beratung beim G-BA wird für die Hersteller durch die Möglichkeit der 
Einbeziehung des BfArM und des InEK erweitert (§ 137h Abs. 6 S. 1 SGB V). 
Zugleich wird in § 137h Abs. 6 S. 6 SGB V eine Gebührenpflicht der Herstel
ler für diese Beratung eingeführt.  

Die ab 26.05.2020 geltende und der Analyse in Teil D. zugrunde gelegte konso
lidierte Fassung des § 137h SGB V lautet wie folgt: 

„(1) 1Wird hinsichtlich einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsme
thode, deren technische Anwendung maßgeblich auf dem Einsatz eines Medi
zinprodukts mit hoher Risikoklasse beruht, erstmalig eine Anfrage nach § 6 
Absatz 2 Satz 3 des Krankenhausentgeltgesetzes gestellt, hat das anfragende 
Krankenhaus im Einvernehmen mit dem Hersteller des Medizinprodukts dem 
Gemeinsamen Bundesausschuss zugleich Informationen über den Stand der 
wissenschaftlichen Erkenntnisse zu dieser Methode sowie zu der Anwendung 
des Medizinprodukts, insbesondere Daten zum klinischen Nutzen und voll
ständige Daten zu durchgeführten klinischen Studien mit dem Medizinpro
dukt, zu übermitteln. 2Nur wenn die Methode ein neues theoretisch-wissen
schaftliches Konzept aufweist, erfolgt eine Bewertung nach Satz 4. 3Vor der 

 
302 Ebd. 
303 Ebd. 
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Bewertung gibt der Gemeinsame Bundesausschuss innerhalb von zwei Wo
chen nach Eingang der Informationen im Wege einer öffentlichen Bekanntma
chung im Internet allen Krankenhäusern, die eine Erbringung der neuen Un
tersuchungs- oder Behandlungsmethode vorsehen, sowie weiteren betroffe
nen Medizinprodukteherstellern in der Regel einen Monat Gelegenheit, wei
tere Informationen im Sinne von Satz 1 an ihn zu übermitteln. 4Der Gemein
same Bundesausschuss nimmt auf Grundlage der übermittelten Informatio
nen innerhalb von drei Monaten eine Bewertung vor, ob 

1. der Nutzen der Methode unter Anwendung des Medizinprodukts als hin
reichend belegt anzusehen ist, 

2. die Schädlichkeit oder die Unwirksamkeit der Methode unter Anwendung 
des Medizinprodukts als belegt anzusehen ist oder 

3. weder der Nutzen noch die Schädlichkeit oder die Unwirksamkeit der Me
thode unter Anwendung des Medizinprodukts als belegt anzusehen ist. 

5Für den Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses nach Satz 4 gilt § 94 
Absatz 2 Satz 1 entsprechend. 6Das Nähere zum Verfahren ist erstmals inner
halb von drei Monaten nach Inkrafttreten der Rechtsverordnung nach Absatz 
2 in der Verfahrensordnung zu regeln. 7Satz 1 ist erst ab dem Zeitpunkt des 
Inkrafttretens der Verfahrensordnung anzuwenden. 

(2) 1Medizinprodukte mit hoher Risikoklasse nach Absatz 1 Satz 1 sind solche, 
die der Risikoklasse IIb oder III nach Artikel 9 in Verbindung mit Anhang IX 
der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 über 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) geändert worden ist, oder den 
aktiven implantierbaren Medizinprodukten zuzuordnen sind und deren An
wendung einen besonders invasiven Charakter aufweist. 2Eine Methode weist 
ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept im Sinne von Absatz 1 Satz 
2 auf, wenn sich ihr Wirkprinzip oder ihr Anwendungsgebiet von anderen, in 
der stationären Versorgung bereits eingeführten systematischen Herange
hensweisen wesentlich unterscheidet. 3Nähere Kriterien zur Bestimmung der 
in den Sätzen 1 und 2 genannten Voraussetzungen regelt das Bundesministe
rium für Gesundheit im Benehmen mit dem Bundesministerium für Bildung 
und Forschung erstmals bis zum 31. Dezember 2015 durch Rechtsverordnung 
ohne Zustimmung des Bundesrates. 

(3) 1Für eine Methode nach Absatz 1 Satz 4 Nummer 1 prüft der Gemeinsame 
Bundesausschuss, ob Anforderungen an die Qualität der Leistungserbringung 
nach den §§ 136 bis 136b zu regeln sind. 2Wenn die Methode mit pauschalier
ten Pflegesätzen nach § 17 Absatz 1a des Krankenhausfinanzierungsgesetzes 
noch nicht sachgerecht vergütet werden kann und eine Vereinbarung nach § 
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6 Absatz 2 Satz 1 des Krankenhausentgeltgesetzes oder nach § 6 Absatz 4 Satz 
1 der Bundespflegesatzverordnung nicht innerhalb von drei Monaten nach 
dem Beschluss nach Absatz 1 Satz 4 zustande kommt, ist ihr Inhalt durch die 
Schiedsstelle nach § 13 des Krankenhausentgeltgesetzes oder nach § 13 der 
Bundespflegesatzverordnung festzulegen. 3Der Anspruch auf die vereinbarte 
oder durch die Schiedsstelle festgelegte Vergütung gilt für Behandlungsfälle, 
die ab dem Zeitpunkt der Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 3 des Kranken
hausentgeltgesetzes oder nach § 6 Absatz 4 Satz 2 der Bundespflegesatzver
ordnung in das Krankenhaus aufgenommen worden sind. 4Für die Abwick
lung des Vergütungsanspruchs, der zwischen dem Zeitpunkt nach Satz 3 und 
der Abrechnung der vereinbarten oder durch die Schiedsstelle festgelegten 
Vergütung entstanden ist, ermitteln die Vertragsparteien nach § 11 des Kran
kenhausentgeltgesetzes oder nach § 11 der Bundespflegesatzverordnung die 
Differenz zwischen der vereinbarten oder durch die Schiedsstelle festgelegten 
Vergütung und der für die Behandlungsfälle bereits gezahlten Vergütung; für 
die ermittelte Differenz ist § 15 Absatz 3 des Krankenhausentgeltgesetzes oder 
§ 15 Absatz 2 der Bundespflegesatzverordnung entsprechend anzuwenden. 

(4) 1Für eine Methode nach Absatz 1 Satz 4 Nummer 3 entscheidet der Gemein
same Bundesausschuss innerhalb von sechs Monaten nach dem Beschluss 
nach Absatz 1 Satz 4 über eine Richtlinie zur Erprobung nach § 137e; eine Prü
fung des Potenzials der Methode erfolgt nicht. 2Wenn die Methode mit pau
schalierten Pflegesätzen nach § 17 Absatz 1a des Krankenhausfinanzierungs
gesetzes noch nicht sachgerecht vergütet werden kann und eine Vereinbarung 
nach § 6 Absatz 2 Satz 1 des Krankenhausentgeltgesetzes oder nach § 6 Absatz 
4 Satz 1 der Bundespflegesatzverordnung nicht innerhalb von drei Monaten 
nach dem Beschluss nach Absatz 1 Satz 4 zustande kommt, ist ihr Inhalt durch 
die Schiedsstelle nach § 13 des Krankenhausentgeltgesetzes oder nach § 13 der 
Bundespflegesatzverordnung festzulegen. 3Der Anspruch auf die vereinbarte 
oder durch die Schiedsstelle festgelegte Vergütung gilt für die Behandlungs
fälle, die ab dem Zeitpunkt der Anfrage nach § 6 Absatz 2 Satz 3 des Kranken
hausentgeltgesetzes oder nach § 6 Absatz 4 Satz 2 der Bundespflegesatzver
ordnung in das Krankenhaus aufgenommen worden sind. 4Für die Abwick
lung des Vergütungsanspruchs, der zwischen dem Zeitpunkt nach Satz 3 und 
der Abrechnung der vereinbarten oder durch die Schiedsstelle festgelegten 
Vergütung entstanden ist, ermitteln die Vertragsparteien nach § 11 des Kran
kenhausentgeltgesetzes oder nach § 11 der Bundespflegesatzverordnung die 
Differenz zwischen der vereinbarten oder durch die Schiedsstelle festgelegten 
Vergütung und der für die Behandlungsfälle bereits gezahlten Vergütung; für 
die ermittelte Differenz ist § 15 Absatz 3 des Krankenhausentgeltgesetzes oder 
§ 15 Absatz 2 der Bundespflegesatzverordnung entsprechend anzuwenden. 
5Die Methode wird im Rahmen der Krankenhausbehandlung zu Lasten der 
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Krankenkassen erbracht. 6Der Gemeinsame Bundesausschuss kann die Vo
raussetzungen für die Abrechnungsfähigkeit des Medizinprodukts regeln, das 
im Rahmen der neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode angewen
det wird, insbesondere einen befristeten Zeitraum für dessen Abrechnungsfä
higkeit festlegen. 7Die betroffenen Hersteller haben dem Gemeinsamen Bun
desausschuss unverzüglich nach Fertigstellung die Sicherheitsberichte nach 
Artikel 86 der Verordnung (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und 
des Rates vom 5. April 2017 über Medizinprodukte, zur Änderung der Richt
linie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) 
Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 
93/42/EWG des Rates (ABl. L 117 vom 5.5.2017, S. 1) sowie weitere klinische 
Daten, die sie im Rahmen der ihnen nach Artikel 83 der Verordnung (EU) 
2017/745 obliegenden Überwachung nach dem Inverkehrbringen oder aus kli
nischen Prüfungen nach dem Inverkehrbringen gewonnen haben, zu übermit
teln. 8Die Anforderungen an die Erprobung nach § 137e Absatz 2 haben unter 
Berücksichtigung der Versorgungsrealität die tatsächliche Durchführbarkeit 
der Erprobung und der Leistungserbringung zu gewährleisten. 9Die Erpro
bung ist in der Regel innerhalb von zwei Jahren abzuschließen, es sei denn, 
dass auch bei Straffung des Verfahrens im Einzelfall eine längere Erprobungs
zeit erforderlich ist. 10Nach Abschluss der Erprobung oder im Falle einer vor
zeitigen Beendigung entscheidet der Gemeinsame Bundesausschuss auf 
Grundlage der vorliegenden Erkenntnisse innerhalb von drei Monaten über 
eine Richtlinie nach § 137c. 11Die Möglichkeit einer Aussetzung des Bewer
tungsverfahrens im Falle des Fehlens noch erforderlicher Erkenntnisse bleibt 
unberührt. 

(5) Für eine Methode nach Absatz 1 Satz 4 Nummer 2 ist eine Vereinbarung 
nach § 6 Absatz 4 Satz 1 des Krankenhausentgeltgesetzes oder nach § 6 Absatz 
4 Satz 1 der Bundespflegesatzverordnung ausgeschlossen; der Gemeinsame 
Bundesausschuss entscheidet unverzüglich über eine Richtlinie nach § 137c 
Absatz 1 Satz 2.  

(6) 1Der Gemeinsame Bundesausschuss berät Krankenhäuser und Hersteller 
von Medizinprodukten, auf deren Wunsch auch unter Beteiligung des Bun
desinstituts für Arzneimittel und Medizinprodukte oder des Instituts für das 
Entgeltsystem im Krankenhaus, im Vorfeld des Verfahrens nach Absatz 1 über 
dessen Voraussetzungen und Anforderungen im Hinblick auf konkrete Me
thoden sowie zu dem Verfahren einer Erprobung einschließlich der Möglich
keit, anstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses eine unabhängige wissen
schaftliche Institution auf eigene Kosten mit der wissenschaftlichen Beglei
tung und Auswertung der Erprobung nach § 137e Absatz 5 Satz 2 zu beauf
tragen. 2Der Gemeinsame Bundesausschuss kann im Rahmen der Beratung 
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prüfen, ob eine Methode dem Verfahren nach Absatz 1 unterfällt, insbeson
dere ob sie ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept aufweist, und 
hierzu eine Feststellung treffen. 3Vor einem solchen Beschluss gibt er im Wege 
einer öffentlichen Bekanntmachung im Internet weiteren betroffenen Kran
kenhäusern sowie den jeweils betroffenen Medizinprodukteherstellern Gele
genheit zur Stellungnahme. 4Die Stellungnahmen sind in die Entscheidung 
einzubeziehen. 5Für den Beschluss gilt § 94 Absatz 2 Satz 1 entsprechend. 6Für 
die Hersteller von Medizinprodukten ist die Beratung gebührenpflichtig. 7Der 
Gemeinsame Bundesausschuss hat dem Bundesinstitut für Arzneimittel und 
Medizinprodukte und dem Institut für das Entgeltsystem im Krankenhaus die 
diesen im Rahmen der Beratung von Medizinprodukteherstellern nach Satz 1 
entstandenen Kosten zu erstatten, soweit diese Kosten vom Medizinprodukte
hersteller getragen werden. 8Das Nähere einschließlich der Erstattung der ent
standenen Kosten ist in der Verfahrensordnung zu regeln. 

(7) 1Klagen bei Streitigkeiten nach dieser Vorschrift haben keine aufschiebende 
Wirkung. 2Ein Vorverfahren findet nicht statt.“ 

C.  Zugangswege für digitale Gesundheitsanwendungen 

I.   Überblick 

Hinsichtlich digitaler Gesundheitsanwendungen befindet sich der Referenten
entwurf des Gesetzes für eine bessere Versorgung durch Digitalisierung und In
novation (Digitale Versorgung-Gesetz – DVG) nach am 17.06.2019 Fachanhö
rung in der Ressortabstimmung. Seit 11.05.2019 schon in Kraft304 ist § 137f Abs. 
8 SGB V, der die Integration digitaler medizinischer Anwendungen in struktu
rierte Behandlungsprogramme (DMP) fördern soll. 

II.  Digitale medizinische Anwendungen für chronisch kranke Versi
cherte 

§ 137f Abs. 8 SGB V, der erst auf Vorschlag des BT-Gesundheitsausschusses in 
das TSVG aufgenommen wurde305, enthält zwei Kernbestandteile, nämlich eine 
durch eine  Befugnis zur Stellungnahme flankierte Prüfungspflicht des G-BA 
(Sätze 1 und 2) sowie eine klarstellende Regelung zur Implementationsbefugnis 
der Krankenkassen(verbände) (Satz 3). 

 
304 Art. 17 Abs. 1 TSVG. 
305 Vgl. BT-Drs. 19/8351, S. 113. 
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§ 137f Abs. 8 S. 1 SGB V gibt dem G-BA vor, die Aufnahme geeigneter digitaler 
Anwendungen, etwa Health-Apps im Kontext von Patientenschulungen, in die 
in den DMP-Richtlinien i. S v. § 137f Abs. 2 SGB V zu regelnden Anforderungen 
an die Ausgestaltung von DMP zu prüfen. Dies gilt nicht nur bei der Erstfassung 
von Vorgaben für neue DMP als auch im Rahmen der dem G-BA nach § 137f 
Abs. 2 S. 6 SGB V obliegenden Verpflichtung zur regelmäßigen Prüfung und 
Aktualisierung bestehender DMP-Vorgaben306.  

Durch § 137f Abs. 8 S. 2 SGB V erhalten die für die Wahrnehmung der Interessen 
der Anbieter digitaler medizinischer Anwendungen auf Bundesebene maßgeb
lichen Spitzenorganisationen ein Stellungnahmerecht bei den Beschlüssen des 
G-BA zur Ausgestaltung von DMP-Richtlinien. Die jeweiligen Stellungnahmen 
sind in die Entscheidung einzubeziehen. 

§ 137f Abs. 8 S. 3 SGB V stellt klar, dass die Krankenkassen oder ihre Landesver
bände, in den einzelnen Programmen sowie den zu ihrer Durchführung ge
schlossenen Verträgen den Einsatz digitaler medizinischer Anwendungen vor
sehen dürfen, auch wenn die DMP-Richtlinien des G-BA bisher noch keine ent
sprechenden Vorgaben enthalten307. 

III.   Digitale Gesundheitsanwendungen für alle Versicherten 

1. Vorbemerkung 

Der DVG-E sieht verschiedene Maßnahmen vor, um den Zugang digitaler Inno
vationen in die Regelversorgung zu fördern und zu gewährleisten. Leistungs
rechtlich soll ein Leistungsanspruch implementiert werden, der leistungserbrin
gungsrechtlich über das Instrument eines Verzeichnisses der digitalen Gesund
heitsanwendungen organisiert und durch ergänzende Vergütungsregelungen 
flankiert wird. 

Die zur Förderung digitaler Innovationen und Versorgungsinnovationen durch 
Krankenkassen vorgesehenen Regelungen (Art. 1 Nrn. 5, 22 und 25) setzen nur 
vorgelagerte Rahmenbedingungen für den Zugang digitaler Gesundheitsan
wendungen zur Regelversorgung der GKV-Versicherten und werden daher im 
Folgenden, wie auch sonstige flankierende Bestimmungen, nicht dargestellt. 

2. Leistungsanspruch 

Zentraler Eckpfeiler des DVG-E ist ein neuer Leistungsanspruch der Versicher
ten auf digitale Gesundheitsanwendungen.  Hiervon umfasst sollen Software 

 
306 Vgl. BT-Drs. 19/8351, S. 235. 
307 Vgl. ebd. 
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und andere auf digitalen Technologien basierende Medizinprodukte mit ge
sundheitsbezogener Zweckbestimmung (z. B. „Gesundheits-Apps“) sein, sofern 
sie die Risikoklassen I oder IIa der Verordnung (EU) 2017/745308 aufweisen. Im 
Einzelnen wird in Art. 1 Nr. 2 DVG-E die Einfügung eines neuen § 33a SGB V 
(„Digitale Gesundheitsanwendungen“) mit folgendem Inhalt vorgeschlagen: 

„(1) Versicherte haben Anspruch auf Versorgung mit Medizinprodukten nied
riger Risikoklasse, deren Hauptfunktion wesentlich auf digitalen Technolo
gien beruht und die dazu bestimmt sind, bei den Versicherten oder in der Ver
sorgung durch Leistungserbringer die Erkennung, Überwachung, Behand
lung oder Linderung von Krankheiten oder die Erkennung, Behandlung, Lin
derung oder Kompensierung von Verletzungen oder Behinderungen zu un
terstützen (digitale Gesundheitsanwendungen). Der Anspruch umfasst nur 
solche digitalen Gesundheitsanwendungen, die in das Verzeichnis nach § 139e 
aufgenommen wurden, nach Absatz 3 zugänglich gemacht sind und entweder 
nach Verordnung des behandelnden Arztes oder mit Zustimmung der Kran
kenkasse angewendet werden. Wählen Versicherte Medizinprodukte, deren 
Funktionen oder Anwendungsbereiche über die in das Verzeichnis nach § 
139e aufgenommenen digitalen Gesundheitsanwendungen oder deren Kosten 
über die nach § 134 geltenden Vergütungsbeträge hinausgehen, haben sie die 
Mehrkosten selbst zu tragen. Leistungsansprüche nach anderen Vorschriften 
dieses Buches bleiben unberührt.  

(2) Medizinprodukte mit niedriger Risikoklasse nach Absatz 1 Satz 1 sind sol
che, die der Risikoklasse I oder IIa nach Artikel 51 in Verbindung mit Anhang 
VIII der Verordnung (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und des Ra
tes vom 5. April 2017 über Medizinprodukte, zur Änderung der Richtlinie 
2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 
1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG 
des Rates (ABl. L 117 vom 5.5.2017, S. 1) zuzuordnen sind. 

(3) Die Hersteller stellen den Versicherten digitale Gesundheitsanwendungen 
im Wege elektronischer Übertragung über öffentlich zugängliche Netze oder 
auf maschinell lesbaren Datenträgern zur Verfügung. Ist eine Abgabe nach 
Satz 1 nicht möglich, kann eine Überlassung auch über öffentlich zugängliche 

 
308 Verordnung (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 über Me
dizinprodukte, zur Änderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der 
Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des 
Rates (ABl. L 117 vom 05.05.2017, S. 1) sowie Berichtigung der Verordnung (EU) 2017/745 des Europäi
schen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 über Medizinprodukte, zur Änderung der Richtlinie 
2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Auf
hebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABl. L 117 vom 03.05.2019, S. 9).    
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digitale Vertriebsplattformen erfolgen; in diesen Fällen kann die Kranken
kasse dem Versicherten die tatsächlichen Kosten bis zur Höhe der nach § 134 
geltenden Beträge erstatten.  

(4) Digitale Gesundheitsanwendungen, deren Aufnahme in das Verzeichnis 
für digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e abgelehnt wurde oder die 
Leistungen enthalten, die nach diesem Buch oder auf Grund von Entscheidun
gen des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 92 oder § 137c in der gesetz
lichen Krankenversicherung ausgeschlossen sind, dürfen nicht nach Absatz 1 
zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden.“309  

In der Begründung des DVG-E wird dazu ausgeführt: 

„Die Vorschrift regelt den neuen Anspruch der Versicherten auf Versorgung 
mit digitalen Gesundheitsanwendungen.  

Digitale Gesundheitsanwendungen unterscheiden sich von anderen Untersu
chungs- und Behandlungsmethoden oder anderen Leistungsarten erheblich 
im Hinblick auf wesentliche Eigenschaften wie schnelle Innovations- und Ent
wicklungszyklen, hohe Individualisierung, digitaler Charakter, modulare Er
weiterbarkeit und derzeit zumeist ein geringes Risikopotenzial. Ein eigener 
Leitungsanspruch der Versicherten und spezielle Regelungen zur beschleu
nigten Klärung der Kostenübernahme in der gesetzlichen Krankenversiche
rung bei Nachweis positiver Versorgungseffekte sind im Hinblick auf diese 
Besonderheiten zu rechtfertigen. Die neuen Regelungen stellen sicher, dass 
auch die Versorgung mit digitalen Gesundheitsanwendungen den Grundsät
zen der Qualität und Wirtschaftlichkeit entspricht.  

Zu Absatz 1  

Die Legaldefinition für digitale Gesundheitsanwendungen in Satz 1 umfasst 
Software und andere auf digitalen Technologien basierende Medizinprodukte 
mit gesundheitsbezogener Zweckbestimmung (vgl. § 3 Nummer 1 des Medi
zinproduktegesetzes) und geringem Risikopotenzial. Nicht zuletzt bei der In
teraktion mit anderen Leistungserbringern oder mit weiteren Medizinproduk
ten müssen digitale Technologien die Hauptfunktion des Medizinproduktes 
darstellen und dürfen nicht lediglich der Ergänzung oder Steuerung anderer 
Medizinprodukte dienen.  

Der Leistungsanspruch wird in Satz 2 dahingehend konkretisiert, dass digitale 
Gesundheitsanwendungen nur nach einer auf die Versorgung in der gesetzli
chen Krankenversicherung ausgerichteten Prüfung ihrer Sicherheit, Funkti
onstauglichkeit und Qualität sowie deren positiver Versorgungseffekte durch 

 
309 DVG-E, S. 6 f. 
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das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) und Auf
nahme in das Verzeichnis für digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e 
erstattungsfähig werden. Der Leistungsanspruch setzt weiterhin voraus, dass 
der Hersteller die digitale Gesundheitsanwendung allgemein zugänglich an
bietet, aus dem Leistungsanspruch also kein Herstellungsanspruch gegenüber 
dem Hersteller oder der Krankenkasse folgt.  

Um zu gewährleisten, dass digitale Gesundheitsanwendungen zweckentspre
chend zur Unterstützung der vertragsärztlichen oder sonstigen Gesundheits
versorgung angewendet werden, setzt die Erstattungsfähigkeit entweder die 
ärztliche Verordnung oder die Zustimmung der Krankenkasse voraus. Wegen 
des geringen Risikopotenzials der digitalen Gesundheitsanwendungen und 
der mit Aufnahme in das Verzeichnis nach § 139e nachgewiesenen positiven 
Versorgungseffekte ist es angemessen, die Erstattungsfähigkeit auch in Fällen 
zu ermöglichen, in denen Versicherte digitale Gesundheitsanwendungen auf 
eigene Initiative oder Empfehlung anderer Leistungserbringer anwenden, 
wenn die Krankenkasse für ihre Mitglieder die Zweckmäßigkeit der Anwen
dung bestätigt. Dies stärkt die Eigenständigkeit des Versicherten, der seine 
Versorgung auch im Rahmen der ärztlichen Behandlung damit durch einen 
eigenverantwortlichen Beitrag aktiv mitgestalten kann. Insoweit gehört es 
zum Versorgungsauftrag der Vertragsärztinnen und Vertragsärzte, die An
wendungsergebnisse auch der digitalen Gesundheitsanwendungen in die 
ärztliche Behandlung einzubeziehen, die sie nicht selbst verordnet haben. Für 
die Erteilung der Zustimmung bestimmen die Krankenkassen das Verfahren 
und die Entscheidungskriterien selbst. Dieses kann sowohl als Einzelfallent
scheidung auf Antrag für spezielle Gesundheitsanwendungen unter besonde
ren Voraussetzungen als auch als allgemeine Bekanntmachung für eine unbe
stimmte Zahl von Versicherten der Krankenkasse etwa für Anwendungen zur 
Prävention ausgestaltet sein. Bei der Leistungserbringung im Wege der Sach
leistung hat der Hersteller das Vorliegen der ärztlichen Verordnung oder der 
Zustimmung der Krankenkasse vor Abgabe der Leistung zu prüfen. Bei der 
Leistungserbringung im Wege der Kostenerstattung prüft die Krankenkasse 
die Leistungsvoraussetzungen auf Kostenerstattungsantrag der Versicherten 
(ggfs. auch verbunden mit der nachträglichen Zustimmungsentscheidung, so
fern die Anwendung ohne ärztliche Verordnung erfolgt).  

Satz 4 stellt klar, dass Leistungsansprüche der Versicherten nach anderen Vor
schriften unberührt bleiben. Medizinprodukte, die zugleich als Hilfsmittel ein
zuordnen oder Bestandteil neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden 
sind, können auch nach den dafür geltenden Vorschriften erstattungsfähig 
sein, auch wenn sie unter die Legaldefinition für digitale Gesundheitsanwen
dungen fallen. Insoweit können bei solchen Medizinprodukten voneinander 
unabhängige, alternative Leistungsansprüche der Versicherten und Verfahren 
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zur Aufnahme in den Leistungsumfang der gesetzlichen Krankenversiche
rung bestehen, die sich nicht gegenseitig ausschließen. 

Zu Absatz 2  

Zur Definition der erfassten Medizinprodukte niedriger Risikoklasse wird auf 
die Risikoklassen I und IIa der Verordnung (EU) 2017/745 verwiesen. Dabei 
ist insbesondere die Einordnung von Software relevant. Software, die ein an
deres Medizinprodukt kontrolliert oder beeinflusst, fällt in die gleiche Klasse 
wie das Medizinprodukt. Stand-Alone-Software ist unabhängig zu klassifizie
ren. So fällt insbesondere Software, die dazu gedacht ist, Informationen zur 
Verfügung zu stellen, die wiederum genutzt werden sollen, um Entscheidun
gen mit Bezug zu Diagnosen oder Behandlungen zu treffen, nur dann in die 
niedrige Risikoklasse IIa, wenn sie weder direkt noch indirekt ernste Gesund
heitsstörungen verursachen könnte. Software, die dazu gedacht ist, physiolo
gische Prozesse zu überwachen, fällt nur dann in die niedrige Risikoklasse IIa, 
wenn Veränderungen von Vitalparametern nicht zur unmittelbaren Gefahr 
für Patientinnen und Patienten werden können.  

Zu Absatz 3  

Die Leistungserbringung erfolgt bei digitalen Gesundheitsanwendungen 
grundsätzlich im Wege der Sachleistung durch elektronische Übertragung o
der Abgabe entsprechender Datenträger an die Versicherten direkt durch die 
Hersteller. Eine Bereitstellung der Leistungen über digitale Vertriebsplattfor
men Dritter (beispielsweise als Download im „App-Store“), die gegebenen
falls zu zusätzlichen Kosten führt und nur im Wege der Kostenerstattung 
durch die Krankenkasse abgewickelt werden kann, soll auf Fälle beschränkt 
bleiben, in denen die Abgabe durch die Hersteller aus tatsächlichen oder recht
lichen Gründen nicht möglich oder nur mit unverhältnismäßig hohem Auf
wand zu bewerkstelligen wäre.  

Zu Absatz 4  

Die Vorschrift dient der Vermeidung einer Umgehung von gesetzlichen Leis
tungsausschlüssen (z. B. Altersgrenzen für Vorsorgeuntersuchungen), ableh
nenden Entscheidungen des BfArM über die Aufnahme in das Verzeichnis der 
digitalen Gesundheitsanwendungen nach § 139e (mangels Nachweises positi
ver Versorgungseffekte) oder einschränken-den Entscheidungen des Gemein
samen Bundesausschusses wegen erwiesener Unzweckmäßigkeit oder Un
wirtschaftlichkeit von Leistungen (z. B. Ausschluss bestimmter Patienten
gruppen). Leistungen, die danach aus dem Leistungsumfang der gesetzlichen 
Krankenversicherung ausgeschlossen wurden, können nicht durch digitale 
Zusatzfunktionen oder dadurch erstattungsfähig werden, dass sie in Form o
der als Teil anderer digitaler Gesundheitsanwendungen angeboten werden. 
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Auch freiwillige Leistungen der Krankenkassen etwa im Rahmen von Sat
zungsleistungen, Modellvorhaben oder Selektivverträgen scheiden insoweit 
aus. Umfassen digitale Gesundheitsanwendungen versicherungsfremde oder 
ausgeschlossene Leistungen, ist die Kostentragung durch die Krankenkassen 
auf den erstattungsfähigen Anteil oder den anspruchsberechtigten Versicher
tenkreis beschränkt.  

Unberührt bleibt nach Absatz 1 Satz 3 die Erstattungsfähigkeit von Medizin
produkten nach anderen Vorschriften (beispielsweise nach den Regelungen 
für Hilfsmittel oder neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden), die 
unabhängig davon bestehen kann, ob ein Leistungsanspruch auf digitale Ge
sundheitsanwendungen nach § 33a besteht.“310 

Flankierend sieht Art. 1 Nr. 6 DVG-E vor, den Katalog der vom Arzt zu verord
nenden Leistungen in § 73 Abs. 2 S. 1 SGB V um die digitalen Anwendungen 
nach § 33a SGB V zu erweitern. Die Beratung des Versicherten und seine Unter
stützung bei der Anwendung und die Auswertung der Anwendungsergebnisse 
sind Bestandteil der ärztlichen Behandlung nach § 73 Abs. 2 S. 1 Nr. 1 SGB V311. 

3. Zugang in die Regelversorgung 

a) Genereller Zugang 

Dem BfArM soll die Aufgabe übertragen werden, ein amtliches Verzeichnis er
stattungsfähiger digitaler Gesundheitsanwendungen zu führen und auf Antrag 
der Hersteller über die Aufnahme zu entscheiden. Voraussetzung für eine Auf
nahme soll neben der Erfüllung der Grundanforderungen an Sicherheit, Funkti
onstauglichkeit und Qualität insbesondere der Nachweis positiver Versorgungs
effekte durch den Hersteller sein. Ist der Nachweis positiver Versorgungseffekte 
noch nicht möglich, sollen digitale Gesundheitsanwendungen zunächst zeitlich 
befristet für zwölf Monate in die Versorgung aufgenommen werden können, so
fern während dieser Zeit ein positiver Versorgungseffekt nachgewiesen wird. 

Details dieses – offenbar am AMNOG-Modell der Frühbewertung von Arznei
mitteln bzw. der frühen Nutzenbewertung von Medizinprodukten nach § 137h 
SGB V angelehnten – Regelungskonzepts ergeben sich aus dem gemäß Art. 1 Nr. 
17 DGV-E einzufügenden neuen § 139e SGB V-E: 

 

                

 
310 DVG-E, S. 45 ff. 
311 Vgl. DVG-E, S. 49. 



Endbericht vom 13. Juli 2019  

 

 

- 82 - 

„§ 139e 

Verzeichnis für digitale Gesundheitsanwendungen, Verordnungsermächti
gung 

(1) Das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte führt ein Ver
zeichnis erstattungsfähiger digitaler Gesundheitsanwendungen nach § 33a. 
Das Verzeichnis ist nach Gruppen aus in Funktionen und Anwendungsberei
chen vergleichbaren digitalen Gesundheitsanwendungen zu strukturieren. 
Die in das Verzeichnis aufgenommenen digitalen Gesundheitsanwendungen 
sind im Bundesanzeiger bekannt zu machen und im Internet zu veröffentli
chen. 

(2) Die Aufnahme in das Verzeichnis der digitalen Gesundheitsanwendungen 
erfolgt auf elektronischen Antrag des Herstellers beim Bundesinstitut für Arz
neimittel und Medizinprodukte, sofern die Erfüllung der Grundanforderun
gen an Sicherheit, Funktionstauglichkeit und Qualität der digitalen Gesund
heitsanwendung sowie deren positive Versorgungseffekte nachgewiesen 
sind. Die nach Absatz 6 veröffentlichten Antragsformulare sind verbindlich. 
Das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte entscheidet über 
den Antrag des Herstellers innerhalb von drei Monaten nach Eingang der voll
ständigen Antragsunterlagen durch Bescheid. Die Entscheidung umfasst auch 
die Bestimmung der zur Versorgung erforderlichen ärztlichen Leistungen. 
Sind die Anforderungen nach Satz 1 erfüllt, erfolgt die Aufnahme in das Ver
zeichnis der digitalen Gesundheitsanwendungen. Legt der Hersteller unvoll
ständige Antragsunterlagen vor, ist er mit einer Frist von drei Monaten zur 
Ergänzung des Antrags aufzufordern. Liegen nach Ablauf der Frist keine voll
ständigen Antragsunterlagen vor und wurde auch keine Erprobung nach Ab
satz 3 beantragt, ist der Antrag abzulehnen, sofern der Hersteller den Antrag 
nicht vorher zurückgezogen hat. Die Kosten des Verfahrens trägt der Herstel
ler nach pauschalierten Gebührensätzen. 

(3) Ist der Nachweis positiver Versorgungseffekte durch die digitale Gesund
heitsanwendung bei Antragstellung noch nicht möglich, kann die vorläufige 
Aufnahme in das Verzeichnis der digitalen Gesundheitsanwendungen für bis 
zu 12 Monate zur Erprobung erfolgen. Im Antrag nach Absatz 2 ist der Beitrag 
der digitalen Gesundheitsanwendung zur Verbesserung der Versorgung 
plausibel zu begründen und ein von einer herstellerunabhängigen wissen
schaftlichen Einrichtung erstelltes Evaluationskonzept zum Nachweis positi
ver Versorgungseffekte beizufügen. Das Bundesinstitut für Arzneimittel und 
Medizinprodukte entscheidet gemäß Absatz 2 durch Bescheid, in dem der 
Hersteller zum Nachweis der positiven Versorgungseffekte zu verpflichten 
und das Nähere zu den erforderlichen Nachweisen, einschließlich der zur Er
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probung erforderlichen ärztlichen Leistungen, zu bestimmen ist. Die Erpro
bung und deren Dauer sind im Verzeichnis der digitalen Gesundheitsanwen
dungen kenntlich zu machen. Der Hersteller legt dem Bundesinstitut für Arz
neimittel und Medizinprodukte spätestens nach Ablauf des Erprobungszeit
raums die Nachweise für positive Versorgungseffekte vor. Das Bundesinstitut 
für Arzneimittel und Medizinprodukte entscheidet gemäß Absatz 2 innerhalb 
von drei Monaten nach Eingang der vollständigen Nachweise. Sind positive 
Versorgungseffekte nicht hinreichend belegt, besteht aber aufgrund der vor
gelegten Erprobungsergebnisse eine überwiegende Wahrscheinlichkeit einer 
späteren Nachweisführung, kann das Bundesinstitut für Arzneimittel und 
Medizinprodukte den Zeitraum der vorläufigen Aufnahme in das Verzeichnis 
der digitalen Gesundheitsanwendungen zur Erprobung um bis zu 12 Monate 
verlängern. Bei ablehnender Entscheidung des Bundesinstituts für Arzneimit
tel und Medizinprodukte ist die zur Erprobung aufgenommene digitale Ge
sundheitsanwendung aus dem Verzeichnis zu streichen und eine erneute An
tragstellung frühestens nach 12 Monaten und nur dann zulässig, wenn neue 
Nachweise für positive Versorgungseffekte vorgelegt werden. Eine wieder
holte vorläufige Aufnahme in das Verzeichnis der digitalen Gesundheitsan
wendungen zur Erprobung ist unzulässig.  

(4) Das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte informiert die 
Vertragspartner nach § 87 Absatz 5c zeitgleich mit der Aufnahme digitaler Ge
sundheitsanwendungen in das Verzeichnis nach Absatz 1 über die zur Versor
gung und Erprobung erforderlichen ärztlichen Leistungen.  

(5) Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen, die im Verzeichnis nach 
Absatz 1 geführt werden, sind verpflichtet, dem Bundesinstitut für Arzneimit
tel und Medizinprodukte unverzüglich Veränderungen an den im Verzeichnis 
veröffentlichten Informationen oder wesentliche Veränderungen an den digi
talen Gesundheitsanwendungen anzuzeigen. Die nach Absatz 6 veröffentlich
ten Anzeigeformulare sind verbindlich. Das Bundesinstitut für Arzneimittel 
und Medizinprodukte entscheidet innerhalb von drei Monaten nach der An
zeige über die Änderung des Verzeichnisses oder die Streichung aus dem Ver
zeichnis entsprechend Absatz 2 durch Bescheid. Das Bundesinstitut für Arz
neimittel und Medizinprodukte kann Hersteller zur unverzüglichen Anzeige 
nach Satz 1 verpflichten, wenn es von anzeigepflichtigen Veränderungen 
Kenntnis erlangt, und für die Anzeige eine Frist von regelmäßig nicht mehr 
als vier Wochen auch unter Androhung eines Zwangsgeldes von bis zu 100 
000 Euro setzen. Beantragt der Hersteller die Streichung aus dem Verzeichnis, 
erfolgt dies ohne Entscheidung nach Satz 3.  

(6) Das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte veröffentlicht 
im Internet einen Leitfaden zu Antrags- und Anzeigeverfahren nach dieser 
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Vorschrift sowie elektronische Formulare für vollständige Antrags- und An
zeigeunterlagen in deutscher und englischer Sprache. Das Bundesinstitut für 
Arzneimittel und Medizinprodukte berät die Hersteller digitaler Gesundheits
anwendungen zu den Voraussetzungen der Erbringung zu Lasten der Kran
kenkassen nach § 33a und zu den Antrags- und Anzeigeverfahren. Für Bera
tungen können pauschalierte Gebührensätze erhoben werden.  

(7) Das Bundesministerium für Gesundheit wird ermächtigt, durch Rechtsver
ordnung ohne Zustimmung des Bundesrates das Nähere zu regeln zu 

1. den Inhalten des Verzeichnisses nach Absatz 1 und dessen Veröffentli
chung,  

2. den nach Absatz 2 nachzuweisenden Grundanforderungen und positiven 
Versorgungseffekten,  

3. den nach Absatz 3 zu begründenden Versorgungsverbesserungen und der 
Evaluation zum Nachweis positiver Versorgungseffekte,  

4. den nach Absatz 5 anzeigepflichtigen Veränderungen,  

5. den Einzelheiten der Antrags- und Anzeigeverfahren und des Formular
wesens beim Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte,  

6. den von den Herstellern zu tragenden Verfahrenskosten nach den Absät
zen 2, 3 und 5 sowie der Beratungskosten nach Absatz 6,  

7. den Festlegungen nach § 134 Absatz 2 Satz 2.“312 

Zur Begründung von § 139e SGB V (neu) wird im DVG-E ausgeführt: 

„Zu Absatz 1 

Mit der Vorschrift wird dem BfArM die Aufgabe übertragen, ein amtliches 
Verzeichnis der von der gesetzlichen Krankenversicherung finanzierten digi
talen Gesundheitsanwendungen nach dem neuen § 33a zu führen und über 
die Aufnahme auf Antrag der Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen 
rechtsverbindlich zu entscheiden. Das Verzeichnis ist nach Gruppen aus in 
Funktionen und Anwendungsbereichen vergleichbaren digitalen Gesund
heitsanwendungen zu strukturieren. Das Nähere zu den Inhalten des Ver
zeichnisses regelt die Rechtsverordnung nach Absatz 7. 

Zu Absatz 2 

Die Aufnahme in das Verzeichnis für digitaler Medizinprodukte erfolgt nur 
auf Antrag des Herstellers, der neben der Sicherheit, Funktionstauglichkeit 

 
312 DVG-E, S. 14 ff. 
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und Qualität der digitalen Gesundheitsanwendung auch deren positive Ver
sorgungseffekte nachzuweisen hat. 

Mit der CE-Kennzeichnung des Medizinproduktes gemäß der Verordnung 
(EU) 2017/745 wird dessen Sicherheit und Leistungsfähigkeit gewährleistet. 
Insoweit erfolgt keine erneute Prüfung zur Aufnahme in das Verzeichnis für 
digitale Gesundheitsanwendungen. Das BfArM prüft vielmehr zusätzliche 
krankenversicherungsrechtlich begründete Anforderungen an Unbedenklich
keit, Gebrauchstauglichkeit und Qualität, die nicht bereits im Rahmen der CE-
Zertifizierung geprüft werden. Das betrifft etwa Anforderungen des Daten
schutzes, der Datensicherheit und der Interoperabilität oder der medizini
schen Relevanz für die Versorgung. Positive Versorgungseffekte können sich 
zum einen aus einem medizinischen Nutzen im engeren Sinn einer therapeu
tischen Verbesserung durch positive Beeinflussung patientenrelevanter End
punkte wie der Lebensqualität ergeben, die durch Fallberichte, Expertenmei
nungen, Anwendungsbeobachtungen, Studien oder sonstige valide Daten 
nachgewiesen sind. Der praktische Mehrwert durch die Gewinnung und Aus
wertung gesundheitsbezogener Daten, das geringe Risikopotenzial und die 
vergleichsweise niedrigen Kosten digitaler Gesundheitsanwendungen recht
fertigt es, für den Nachweis positiver Versorgungseffekte keine vergleichbar 
hohen Evidenzanforderungen zu stellen wie sie beispielsweise für den Nach
weis des Zusatznutzens von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen nach § 35a 
gefordert werden, die regelmäßig nur im Rahmen klinischer Studien höherer 
Evidenzstufe erbracht werden können, deren Aufwand hier jedoch unverhält
nismäßig wäre. Zum anderen können auch Verfahrens- und Strukturverbes
serungen in der gesundheitlichen Versorgung, wie beispielsweise eine sach
gerechte Inanspruchnahme ärztlicher und anderer Leistungserbringer, eine 
bessere Koordinierung der Versorgungsabläufe, die Förderung der Patienten
information und Patientensouveränität, die Bewältigung krankheitsbedingter 
praktischer Schwierigkeiten und ähnliches die Erstattungsfähigkeit der digi
talen Gesundheitsanwendung rechtfertigen. Die nähere Bestimmung der er
forderlichen Nachweise regelt die Rechtsverordnung nach Absatz 7. 

Zu Absatz 3 

Sind bei Antragstellung zwar alle Anforderungen an Sicherheit, Funktions
tauglichkeit und Qualität der digitalen Gesundheitsanwendung erfüllt, liegen 
jedoch mangels Praxiserfahrung noch keine hinreichenden Nachweise für tat
sächliche positive Versorgungseffekte vor, ermöglicht die Regelung eine vor
läufige Aufnahme in die Versorgung im Rahmen einer einmaligen Erpro
bungsphase, in der die erforderlichen Nachweise generiert werden können. 
Die Erprobungsphase zu Lasten der Krankenkassen ist auf 12 oder nach Ver
längerung 24 Monate beschränkt und nicht wiederholbar. 
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Dem Hersteller obliegen die Beibringung eines geeigneten wissenschaftlichen 
Evaluationskonzeptes einer herstellerunabhängigen wissenschaftlichen Ein
richtung sowie die Durchführung und Kostentragung der Erkenntnisgenerie
rung. Eine gesonderte Kostenübernahme für die Evaluation durch die Kran
kenkassen erfolgt nicht. Nur soweit der Hersteller auf die Mitwirkung ver
tragsärztlicher Leistungserbringer angewiesen ist (zum Beispiel für die Doku
mentation von Anwendungsergebnissen im Rahmen der ärztlichen Behand
lung), kann das BfArM erforderliche ärztliche Leistungen bestimmen und den 
Selbstverwaltungspartnern für die vertragsärztliche Versorgung zur Verein
barung einer entsprechenden Vergütung nach Absatz 4 mitteilen, um deren 
Mitwirkung zu fördern. Die näheren Anforderungen an die Nachweisführung 
und Erkenntnisgenerierung regelt die Rechtsverordnung nach Absatz 7. 

Die öffentliche Kennzeichnung in dem Verzeichnis für noch in der Erprobung 
befindliche digitale Gesundheitsanwendungen verdeutlicht insbesondere den 
Versicherten die nur vorübergehende Erstattungsfähigkeit und die Möglich
keit eines späteren Entfallens der Leistung zu Lasten der Krankenkassen, falls 
vom Hersteller keine positiven Versorgungseffekte nachgewiesen werden. 
Dem Hersteller bleibt es unbenommen, zu einem späteren Zeitpunkt, aber 
nicht vor Jahresfrist, neue Nachweise vorzulegen und die Aufnahme in das 
Verzeichnis für digitale Gesundheitsanwendungen erneut zu beantragen. 

Zu Absatz 4 

Die vom BfArM bestimmten ärztlichen Leistungen zur Versorgung mit digi
talen Gesundheitsanwendungen und deren Erprobung sind der Kassenärztli
chen Bundesvereinigung und dem GKV-Spitzenverband mitzuteilen, die nach 
dem neuen § 87 Absatz 5c dafür die Vergütung im Bundesmantelvertrag in 
der Phase der Erprobung zu vereinbaren bzw. den EBM anzupassen haben. 
Erforderlich kann beispielsweise eine besondere ärztliche Beratung oder Un
terstützung des Versicherten sein. Welche dieser Leistungen in welcher Höhe 
den behandelnden Ärztinnen und Ärzten konkret vergütet werden, obliegt 
der weiteren Vereinbarung der Selbstverwaltungspartner für die vertragsärzt
liche Versorgung. 

Zu Absatz 5 

Die Regelung enthält Anzeigepflichten der Hersteller über wesentliche Tatsa
chen, die eine Veränderung des Verzeichnisses der digitalen Gesundheitsan
wendungen oder eine neue Entscheidung über deren Aufnahme erforderlich 
machen. Die Regelung stellt auch klar, dass der Hersteller die Streichung 
selbst beantragen kann. 
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Zu Absatz 6 

Um ein einheitliches und bürokratiearmes Antragsverfahren für die Hersteller 
digitaler Gesundheitsanwendungen zu gewährleisten, hat das BfArM elektro
nische Formulare zur Antragstellung und zur Veränderungsanzeige zu veröf
fentlichen und bei Bedarf anfragende Hersteller zu beraten. Die Beratung ein
zelner Hersteller ist dabei nach Maßgabe der Rechtsverordnung nach Absatz 
7 kostenpflichtig. 

Zu Absatz 7 

Die Regelung enthält eine Verordnungsermächtigung des Bundesministeri
ums für Gesundheit zu den dort genannten Einzelheiten. Eine Zustimmung 
des Bundesrates zur Rechtsverordnung ist nicht erforderlich, da keine Landes
verwaltungen adressiert werden.“313 

b) Integrierte digitale Versorgung 

Nach Art. 1 Nr. 18 DGV-E wird § 140a Abs. 4 SGB V folgender Absatz 4a ange
fügt:  

„(4a) Krankenkassen können Verträge auch mit Herstellern von Medizinpro
dukten nach Absatz 3 Satz 1 Nummer 6 über die besondere Versorgung der 
Versicherten mit digitalen Versorgungsangeboten schließen. Bei Verträgen 
mit Herstellern digitaler Anwendungen ist eine ärztliche Einbindung sicher
zustellen, wenn über eine individualisierte medizinische Beratung einschließ
lich von Therapievorschlägen hinaus diagnostische Feststellungen getroffen 
werden. Bei dem ärztlichen Angebot nach Satz 1 muss es sich in der Regel um 
einen an der vertragsärztlichen Versorgung teilnehmenden Arzt handeln. Die 
Einzelheiten über die Beteiligung nach den Sätzen 2 und 3 sind in dem Vertrag 
nach Satz 2 zu regeln.“314 

Zur Begründung von § 140a Abs. 4a SGB V (neu) heißt es im DVG-E: 

„Viele digitale medizinische Versorgungsangebote setzen zunehmend auf das 
Selbstmanagement der Patienten, die sich eigenständig informieren und mit 
Hilfe der digitalen Anwendungen Prävention betreiben oder Hilfe bei der Be
handlung von Gesundheitsproblemen erhalten wollen. Digitale Versorgungs
angebote sind zudem geeignet, etwa bei der Überbrückung von Wartezeiten, 
eine erste Versorgung zu ermöglichen. 

Dieses verstärkte Bedürfnis nach selbstbestimmtem Handeln der Patienten 
und die erweiterten technischen Möglichkeiten, auf digitalem Wege gesund

 
313 DVG-E, S. 63 f. 
314 DVG-E, S. 16. 
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heitliche Ersteinschätzungen zu treffen, verlangten eine zeitgemäße Bestim
mung der ärztlichen Rolle bei den notwendigen Therapien und Diagnoseent
scheidung. Zudem bieten digitale Versorgungsangebote die Möglichkeit, Leis
tungserbringer zu entlasten. 

Digitale Anwendungen können Präventionsmöglichkeiten aufzeigen und all
gemeine medizinische Beratung geben, teils können sie aber auch auf indivi
duelle Gesundheitsprobleme abgestellt sein und erste Therapievorschläge o
der erste Diagnosen liefern. Im Rahmen von Verträgen können Krankenkas
sen mit Medizinprodukteherstellern solcher digitalen Anwendungen neue 
Wege der Versorgung umsetzen. Mit der Regelung nach Satz 1 soll dement
sprechend ein deklaratorischer Anreiz zur Entwicklung innovativer Angebote 
und der Nutzung telemedizinischer Dienstleistungen gesetzt werden.“315 

4. Vergütung 

Flankierende Vergütungsregelungen zur Realisierung des Leistungsanspruchs 
nach § 33a SGB V-E für Ärztinnen und Ärzten sowie Herstellerinnen und Her
steller finden sich in Art. 1 Nr. 6 und 16 DGV-E. 

a) Ärztinnen und Ärzte 

Die in § 139e Abs. 4 SGB V-E vorgesehene Informationspflicht ermöglicht es den 
Vertragspartnern nach dem in Art. 1 Nr. 9 Buchst. d DSG-E vorgeschlagenen § 
87 Abs. 5c SGB V-E, die Vergütung für Ärztinnen und Ärzte im BMV in der 
Phase der Erprobung zu vereinbaren bzw. den EBM zeitnah anzupassen. § 87 
Abs. 5c SGB V-E lautet wie folgt: 

„(5c) Der einheitliche Bewertungsmaßstab für ärztliche Leistungen ist inner
halb von drei Monaten nach Aufnahme digitaler Gesundheitsanwendungen 
in das Verzeichnis nach § 139e Absatz 2 anzupassen, soweit ärztliche Leistun
gen für die Versorgung erforderlich sind. Bei vorläufiger Aufnahme in das 
Verzeichnis der digitalen Gesundheitsanwendungen zur Erprobung nach § 
139e Absatz 3 vereinbaren die Partner der Bundesmantelverträge innerhalb 
von drei Monaten nach Aufnahme eine Vergütung während der Erprobungs
zeit für die erforderlichen ärztlichen Leistungen zur Versorgung und zur Er
probung der digitalen Gesundheitsanwendung auf Grundlage der vom Bun
desinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte festgelegten Nachweis
pflichten für positive Versorgungseffekte. Solange keine Regelungen nach 
Satz 1 getroffen sind, gilt die Vergütung der Erprobungszeit fort. Solange 
keine Regelung nach Satz 2 getroffen ist oder eine Aufnahme ohne Erprobung 

 
315 DVG-E, S. 67 f. 
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erfolgt, können Versicherte die ärztlichen Leistungen im Wege der Kostener
stattung nach § 13 Absatz 1 in Anspruch nehmen und es gilt Absatz 2a Satz 11 
und 12 entsprechend.“316 

Zur Begründung von Art. 1 Nr. 9 Buchst. d DSG-E wird im Referentenentwurf 
ausgeführt: 

„Die Vorschrift regelt die Vergütung bei der Versorgung mit digitalen Ge
sundheitsanwendungen nach dem neuen § 33a in der vertragsärztlichen Ver
sorgung. 

Soweit vertragsärztliche Leistungen für die Versorgung mit digitalen Gesund
heitsanwendungen erforderlich sind, ist die entsprechende Vergütung im 
EBM zu regeln. Das betrifft etwa die Vergütung einer möglichen ärztlichen 
Beratung des Versicherten, die durch die digitale Anwendung initiiert ist. So
weit digitale Gesundheitsanwendungen erst vorläufig im Rahmen einer Er
probung erstattungsfähig sind, ist stattdessen eine Vereinbarung der Vergü
tung durch die Bundesmantelvertragspartner außerhalb des EBM und außer
halb der morbiditätsbedingten Gesamtvergütung vorgesehen, um wieder
holte Anpassungen oder Korrekturen des EBM vor abschließender Entschei
dung des BfArM über die dauerhafte Aufnahme in das Verzeichnis für digitale 
Gesundheitsanwendungen bei Vorliegen der Nachweise für positive Versor
gungseffekte zu vermeiden. Die Vergütungshöhe hat dabei mindestens die 
Höhe von vergleichbaren Leistungen im EBM zu betragen. In diesen Fällen 
umfasst die ärztliche Vergütung auch die erforderliche Beteiligung der Ver
tragsärztinnen und Vertragsärzte an der vom BfArM festgelegten Evaluation 
zum Nachweis positiver Versorgungseffekte, etwa die Vergütung des Doku
mentationsaufwandes. 

Die Entscheidungsfrist zur Regelung der ärztlichen Vergütung durch die Bun
desmantelvertragspartner wird durch eine Kostenerstattungsregelung (ent
sprechend der Regelung zur Zweitmeinung nach § 87 Absatz 2a Satz 11 und 
12) abgesichert. Dadurch ist gewährleistet, dass die Leistungen ab Beginn der 
Erprobungszeit auch erbracht werden. Sofern keine Erprobung notwendig ist 
und direkt eine Aufnahme in das Verzeichnis erfolgt, gilt die Regelung zur 
Kostenerstattung bis die Vergütung nach Satz 1 in Kraft getreten ist. Dies ge
währleistet die sofortige Erbringbarkeit der Leistung 317. 

 
316 DVG-E, S. 10. 
317 Vgl. DVG-E, S. 53 f. 
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b) Herstellerinnen und Hersteller 

Nach Art. 1 Nr. 16 DSG-E soll § 134 SGB V in Orientierung am AMNOG-Modell 
des § 130b SGB V wie folgt neu gefasst werden:  

                         „§ 134  

Vereinbarung zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und 
den Herstellern digitaler Gesundheitsanwendungen über Vergütungsbeträge, 
Verordnungsermächtigung  

(1) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen vereinbart mit den Herstel
lern digitaler Gesundheitsanwendungen mit Wirkung für alle Krankenkassen 
Vergütungsbeträge, die nach dem ersten Jahr nach Aufnahme in das Verzeich
nis nach § 139e gelten. Gegenstand der Vereinbarungen sollen auch erfolgsab
hängige Preisbestandteile sein. Die Hersteller übermitteln dem Spitzenver
band Bund der Krankenkassen die Nachweise nach § 139e Absatz 2, die Er
gebnisse der Erprobung nach § 139e Absatz 3 und die Angaben zur Höhe des 
tatsächlichen Vergütungsbetrags bei Abgabe Selbstzahler und in anderen eu
ropäischen Ländern. § 130b Absatz 1 Satz 7 gilt entsprechend. Kommt eine 
Vereinbarung nicht innerhalb des ersten Jahres nach Aufnahme in das Ver
zeichnis nach § 139e zu Stande, setzt eine vom Spitzenverband Bund der Kran
kenkassen und den für die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen ge
bildeten maßgeblichen Spitzenverbänden der Hersteller von digitalen Ge
sundheitsanwendungen auf Bundesebene gebildete Schiedsstelle innerhalb 
von drei Monaten die Vergütungsbeträge fest. Die Differenz zum Abgabepreis 
nach Absatz 2 ist für die Zeit nach Ablauf der Jahresfrist nach Satz 1 auszu
gleichen. Für die Schiedsstelle gilt § 130b Absatz 4 Satz 2 und Satz 4 bis 6, Ab
satz 5, Absatz 6 mit der Maßgabe, dass das Nähere in der Rechtsverordnung 
nach § 139e Absatz 7 geregelt wird, sowie Absatz 7 Satz 1 und 2 entsprechend. 
Die Verbände nach Satz 5 treffen eine Rahmenvereinbarung über die Maß
stäbe für die Vereinbarungen der Vergütungsbeträge. § 130b Absatz 9 Satz 6 
bis 10 gilt entsprechend.  

(2) Bis zur Festlegung der Vergütungsbeträge nach Absatz 1 gelten die tatsäch
lichen Preise der Hersteller von digitalen Gesundheitsanwendungen. In der 
Rahmen-vereinbarung nach Absatz 1 Satz 6 ist das Nähere zu deren Ermitt
lung zu regeln. In der Rechtsverordnung nach § 139e Absatz 7 können Schwel
lenwerte für niedrige Vergütungsbeträge, unterhalb derer eine dauerhafte 
Vergütung ohne Vereinbarung nach Absatz 1 erfolgt, sowie Höchstbeträge für 
Gruppen vergleichbarer digitaler Gesundheitsanwendungen, auch in Abhän
gigkeit vom Umfang der Leistungsinanspruchnahme in der gesetzlichen 
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Krankenversicherung, für die vorübergehende Vergütung nach Satz 1 festge
legt werden.“318  

In der Begründung des DVG-E wird zu § 134 SGB V-E ausgeführt: 

„Die Vorschrift regelt die Vergütung der Hersteller digitaler Gesundheitsan
wendungen nach dem neuen § 33a durch die Krankenkassen.  

Digitale Anwendungen werden im ersten Jahr grundsätzlich nach dem her
stellerseitig festgelegten Abgabepreis von den Krankenkassen vergütet. Das 
ist regelmäßig der Zeitraum, in dem die Erprobung und Evaluation der digi
talen Gesundheitsanwendung nach vorläufiger Aufnahme in das Verzeichnis 
für digitale Gesundheitsanwendungen beim BfArM erfolgt. Auf Grundlage 
der dabei gewonnenen Erkenntnisse über die nachweisbaren positiven Ver
sorgungseffekte und nach einheitlichen kollektivvertraglichen Maßstäben für 
die Preisfindung wird der künftige Erstattungspreis dann einheitlich für alle 
Krankenkassen zwischen GKV-Spitzenverband und dem Hersteller verein
bart oder im Schiedsverfahren festgesetzt. Die freie Preisgestaltung der Her
steller wird dadurch nur unwesentlich eingeschränkt, da ihnen unbenommen 
ist, einen höheren Abgabepreis zu verlangen, der von den Versicherten über 
den festgelegten Höchstbetrag hinaus selbst zu tragen ist.  

Zu Absatz 1  

Obligatorische Preisvereinbarungen zwischen GKV-Spitzenverband und den 
Herstellern digitaler Gesundheitsanwendungen, das Schiedsverfahren sowie 
die Rahmenvereinbarung der Selbstverwaltungspartner auf Bundesebene 
über die einheitlichen Maßstäbe für die Preisfindung gibt es in ähnlicher Form 
bei der Vereinbarung von Erstattungsbeträgen für Arzneimittel nach § 130b. 
Das betrifft insbesondere für die Vertraulichkeit der Verhandlungen, die Bil
dung und Zusammensetzung der Schiedsstelle, die Genehmigung ihrer Ge
schäftsordnung durch das Bundesministerium für Gesundheit und den 
Rechtsschutz gegen Entscheidungen der Schiedsstelle. Das Nähere zum 
Schiedsverfahren regelt die Rechtsverordnung nach § 139e Absatz 7.  

Zu Absatz 2  

Für die Erstattung der herstellerseitig festgelegten Abgabepreise im ersten 
Jahr ist ein einheitlicher und wirtschaftlich angemessener Finanzierungsrah
men für die gesetzliche Krankenversicherung sicherzustellen.  

Dafür hat der GKV-Spitzenverband mit den für die Wahrnehmung der wirt
schaftlichen Interessen gebildeten maßgeblichen Spitzenverbänden der Her

 
318 DVG-E, S. 13 f. 
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steller von digitalen Gesundheitsanwendungen auf Bundesebene eine Rah
menvereinbarung zur einheitlichen Ermittlung der tatsächlichen Abgabereise 
der Hersteller zu treffen. Darin sind insbesondere die von den Herstellern zu 
übermittelnden Preisinformationen und deren datentechnische Erhebung und 
Verarbeitung zu regeln.  

Das Bundesministerium für Gesundheit wird ermächtigt, durch Rechtsver
ordnung Erstattungsgrenzen zu regeln. Das betrifft zum einen Bagatellgren
zen für preisgünstige digitale Gesundheitsanwendungen, bei deren Unter
schreiten das Verfahren der schiedsfähigen Preisvereinbarungen nach Absatz 
1 entfällt und der Herstellerpreis dauerhaft erstattet wird. Das kann insbeson
dere der Fall sein, wenn der Verfahrensaufwand im Verhältnis zum Wert 
preisgünstiger digitaler Gesundheitsanwendungen unverhältnismäßig hoch 
ist, kein wesentlich anderer Erstattungsbetrag als der herstellerseitig festge
legte Abgabepreis angemessen ist oder Innovationsanreize auch bei preis
günstigen digitalen Gesundheitsanwendungen erforderlich sind. Zum ande
ren können für Gruppen vergleichbarer digitaler Gesundheitsanwendungen 
einheitliche Höchstpreise für die vorübergehende Erstattung im ersten Jahr 
festgelegt werden. Dies kann beispielsweise erforderlich sein, um unangemes
senen Preisforderungen einzelner Hersteller durch Verweis auf das Preisni
veau vergleich-barer digitaler Gesundheitsanwendungen zu begegnen, die fi
nanzielle Gesamtbelastung der gesetzlichen Krankenversicherung mengen
mäßig zu begrenzen oder Anreize für einen Preiswettbewerb zu setzen.“319 

D.  Regulierungsrahmen und -optionen 

I.   Einleitung 

Im Folgenden soll analysiert werden, welche realisierbaren Möglichkeiten beste
hen, um die Innovationsoffenheit des Versorgungssystems und die Teilhabe al
ler Versicherten am medizinischen Fortschritt mit schnellem Zugang zu neuen 
Behandlungschancen zu fördern und zu erhöhen. Relevante Parameter von Re
gelungsmodellen und -optionen sind hierbei zum einen eine angemessene und 
zügige Nutzenbewertung und zum anderen die ausreichende Gewährleistung 
der Patientensicherheit. In diesem Rahmen werden zunächst Reichweite und Be
deutung der einfach-gesetzlichen und verfassungsrechtlichen Determinanten 
erörtert und geklärt (II.). Anschließend wird unter besonderer Berücksichtigung 
der Ergebnisse aus Teil B. des Gutachtens ein knapper Überblick über die mög
lichen Regulierungsinstrumente gegeben (III.).  

 
319 DVG-E, S. 62. 
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II.  Rechtliche Determinanten 

1. Einfach-gesetzlicher Rahmen 

Das SGB V enthält allgemeine Vorgaben hinsichtlich materiell-rechtlicher An
forderungen, die grundsätzlich alle in den Leistungsumfang der GKV fallenden 
Leistungen und damit auch neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden 
erfüllen müssen. Dementsprechend müssen diesen Maßstäben auch hierauf be
zogene alternative Regelungsvorschläge genügen. Besonders relevant sind inso
fern vor allem § 2 Abs. 1 S. 3 SGB V, der in seiner ersten Alternative ebenso wie 
§ 70 Abs. 1 S. 1 SGB V ein Qualitätsgebot, aber in seiner 2. Alternative das GKV-
System auch zur Innovation verpflichtet320,  sowie das auch in dieser Bestim
mung, darüber hinaus aber primär in § 2 Abs. 1 S. 1 i. V. m. §§ 12, 70 Abs. 1 S. 2 
SGB V konkretisierte Wirtschaftlichkeitsgebot. Die Stellung dieser Bestimmun
gen im Gefüge des SGB V321 zeigt ihren grundsätzlich für alle Leistungserbrin
gerinnen und -erbringer geltenden Charakter322.  

Trotz der grundlegenden Bedeutung dieser Bestimmungen sind sie jedoch nicht 
geeignet, die gebotene Einschätzungs- und Entscheidungsprärogative des (künf
tigen) Reformgesetzgebers zu beschränken. Dies versteht sich aus verfassungs
rechtlicher Sicht von selbst. Dasselbe ergibt sich aus dem Lex posteriori- und 
dem Lex specialis-Grundsatz. Dem Gesetzgeber bleibt es also unbenommen, z. 
B. Abweichungen vom Qualitätsgebot (§ 2 Abs. 1 S. 3 SGB V) festzulegen. Dies 
hat das BSG in den Fällen der Erprobungsrichtlinie nach § 137 e SGB V und der 
Genehmigungsfiktion nach § 13 Abs. 3a SGB V auch ausdrücklich anerkannt323. 
Den erwähnten Vorschriften des SGB V kommt insofern also keine limitierende 
Bedeutung zu. 

2. Verfassungsrechtlicher Rahmen 

Die in den §§ 2 Abs. 1 S. 1, 3, 12, 70 Abs. 1 SGB V verorteten inhaltlichen Vorga
ben haben auch keinen Verfassungsrang. Sie konkretisieren zwar unterschiedli
che verfassungsrechtliche Schutzgüter. Dies gilt etwa für die finanzielle Stabili
tät der GKV und generell die Berücksichtigung von Kostengesichtspunkten bei 

 
320 In diesem Sinne etwa Plagemann, in: jurisPK-SGB V, § 2 Rn. 52. 
321 Erstes Kapitel („Allgemeine Vorschriften“) bzw. Drittes Kapitel („Leistungen der Krankenversiche
rung“), Zweiter Abschnitt („Gemeinsame Vorschriften“). 
322 Gottwald, Regulierung, S. 25. 
323 BSG, 24.04.2018, B 1 KR 13/16 R, Rn. 21 f.; 24.04.2018, B 1 KR 10/17 R, Rn. 23 f. 
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der Gesundheitsversorgung324. Deshalb ist es dem Gesetzgeber auch  „nicht von 
Verfassungs wegen verwehrt, zur Sicherung der Qualität der Leistungserbrin
gung, im Interesse einer Gleichbehandlung der Versicherten und zum Zweck 
der Ausrichtung der Leistungen am Gesichtspunkt der Wirtschaftlichkeit ein 
Verfahren vorzusehen, in dem neue Untersuchungs- und Behandlungsmetho
den in der vertragsärztlichen Versorgung auf ihren diagnostischen und thera
peutischen Nutzen sowie ihre medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlich
keit nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse sachver
ständig geprüft werden, um die Anwendung dieser Methoden zu Lasten der 
Krankenkassen auf eine fachlich-medizinisch zuverlässige Grundlage zu stel
len.“325 Auch mag das in § 2 Abs. 1 S. 3 SGB V verankerte Qualitätsgebot wegen 
Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG zwingend intendiert sein326. Zudem wird zunehmend aner
kannt, dass die staatliche Gewährleistungsverantwortung für die Qualität von 
Gesundheitsdienstleistungen mit einem entsprechenden Grundrecht auf Quali
tät (Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG i. V. m. Art. 2 Abs. 1 und Art. 1 Abs. 1 GG) korrespon
diert327.  

Hielte man insoweit eine gewisse Bindung des einfachen Gesetzgebers für gege
ben, liefe man indes wohl Gefahr, das verfassungsrechtliche Untermaßverbot328 
überzustrapazieren. Jedenfalls aber wäre nach derselben grundrechtsdogmati
schen Logik zu beachten, dass auch gegenläufige Schutzpflichten determinie
rende Wirkungen entfalten können. Grundrechtsdogmatisch kann hierfür na
mentlich das aus Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG abzuleitende Grundrecht auf Innovation 
bzw. bei fehlender individueller Rechtsverletzung die entsprechende grund
rechtliche Pflicht des Gesetzgebers zu innovationsaffiner Regulierung fruchtbar 
gemacht werden329. Der Umstand, dass das BVerfG in seinem Nikolaus-Be
schluss den Anspruch auf Übernahme von Behandlungskosten durch die GKV 

 
324 Vgl. nur BVerfG, 31.10.1984, 1 BvR 35/82, Rn. 66; 20.03.2001, 1 BvR 491/96, Rn. 36, 41; 13.09.2005, 2 
BvF 2/03, Rn. 244; 06.12.2005, 1 BvR 347/98, Rn. 58; 10.06 2009, 1 BvR 706/08, Rn. 175; 07.05.2014, 1 BvR 
3571/13, Rn. 34.  
325 BVerfG, 06.12.2005, 1 BvR 347/98, Rn. 58. 
326 Axer, GesR 2015, 193 (200); ebenso Scholz, in: Becker/Kingreen, SGB V, § 2 Rn. 3, unter Rekurs auf Art. 
2 Abs. 1 GG. 
327 Vgl. näher dazu Huster, VSSR 2013, 327 ff.; Pitschas, VSSR 2013, 341 (342 f., 343 f.); ders., MedR 2015, 
154 (158); ders., GuP 2016, 161 (162 f.). 
328 BVerfG, 28.05.1993, 2 BvF 2/90, 2 BvF 4/92, 2 BvF 5/92, Rn. 166; 26.07.2016, 1 BvL 8/15, Rn. 70; näher 
Lang, in: BeckOK GG, Art. 2 Rn. 76 f. 
329 Vgl. Scherzberg, Risikosteuerung, S. 35 (43 f.); Gassner, MPR 2015, 148 (159); vgl. auch Meyer, AöR 136 
(2011), 428 (451 ff.) zur Qualifizierung hemmenden Innovationsrechts als Eingriff in die Grundrechte 
von Patientinnen und Patienten. 
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davon abhängig macht, dass die vom Versicherten gewählte alternativ-medizi
nischen Behandlungsmethode eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf Hei
lung oder auf eine spürbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf ver
spricht330, verdeutlicht, dass sich die dort postulierte objektiv-grundrechtliche 
Förderungspflicht in den Bereich der Ungewissheit über künftige Heilungschan
cen des Produkts oder der Dienstleistung hineinerstrecken kann331. Generell gilt 
mit Blick auf das Grundrecht auf körperliche Unversehrtheit, dass das Risiko 
einer Beeinträchtigung bestehender Individualrechtsgüter und -interessen nicht 
grundsätzlich höher wiegt als die Eröffnung von Heilungschancen für künftige 
Grundrechtsträger332. Erlässt also der Gesetzgeber hemmendes Innovations
recht, so kann dies dazu führen, dass zukünftigen Patientinnen und Patienten 
ein geeignetes Heilverfahren erst mit Verzögerung oder überhaupt nicht zur 
Verfügung steht und dadurch in deren Grundrecht auf körperliche Unversehrt
heit eingegriffen wird. Der Gesetzgeber ist daher von Grundrechts wegen ver
pflichtet, verzögernde oder verhindernde Wirkungen innovationsrechtlicher Re
gelungen auf die Verfügbarkeit von Heilverfahren stets in die gesetzliche Güter
abwägung einzubeziehen333.  

In diesem Rahmen hat die Legislative nach Auffassung des BVerfG aber auch 
und „vor allem im Gesundheitswesen bei der Festlegung und Ausgestaltung so
zialpolitischer Ziele einen weiten Gestaltungsspielraum.“334 Der Grund hierfür 
liegt darin, dass er hierbei unterschiedliche Gemeinwohlbelange und – zum Teil 
gegenläufige – Grundrechtspositionen vieler Personengruppen miteinander 
zum Ausgleich bringen muss335. Dementsprechend wird man dem Gesetzgeber 
auch einen breiten Gestaltungsspielraum zur Regulierung eines (Potenziellen) 
„intrapersonale[n] Interessenkonflikt[n]“336, wie er bei der Implementation kos
tenintensiver innovativer Behandlungsmethoden in die Regelversorgung mit 
Blick auf Kosten (oder auch Qualität) einerseits und zusätzlichen Heilungschan
cen andererseits aufscheint, zugestehen müssen. 

3. Zwischenergebnis 

Änderungs- und Optimierungsoptionen für die Bewertung und die Neugestal
tung des Zugangs neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in die 

 
330 BVerfG, 06.12.2005, 1 BvR 347/98, Rn. 66. 
331 Scherzberg, Risikosteuerung, S. 35 (43). 
332 Scherzberg, Risikosteuerung, S. 35 (44). 
333 So Meyer, AöR 136 (2011), 428 (474) für den Bereich der Risikoregulierung von Produkten. 
334 BVerfG, 13.09.2005, 2 BvF 2/03, Rn. 244; vgl. auch BVerfG, 20.03.2001, 1 BvR 491/96, Rn. 36. 
335 BVerfG, 20.03.2001, 1 BvR 491/96, Rn. 36; 13.09.2005, 2 BvF 2/03, Rn. 244. 
336 Ebsen, Instrumente, S. 7 (25)  
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GKV unterliegen nicht den generellen Vorgaben für die Qualität und Wirtschaft
lichkeit von Leistungen der GKV. Von Verfassungs wegen verfügt der Gesetz
geber bei einer Neuregulierung dieses Bereichs über einen breiten Gestaltungs
spielraum. Namentlich kann er einen stärkeren Fokus als bisher auf die Förde
rung der Innovationsoffenheit der GKV-Regelversorgung legen. 

III.  Regulierungsmodelle 

1. Vorbemerkung 

Die Konzeption von Regelungsmodellen zur Förderung der Innovationsoffen
heit des GKV-Systems unter gleichzeitiger Gewährleistung der Patientensicher
heit kann sich nicht nur auf neue materiell-rechtliche Vorgaben beschränken. 
Vielmehr hängt deren Effektivität und Effizienz ebenso von der Wahl des geeig
neten Regulierungsinstruments ab.  Hierzu lassen sich den § 2 Abs. 1 und § 12 
SGB V keinerlei Hinweise zu entnehmen. Auch sonst finden sich im ersten Ka
pitel und in den gemeinsamen Vorschriften des dritten Kapitels des SGB V keine 
einschlägigen allgemeinen Vorgaben337. Vor diesem Hintergrund sollen ver
schiedene Regulierungsinstrumentarien unter Berücksichtigung unterschiedli
cher Entscheidungsebenen und -institutionen modellhaft vorgestellt und ihre 
Eignung zur Implementation medizinischer Innovationen in die GKV unter
sucht werden.  

2. Verbot mit Erlaubnisvorbehalt vs. Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt  

a)  Innovationsförderungspotenzial 

Die Regulierungsinstrumente des Verbots mit Erlaubnisvorbehalt und der Er
laubnis mit Verbotsvorbehalt prägen die derzeitige Regulierung der Erbringung 
innovativer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden zu Lasten der GKV. 
Diese Erlaubnis- und Verbotsregulierung knüpft abstrakt an die Innovation an 
und sucht, die relevanten materiellen Kriterien für eine konkrete Indikation zu 
klären338. Solche Verbots- bzw. Erlaubnistatbestände enthalten enthält also ma
teriellen Kriterien, die die entsprechende innovative Maßnahme erfüllen muss, 
um in die GKV-Versorgung zu fallen. Sie ist gegenüber einer Regelung abzu
grenzen, die sich in einer Einzelfallentscheidung erschöpft, die über die Gewäh
rung einer Leistung für einen bestimmten Versicherten zu treffen ist, und zwar 

 
337 Vgl. auch Gottwald, Regulierung, S. 44. 
338 Gottwald, Regulierung, S. 45; Hauck, NZS 2007, 461 (462). 
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ungeachtet des Umstands, ob es sich hierbei um eine innovative Leistung oder 
ein anerkanntes Verfahren handelt339.  

Das Regulierungsinstrument des Verbots mit Erlaubnisvorbehalt ist insofern 
formeller Natur, als es solange aufrechterhalten wird, bis die Innovation durch 
die dafür vorgesehene(n) Institution(en)340 daraufhin geprüft wurde, ob sie im 
Einklang mit den jeweils geforderten materiellen Anforderungen und Kriterien 
steht. Ergibt die Überprüfung, dass die Innovation mangels Erfüllung der mate
riellen Anforderungen nicht zu Lasten der GKV erbracht werden darf, wandelt 
sich das formelle in ein materielles Verbot341. 

Im Unterschied dazu kennzeichnet die Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt, dass me
dizinische Innovationen unmittelbar, also von Beginn ihrer Entwicklung an, und 
ohne präventive Prüfung vom Leistungsumfang der GKV umfasst sind. Sie un
terliegen also einer präventiv-formellen Erlaubnis. Während ihres Bestehens 
kann die innovative Behandlungs- oder Untersuchungsmethode zu Lasten der 
GKV ausgefüllt werden, bis in einem generalisierten – also außerhalb der Ein
zelfallentscheidung liegenden – Verfahren überprüft worden ist, ob sie die er
forderlichen materiellen Anforderungen erfüllt. Erst bei negativem Ausgang 
dieser Überprüfung ist die Innovation aus der GKV-Versorgung auszuschlie
ßen342.  

Trotz des damit über der innovativen Methode schwebenden „Damokles
schwerts“343 handelt es sich bei der Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt um das in
novationsfreundlichere Regelungsmodell, da das konkrete neue Behandlungs- 
bzw. Untersuchungsverfahren zumindest eine Zeit lang zu Lasten der GKV er
bracht werden kann344.  

b)  Interessenlagen 

Mit der Ausgestaltung der Innovationsregulierung werden unterschiedliche In
teressenlagen berührt. Demgegenüber hat der 6. Senat des BSG einmal ausge
führt, Ärzte, Krankenhäuser, Krankenkassen und Versicherte seien gleicherma
ßen „sowohl an einer sinnvollen Leistungsausweitung als auch an einer Aus
grenzung nicht zweckmäßiger oder unwirtschaftlicher Behandlungsmethoden 

 
339 Gottwald, Regulierung, S. 45. 
340 S. sogleich unter 3. 
341 Vgl. Gottwald, Regulierung, S. 46. 
342 Vgl. Gottwald, Regulierung, S. 46 f. 
343 Gottwald, Regulierung, S. 48. 
344 Näher Gottwald, S. 48 f., 57, die a. a. O., S.  239, z. B. auch das für den ambulanten Sektor durch § 138 
SGB V normierte Verbot mit Erlaubnisvorbehalt als eine tendenziell innovationsfeindliche Regelung 
klassifiziert. 
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interessiert“345. Diese Imagination prästabilierter Harmonie ist ebenso roman
tisch wie realitätsfremd. Denn bei jedem auf Sparsamkeit und Wirtschaftlichkeit 
bedachten Versicherungsträger dürfte die Vorstellung, die Kosten neuer Unter
suchungs- und Behandlungsmethoden übernehmen zu sollen, geradezu „re
flexartige Abwehrreaktionen“ auslösen346, wohingegen sich größere Kranken
häuser im Allgemeinen und Universitätskliniken im Speziellen als Innovations
motoren in der Medizin verstehen347, die anerkanntermaßen maßgeblich zum 
medizinischen Fortschritt beitragen348. Zudem kann eine innovationsfördernde 
Regulierung schon bei gleichen Beteiligtengruppen und selbst bei derselben be
teiligten Person auf eine unterschiedliche Interessenlage stoßen. So sind GKV-
Versicherte zum einen Beitragszahler, zum anderen aber aktuell oder Potenziell 
auch Patienten, was einen „intrapersonale[n] Interessenkonflikt“ konstituiert349. 
In seiner Eigenschaft als Patient ist der bzw. die Versicherte an einem möglichst 
umfassenden Leistungsangebot der GKV bzw. einer optimalen, den neuesten 
wissenschaftlichen Erkenntnissen entsprechenden medizinischen Versorgung 
interessiert350. Dieses (potenziell) konkrete Patienteninteresse dürfte gegenüber 
dem  rein pekuniären und eher abstrakten Interesse der Versicherten an niedri
gen Beiträgen überwiegen351. 

Demgegenüber liegt das primäre Eigeninteresse der Krankenkassen entspre
chend dem krankenversicherungsrechtlichen Wirtschaftlichkeitsprinzip zum ei
nen darin, ihre Kosten nach Möglichkeit gering zu halten, und zum anderen, die 
Zahlung für Leistungen ohne ausreichendes Evidenzniveau zu verhindern. Aus 
ihrer Sicht dürfte daher ein präventiv-formelles Verbot das gegenüber einer prä
ventiv-formellen Erlaubnis vorzugswürdigere Regelungsmodell darstellen352.  

Diese Interessenlage beherrscht strukturell auch die Entscheidungspraxis des G-
BA. Das Patienteninteresse an effektiven innovationsfördernder Regulierung 
kommt im G-BA auch aus systemischen Gründen nur marginal zum Tragen. Pa

 
345 BSG, 20.03.1996, 6 RKa 62/94, Rn. 35; gänzlich ignorant gegenüber der interessenpluralen Zusam
mensetzung des G-BA und seiner Unterausschüsse LSG Berlin-Brandenburg, 27.06.2018, L 7 KA 46/14 
KL, Rn. 155. 
346 Rolfs, NUB, S. 475 (475). 
347 Vgl. nur Bender, NZS 2012, 761 (761). 
348 Vgl. nur Felix/Ullrich, NZS 2015, 921 (922) m. w. N. 
349 Ebsen, Instrumente, S. 7, 25.  
350 Vgl. auch Gottwald, Regulierung, S. 50 f., 53 f. 
351 Vgl. die von Gottwald, Regulierung, S. 54 Fn. 163, zitierten Umfragen. 
352 Gottwald, Regulierung, S. 54. 
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tientinnen und Patienten sind Versicherte in einem die Behandlungsbedürftig
keit begründenden Zustand353 und bilden damit eine minoritäre und dazuhin 
meist  nur temporär bestehende Gruppe der Versicherten. Sie werden durch Be
schlussfassungen des G-BA, die ihre Leistungsansprüche konkretisieren und 
ausgestalten, unmittelbar betroffen. Gleichwohl hat diese Minderheit der kran
ken Versicherten, die doch eigentlich im Mittelpunkt des Systems stehen sollte, 
im G-BA kein Stimmrecht (vgl. § 4 Abs. 1 S. 3 PatBeteiligungsV354) und ist damit 
krass unterrepräsentiert355. Hinzu kommt, dass Einigungen zwischen der Kas
senseite und der Leistungserbringerseite auf Kosten des Patienteninteresses 
nicht nur vorstellbar356, sondern aus  verhaltensökonomischer Sicht als Phäno
men einer entscheidungsbestimmenden Interessenharmonie von Vertreterinnen 
und Vertretern der GKV und Leistungserbringerinnen und -erbringer auch 
wahrscheinlich sind357 und tatsächlich stattfinden358.  

Insgesamt lässt sich konstatieren, dass in der gemeinsamen Selbstverwaltung 
der GKV auch aufgrund von Fehlanreizen ein tendenziell innovationsfeindli
ches Umfeld herrscht359. Dort fehlt nach Auffassung relevanter Akteure auch der 
Wille und eine potente Organisationsstruktur, um die Digitalisierung der Medi
zin voranzutreiben360.  

3. Zentralität vs. Dezentralität 

Das Verfahren bzw. der Vorgang zur In- bzw. Exklusion neuer Untersuchungs- 
und Behandlungsmethoden Ausschluss zentral oder dezentral ausgestaltet wer
den.  

Das zentrale Regulierungsmodell ist dadurch gekennzeichnet, dass von einer 
zentralen Stelle und mit genereller Wirkung in Bezug auf eine bestimmte Inno
vation und für eine bestimmte Indikation entschieden wird, ob sie zur GKV- 
Versorgung gehört oder nicht.  

 
353 Ebsen, MedR 2006, 528 (528). 
354 Verordnung zur Beteiligung von Patientinnen und Patienten in der Gesetzlichen Krankenversiche
rung (Patientenbeteiligungsverordnung – PatBeteiligungsV) vom 19.12.2003 (BGBl. I S. 2753), zuletzt 
geändert durch Art. 3 des Gesetzes vom 20.02.2013 (BGBl. I S. 277). 
355 Dettling, GesR 2017, 341 (343); Ebsen, MedR 2006, 528 (528 f.). 
356 Ebsen, MedR 2006, 528 (530). 
357 Stiftung Münch, Bestandsaufnahme, S. 22 f., 25.  
358 Vgl. für ein Beispiel aus der Praxis des funktionell und strukturell teilweise vergleichbaren Bewer
tungsausschusses gem. § 87 Abs. 1 S. 1 und Abs. 3 SGB V Gaßner, DÄBl. 2013, A-1474 (A-1476). 
359 Amelung/Wolf, G&S 2013, 99 (102).  
360 Nohl-Deryk/Brinkmann/Gerlach/Schreyögg/Achelrod, Gesundheitswesen 2018, 939 (940). 
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Im Unterschied dazu wird bei einer dezentralen Regulierung die Überprüfung 
einer innovativen Methode von verschiedenen Stellen vorgenommen. Die Ent
scheidungswirkung kann sich entweder in einer Einzelfallregulierung erschöp
fen oder auch abstrakt an die Innovation anknüpfen und die Innovation betref
fende materielle Kriterien losgelöst vom Einzelfall klären. Auch im letztgenann
ten Fall bleibt ihre Wirkung auf einen bestimmten Bereich der Versorgung be
schränkt. In dieser Konstellation kann die dezentrale Prüfung zudem so in eine 
Regulierung durch Erlaubnis und Verbot eingebettet sein, dass für den be
schränkten Wirkungsbereich eine Erlaubnis mit dezentralem Verbotsvorbehalt 
oder ein Verbot mit dezentralem Erlaubnisvorbehalt statuiert wird361.  

Eine dezentrale Regulierung birgt die Gefahr, dass die verschiedenen Prüfinsti
tutionen divergierender Entscheidungen zur ein- und derselben Innovation tref
fen. Um dadurch entstehende Rechtsunsicherheiten und Ungleichbehandlungen 
zu verhindern, ist erforderlich, die anzuwendenden Prüfungsmaßstäben, -me
thoden und -verfahren möglichst einheitlich zu gestalten. Demgegenüber hat 
eine zentralisierte Regulierung den Vorzug, dass unterschiedliche Entscheidun
gen zu ein- und derselben Innovation bezogen auf die jeweilige Indikation aus
geschlossen sind und damit auch die Gleichbehandlung aller Versicherten ge
währleistet ist362. 

4. Regelungsebene 

Eine Regulierung durch Parlamentsgesetz ohne Delegation auf intermediäre 
Normgeber, wie Ministerien und G-BA, ist gegenüber alternativen Steuerungs
formen, wie gesetzlichen Ermächtigungen zum Erlass von Rechtsverordnungen 
und Richtlinien, zwar weniger flexibel, genießt aber als „zentrales Bauelement 
demokratische Verfassungsstruktur“363 eine höhere verfassungsrechtliche Dig
nität.  

Zudem folgt nach Ansicht des BVerfG aus den Grundrechtsgewährleistungen 
der GKV-Versicherten, dass insbesondere auch die Verfahren zur Bewertung 
des diagnostischen und therapeutischen Nutzens sowie der medizinischen Not
wendigkeit und Wirtschaftlichkeit neuer Untersuchungs- und Behandlungsme
thoden gesetzlicher Ausgestaltung bedürfen364. 

 
361 Gottwald, Regulierung, S. 61. 
362 Gottwald, Regulierung, S. 61 f. 
363 Böckenförde, Gesetz, S. 381. 
364 BVerfG, 10.11.2015, 1 BvR 2056/12, Rn. 20. 
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Diese Perspektive entspricht der großen Bedeutung der gesetzgeberischen Ent
scheidung bei der Festlegung von Methodenbewertungsmaßstäben. Die Nor
mierung gesetzlicher Kriterien erlaubt es dem Gesetzgeber, das medizinische 
Handeln und die Wissensgenerierungsprozesse in erheblicher Weise mit Folge
wirkungen für den Leistungskatalog zu steuern365.  

Auch dürfte eine unmittelbare Regulierung durch Gesetz unter den Gesichts
punkt der Rechtssicherheit und Effektivität gerade in der GKV vorzugswürdig 
sein. Dies wird etwa am indolenten Umgang des BSG mit der bundesverfas
sungsgerichtlichen Maßgabe der ausreichenden gesetzlichen Anleitung  des G-
BA366 deutlich367.  

5. Zwischenergebnis 

Eine Regulierung durch Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt ist gegenüber einer sol
chen durch Verbot mit Erlaubnisvorbehalt grundsätzlich besser geeignet, den 
medizinischen Fortschritt zu berücksichtigen. Ein solches Regelungsmodell er
möglicht mehr Flexibilität und hat ein relativ höheres Innovationsförderpoten
zial. Ein Höchstmaß an Rechtsanwendungsgleichheit, Rechtssicherheit und Fle
xibilität bietet eine Regulierung, die die Verfahren und Entscheidung bei einer 
einzigen Stelle zentralisiert. Der G-BA kommt wegen der in ihm herrschenden 
asymmetrischen – und deshalb tendenziell innovationsadversen – Interessen
lage hierfür eher nicht in Betracht. Schließlich ist zu betonen, dass Rechtssicher
heit und Effektivität am besten durch parlamentsgesetzliche Regulierung ge
währleistet werden. 

E.  Regelungsvorschläge  

I.   Vorbemerkung 

1. Relevante Rechtslage 

Die einzelnen Regelungsvorschläge orientieren sich grundsätzlich an der am 
30.06.2019, dem vertraglich vereinbarten Ende des Bearbeitungszeitraums, be
stehenden Rechtslage. Zu diesem Zeitpunkt sind in Erfüllung des Koalitionsver
trags zwischen CDU, CSU und SPD vom 07.02.2018 schon zahlreiche wichtige 

 
365 Ertl, Bewertung, S. 45. 
366 BVerfG, 10.11.2015, 1 BvR 2056/12, Rn. 22; vgl. dazu näher Gassner, NZS 2016,121 (124 ff.). 
367 Vgl. zuletzt etwa BSG, 11.05.2017, B 3 KR 6/16 R, Rn. 46 ff.; 11.05.2017, B 3 KR 17/16, Rn. 46 ff.; 
24.04.2018, B 1 KR 13/16 R, Rn. 47 ff.; 03.05.2018, B 3 KR 7/17 R, Rn. 30; 27.06.2018, B 6 KA 33/17 R, Rn. 
24; 18.12.2018, B 1 KR 11/18 R, Rn. 18. 
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Neuerungen zur Beschleunigung der Implementation medizinischer Innovatio
nen in die Regelversorgung in Kraft getreten. Eine Besonderheit betrifft die 
durch das TSVG bewirkten Änderungen des § 137h SGB V. Sie werden im Fol
genden so betrachtet, als seien sie schon in Kraft getreten, obwohl dies erst am 
26.05.2020 der Fall sein wird368.  Daneben basieren die hier vorgestellten Rege
lungsvorschläge auf den beiden in Umsetzung des Koalitionsvertrags in die 
Wege geleiteten, aber noch nicht abgeschlossenen Gesetzesvorhaben. Hierbei 
handelt es sich zum einen um den EIRD-E (Stand: 1. Beratung im Bundestag am 
06.06.2019369) und zum anderen um den DVG-E (Stand: Referentenentwurf)370. 
Hierbei wird aus Gründen der Vereinfachung unterstellt, die von der Bundesre
gierung vorgeschlagenen Regelungen seien in der zum hier relevanten Zeit
punkt, also am 30.06.2019, bestehenden Fassung in Kraft getreten. Damit soll 
freilich keine Aussage darüber verbunden sein, wie hoch die Erfolgsaussichten 
der Vorschläge des Bundesrates in seiner Stellungnahme vom 17.05.2019, Art. 2 
Nr. 2, 3 und 6 EIRD-E zu streichen und Art. 2 Nr. 5 Buchst a  EIRD-E zu ändern371, 
nach der, abgesehen von der Antragsberechtigung der unparteiischen Mitglie
der des G-BA in § 137c Abs. 1 S. 1 SGB V), ablehnenden Gegenäußerung der 
Bundesregierung vom 29.05.2019372 im weiteren Gesetzgebungsverfahren sind. 

Unterstellt, auch diese Reformvorhaben würden zumindest in ihren wesentli
chen Teilen verwirklicht, wäre dem Kernanliegen des Koalitionsvertrags, die In
novationsoffenheit der GKV, insbesondere mit Blick auf neue Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden, zu erhöhen, nahezu vollständig Rechnung getra
gen. Darüber hinaus würden damit auch zentrale Reformoptionen realisiert, die 
an sich auch Gegenstand des analytischen Teils des vorliegenden Gutachtens 
gewesen wären, sich aber mit den erwähnten gesetzgeberischen Aktivitäten er
ledigt haben und daher nicht weiter erörtert werden. Die hier im Folgenden ein
genommene De-lege-ferenda-Perspektive beschränkt sich daher auf Regelungs
vorschläge, die – im vorgegebenen Rahmen des Gutachtenauftrags373 – über den 
Impetus des Reformgesetzgebers hinausgehen und die bislang erreichten oder 
kurz vor der Verwirklichung stehenden Anpassungen beim Zugang neuer Me
thoden in die Regelversorgung und den betreffenden Bewertungsverfahren wei
ter optimieren sollen, soweit dies erforderlich ist. Hierbei wird der Patientensi
cherheit und der zu ihrer Gewährleistung erforderlichen Abwägung zwischen 

 
368 Vgl. Art. 17 Abs. 4b TSVG. 
369 Überweisung in den Gesundheitsausschuss, vgl. BT-Plenarprotokoll 19/104, S. 12662C. 
370 Vgl. oben C.III. 
371 BR-Drs. 152/19, S. 4 ff. 
372 BT-Drs. 19/10523, S. 118. 
373 Vgl. oben A.III. 
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Risiken und Behandlungschancen einer neuen Methode besondere Bedeutung 
beigemessen. 

2. Formale und inhaltliche Aspekte 

Die folgende Darstellung und Analyse von Regelungsoptionen ist entsprechend 
der Aufteilung des deskriptiven Teils des Gutachtens (B. und C.) in die Ab
schnitte „Zugangswege für neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden“ 
(II.) und „Zugangswege für digitale Anwendungen“ (III.) gegliedert.  

In formaler Hinsicht wird aus Gründen der Übersichtlichkeit und Transparenz 
eine sich an Gesetzesentwürfe anlehnende Darstellungsweise gewählt. Hierbei 
fließen die in der Gesetzgebungslehre entwickelten Anforderungen mit ein. Na
mentlich wird auf eine verständliche Sprache, auf klaren Aufbau, Logik, Wider
spruchsfreiheit und Eindeutigkeit sowie auf Wirksamkeit, Praktikabilität, Voll
zugstauglichkeit und Vollzugsaufwand des einzelnen Regelungsvorschlags ge
achtet. Die Empfehlungen des vom BMJ herausgegebenen Handbuchs der 
Rechtsförmlichkeit zur Gestaltung von Gesetzen werden umgesetzt. Soweit 
möglich und erforderlich, werden auch Aspekte der Gesetzesfolgenabschät
zung374 bzw. des Erfüllungsaufwands berücksichtigt. 

Inhaltlich orientiert sich die jeweilige Begründung des Regelungsvorschlags 
weitgehend an den im Rahmen der umfassenden systematischen Aufarbeitung 
und Beschreibung der grundsätzlichen Zugangswege neuer Untersuchungs- 
und Behandlungsmethoden in Teil B. des Gutachtens gewonnenen Erkenntnis
sen und Ergebnissen. Soweit dies nicht möglich ist oder nicht ausreicht, wird der 
jeweilige Regelungsvorschlag ergänzend erläutert. 

Entsprechend den Gesetzmäßigkeiten des politischen Prozesses und in Orientie
rung an den Grenzen des Untersuchungsauftrages sowie mit Blick auf den in 
dieser Legislaturperiode erreichten Reformstand werden im Folgenden nur 
„Schrittinnovationen“ vorgeschlagen. Umfassendere und invasivere Reform
konzepte wären zwar vorstellbar und sinnvoll. Sie sind auch schon skizziert 
worden, etwa mit Blick auf einheitliche integrative Rahmenbedingungen für die 
Implementation innovativer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden so
wohl im ambulanten als auch im stationären Sektor375 oder hinsichtlich der als 
innovationshemmend perzipierten diagnosebezogenen Fallpauschalen376. Doch 
erforderten sie einen umfänglichen und disruptiven Umbau der gegenwärtigen 
Inhalte und Strukturen des Leistungs- und Leistungserbringungsrechts im Sinne 

 
374 Vgl. dazu etwa BMI, Leitfaden; dass., Arbeitshilfe. 
375 Vgl. z. B. Schillinger/Malzahn, Finanzierbarkeit, S. 141 ff. 
376 Schütte, Innovation, S. 81 (97). 
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einer umfassenden Neukonzeption des SGB V. Ein beträchtliches Plus an Inno
vationsoffenheit der GKV-Versorgung unter gleichzeitiger Wahrung der Patien
tensicherheit lässt sich auch durch Neujustierung bestehender normativer Stell
schrauben erreichen. Zudem bleibt vor der Entwicklung eines umfängliche(re)n 
Reformkonzepts erst einmal abzuwarten, wie sich die jüngst realisierten sowie 
ggfs. auch die hier vorgeschlagenen Gesetzänderungen in der Praxis auswirken. 
Denn stets steht die normative Ausgestaltung prekärer Grundrechtseingriffe in
mitten. Kurzum, gerade für den normenhungrigen Gesundheitsstaat der Mo
derne beansprucht das klassische Diktum Montesquieus besondere Geltung: 
„Wenn es nicht nötig ist, ein Gesetz zu machen, dann ist es nötig, kein Gesetz zu 
machen.“ 

II.  Zugangswege für neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden 

1. Änderung von § 2 Abs. 1 SGB V (Fortschrittsgebot) 

Dem § 2 Absatz 1 wird folgender Satz 4 angefügt: 

„Versicherte, für die eine allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard 
entsprechende Leistung nicht zur Verfügung steht, können nach Maßgabe der 
folgenden Vorschriften auch eine von Absatz 1 Satz 3 abweichende Leistung 
beanspruchen.“ 

Begründung: 

Die Ergänzung stellt klar, dass der Gesetzgeber befugt ist, das Gebot, den medi
zinischen Fortschritt zu berücksichtigen, im Interesse von Patientinnen und Pa
tienten auch jenseits des Anwendungsbereichs von § 2a zu Lasten des Qualitäts
gebots auszugestalten. 

Ergänzende Anmerkung: 

Nach § 2 Abs. 1 S. 3 Alt. 2 SGB V sind Kassen verpflichtet („haben“), den medi
zinischen Fortschritt zu berücksichtigen. Welche genaue normative Bedeutung 
dem Fortschrittsgebot im Verhältnis zu dem in § 2 Abs. 1 S. 3 Alt. 1 SGB V ange
führten Qualitäts- bzw. Wissenschaftlichkeitsgebot zukommt, ist unklar und 
umstritten377.  

Das BSG entnimmt der ausdrücklichen Erwähnung des medizinischen Fort
schritts in § 2 Abs. 1 S. 3 SGB V nur, dass grundsätzlich auch neue medizinische 
Verfahren zum Leistungsumfang der GKV zählen378. Im Übrigen wird gerade im 

 
377 Vgl. dazu eingehend Ertl, Bewertung, S. 170 ff. 
378 BSG, 12.08.2009, B 3 KR 10/07 R, Rn. 24; ebenso Ertl, Bewertung, S. 171. 
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Kontext der Rechtsprechung des 1. Senats des BSG zu § 137c SGB V das Fort
schrittsgebot in § 2 Abs. 1 S. 3 Alt. 2 SGB V ignoriert. Der Fokus liegt allein auf 
der Durchsetzung des Qualitätsgebots des § 2 Abs. 1 S. 3 Alt. 1 SGB V379, wiewohl 
der Gesetzgeber in den letzten Jahren nicht nur in § 137c SGB V, sondern auch 
in anderen Bestimmungen, wie § 2 Abs. 1a SGB V, § 35c Abs. 2 S. 1 SGB V, § 63 
Abs. 4 S. 1 SGB V und § 116b Abs. 1 S. 3 SGB V, die strikte Orientierung der 
Leistungsgewährung am aktuellen Stand der medizinischen Erkenntnisse 
durchbrochen hat380. Diese Ignoranz reflektiert die vom BSG vorgenommene 
Herabwürdigung des Fortschrittgebots zu einem normativen Nonvaleur. So 
heißt es in einem Urteil vom 29.11.1997: 

„Die Berücksichtigung des medizinischen Fortschritts bedeutet freilich nicht, 
dass auch Anspruch auf solche Behandlungen besteht, deren Wirksamkeit 
und Zweckmäßigkeit noch erforscht wird, über die somit noch keine gesicher
ten medizinischen Erkenntnisse vorliegen. Vielmehr wird damit nur klarge
stellt, dass die Versicherten in der gesetzlichen Krankenversicherung am me
dizinischen Fortschritt teilhaben und grundsätzlich ohne Rücksicht auf die 
Kosten Anspruch auf diejenige Behandlung haben, die dem neuesten Stand 
der medizinischen Erkenntnisse entspricht.“381 

Demgegenüber wird im Schrifttum zu Recht betont, § 2 Abs. 1 S. 3 Alt. 2 SGB V 
verpflichte zu einem medizinischen Standard, der auch Innovationen zügig auf
greife382. Auch belege der „gesetzliche Mitbeurteilungsmaßstab“ des Fort
schrittsgebots, die Offenheit und Flexibilität des medizinischen Leistungs- bzw. 
Versorgungsanspruchs in der GKV383. Zum Teil wird gefordert, dass mit Blick 
auf das Fortschrittsgebot auch Methoden zu erbringen sind, die nicht dem allge
mein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprechen oder nur 
als vertretbar qualifiziert werden384.  

 
379 Vgl. z.B. BSG, 24.04.2018, B 1 KR 10/17 R, Rn. 11, 15. 
380 Vgl. Noftz, in: Hauck/Noftz, SGB V, § 2 Rz. 63a. 
381 BSG, 19.11.1997, 3 RK 6/96, Rn. 18, unter Rekurs auf BSG, 05.07.1995, 1 RK 6/95.; vgl. auch BSG., 
21.03.2013, B 3 KR 2/12 R, Rn. 15; ebenso Nimis, Anspruch, S. 99; ähnlich Gottwald, Regulierung, S. 57; 
vgl. auch oben B.V.2.c)bb)  im Kontext von § 137c SGB V. 
382 Vgl. z. B. Bender, NZS 2012, 761 (761); Plagemann, in: jurisPK-SGB V, § 2 Rn. 52vgl. dazu z. B. 
Gaßner/Strömer, SGb 2011, 421;  
383 Noftz, in: Hauck/Noftz, SGB V, § 2 Rz. 63. 
384 Estelmann/Eicher, SGb 1991, 247 (151 ff.); vgl. auch die Darstellung bei Schmidt-Rögnitz, Behandlungs- 
und Heilmethoden, S. 109. 
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Das zwischen dem Qualitäts- und dem Fortschrittsgebot bestehende umstrittene 
Spannungsverhältnis385 löst der neue Satz 4 im Interesse der Rechtssicherheit so 
auf, dass das Evidenzniveau zwar nicht generell, aber „nach Maßgabe der fol
genden Vorschriften“ abgesenkt werden kann. Ob dies im Rahmen der jeweili
gen Bestimmung möglich ist, soll der Entscheidung des Gesetzgebers unterlie
gen.  

Die Rechtsprechung wäre auf diese Weise künftig daran gehindert, der jeweils 
relevanten Vorschrift durch pauschalen Rekurs auf das Qualitätsgebot des § 2 
Abs. 1 S. 3 Alt. 1 SGB V einen innovationsadversen Inhalt zu unterlegen386.  

2. Änderung von § 27 Abs. 1 SGB V (Aufnahme von Potenzialleistungen in 
die Regelversorgung) 

Dem § 27 Absatz 1 wird folgender Satz angefügt: 

„Zur Krankenhausbehandlung gehören auch Untersuchungs- und Behand
lungsmethoden nach § 137c Absatz 3; § 2 Absatz 1 Satz 3 und § 12 Absatz 1 
stehen nicht entgegen.“ 

Begründung: 

Durch die Ergänzung wird auch im Leistungsrecht ausdrücklich geregelt, dass 
Versicherte im Rahmen der Krankenhausbehandlung einen Anspruch auf Me
thoden haben, die das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative 
bieten, sofern die weiteren Voraussetzungen des § 137c Absatz 3 erfüllt sind. Da 
in der Rechtsprechung des 1. Senats des Bundessozialgerichts (vgl. zuletzt etwa 
Urteile vom 24. April 2018, Az. B 1 KR 13/16 R und Az. B 1 KR 10/17 R), davon 
ausgegangen wird, dass die Vorgaben des Qualitätsgebots nach § 2 Absatz 1 Satz 
3 für solche Methoden per se nicht erfüllt seien, wird ausdrücklich geregelt, dass 
§ 2 Absatz 1 Satz 3 dem Leistungsanspruch auf eine Untersuchungs- und Be
handlungsmethode nach § 137c Absatz 3 nicht entgegensteht. Auch das Wirt
schaftlichkeitsgebot nach § 12 steht diesem ausdrücklich in § 27 verankerten 
Leistungsanspruch der Versicherten nicht entgegen. Insbesondere erhalten die 
Versicherten eine nach den Regeln der ärztlichen Kunst erfolgende Behand
lungs- oder Untersuchungsmaßnahme nach § 137c Absatz 3 auch dann, wenn 
für sie zunächst Mehrkosten entstehen. Die Ergänzung ist im Übrigen auch aus 
Gründen der Rechtssicherheit erforderlich. 

 
385 Vgl. Bender, NZS 2012, 761 (761); Biehl/Ortwein, SGb 1991, 529 (537); Ertl, Bewertung, S. 170; Schu
lin/Enderlein, ZSR 1990, 502 (514); Steck, Behandlungsmethoden, S. 61; vgl. auch die Darstellung bei 
Schmidt-Rögnitz, Behandlungs- und Heilmethoden, S. 108 f. 
386 Vgl. auch Felix/Deister, NZS 2013, 81 (87 f.). 
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Ergänzende Anmerkung: 

Die vom 1. Senat des BSG durch sein Urteil vom 28.07.2008 verursachte unsi
chere Rechtslage387 hat zu einer Stärkung der Einzelfallprüfung und sowie in die
sem Zusammenhang auch zu einer gestiegenen Unsicherheit hinsichtlich der Fi
nanzierung stationär erbrachter neuer Untersuchungs- und Behandlungsmetho
den in der Praxis geführt388.  

Die vorgeschlagene Regelung würde nicht nur der Rechtssicherheit, sondern 
auch dem Rechtsfrieden dienen. Denn der rechtswissenschaftliche Diskurs hat 
sich mit Blick auf die hier interessierende Rechtsfrage auch innerhalb der Justiz 
in bislang nicht bekannter Weise insofern entgrenzt, als der frühere Vorsitzende 
des 3. Senats dem 1. Senat vorwirft, den Willen des Gesetzgebers bewusst zu 
konterkarieren und damit den verfassungsrechtlichen Grundsatz der Gewalten
teilung zu verletzen389.  Gegen den 1. Senat wurde denn auch Strafanzeige wegen 
Rechtsbeugung (§ 339 StGB) erstattet390. Andere Kommentatoren aus den Reihen 
der Sozialrichterschaft spielen den Ball gewissermaßen zurück und führen aus, 
die Rechtsprechung des 1. Senats sei auch dem Gesetzgeber anzulasten, der es 
versäumt habe, das Verhältnis des § 2 Abs. 1 S. 3 SGB V zu § 137c Abs. 3 SGB V 
klarzustellen391. Dieser Vorwurf kann zwar nicht überzeugen392. Da Klarstellun
gen in Gesetzesbegründungen aber offenbar nicht ausreichen393, erscheint es aus 
Gründen des Rechtsfriedens und der Rechtssicherheit zwingend geboten, den 
gesetzgeberischen Willen auch im Gesetz selbst unzweideutig zum Ausdruck zu 
bringen.  

3. Änderung von § 39 SGB V (Berücksichtigung der ambulanten Erbringung 
bisher stationär erbrachter Leistungen) 

Nach § 39 Absatz 4 wird folgender Absatz 5 eingefügt:  

„Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die zu Lasten der gesetzlichen 
Krankenkassen im Rahmen einer Krankenhausbehandlung angewandt wer
den, können weiterhin zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen ohne Kür

 
387 Vgl. dazu eingehend oben B.V.c). 
388 Ex/Felgner/Henschke, ZEFQ 2018, 8 (14); Stockheim/Helling/Merkel, Z Orthop Unfall 2018, 622 ff.; vgl. 
auch unten 13. 
389 Hambüchen, KH 2017, 978 (979). 
390 Krasney, SGb 2018, 261 (261). 
391 Eichberger, SGb 2019, 214 (219). 
392 Vgl. oben B.V.2.c). 
393 Vgl. oben B.V.2.c)ee). 
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zung der notwendigen Verweildauer erbracht werden, solange ihre Bewer
tung gemäß § 135 Absatz 1 nicht abgeschlossen und die Aufnahme in den ein
heitlichen Bewertungsmaßstab nicht erfolgt ist.“  

Begründung: 

Mit dem neu eingefügten Absatz 5 wird dem Umstand Rechnung getragen, dass 
stationär erbrachte Methoden infolge des medizinischen Fortschritts und Ver
fahrensoptimierungen zunehmend auch ambulant erbracht werden können, 
aber ihre Bewertung gemäß § 135 Absatz 1 von einem Antrag eines Unpartei
ischen nach § 91 Abs. 2 Satz 1, einer Kassenärztlichen Bundesvereinigung, einer 
Kassenärztlichen Vereinigung oder des Spitzenverbandes Bund der Kranken
kassen abhängt und das Bewertungsverfahren im Allgemeinen sehr lange dau
ert. Hinzu kommt, dass dem Bewertungsausschuss für die abrechnungstechni
sche Umsetzung eines dem Antrag stattgebenden Beschlusses in den einheitli
chen Bewertungsmaßstab in § 87 Absatz 5b Satz 1 eine Frist von sechs Monaten 
eingeräumt ist. Die hieraus entstehenden Versorgungslücken werden dadurch 
geschlossen, dass für die Dauer der Entscheidungsverfahren des Gemeinsamen 
Bundesausschusses die stationäre Abrechnungsmöglichkeit erhalten bleibt.   

Ergänzende Anmerkung: 

Ist es möglich, bislang nur im Krankenhaus erbringbare Untersuchungs- und 
Behandlungsmethoden auch im ambulanten Sektor zu erbringen, können die 
Krankenkassen auf der Grundlage einer Begutachtung durch den MDK nach 
§ 275 Abs. 1 Nr. 1, Abs. 1c SGB V gegenüber den Krankenhäusern den Vorwurf 
einer primären Fehlbelegung erheben. Dies wiederum hat zur Folge, dass Kran
kenhäuser für die Untersuchungs- und Behandlungsmethode keine Vergütung 
mehr erhalten und daher auf ihre Anwendung verzichten. Gleichzeitig können 
die niedergelassenen Vertragsärztinnen und Ärzte ihre Patientinnen und Pati
enten nicht versorgen, da es keine ambulante Regelvergütung im Rahmen des 
EBM gibt.  

Die vorgeschlagene Regelung hätte drei Vorzüge: Sie würde die aus der geschil
derten Übergangsproblematik entstandene Versorgungslücke zugunsten der 
Patientinnen und Patienten schließen394, den aus der jetzigen Rechtslage folgen
den Fehlanreiz zum Ausschluss der Methodenverlagerung vom stationären in 
den ambulanten Sektor ausschalten und auch den für die Prüfungen nach § 275 
Abs. 1 Nr. 1, Abs. 1c SGB V erforderlichen Kostenaufwand vermeiden. 

 
394 Anderenfalls wären die betroffenen Versicherten darauf verwiesen, ihren Leistungsanspruch im Rah
men von § 13 Abs. 3 SGB V geltend zu machen, vgl. z. B. SG Dresden, 14.09.2016, S 25 KR 134/15. 
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4. Änderung von § 91 Abs. 6 SGB V (Rechtsverbindlichkeit der G-BA-Be
schlüsse für Versicherte) 

In § 91 Abs. 6 werden die Wörter „für die Versicherten und“ gestrichen. 

Begründung: 

Die Änderung betont den Vorrang des Leistungsrechts vor dem Leistungser
bringungsrecht. Sie zieht die Konsequenz aus dem Abschied des BSG vom 
Rechtskonkretisierungskonzept und trägt den verfassungsrechtlichen Bedenken 
an der Legitimation des Gemeinsamen Bundesausschusses Rechnung. 

Ergänzende Anmerkung: 

Die Richtlinien des G-BA nach § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 5 SGB V i. V. m. §§ 135 ff. SGB 
V bestimmen nicht nur die Voraussetzungen, unter denen die Leistungserbrin
gerinnen und Leistungserbringer neue Untersuchungs- und Behandlungsme
thoden zu Lasten der GKV erbringen können, sondern auch den Umfang der 
von den Krankenkassen den Versicherten geschuldeten Leistungen. Damit kon
kretisiert der G-BA gem. § 91 Abs. 6 SGB V verbindlich auch den Leistungsan
spruch der Versicherten. 

Der hierin zum Ausdruck kommende Primat des Leistungserbringungsrechts 
entspricht nicht dem aktuellen Stand der Rechtsprechung. Der 1. Senat des BSG 
hat in Entscheidungen aus neuerer Zeit den krankenversicherungsrechtlichen 
Leistungsanspruch aus § 27 SGB V nicht mehr nur als ein bloßes subjektiv-öf
fentliches Rahmenrecht oder einen bloßen Anspruch dem Grunde nach angese
hen, sondern als einen konkreten Individualanspruch qualifiziert395 und damit 
zwar nicht die naheliegenden Konsequenzen gezogen396, aber immerhin einen 
Paradigmenwechsel in Richtung Kompetenzverschiebung zugunsten der Pati
entinnen und Patienten eingeleitet. Hinter der Auffassung der bisherigen BSG-
Rechtsprechung, Versicherte hätten nur ein Rahmenrecht, und dem darauf be
ruhenden  Rechtskonkretisierungskonzept397 stand der Gedanke, dass wegen 
des Sachleistungsgrundsatzes und des Leistungserbringungsrechts sowie der 
tatbestandlichen Weite und Unbestimmtheit der gesetzlichen Leistungsansprü

 
395 BSG, 02.09.2014, B 1 KR 11/13 R, Rn. 8; 18.11.2014, B A 1 14 R, Rn. 13; BSG, 24.04.2018, B 1 KR 13/16 R, 
Rn. 10; 24.04.2018, B 1 KR 10/17 R, Rn. 11. 
396 Reichweite und Gestalt des Leistungserbringungsrechts sollen sich (u. a.) auch aus dem „Zusammen
spiel“ mit den Regelungen des Leistungserbringungsrechts ergeben, BSG, 24.04.2018, B 1 KR 10/17 R, 
Rn. 11. 
397 Grundlegend BSG, 16.12.1993, 4 RK 5/92, Rn. 37 ff. 
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che diese nur konkretisierungsbedürftige Rahmenrechte seien und damit letzt
lich nur eine Verfahrensposition begründeten398. Nach dem Wortlaut der gesetz
lichen Leistungsansprüche399 sowie ihrer grundrechtlichen Fundierung (Art. 2 
Abs. 1 GG und Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG) handelt es sich bei ihnen indes nicht um 
konkretisierungsbedürftige Rahmenrechte, sondern um konkrete Individualan
sprüche. Ihre Qualifikation als bloße Rahmenrechte widerspricht im Übrigen 
auch der dienenden Funktion des Leistungserbringungsrechts400. Die bisherige – 
und nunmehr zumindest im Ansatz überwundene – Rechtsprechung des BSG 
machte den Versicherten, nach einer trefflichen Metapher „zur Marionette des 
Leistungserbringungsrechts. Das Rahmenrecht verkürzt seinen einklagbaren 
Anspruch auf Behandlung und beseitigt ihn schließlich.“401  

Im Übrigen kann Richtlinien des G-BA nach ganz überwiegender Auffassung 
schon mangels verfassungsrechtlicher Legitimation zur Normsetzung gegen
über den Versicherten keine verbindliche Wirkung zukommen402.  

5. Änderung von § 94 SGB V (Stärkung der Aufsichtsrechte des BMG) 

In § 94 Absatz 1a SGB V-E (i. d. F. des Art. 2 Nr. 3 Buchst. a EIRD-E)403 werden 
nach der Angabe „§ 135“ die Wörter „und § 137c“ eingefügt. 

Begründung: 

Ebenso wie im Anwendungsbereich des § 135 SGB V ist auch bei § 137c SGB V 
eine Stärkung der Aufsichtsrechte des BMG geboten. 

Ergänzende Anmerkung: 

Es ist kein sachlicher Grund dafür ersichtlich, den stationären und den ambu
lanten Sektor bei der Erbringung neuer Untersuchungs- und Behandlungsme
thoden in aufsichtsrechtlicher Hinsicht ungleich zu behandeln. Selbst wenn der 
auf Zirkelschlüssen basierenden Rechtsprechung des BSG, dass die Aufsicht 
über den G-BA auf eine reine Rechtsaufsicht begrenzt sei, zu folgen wäre404, 
stünde dies § 94 Absatz 1a SGB V-E nicht entgegen. Denn die in § 94 Abs. 1a S. 1 

 
398 Axer, GesR 2015, 641 (642); Roters, in: KassKomm, § 12 SGB V Rn. 13; Zimmermann, Bundesausschuss, 
S. 165 ff. 
399 Vgl. namentlich § 27 Abs. 1 S. 1 SGB V: „Anspruch auf Krankenbehandlung“. 
400 Axer, GesR 2015, 641 (641 f.) 
401 Schimmelpfeng-Schütte, NZS 1999, 530 (531); im Ergebnis zustimmend Rolfs, NUB, S. 475 (493 f.). 
402 Zusammenfassend Schmidt-De Caluwe, in: Becker/Kingreen, SGB V, § 135 Rn.  8 ff. 
403 Vgl. oben B.IV.2.h)bb). 
404 BSG, 06.05.2009, B 6 A 1/08 R, Rn. 47 ff.; 15.12.2015, B 1 KR 30/15 R, Rn. 47 f.; Axer, GesR 2017, 12 (18); 
Hellkötter-Backes, in: LPK-SGB V, § 94 Rn. 5; Roters, in: KassKomm, § 94 Rn. 4. 
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Nr. 1 bis 3 SGB V-E aufgeführten Beanstandungsvoraussetzungen erlauben nur 
eine Rechtmäßigkeitskontrolle.  

Anders verhält es sich mit § 94 Abs. 1a S. 2 SGB V-E. Ob die Entscheidung des 
G-BA gegen das Votum der für die Wahrnehmung der Interessen der Patientin
nen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter Men
schen auf Bundesebene maßgeblichen Organisationen nach § 140f SGB V im Be
schlussgremium zustande kam, ist für die Rechtmäßigkeit des Beschlusses ohne 
Bedeutung. Gleichwohl begegnet dieses fachaufsichtliche Element keinen 
durchgreifenden rechtlichen Bedenken. Im Gegenteil: Aus verfassungsrechtli
cher Perspektive ist es nicht nur nicht zu beanstanden, sondern sogar als zwin
gend geboten anzusehen. Denn gerade weil die Beschlüsse des G-BA wegen ih
rer Adressierung auch an Drittbetroffene, also insbesondere an die Versicherten, 
nicht mehr mit der Regelung eigener Angelegenheiten der beteiligten Betroffe
nen legitimierbar ist, also keine Selbst-, sondern eine Fremdverwaltung darstellt, 
ist in einer entsprechend ausgestalteten Fachaufsicht des – demokratisch besser 
legitimierten – BMG die fehlende Komponente personeller demokratischer Le
gitimation zu sehen405.  

6. Änderung von § 137c SGB V (Umkehr der Feststellungslast) 

§ 137c  Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt gefasst: 

 „Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, zu denen der Gemeinsame 
Bundesausschuss bisher keine Entscheidung nach Absatz 1 getroffen hat, dür
fen im Rahmen einer Krankenhausbehandlung angewandt werden, es sei 
denn, sie bieten nicht das Potential einer erforderlichen Behandlungsalterna
tive bieten und ihre Anwendung erfolgt nicht nach den Regeln der ärztlichen 
Kunst, insbesondere weil sie nicht medizinisch indiziert und notwendig ist.“ 

Begründung:  

Die Neuregelung dient der effektiveren Durchsetzung des Grundsatzes der Er
laubnis mit Verbotsvorbehalt und der Sicherung des dem Gemeinsamen Bun
desausschuss zustehenden Entscheidungsmonopols. Sie wehrt der Gefahr, dass 
die Bewertung des Gemeinsamen Bundesausschuss zunächst durch den Medi
zinischen Dienst nach § 275 Absatz 1 Nr. 1 und später durch die Sozialgerichte 
vorweggenommen wird. Gleichzeitig wird den Krankenhäusern das Prognose
risiko genommen und erleichtert ihnen damit, den Patienten innovative Verfah
ren anzubieten. Schließlich wird das prozessuale Nachweisrisiko, d. h. die Fest
stellungslast, auf die Krankenkassen verlagert. 

 
405 Vgl. Kingreen, MedR 2017, 8 (13 f.). 
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Ergänzende Anmerkung: 

Bei einer Abrechnungsprüfung nach § 275 Abs. 1 Nr. 1 SGB V liegt die Darlegung 
der anspruchsbegründenden Tatsachen für die Vergütung einer Krankenhaus
behandlung grundsätzlich in der Sphäre des behandelnden Krankenhauses. 
Dies gilt auch hinsichtlich der Tatsache, dass die angewandte Untersuchungs- 
oder Behandlungsmethode nach dem verfügbaren Stand der medizinischen Er
kenntnisse das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative aufwies 
und ihre Anwendung nach den Regeln der ärztlichen Kunst erfolgte. Der Rege
lungsvorschlag, der an einen ähnlichen, aber erfolglosen Vorstoß des Bundesra
tes im Gesetzgebungsverfahren406 anknüpft, ändert hieran nichts, sondern verla
gert nur das Nachweisrisiko auf die Krankenkassen. In ihrer Gegenäußerung ist 
die Bundesregierung seinerzeit davon ausgegangen, dass bei einem etwaigen 
Abrechnungsstreit zwischen Krankenhaus und Krankenkasse aufgrund des im 
sozialgerichtlichen Verfahren geltenden Amtsermittlungs- bzw. Untersu
chungsgrundsatzes in der Regel auf Grundlage der vorliegenden Erkenntnisse 
eine Feststellung getroffen werden könne, ob die angewandte Methode das Po
tential einer erforderlichen Behandlungsalternative aufwies, und es daher auf 
die objektive Beweislast nicht ankomme407. Diese Annahme hat sich indes, wie 
sozialgerichtliche Urteile aus jüngerer Zeit belegen408, als unbegründet erwiesen.  

Zwar entspricht es allgemeinen  verwaltungsverfahrensrechtlichen und -pro
zessualen Grundsätzen dem Antragsteller, d. h. hier dem Krankenhaus, nicht 
nur die Darlegungslast, sondern auch die Feststellungslast aufzuerlegen409. Doch 
ist im Interesse der Förderung der Innovationsoffenheit des stationären Sektors 
und der betroffenen Patientinnen und Patienten eine Ausnahme von diesen 
Grundsätzen gerechtfertigt. 

Ein noch weiter gehender Regelungsvorschlag betrifft die Beschränkung der 
Prüfungskompetenz der Krankenkassen und des MDK410. 

 

 
406 BR-Drs. 641/14, S. 89 f. 
407 BT-Drs. 18/4095, S. 218. 
408 Vgl. z. B. LSG Rheinland-Pfalz, 18.05.2017, L 5 KR 95/15, Rn. 18. 
409 Clement, KrV 2018, 1 (9). 
410 Vgl. unten 13. 
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7. Änderung von § 137e SGB V (Begrenzung der Beschlusspflicht) 

§ 137e Absatz 1 (i. d. F. des Art. 2 Nr. 6 Buchst. a EIRD-E)411 wird wie folgt geän
dert: 

a)  In Absatz 1 Satz werden nach der Angabe „§ 137 c“ die Wörter „durch 
übereinstimmenden Beschluss aller Mitglieder“ eingefügt. 

b) Folgender Satz wird nach Satz 1 eingefügt: 

 „Die Pflicht nach Satz 1 besteht nicht, wenn die Erprobung unwirtschaftlich 
wäre.“ 

Begründung:  

Zu Buchstabe a 

Der Gemeinsame Bundesausschuss sollte zum Erlass einer Erprobungsrichtlinie 
dann nicht verpflichtet sein, wenn sich nicht auch die Mitglieder, die die poten
ziell Beteiligten nach § 137e Absatz 3 repräsentieren, für die Aussetzung des Be
wertungsverfahrens ausgesprochen haben. Anderenfalls bestünde die Gefahr, 
dass Erprobungsrichtlinien beschlossen würden, die infolge von Akzeptanz
problemen möglicherweise nur eine geringe Gewähr für eine erfolgreiche 
Durchführung bieten würden. Dies erscheint unter dem Gesichtspunkt mög
lichst zügiger Implementierung innovativer Methoden wenig zielführend und 
steht auch mit dem Wirtschaftlichkeitsgebot (§ 2 Absatz 1 Satz 3 und § 12 Absatz 
1 SGB V) nicht in Einklang.  

Zu Buchstabe b  

Die Änderung soll dem krankenversicherungsrechtlichen Wirtschaftlichkeitsge
bot Rechnung tragen und innovationsadverse Auswirkungen einer allzu starren 
Regelung vermeiden. Namentlich wären anderenfalls Erprobungen vorzuneh
men, wenn es deutlich wirtschaftlicher wäre, die Ergebnisse aktuell laufender 
Studien abzuwarten. Gegen das Wirtschaftlichkeitsgebot würde auch dann ver
stoßen, wenn Erprobungsstudien selbst dann durchzuführen wären, wenn diese 
aus objektiven Gründen keine Erkenntnisse liefern können, die für eine abschlie
ßende Bewertung notwendig wären, weil zum Beispiel allein in Deutschland 
keine ausreichend große Kohorte rekrutiert werden könnte oder keine For
schungseinrichtung an der Begleitung einer Erprobungsstudie interessiert wäre. 
Überdies hätte eine ausnahmslose Entscheidungspflicht des Gemeinsamen Bun
desausschusses möglicherweise negative Auswirkungen auf dessen Bereit
schaft, ein Potenzial festzustellen, sodass die Aufnahme neuer Methoden in den 

 
411 Vgl. oben B.VI.6.a). 
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Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung dadurch deutlich er
schwert würde. 

Ergänzende Anmerkung: 

zu Buchstabe b 

Die Begründung rekurriert auf die insofern überzeugende Stellungnahme des 
Bundesrates im Gesetzgebungsverfahren412. 

8. Änderung von § 137h SGB V (Gewährleistung der Patientensicherheit und 
Berücksichtigung neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse) 

§ 137h Absatz 5 wird wie folgt geändert: 

a) Nach dem Wort „entscheidet“ werden die Wörter „unter eigenständiger Er
mittlung gegebenenfalls weiterer relevanter Erkenntnisse im Zusammen
hang mit der Methode und dem Medizinprodukt“ eingefügt. 

b) Folgender Satz wird angefügt: 

 „Eine Entscheidung nach § 137h Absatz 5 schließt eine erneute Anfrage 
nach Absatz 1 Satz 1 nicht aus.“ 

Begründung:  

Zu Buchstabe a 

Es wird klargestellt, dass der Gemeinsame Bundesausschuss bei seiner Entschei
dung nach § 137h Absatz 5 Halbsatz 2 zur eigenständigen Sachverhaltsermitt
lung verpflichtet ist. 

Zu Buchstabe b 

Nach einem Ausschluss gemäß § 137h Absatz 5 Halbsatz 2 in Verbindung mit 
§ 137c Absatz 1 Satz 2 darf das Verfahren wegen der dann fehlenden Erstmalig
keit im Sinne von § 137h Absatz 1 Satz 1 nicht mehr nach § 137h bewertet wer
den, auch wenn neue wissenschaftliche Erkenntnisse vorliegen. Die Neurege
lung soll diesen Nachteil beheben und damit die Zugangsmöglichkeit für die 
innovative Behandlungs- und Untersuchungsmethoden mit Medizinprodukten 
verbessern. 

Ergänzende Anmerkung: 

Zu Buchstabe a 

Der G-BA hat es entgegen 2. Kap. § 37 Abs. 4 i.V.m. §§ 8 Abs. 1 Buchst. a, 9 Abs. 
2 S. 1 VerfO G-BA mehrfach unterlassen, den für die Bewertungsentscheidung 

 
412 Vgl. BT-Drs. 19/10523, S. 116. 
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nach § 137c Abs. 1 S. 2 (i.V.m. § 137 Abs. 5 Hs. 2) SGB V maßgeblichen Sachver
halt im Wege einer eigenen (systematischen) Recherche zur Studienlage zu er
mitteln413. Dies widerspricht Sinn und Zweck des § 137h SGB V, die Patienten- 
und Versorgungsicherheit in dem relevanten Leistungssegment zu gewährleis
ten414. Daher trifft den G-BA – anders als im beschleunigten und mit engen Fris
ten versehenen Verfahren nach § 137h Abs. 1 SGB V – bei der Entscheidung über 
eine Ausschlussrichtlinie nach § 137c Abs. 1 S. 2 SGB V eine Amtsermittlungs
pflicht hinsichtlich des maßgeblichen Sachverhalts, insbesondere zum Stand der 
medizinischen Erkenntnisse. Namentlich kann es auch im Hinblick auf die weit
reichenden Auswirkungen Ausschlusses einer Methode aus der Krankenhaus
versorgung nach § 137c Abs. 1 S. 2 SGB V auf die Versicherten nicht allein den 
am Verfahren nach § 137h SGB V beteiligten Krankenhäusern und Medizinpro
dukteherstellern überlassen bleiben, die maßgebliche Studienlage zu ermitteln. 
Anderenfalls hinge es vom Zufall oder allein vom Verhalten Dritter ab, ob eine 
solche Richtlinienentscheidung auf Grundlage eines zutreffenden Sachverhalts 
getroffen wird415. Dementsprechend wird auch in der amtlichen Begründung des 
Regierungsentwurfs zu § 137h Abs. 5 SGB V ausgeführt: 

„Der Gemeinsame Bundesausschuss hat unverzüglich, in der Regel innerhalb 
weniger Wochen, unter eigenständiger Ermittlung ggf. weiterer relevanter Er
kenntnisse im Zusammenhang mit der Methode und dem Medizinprodukt, 
abschließend über einen Ausschluss aus der Krankenhausversorgung nach 
§ 137c Absatz 1 Satz 2 zu entscheiden.“416 

Zu Buchstabe b 

Zwar muss der G-BA nach zutreffender Auffassung des BSG auch nach Erlass 
einer Richtlinie zum Ausschluss einer Methode prüfen, ob neuere wissenschaft
liche Erkenntnisse diese Entscheidung noch rechtfertigen und ggf. den Aus
schluss einer nunmehr als den Kriterien des § 137c Abs. 1 SGB V entsprechend 
erkannten Methode wieder aufheben417. Dementsprechend normiert § 7 Abs. 4 
VerfO G-BA, dass der G-BA begründeten Hinweisen darüber, dass seine Ent
scheidungen nicht mehr mit dem allgemein anerkannten Stand der medizini
schen Erkenntnisse übereinstimmen, nachgehen muss. Ergänzend legt § 5 Abs. 
1 S. 3 VerfO G-BA fest: 

 
413 Vgl. BMG, Schreiben vom 24.04.2018. 
414 Vgl.  zur Ratio legis oben B.VII. 
415 BMG, Schreiben vom 24.04.2018, S. 2.  
416 BT-Drs. 18/4095, S. 125. 
417 BSG, 06.05.2009, B 6 A 1/08 R, Rn. 62. 



Endbericht vom 13. Juli 2019  

 

 

- 116 - 

„Zur Wahrnehmung der Überprüfungspflicht nach § 7 Absatz 4 sollen die Un
terausschüsse unaufgefordert ein Beratungsverfahren wieder aufgreifen, 
wenn sie Änderungsbedarf erkennen; das Antragserfordernis nach Satz 1 
bleibt unberührt.“  

Indes sind diese Bestimmungen erkennbar nur auf § 137c SGB V zugeschnitten. 
So findet sich in § 137h Abs. 1 SGB V kein – dem § 137c Abs. 1 SGB V entspre
chendes – förmliches Antragserfordernis. Nach dem Wortlaut von § 137 Abs. 1 
S. 1 SGB V wie auch dem klarstellenden Hinweis in § 5 Abs. 1 S. 3 VerfO G-BA 
zufolge kann eine erneute Methodenbewertung nur durch den SpibuKK, die 
DKG oder einen Bundesverband der Krankenhausträger sowie Patientenvertre
tungsorganisationen nach § 140f Abs. 2 S. 5 SGB V, nicht aber durch das Kran
kenhaus, das den NUB-Antrag gestellt hat, oder den betroffenen Medizinpro
duktehersteller beantragt werden. Zudem legt § 137h Abs. 1 SGB V nicht nur 
eine prozedurale Hürde fest, sondern ordnet aus gutem Grund die Verantwor
tung zur Übermittlung der Informationen über den Stand der wissenschaftli
chen Erkenntnisse einer Methode an den G-BA dem NUB-beantragenden Kran
kenhaus in Einvernehmen mit dem betroffenen Medizinproduktehersteller zu. 
Es geht hier also auch und nicht zuletzt darum, erst einmal Wissen über die vor
handene Evidenz zu generieren418. Ein möglicher Änderungsbedarf ist also für 
den Unterausschuss insoweit, anders als in § 5 Abs. 1 S. 3 VerfO G-BA unterstellt, 
gar nicht zu erkennen. Schließlich ist in Rechnung zu stellen, dass die §§ 5 Abs. 
1 S. 3, 7 Abs. 4 VerfO G-BO nur als Sollensvorschriften konstruiert, was an ihrer 
normativen und faktischen Effektivität zweifeln lässt. 

9. Einfügung von § 137k SGB V (Nutzen von Untersuchungs- und Behand
lungsmethoden) 

Nach § 137j wird folgender § 137k eingefügt: 

     „§ 137k 

Nutzen von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der vertragsärzt
lichen Versorgung und im Krankenhaus 

Die Bewertung des Nutzens einer Untersuchungs- und Behandlungsmethode 
erfolgt nach den internationalen Standards der evidenzbasierten Medizin. 
Hierbei sind auch unter Alltagsbedingungen gewonnene Erkenntnisse ange
messen zu berücksichtigen.“ 

 
418 Gassner, MPR 2015, 109 (113). 
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Begründung: 

Aus Gründen der Rechtssicherheit ist es erforderlich, den Inhalt des Nutzenbe
griffs klarzustellen. Daneben ist den Besonderheiten der Bewertung von Unter
suchungs- und Behandlungsmethoden Rechnung zu tragen und zugleich ein ho
hes Maß an Patientensicherheit zu gewährleisten. 

Ergänzende Anmerkung: 

Generell ist die Bewertung des Nutzens medizinischer Interventionen in mehr
facher Hinsicht eine zentrale Frage für die GKV und prägt in vielerlei Facetten 
die gesundheitspolitischen Diskussionen419. Damit steht in starkem Kontrast, 
dass für die Begriffe des (therapeutischen bzw. medizinischen) Nutzens und des 
Zusatznutzens trotz häufiger Verwendung innerhalb des SGB V (vgl. §§ 25a Abs. 
1 Satz 2 Nr. 2, 34 Abs. 4 Satz 1, 35 Abs. 1b Sätze 1, 3 und 9, 35a, 35b, 35c Abs. 1 
Satz 1, 73 Abs. 8 Satz 1, 91 Abs. 4 Satz 1, 92 Abs. 1 Satz 1 und Abs. 2 Satz 3, 92a 
Abs. 1 Satz 4 Nr. 6, 130b, 135 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1, 137c Abs. 1 Sätze 2 und 3, 137e 
Abs. 1 Satz 1, 137h Abs. 1 Satz 4 Nr. 1 und 2, 138, 139 Abs. 4, 139a Abs. 3 Nr. 5 
und Abs. 4 Satz 1, 139d Satz 1 SGB V) keine Legaldefinitionen existieren420. Statt
dessen verleiht der Gesetzgeber dem G-BA oder dem BMG die Konkretisie
rungskompetenz. Hierbei weisen Regelungsdichte und -formen ein recht unter
schiedliches Bild auf.  

Die G-BA VerfO sieht die prioritäre Berücksichtigung von RCTs, soweit möglich, 
unabhängig vom Typ (medikamentös bzw. nicht-medikamentös) der zu bewer
tenden medizinischen Maßnahme vor421. Auch das IQWiG sieht keinen Grund, 
an die Bewertung des Nutzens im Verhältnis zwischen Arzneimitteln und Be
handlungsmethoden einen bezüglich der Ergebnissicherheit prinzipiell anderen 
Maßstab anzulegen422. Ferner hat der Bundesrat im Kontext der geplanten Än
derung von § 137e SGB V jüngst gefordert, dass nur „dem Goldstandard der 
evidenzbasierten Medizin entsprechende wissenschaftliche Erkenntnisse gene
riert werden.“423 Der GKV-Spitzenverband ist selbst bei digitalen Versorgungs
angeboten auf die Durchführung kontrollierter klinischer Studien fixiert.424 

 
419 Vgl. nur Schimmelpfeng-Schütte, Innovationshemmnisse, S. 63 (72); Windeler/Lange, BuGesbl 2015, 220 
(220).  
420 Vgl. LSG Berlin-Brandenburg, PharmR 2017, 31 (37 f.); Windeler/Lange, BuGesbl 2015, 220 (223). 
421 Vgl. oben B.III.2. 
422 IQWiG, Methoden, S. 66. 
423 BT-Drs. 19/10523, S. 116. 
424 Egger, G&S 1/2019, 54 (55); vgl. dazu unten III.4. 
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Dieses Beharren auf dem RCT-Goldstandard425 erscheint zum einen zu undiffe
renziert und berücksichtigt zum anderen nicht hinreichend, dass sich die metho
dischen Standards der evidenzbasierten Medizin in einem stetigen Wandlungs
prozess befinden426. In jüngerer Zeit wird in den relevanten Fachkreisen nament
lich erörtert, inwieweit Ergebnisse aus Daten außerhalb der klinischen For
schung (real world evidence) bei der Nutzenbewertung berücksichtigt werden 
sollten427. So wird gefordert, entsprechende Untersuchungen schon wegen ihrer 
hohen externen Validität428 jedenfalls ergänzend in die Methodenbewertung ein
zubeziehen, da hierdurch belastbare Aussagen unter Alltagsbedingungen ge
troffen werden können429.  

Der für Arzneimittel konzipierte RCT-Goldstandard erweist sich nach inzwi
schen verbreiteter Ansicht als zu eng für die angemessene Bewertung von Be
handlungsmethoden. Namentlich muss der Anwenderqualifikation im Rahmen 
der Nutzenbewertung ausreichend Rechnung getragen werden, um aussagefä
hige Studienergebnisse zu erhalten430. So hängt der Erfolg einer chirurgischen 
Intervention nicht nur von der Operation als solcher, sondern vom gesamten Be
handlungsprozess ab, sodass es erheblich auch auf die persönliche, sachliche 
und organisatorische Qualität der prä- und postoperativen Phase ankommt431. 
Gerade diese Komplexität eines multifaktoriellen Geschehens, wie sie generell, 
wenn auch in unterschiedlichem Umfang für Untersuchungs- und Behandlungs
methoden typisch ist, wird häufig eine zumindest punktuelle Abkehr von dem 
in der klinischen Prüfung von Arzneimitteln herrschenden Goldstandard der 
RCTs erfordern.  So ist bei chirurgischen Studien ein Placebo-Arm ungleich sel
tener als bei Arzneimittelstudien, da Placebochirurgie aufgrund der Invasivität 
vieler chirurgischer Eingriffe ethisch nur schwer gerechtfertigt werden kann432. 
Zudem ist die an sich methodisch sehr erwünschte Verblindung von Chirurgin
nen und Chirurgen bzw. Behandlerinnen und Behandlern einen und Patientin
nen und Patienten auf der anderen Seite in chirurgischen Studien häufig nicht 
möglich oder aber zumindest erheblich erschwert. Eine weitere Besonderheit 

 
425 Vgl. z. B. auch die Äußerung des IQWiG-Leiters, er sei hinsichtlich der Orientierung jedweder Nut
zenbewertung am RCT-Goldstandard „nicht neutral“, vgl. Gerst, DÄBl. 2016, A-62 (A-62). 
426  So auch Ertl, Methoden, S. 30. 
427 Vgl. ausführlich dazu Ertl, Methoden, S. 31 ff.; Gassner, MPR 2015, 2015, 148 (150 f.). 
428 Damit ist der Wert der Studie im individuellen Kontext gemeint, vgl. Kühlein/Foster, Evidenz, S. 39 
(40). 
429 In diesem Sinne z. B. Wegscheider/Drabik/Bleich/Schulz, BuGesBl 2015, 298 (302 f.). 
430 Hüttner/Ulrich/Mihaljevic/Probst/Rossion/Diener, BuGesBl 2015, 248 (252). 
431 Seidel/Pieper/Neugebauer, ZEFQ 2015, 220 (223); Mühlbacher/Juhnke, Gesundheitswesen 2018, 580 
(582). 
432 Hüttner/Ulrich/Mihaljevic/Probst/Rossion/Diener, BuGesBl 2015, 248 (250). 
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solcher Studien besteht darin, dass sich die Technik der Operateure bei einer 
chirurgischen Prozedur erst nach und nach verbessert (Lernkurve) und erst im 
Laufe des noch stattfindenden Entwicklungsprozesses, der oft auch von kleine
ren Produktänderungen begleitet wird, das angestrebte Professionalitätsniveau 
erreicht wird (Professionalitätskurve)433. Alternativen zu RCTs, wie in Parallel
gruppen organisierte nicht-randomisierte Studien oder prospektive Beobach
tungsstudien, können deshalb häufig sinnvoll(er) sein, um die vorhandenen Evi
denzlücken zu füllen434. Im Übrigen sind klinische Studien gerade mit Blick auf 
die Anforderungen im Versorgungsalltag ein zwar wichtiges, aber nicht das ein
zige Instrument für die Qualitätssicherung und Nutzenbewertung in der Ge
sundheitsversorgung, sodass das Potential medizinischer Register und weiterer 
begleitender Forschung in der Medizintechnik stärker als bisher erschlossen 
werden sollte, um den Nutzen von Medizinprodukten zu evaluieren435.  

Auch auf die diagnostische Forschung bzw. Untersuchungsmethoden lässt sich 
das „Erfolgsmodell RCT“ aus der pharmakologischen Forschung nicht ohne 
Weiteres übertragen. Randomisierte Studien zur Nutzenbewertung diagnosti
scher Methoden haben deshalb ihre eigenen Herausforderungen, weil sie eine 
Kombination aus diagnostischen und therapeutischen Maßnahmen – also kom
plexe Interventionen – überprüfen436. Aus der Perspektive von Versorgungsfor
schung und Epidemiologie können vergleichende Nutzenbewertungen generell 
nicht immer auf RCT basieren437 und müssen besonders bei Untersuchungsme
thoden durch statistische Modellbildung ergänzt werden438.  

10.  Einfügung von § 137l SGB V (Potential neuer Untersuchungs- und Be
handlungsmethoden) 

Nach dem neuen § 137k wird folgender § 137l eingefügt: 

     „§ 137l 

Potential von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der vertragsärzt
lichen Versorgung und im Krankenhaus 

Die Bewertung des Potentials einer Untersuchungs- und Behandlungsme
thode erfordert eine Abwägungsentscheidung. Ein hinreichendes Potenzial 

 
433 Seidel/Pieper/Neugebauer, ZEFQ 2015, 220 (223). 
434 Ebd. 
435 Hüttner/Ulrich/Mihaljevic/Probst/Rossion/Diener, BuGesBl 2015, 248 („52 ff.); Lenkungskreis für den 
Nationalen Strategieprozess „Innovationen für die Medizintechnik“, Schlussbericht, S. 21. 
436 Vach/Gerke, BuGesBl 2015, 256 (260). 
437 Wegscheider/Drabik/Bleich/Schulz, BuGesBl 2015, 298 (302). 
438 Wegscheider/Drabik/Bleich/Schulz, BuGesBl 2015, 298 (303). 
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liegt vor, wenn sich aus den vorliegenden theoretischen Erkenntnissen zum 
Wirkprinzip und/oder den praktischen Erkenntnissen zu der Methode, die 
sich auch aus anderen Anwendungsgebieten ergeben können, im Vergleich 
mit den entsprechenden Erkenntnissen zu bestehenden Alternativmethoden 
die medizinische Bewertung ergibt, dass die Behandlungschancen die Be
handlungsrisiken überwiegen. Hierbei ist Art, Schwere, Dauer und Häufigkeit 
derjenigen Erkrankung zu berücksichtigen, zu deren Untersuchung oder Be
handlung die Methode angewandt werden soll.“ 

Begründung: 

Aus Gründen der Rechtssicherheit ist es erforderlich, den Inhalt des Potenzial
begriffs klarzustellen. 

Ergänzende Anmerkung: 

Der Verfahrensordnung des G-BA ist nicht ausdrücklich zu entnehmen, welchen 
Validitätsanforderungen die vorliegenden wissenschaftlichen Unterlagen genü
gen müssen, um das hinreichende Potenzial einer neuen Methode belegen zu 
können. Der G-BA tendiert insofern zu einer eher restriktiven Auslegung des 
Potenzialbegriffs, die unter mehreren Gesichtspunkten rechtlich nicht haltbar 
ist, aber von Teilen der Rechtsprechung, insbesondere auch vom 1. Senat des 
BSG, anerkannt wird. Bei der Bestimmung der Anforderungen an die Begrün
dung eines Potenzials ist auch auf Art, Schwere, Dauer und Häufigkeit der je
weiligen Erkrankung abzustellen439.  

11. Änderung von § 139 SGB V (Beschleunigung der Anerkennung innovati
ver Hilfsmittel) 

§ 139 wird wie folgt geändert: 

a) In Absatz 3 Satz 4 wird das Wort „sechs“ durch das Wort „drei“ ersetzt. 

b)  In Absatz 6 wird nach Satz 5 folgender Satz eingefügt:  

„Geht die Auskunft des Gemeinsamen Bundesausschuss nicht inner
halb der Frist nach Satz 3 ein, läuft die bisherige Frist weiter.“  

Begründung: 

Zu Buchstabe a  

Um die Verfahren zur Anerkennung innovativer Hilfsmittel zu beschleunigen, 
ist eine Verkürzung der bestehenden Frist von sechs Monaten auf drei Monate 
erforderlich.  

 
439 Vgl. zum relevanten Evidenzniveau ausführlich oben B.III.3.b). 
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Zu Buchstabe b  

Im neuen Satz fünf wird klargestellt, dass die Entscheidungsfrist des Spitzenver
bandes Bund der Krankenkassen auch dann wieder auflebt, wenn der Gemein
same Bundesausschuss die im Einzelfall nach Absatz 3 Satz 3 angeforderte Aus
kunft nicht innerhalb der Entscheidungsfrist Absatz 3 Satz 4 erteilt. 

Ergänzende Anmerkung: 

Zu Buchstabe a  

Nach § 139 Abs. 3 S. 1 SGB V erfolgt die Eintragung eines Hilfsmittels in das 
Hilfsmittelverzeichnis nur auf Antrag des Herstellers beim zuständigen 
SpiBuKK. Soll ein Hilfsmittel als untrennbarer Bestandteil einer neuen Untersu
chungs- und Behandlungsmethode eingesetzt werden, ist es bis zur Anerken
nung der Methode durch den G-BA nicht von der Leistungspflicht umfasst und 
zählt daher nicht zu den in das Verzeichnis aufzunehmenden Hilfsmitteln. Inso
weit ist die Entscheidungskompetenz des SpiBuKK begrenzt. Er darf nicht ei
genständig entscheiden, ob die Voraussetzungen für die Anerkennung der Me
thode vorliegen, sondern muss diese Prüfung dem G-BA überlassen440.  

Nach § 139 Abs. 3 S. 3 SGB V hat der SpiBuKK, wenn er dies zur Klärung der 
Frage, ob ein Hilfsmittel untrennbarer Bestandteil einer neuen Methode ist, für 
erforderlich hält, eine Auskunft des G-BA einzuholen. Nach § 139 Abs. 3 S. 4 SGB 
V muss der G-BA muss innerhalb von sechs Monaten Stellung nehmen. Indes 
erscheint eine Frist von drei Monaten hierfür ausreichend und angemessen, da 
es sich hierbei um eine reine und wenig komplexe Rechtsfrage handelt, die nur 
einen geringen Prüfungsaufwand erfordert441. Für eine Fristverkürzung spricht 
unter dem Gesichtspunkt der Verfahrensbeschleunigung auch, dass bis zum 
Eingang einer im Einzelfall nach § 139 Abs. 3 S. 3 SGB V angeforderten Auskunft 
des G-BA der Lauf der dreimonatigen Entscheidungsfrist des SpiBuKK (§ 139 
Abs. 6 S. 3 SGB V) nach § 139 Abs. 6 S. 4 SGB V unterbrochen ist. 

Zu Buchstabe b  

Kommt der G-BA zu dem Ergebnis, dass das Hilfsmittel untrennbarer Bestand
teil einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode ist, beginnt nach 
§ 139 Abs. 3 S. 5 SGB V unmittelbar das Methodenbewertungsverfahren nach 
§ 135 Abs. 1 S. 1 SGB V, wenn der Hersteller den Antrag auf Eintragung des 
Hilfsmittels in das Hilfsmittelverzeichnis nicht innerhalb eines Monats zurück
nimmt, nachdem ihm der SpiBuKK das Ergebnis der Auskunft mitgeteilt hat. 

 
440 BSG, 08.07.2015, B 3 KR 6/14 R, Rn. 17. 
441 Vgl. auch BT-Drs. 18/11205, S. 69, wo insofern ebenfalls von einem begrenzten Recherche- und Prüf
aufwand für den G-BA ausgegangen wird. 
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Erteilt dagegen der G-BA die Auskunft, dass das Hilfsmittel nicht untrennbarer 
Bestandteil einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode ist, endet 
die Fristunterbrechung nach § 139 Abs. 6 S. 4 SGB V und die Entscheidungsfrist 
des SpiBuKK nach § 139 Abs. 6 S. 3 SGB V lebt wieder auf. Der Fall, dass der G-
BA seine Auskunft nicht innerhalb der bisherigen Entscheidungsfrist von sechs 
Monaten (bzw. der vorgeschlagenen neuen Entscheidungsfrist von drei Mona
ten) erteilt, ist bislang nicht geregelt und bedarf daher der Klarstellung. 

12. Änderung von § 217e Abs. 2 SGB V (Bindungswirkung von Entscheidun
gen des SpiBuKK für die Versicherten) 

In § 217e Absatz 2 werden die Wörter „und die Versicherten“ gestrichen. 

Begründung: 

Es handelt sich um eine Folgeänderung zur Neufassung von § 91 Absatz 6. 

Ergänzende Anmerkung: 

§ 217e Abs. 2 SGB V ist § 91 Abs. 6 SGB V nachgebildet und wirft die damit 
zusammenhängenden Probleme der demokratischen Legitimation auf442. 

13. Änderung von § 275 Abs. 1 SGB V (Beschränkung der Prüfungsbefugnis 
des MDK) 

Nach § 275 Absatz 1 Satz 1 wird folgender Satz eingefügt: 

„Die Prüfung nach Satz 1 Nr. 1 beschränkt sich bei der Anwendung neuer Un
tersuchungs- und Behandlungsmethoden im Rahmen einer Krankenhausbe
handlung darauf, ob sie nach den Regeln der ärztlichen Kunst erfolgt ist.“ 

Begründung: 

Die Regelung dient der Klarstellung und der Rechtssicherheit. Sie verdeutlicht, 
dass die Prüfpflicht der Krankenkassen und die Prüfbefugnis des Medizinischen 
Dienstes auf den sich aus § 137c Absatz 3 Satz 1 Halbsatz 2 ergebenden Umfang 
begrenzt ist. Die Kompetenzen des Gemeinsamen Bundesausschuss und des 
Medizinischen Dienstes hinsichtlich der Bewertung bzw. Prüfung neuer Unter
suchungs- und Behandlungsmethoden werden eindeutiger als bisher abge
grenzt. Zudem fördert die Regelung den Zugang innovativer Methoden in die 
Krankenhausversorgung. 

 
442 Mühlhausen, in: Becker/Kingreen, SGB V, § 217e Rn. 9. 



Endbericht vom 13. Juli 2019  

 

 

- 123 - 

Ergänzende Anmerkung: 

In der von den Krankenkassen intendierten Prüfungspraxis des MDK werden 
Versorgungen, bei denen die teurere neue Untersuchungs- und Behandlungs
methode zur Anwendung gekommen ist, systematischen Einzelfallprüfungen 
mit dem Ziel der Leistungsablehnung unterworfen. Die häufigste Begründung 
ist diejenige der „fehlenden Evidenz“. Dabei legt der MDK trotz geringer oder 
fehlender Expertise in formalistischer Weise sehr hohe Maßstäbe an. De facto 
wird also eine „duale Methodenbewertung“ betrieben443, die auf die Kranken
häuser einen erheblichen wirtschaftlichen Druck ausübt und dazu führt, dass 
den Patientinnen und Patienten innovative Behandlungsmethoden vorenthalten 
werden444.  

14. Änderung von § 6 Abs. 2 KHEntG (Vertrauensschutz und Rückwirkende 
Vergütung) 

§ 6 Absatz 2 wird wie folgt geändert: 

a) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefügt: 

„Einer Vereinbarung nach Satz 1 stehen § 2 Absatz 1 Satz 3 und § 12 Ab
satz 1 nicht entgegen.“  

 b) Nach dem neuen Satz 6 werden die folgenden Sätze eingefügt: 

 „Der Anspruch auf die vereinbarte Vergütung gilt für Behandlungsfälle, 
die ab dem Zeitpunkt der Anfrage nach Satz 3 oder nach § 6 Absatz 2 
Satz 2 der Bundespflegesatzverordnung in das Krankenhaus aufgenom
men worden sind. Für die Abwicklung des Vergütungsanspruchs, der 
zwischen dem Zeitpunkt nach Satz 3 und der Abrechnung der verein
barten oder durch die Schiedsstelle festgelegten Vergütung entstanden 
ist, ermitteln die Vertragsparteien nach § 11 des Krankenhausentgeltge
setzes oder nach § 11 der Bundespflegesatzverordnung die Differenz 
zwischen der vereinbarten oder durch die Schiedsstelle festgelegten Ver
gütung und der für die Behandlungsfälle bereits gezahlten Vergütung; 
für die ermittelte Differenz ist § 15 Absatz 3 des Krankenhausentgeltge
setzes oder § 15 Absatz 2 der Bundespflegesatzverordnung entsprechend 
anzuwenden." 

 
443 Stockheim/Helling/Merkel, Z Orthop Unfall 2018, 622 (622 f.). 
444 Stockheim/Helling/Merkel, Z Orthop Unfall 2018, 622 (623 f.). 
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Begründung: 

Zu Buchstabe a 

Es handelt es sich um eine Folgeänderung zur Neufassung des § 27 Absatz 1. 
Zugleich wird klargestellt, dass die vom 1. Senat des Bundesozialgerichts in sei
nem Urteil vom 19. Dezember 2017 (Az. B 1 KR 17/17 R) vorgenommenen Aus
legung von § 6 Absatz 2 des Krankenhausentgeltgesetzes, keinen Bestand hat, 
da sie mit dem mit dieser Bestimmung verfolgten Ziel der Innovationsförderung 
nicht in Einklang steht. 

Ergänzende Anmerkung: 

Der 1. Senat des BSG will den Regelungsgehalt der NUB-Vereinbarung auf den 
bloßen Preis reduzieren445 und verkennt damit nicht nur deren Bedeutung für 
den einzelnen Krankenhausträger, sondern gerät auch – jedenfalls mit Blick auf 
private Träger –mit dem Grundrecht der Berufsfreiheit (Art. 12 Abs. 1 GG), das 
im staatlich reglementierten Bereich ein Mindestmaß an Planbarkeit voraussetzt, 
in Konflikt446. Denn auf der Grundlage dieser Rechtsprechung kann die Kran
kenkasse zunächst ein Entgelt vereinbaren und nach Erbringung der Leistung 
ihre Vergütung mit der Begründung verweigern, diese sei wegen § 137c SGB V 
nicht zu vergüten. Nach dem Verständnis des 1. Senats bietet die Vereinbarung 
dem Krankenhausträger keinerlei Sicherheit und behindert damit mittelbar die 
vom Gesetzgeber intendierte Innovationsförderung447.  

Zu Buchstabe b 

Um etwaige Verzögerungen bei der Vereinbarung von NUB-Entgelten und da
mit der sachgerechten Vergütung neuer Untersuchungs- und Behandlungsme
thoden zu verhindern, sehen die Sätze 8 und 9 vor, dass der Anspruch des Kran
kenhauses auf das vereinbarte NUB-Entgelt bereits für die Patientinnen und Pa
tienten besteht, die nach der NUB-Anfrage beim InEK in das Krankenhaus auf
genommen worden sind. Da die Krankenhäuser auf Grund der geltenden Er
laubnis mit Verbotsvorbehalt auch vor der Bewertung durch den G-BA und vor 
der Vereinbarung oder Festsetzung eines NUB-Entgelts die Methode erbringen 
können und hierfür regelhaft eine Vergütung erhalten, ist von den Vertragspar
teien vor Ort für alle betroffenen Patientinnen und Patienten die Differenz zwi
schen dem vereinbarten oder festgelegten NUB-Entgelt und der bereits gezahl
ten Vergütung zu ermitteln, um eine Doppelvergütung zu vermeiden. Die Aus

 
445 BSG, 19.12.2017, B 1 KR 17/17 R, Rn. 24 ff. 
446 Felix, MedR 2018, 472 (477). 
447 Ebd. 



Endbericht vom 13. Juli 2019  

 

 

- 125 - 

zahlung des für alle betroffenen Patientinnen und Patienten ermittelten Diffe
renzbetrags erfolgt nach dem Verfahren gemäß § 15 Absatz 3 des Kranken
hausentgeltgesetzes oder § 15 Absatz 2 der Bundespflegesatzverordnung. Die 
Nutzung bereits bestehender Verfahren gewährleistet eine aufwandsarme Ab
wicklung des rückwirkenden Vergütungsanspruchs noch im laufenden Jahr. 

Ergänzende Anmerkung: 

Unter dem Gesichtspunkt möglichst zügiger Implementation neuer Untersu
chungs- und Behandlungsmethoden in die stationäre Versorgung stellt sich die 
Verfahrensdauer bis zum Abschluss einer NUB-Vereinbarung vielfach als prob
lematisch dar. Zwar sieht § 6 Abs. 2 S. 6 KHEntgG vor, dass die entsprechenden 
Vereinbarungen „möglichst frühzeitig“ erfolgen sollen und unterstreicht damit 
den im Pflegesatzrecht allgemein geltenden Beschleunigungsgrundsatz. Gleich
wohl ziehen sich die Entgeltverhandlungen teilweise bis weit in das Verhand
lungsjahr hinein. Für das jeweilige Krankenhaus ergibt sich daraus das Risiko, 
keine Finanzierungssicherheit hinsichtlich der Vergütung erbrachter NUB-Leis
tungen zu haben, da für die Zeit der Verhandlung nach § 15 Abs. 2 KHEntgG 
die Abrechnung von Zusatzentgelten nicht möglich ist und im Falle eines Schei
terns auf der Grundlage des KHEntgG nicht mehr in Betracht kommt448.  

Zwar wird aus der in § 15 Abs. 3 S. 1 KHEntgG vorgesehenen Ausgleichspflicht 
bei Mindererlösen teilweise gefolgert, dass die Bestimmung einen Anspruch auf 
eine nachträgliche Vergütung auch bei erstmals vereinbarten NUB-Entgelten 
vermittle449. Für eine solche weite Auslegung mag auch die Ratio legis sprechen, 
die Krankenhäuser so zu stellen, als hätte es eine prospektive und frühzeitige 
Vereinbarung gegeben450. Doch erfasst § 15 Abs. 3 S. 1 KHEntgG nach seinem 
eindeutigen Wortlaut nur die „Weitererhebung ... bisheriger Entgelte“451, sodass 
erstmalig vereinbarte NUB-Entgelte wohl gar nicht in den Anwendungsbereich 
der Bestimmung fallen452.  

Rechtssicher lässt sich diese innovationshemmende Problematik nur durch eine 
Gesetzesänderung darstellen. Sie ist auch in systematischer Hinsicht geboten, da 
in § 137h Abs. 3 S. 3 und Abs. 4 S. 3 SGB V für neue Untersuchungs- und Be
handlungsmethoden mit Hochrisikoprodukten bei einer positiven, d. h. zumin
dest ein Potenzial zuerkennenden Entscheidung ein rückwirkender Vergütungs
anspruch von Krankenhäusern für alle Behandlungen, die es seit seiner Anfrage 

 
448 Ullrich, Finanzierungslücken, S. 219. 
449 So Vollmöller, NZS 2012, 921 (926).  
450 Ebd. 
451 Hervorhebung nicht im Original. 
452 So Ullrich, Finanzierungslücken, S. 219 f. 
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an das InEK übernommen hat, bereits normiert ist453. Dadurch wird zumindest 
auf Preisebene eine zügige Innovationsförderung sichergestellt, die sich auch 
positiv auf den Zugang der Versicherten zu innovativen Leistungen auswirken 
kann454. Dieser Effekt dürfte auch bei der Verwirklichung des Regelungsvor
schlags zu erwarten sein. 

III.  Zugangswege für digitale Anwendungen  

1. Vorbemerkung 

Die folgenden Regelungsvorschläge beziehen sich auf das SGB V in der im 
DVG-E vorgeschlagenen Fassung. 

2. Änderung von § 33a (Leistungsanspruch) 

§ 33a wird wie folgt geändert: 

a) Absatz 1 wird wie folgt geändert: 

 aa) In Satz 1 werden die Wörter „niedriger Risikoklasse“ und „und die 
dazu bestimmt sind, bei den Versicherten oder in der Versorgung 
durch Leistungserbringer die Erkennung, Überwachung, Behandlung 
oder Linderung von Krankheiten oder die Erkennung, Behandlung, 
Linderung oder Kompensierung von Verletzungen oder Behinderun
gen zu unterstützen“ gestrichen.  

 bb) In Satz 2 werden nach den Wörtern „Arztes“ die Wörter „, Zahnarztes 
oder Psychotherapeuten“ eingefügt.  

b)  Absatz 2 wird wie folgt gefasst:  

„Medizinprodukte nach Absatz 1 Satz 1 sind Produkte im Sinne von Artikel 
2 Nummer 1 und 2 der Verordnung (EU) 2017/745 des Europäischen Parla
ments und des Rates vom 5. April 2017 über Medizinprodukte, zur Ände
rung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der 
Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien 
90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABl. L 117 vom 5.5.2017, S. 1) und 
Artikel 2 Nummer 2 und 4 der der Verordnung (EU) 2017/746 des Europä
ischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 über In-vitro-Diagnos
tika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 
2010/227/EU der Kommission (ABl. L 117 vom 5.5.2017, S. 176).“ 

 
453 Vgl. Clemens, KrV 2018, 1 (6): „Zu einem solchen Behaltendürfen im Fall von Hoch-Risiko-Produkten 
würde ein Behaltendürfen ebenso im Fall des § 6 Abs. 2 S. 6 KHEntgG gut passen.“ 
454 Vgl. nur Wien, NZS 2015, 736 (740). 
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Begründung: 

Zu Buchstabe a  

Zu Doppelbuchstabe aa 

Die Regelung der Klassifizierung von Medizinprodukten ist in der Verordnung 
(EU) 2017/745 und der Verordnung (EU) 2017/746 so restriktiv ausgestaltet, dass 
Stand-Alone-Software häufig in die höchsten Risikokategorien der Klassen IIb 
und III bzw. C und D fallen wird. Die Begrenzung des Leistungsanspruchs der 
Versicherten auf Medizinprodukte niedriger Risikoklasse steht daher nicht in 
Einklang mit dem Ziel des Gesetzes, digitale Gesundheitsanwendungen zügig 
in die Versorgung zu bringen. 

Der Verweis auf die in § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes und Artikel 
2 Nummer 2 Satz 1 Verordnung (EU) 2017/745 aufgeführten medizinischen Zwe
cke ist unvollständig. Das betrifft etwa die Vorhersage, Verhütung und Prognose 
von Krankheiten. Zudem ist der Verweis auch überflüssig, da sämtliche mögli
chen medizinischen Zwecke durch die in Absatz 2 enthaltene Verweisung auf 
die Legaldefinitionen der Artikel 2 Nummer 1 und 2 der Verordnung (EU) 
2017/745 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und Artikel 2 Nummer 2 und 
4 der der Verordnung (EU) 2017/746 erfasst werden. 

Zu Doppelbuchstabe bb 

Auch die zahnärztliche und die pychotherapeutische Versorgung sind mögliche 
Anwendungsbereiche für digitale Gesundheitsanwendungen, sodass der Leis
tungsanspruch entsprechend erweitert werden muss, um eine umfassende Ver
besserung der Versorgung der Versicherten zu gewährleisten. 

Zu Buchstabe b 

Es handelt sich um eine Folgeänderung zur Neufassung des Absatzes 1 Satz 1. 
Die Regelung hat klarstellenden Charakter. Sie präzisiert die Legaldefinition des 
Begriffs der digitalen Gesundheitsanwendung in Absatz 1 Satz 1 und dient der 
Rechtssicherheit. 
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Ergänzende Anmerkung: 

Zu Buchstabe a  

Zu Doppelbuchstabe aa 

Die für die Klassifizierung von Software einschlägige Regel 11 in Anhang IX der 
Verordnung (EU) 2017/745455 ist missglückt. Sie erfasst Software, die dazu be
stimmt ist, Informationen zu liefern, die zu Entscheidungen für diagnostische 
oder therapeutische Zwecke herangezogen werden. Ob solche Informationen 
von den Patientinnen und Patienten selbst, etwa mit Hilfe einer „Gesundheits-
App“, generiert werden, ist für die Klassifizierung ohne Bedeutung. Im Ergebnis 
führt die Regel 11 dazu, dass selbst Software für die Therapie- bzw. Bestrah
lungsplanung, für die Berechnung von Medikamentendosen oder für die Dar
stellung möglicher Diagnosen auf Basis von Laborwerten in Risikoklasse IIb o
der III fallen. Die Regel stellt daher einen Fall der Überregulierung dar, da sie 
gerade für Start-ups wegen des zusätzlichen Aufwands wie eine Marktzutritts
hürde wirkt, ohne dass ein Zugewinn an Patientensicherheit erkennbar wäre456. 
Hieran würde auch die im Entwurf des „Guidance on Classification for Software 
in MDR 2017/745 and IVDR 2017/746“ der Koordinierungsgruppe Medizinpro
dukte vorgesehene leichte Relativierung der Regel 11 nichts ändern. Um nicht 
auch noch zu Lasten der Versicherten eine weitere Hürde für den Zugang zum 
sog. Ersten Gesundheitsmarkt zu schaffen, erscheint es daher geboten, den in 
§ 33a Abs. 1 SGB V konstituierten Leistungsanspruch auf digitale Anwendungen 
mit Medizinprodukten höherer Risikoklassen auszudehnen. Hiervon gehen im 
Übrigen bislang auch alle relevanten einschlägigen Studien aus457. 

3. Änderung von § 87c (Berücksichtigung der Vergütung von Zahnärzten) 

Nach § 87 Absatz 2k wird folgender Absatz 2l eingefügt: 

„(2l) Der einheitliche Bewertungsmaßstab für zahnärztliche Leistungen ist in
nerhalb von drei Monaten nach Aufnahme digitaler Gesundheitsanwendun
gen in das Verzeichnis nach § 139e Absatz 2 anzupassen, soweit zahnärztliche 
Leistungen für die Versorgung erforderlich sind. Absatz 5c Satz 2 bis 4 gilt 
entsprechend.“ 

 
455 Eine Parallelregelung findet sich in der Verordnung (EU) 2017/746 nicht. Doch wird dort etwa auch 
eine Stand-Alone-Software, die zum Einsatz in der der Krebsvorsorge bestimmt ist, in die zweithöchste 
Risikoklasse C eingestuft, vgl. Anhang VIII Regel 3 Buchst. h der Verordnung (EU) 2017/746. 
456 Vgl. dazu Gassner, MPR 2016, 109 (112). 
457 Vgl. z. B. IGES, Digitale Versorgungsprodukte Teil 2, S. 65 ff.  
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Begründung: 

Es handelt es sich um eine Folgeänderung zur Neufassung des § 33a Absatz 1 
Satz 2. 

4. Änderung von § 139e (Verzeichnis für digitale Gesundheitsanwendun
gen) 

§ 139e wird wie folgt geändert: 

a) Absatz 2 wird wie folgt geändert: 

 aa) In Satz 1 werden die Wörter „Sicherheit, Funktionstauglichkeit und 
Qualität“ gestrichen und durch die Wörter „Datenschutz und Datensi
cherheit“ ersetzt. 

 bb) In Satz 8 werden hinter dem Wort „Gebührensätzen“ die Wörter „, es 
sei denn es handelt sich um ein Kleinstunternehmen oder ein kleines 
Unternehmen im Sinne der Empfehlung 2003/361/EG der Kommission 
vom 6. Mai 2003 betreffend die Definition der Kleinstunternehmen so
wie der kleinen und mittleren Unternehmen (ABl. L 124 vom 20.5.2003, 
S. 36)“ eingefügt. 

b) Absatz 3 wird wie folgt geändert: 

 aa) Nach Satz 3 wird folgender Satz 4 eingefügt: 

  „Beim Nachweis positiver Versorgungseffekte der digitalen Gesund
heitsanwendung sind Verfahrens- und Strukturverbesserungen in der 
gesundheitlichen Versorgung sowie die für sie bestehenden Besonder
heiten der Nutzenbewertung nach den internationalen Standards der 
evidenzbasierten Medizin entsprechend ihrem Risikopotenzial ange
messen zu berücksichtigen.“  

 bb) Im neuen Satz 8 wird das Wort „kann“ durch das Wort „hat“ und wer
den die Wörter „bis zu 12“ durch die Wörter „mindestens 6 und höchs
tens 24“ ersetzt.  

Begründung: 

Zu Buchstabe a 

Zu Doppelbuchstabe aa 

Die in Absatz 2 Satz 1 genannten „Grundanforderungen an Sicherheit, Funkti
onstauglichkeit und Qualität“ von Medizinprodukten sind bereits Gegenstand 
der unionalen Vor- und Nachmarktkontrolle von als Medizinprodukt qualifi
zierter Software. Die hieraus resultierenden Doppelprüfungen sind unions
rechtswidrig und widersprechen zum Nachteil der Patientinnen und Patienten 



Endbericht vom 13. Juli 2019  

 

 

- 130 - 

auch dem intendierten Ziel, digitale Gesundheitsanwendungen zügig in die Ver
sorgung zu bringen. Allerdings sollte die Einhaltung der relevanten Daten
schutz- und Datensicherheitsstandards wegen ihrer besonderen Bedeutung bei 
der Anwendung digitaler Gesundheitsanwendungen nachgewiesen werden, so
weit sie nicht schon Gegenstand des Konformitätsbewertungsverfahrens waren.  

Zu Doppelbuchstabe bb 

Digitale Gesundheitsanwendungen werden häufig von Start-ups mit geringer 
Kapitalausstattung entwickelt und hergestellt. Jeder zusätzliche finanzielle Auf
wand wirkt gerade bei kleinen Unternehmen innovationshemmend. Sie müssen 
ohnehin schon die Kosten für das erforderliche Evaluationskonzept tragen, so
dass es unangemessen erscheint, ihnen auch noch die Gebührenlast aufzuerle
gen.  

Zu Buchstabe b 

Zu Doppelbuchstabe aa 

Es handelt sich um eine Folgeänderung zur Neufassung des § 33a Absatz 1 Satz 
1. An die vom Leistungsanspruch umfassten digitalen Gesundheitsanwendun
gen mit hohem Risikopotenzial sind unter anderem wegen ihrer im Vergleich zu 
digitalen Gesundheitsanwendungen mit niedrigem Risikopotenzial höheren 
Kosten und stärkeren Beeinflussung der ärztlichen, zahnärztlichen und psycho
therapeutischen Versorgungspraxis auch höhere Evidenzanforderungen zu stel
len. Diese Evidenzanforderungen sollten sich an den internationalen Standards 
der evidenzbasierten Medizin orientieren. Dieses Evidenzniveau ist auch für 
den Nachweis des Zusatznutzens von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen 
nach § 35a Absatz 1 Satz 7 Nummer 2 maßgeblich, doch müssen die Besonder
heiten der Nutzenbewertung mobiler Gesundheitsanwendungen berücksichtigt 
werden. Dies bedeutet, dass ein abgestuftes Konzept bei der Nutzenbewertung 
digitaler Gesundheitsanwendungen zur Anwendung kommen soll, wobei sich 
die die Anforderungen an der Funktion oder dem Risikopotenzial des Medizin
produktes orientieren.  

Die Änderung dient im Übrigen auch der Rechtssicherheit. Deshalb wird auch 
das Kriterium der „Verfahrens- und Strukturverbesserungen in der gesundheit
lichen Versorgung“ ausdrücklich angeführt. Dadurch wird zum Ausdruck ge
bracht, das ihm beim Nachweis positiver Versorgungseffekte dasselbe Gewicht 
zukommt wie der Nutzenbewertung. 

Zu Doppelbuchstabe bb 

Besteht die überwiegende Wahrscheinlichkeit einer späteren Nachweisführung, 
erscheint es im Interesse der Versorgungssicherheit und mit Rücksicht auf den 
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erforderlichen Zeitaufwand für die Erbringung zusätzlicher und die Berücksich
tigung bereits erbrachter Nachweise geboten, das Ermessen der Krankenkassen 
auf die Entscheidung über die Dauer der Verlängerung der Erprobungsphase zu 
beschränken. Aus denselben Gründen ist auch die Festlegung einer angemesse
nen Mindest- und Höchstdauer angezeigt, sodass sich eine maximale Dauer der 
Erprobungsphase von 36 Monaten ergibt. 

Ergänzende Anmerkung: 

Zu Buchstabe a  

Zu Doppelbuchstabe aa 

Eines der beiden Hauptziele der Verordnung (EU) 2017/745 und der Verord
nung (EU) 2017/746 liegt darin, „hohe Standards für die Qualität und Sicherheit“ 
von Medizinprodukten und In-vitro-Diagnostika“ festzulegen, „durch die allge
meine Sicherheitsbedenken hinsichtlich dieser Produkte ausgeräumt werden 
sollen.“458 Die Produkte müssen so ausgelegt und hergestellt werden, „dass sie 
sich unter normalen Verwendungsbedingungen für ihre Zweckbestimmung eig
nen. Sie sind sicher und wirksam und gefährden weder den klinischen Zustand 
und die Sicherheit der Patienten noch die Sicherheit und die Gesundheit der An
wender oder gegebenenfalls Dritter, wobei etwaige Risiken im Zusammenhang 
mit ihrer Anwendung gemessen am Nutzen für den Patienten vertretbar und 
mit einem hohen Maß an Gesundheitsschutz und Sicherheit vereinbar sein müs
sen; hierbei ist der allgemein anerkannte Stand der Technik zugrunde zu le
gen.“459 Innerhalb eines Konformitätsbewertungsverfahrens müssen die Herstel
lerinnen und Hersteller auch die klinische Leistung des Produkts nachweisen. 
Dazu gehören auch Aspekte der Funktionstauglichkeit. Denn „klinische Leis
tung“ bezeichnet die „Fähigkeit eines Produkts, die sich aufgrund seiner techni
schen oder funktionalen – einschließlich diagnostischen – Merkmale aus allen 
mittelbaren oder unmittelbaren medizinischen Auswirkungen ergibt, seine vom 
Hersteller angegebene Zweckbestimmung zu erfüllen, sodass bei bestimmungs
gemäßer Verwendung nach Angabe des Herstellers ein klinischer Nutzen für 
Patienten erreicht wird“460.  „Klinischer Nutzen“ bezeichnet hierbei „die positi
ven Auswirkungen eines Produkts auf die Gesundheit einer Person, die anhand 
aussagekräftiger, messbarer und patientenrelevanter klinischer Ergebnisse ein

 
458 Egrd. 2 der Verordnung (EU) 2017/745 und der Verordnung (EU) 2017/746. 
459 Abschnitt 1 Anhang I der Verordnung (EU) 2017/745. 
460 Art. 2 Nr. 52 Verordnung (EU) 2017/745 (Hervorhebung nicht im Original). 
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schließlich der Diagnoseergebnisse angegeben werden, oder eine positive Aus
wirkung auf das Patientenmanagement oder die öffentliche Gesundheit“461. An
ders als vielfach behauptet462, wird also der Nutzen eines Medizinprodukts je
denfalls unter Idealbedingungen (efficacy) nach patientenrelevanten Endpunk
ten innerhalb von Konformitätsbewertungsverfahren geprüft463 und deckt sich 
damit jedenfalls teilweise mit Vorgaben des SGB V für die Nutzenbewertung464. 
Dies gilt besonders für Hochrisiko-Medizinprodukte, für die klinische Studien 
obligatorisch sind465. 

Unabhängig von der speziellen Problematik der nachgelagerten Nutzenbewer
tung bleibt jedenfalls festzuhalten, dass Überschneidungen und Doppelprüfun
gen gerade auch mit Blick auf Sicherheits-, Funktionstauglichkeits- und Quali
tätsanforderungen zu vermeiden sind. Die Verordnung (EU) 2017/745 enthält 
insofern sogar softwarespezifische Vorgaben. So muss bei Produkten in Form 
einer Software „die Software entsprechend dem Stand der Technik“ entwickelt 
und hergestellt werden, „wobei die Grundsätze des Software-Lebenszyklus, des 
Risikomanagements einschließlich der Informationssicherheit, der Verifizierung 
und der Validierung zu berücksichtigen sind.“466 Bei der Auslegung und Her
stellung von Software, die zur Verwendung in Verbindung mit mobilen Com
puterplattformen bestimmt ist, wie das etwa bei „Gesundheits-Apps“, der Fall 
ist, müssen „die spezifischen Eigenschaften der mobilen Plattform (z. B. Größe 
und Kontrastverhältnis des Bildschirms) und die externen Faktoren im Zusam
menhang mit ihrer Verwendung (sich veränderndes Umfeld hinsichtlich Licht
einfall und Geräuschpegel) berücksichtigt“ werden467. Daneben gibt es noch wei
tere (auch) softwarerelevante Vorgaben in Anhang I der Verordnung (EU) 
2017/745 sowie zahlreiche Harmonisierte Normen468 (und künftig Gemeinsame 
Spezifikationen der EU-Kommission469), die  Sicherheits-, Funktionstauglich
keits- und Qualitätsstandards enthalten. Auch wenn grundlegende Vorausset

 
461 Art. 2 Nr. 52 Verordnung (EU) 2017/745. 
462 Zuletzt etwa Angelescu/Sauerland, DÄBl. 2019, A-1057 (A-1062). 
463 Vgl. zu Konformitätsverfahren und klinischer Bewertung Gassner, ZMGR 2018, 85 (88 f.). 
464 Näher dazu Gassner, MPR 2015, 148 (149). 
465 Vgl. Gassner, ZMGR 2018, 85 (89). 
466 Abschnitt 17.2 Anhang I der Verordnung (EU) 2017/745. 
467 Abschnitt 17.3 Anhang I der Verordnung (EU) 2017/745. 
468 Vgl. Art. 2 Nr. 70 Verordnung (EU) 2017/745; Art. 2 Nr. 73 Verordnung (EU) 2017/746. 
469 Vgl. Art. 2 Nr. 71 Verordnung (EU) 2017/745; Art. 2 Nr. 74 Verordnung (EU) 2017/746. 
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zungen hinsichtlich Datensicherheit, Datenschutz, Praktikabilität usw. im Rah
men des Konformitätsbewertungsverfahren geprüft werden470, erscheint es er
forderlich,  den gerade bei digitalen Gesundheitsanwendungen prekären Fragen 
des Datenschutzes und der Datensicherheit471 in  gebührender Weise und auch 
tatbestandlich explizit Rechnung zu tragen. Zusätzliche krankenversicherungs
rechtlich begründete Anforderungen im engeren Sinn werden damit freilich 
nicht formuliert472. Denn die relevanten Maßstäbe ergeben sich aus dem Daten
schutzrecht473. Insofern genügt ein Datenschutzkonzept eines Datenschutzbe
auftragten oder ein Datenschutzzertifikat als Nachweis. Für weitergehende, spe
zifisch krankenversicherungsrechtliche Anforderungen ist der Maßstab „positi
ver Versorgungseffekte“ völlig ausreichend, wie auch aus dessen Erläuterung in 
der Begründung des Referentenentwurfs474 ersichtlich ist. 

Vor diesem Hintergrund wäre die derzeit vorgesehene Regelung auch mit Blick 
auf das gebotene Maß an Patientensicherheit obsolet. Sie führte zu überflüssigen 
Doppelprüfungen und errichtete im Übrigen eine innovationsfeindliche Zu
gangshürde zum sog. Ersten Gesundheitsmarkt. Im Übrigen verstieße sie auch 
gegen unionsrechtliches Vorgaben. 

Zu Doppelbuchstabe bb 

Gerade für junge Unternehmen und Start-ups erfordert es typischerweise erheb
liche Anstrengungen, um Zugang zum sog. Ersten Gesundheitsmarkt zu erlan
gen475. Namentlich ist es ihnen nicht möglich, umfangreiche Studien durchzu
führen476. Sie müssen deshalb von Marktzutrittskosten entlastet werden. Ein Ge
bührenerlass entspricht im Übrigen auch der im Koalitionsvertrag bekundeten 
Absicht, die vorhandenen Innovationspotenziale nutzen und insbesondere auch 
den innovativen Mittelstand weiter zu stärken477. 

Zu Buchstabe b 

Zu Doppelbuchstabe aa 

Digitale Gesundheitsanwendungen konkurrieren gemeinsam mit allen anderen 
Interventionen um dieselben knappen Ressourcen im GKV-System, so dass sie 

 
470 Angelescu/Sauerland, DÄBl. 2019, A-1057 (A-1058), formulieren dies nicht nachvollziehbar im Optativ. 
471 Vgl. dazu nur Gassner, MPR 2015, 73 (79 ff.).  
472 Missverständlich insofern DVG-E, S. 63. 
473 Vgl. in diesem Sinne IGES, Digitale Versorgungsprodukte Teil 2, S. 18. 
474 DVG-E, S. 63. 
475 BMWI, Weißbuch Digitale Plattformen, S. 79.  
476 IGES, Digitale Versorgungsprodukte Teil 2, S. 18; vgl. auch Wien, G&S 4-5/2018, 90 (91). 
477 Vgl. Bundesregierung, Koalitionsvertrag 2018, S. 59. 
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sich grundsätzlich auch denselben Evidenzanforderungen stellen sollten478. Eine 
Bevorzugung von E-Health-Anwendungen nimmt auch das NICE in seinem im 
März 2019 vorgelegten Leitfaden „Evidence standards framework for digital 
health technologies“ 479 nicht vor480, obwohl es sich hierbei um eine staatliche Or
ganisation handelt, die institutionell nicht das Patienteninteresse an der best
möglichen Therapie oder Diagnostik im Fokus hat481. Das NICE schlägt dort vor, 
anhand der Anwendungsfunktionen vier Gruppen digitaler Gesundheitsan
wendungen zu bilden482. Als Medizinprodukt zertifizierte Stand-Alone-Soft
ware ist danach wegen ihrer Funktionalitäten483 typischerweise in die höchste 
Kategorie 3b einzustufen484. Um das erforderliche minimale Evidenzniveau für 
diese digitalen Gesundheitsanwendungen zu erreichen, genügen dem NICE zu
folge hochwertige Interventionsstudien mit experimentelle oder quasi-experi
mentelles Design, die Verbesserungen bei relevanten Ergebnissen (Diagnose
genauigkeit, Patientenberichte, klinische Messungen des Schweregrads der 
Krankheit, gesunde Verhaltensweisen,  physiologische Messungen, Benutzerzu
friedenheit und -bindung) belegen485. Allerdings definiert das NICE auch einen 
– regelmäßig anwendbaren – Best-Practice-Standard für digitale Gesundheitsan
wendungen der Kategorie 3b. Dies bedeutet aber nicht, dass zwingend eine ran
domisierte kontrollierte Studie durchzuführen486. Den Best-Practice-Standard er
füllen dem NICE zufolge vielmehr auch RCT-Metastudien sowie Vergleichsstu
dien, die in einem für das Gesundheits- und Sozialsystem relevanten Umfeld mit 
dem Nachweis eines konsistenten Nutzens auch in klinischen Ergebnissen in der 

 
478 Vgl. Albrecht/Kuhn/Land/Amelung/von Jan, BuGesBl 2018, 340 (344); Angelescu/Sauerland, DÄBl. 2019, 
A-1057 (A-1060); Sauerland, KVH-Journal 4/2019, 22 (23). 
479 NICE, Evidence standards. 
480 Vgl. auch Sauerland, KVH-Journal 4/2019, 22 (23). 
481 Vgl. allgemein zu der damit einhergehenden ethischen Problematik Biller-Andorno/Lenk, Evidenzba
sierte Medizin, S. 387 (389). 
482 NICE, Evidence standards, S. 7 ff. 
483 Aktives Monitoring und Unterstützung bei Diagnose und Therapie, s. NICE, Evidence standards, S. 
9 f.; vgl. zur Qualifikation von Software als Medizinprodukt EuGH, 07.12.2017, C-329/16, Rn 21 ff.; Gass
ner, MPR 2015, 73 (77 f.); Gassner/Modi, EuZW 2018, 168 (168 f.) 
484 NICE, Evidence standards, S. 9: „It is possible DHTs in this tier will qualify as medical devices.”  
485 NICE, Evidence standards, S. 18; ähnlich Albrecht/Kuhn/Land/Amelung/von Jan, BuGesBl 2018, 340 
(346), die mehr Versorgungsforschung unter Alltagsbedingungen fordern, was durch die Berücksichti
gung pragmatischer bzw. adaptiver Ansätze gegenüber hergebrachten, strikt evidenzbasierten Vorge
hensweisen erleichtert werden könne. 
486 Missverständlich insofern Sauerland, KVH-Journal 4/2019, 22 (25): „In der Gruppe 3b muss der Nut
zen der Gesundheitsanwendung in der Regel durch mindestens eine randomisierte kontrollierte Studie 
(RCT) geprüft worden sein.“ Auch Grätzel von Grätz, E-HEALTH-COM 4/19, 36 (38), meint irrig, das 
NICE halte für Kategorie 3b-Anwendungen zwingend eine randomisierte Studie für erforderlich. 
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Zielpopulation unter Verwendung validierter zustandsbezogener Ergebnismes
sungen durchgeführt wurden487. Im Ergebnis wird also anerkannt, dass der RCT-
Goldstandard bei digitalen Gesundheitsanwendungen vielfach nur begrenzt 
sinnvoll ist und teilweise undurchführbar ist488. Schließlich ist zu beachten, dass 
es, wie auch das NICE betont489, bei der Prüfungen der Wirksamkeit bzw. des 
Nutzens unter Realbedingungen (effectiveness) nur um ergänzende Evidenz ge
hen kann. Die klinische Evidenz digitaler Gesundheitsanwendungen muss ja be
reits im  Konformitätsbewertungsverfahren nachgewiesen werden490.  

Auf die Übernahme des Maßstabs der internationalen Standards der Gesund
heitsökonomie, wie ihn § 35a Abs. 1 S. 7 Nr. 2 Hs. 2, § 35b Abs. 1 S. 5, § 139a Abs. 
4 S. 1 SGB V vorsieht, wird verzichtet, da er allokative Wertentscheidungen im
pliziert, die der Gesetzgeber selbst treffen muss491.   

Zu Doppelbuchstabe bb 

Die Phase zusätzlicher Evidenzgenerierung vor Einführung in die Regelversor
gung sollte generell nicht zu kurz bemessen werden, da hierdurch rechtssichere 
Maßstäbe gewonnen und gerichtliche Auseinandersetzungen vermieden wer
den können492. 

Gesetzesfolgenabschätzung 

Für den Bund ergibt sich beim BfArM durch Prüfung und Entscheidung der An
träge auf Aufnahme in das Verzeichnis für digitale Gesundheitsanwendungen 
sowie die Beratung der antragstellenden Unternehmen ein laufender jährlicher 
Erfüllungsaufwand von insgesamt 3 Planstellen und zusätzlichen Sachkosten. 
Der Mehrbedarf wird finanziell und stellenmäßig im Gesamthaushalt ausgegli

 
487 NICE, Evidence standards, S. 18. 
488 Näher zu dieser Problematik Albrecht/Kuhn/Land/Amelung/von Jan, BuGesBl 2018, 340 (344 ff.); Ange
lescu/Sauerland, DÄBl. 2019, A-1057 (A-1061 f.); Grätzel von Grätz, E-HEALTH-COM 4/19, 36 (37); vgl. 
allgemein zur Problematik der Nutzenbewertung bei Medizinprodukten Rehmann/Heimhalt, MPJ 2013 
95 (105). 
489 NICE, Evidence standards, S. 7. 
490 Nach Art. 2 Nr. 51 Verordnung (EU) 2017/745 bezeichnet der Begriff „klinischer Nachweis“ „die kli
nischen Daten und die Ergebnisse der klinischen Bewertung zu einem Produkt, die in quantitativer und 
qualitativer Hinsicht ausreichend sind, um qualifiziert beurteilen zu können, ob das Produkt sicher ist 
und den angestrebten klinischen Nutzen bei bestimmungsgemäßer Verwendung nach Angabe des Her
stellers erreicht“. 
491 Vgl. nur Berchtold, in: NK SGB V, § 2 Rn. 5; vgl. auch IQWiG, Methoden, S. 13 f. 
492 Vgl. Ex/Felgner/Henschke, ZEFQ 2018, 8 (14). 
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chen und nur teilweise über Gebühren der Antragsteller refinanziert. Die inten
dierte vollständige Refinanzierung durch Gebühren493 hätte vor dem Hinter
grund, dass die antragstellenden Unternehmen häufig Start-ups mit geringer 
Kapitalausstattung sein werden, tendenziell einen negativen Einfluss auf das in
tendierte Ziel, den Zugang innovativer digitaler Gesundheitsanwendungen in 
die GKV-Regelversorgung zu fördern. 

5. Änderung von § 141a SGB V (Integrierte digitale Versorgung) 

In Absatz 4a wird nach Satz 4 folgender Satz eingefügt:  

„Werden keine diagnostischen Feststellungen nach Satz 2 getroffen, können 
Krankenkassen auch ohne Sicherstellung einer ärztlichen Einbindung digitale 
Versorgungsanwendungen anbieten.“  

Begründung: 

Es ist klarzustellen, dass Krankenkassen befugt sind, ihren Versicherten die 
nicht vom Anwendungsbereich des Satzes 2 erfassten digitalen Versorgungsan
wendungen zur Verfügung zu stellen. 

Ergänzende Anmerkung: 

Gegen die verbreitete Praxis von Krankenkassen, ihren Versicherten Health- 
Apps auf ihrer Website zum Herunterladen zur Verfügung zu stellen, hatte sich 
das BVA im Jahr 2018 mit dem Argument gewandt, hierin liege ein Verstoß ge
gen den mit § 15 Abs. 1 S. 1 SGB V und Art. 28 Abs. 1 S. 2 SGB V allgemein 
assoziierten Grundsatz der persönlichen Leistungserbringung494. Eine solche 
Sichtweise steht der auch im DVG-E sichtbaren Tendenz, dem verstärkten Be
dürfnis nach selbstbestimmtem Handeln der Patientinnen und Patienten zu ent
sprechen495 und Digital Health als Potenzial  für ein verstärktes Patient Em
powerment zu nutzen496, in diametralen Gegensatz. Insoweit besteht aus Grün
den der Rechtssicherheit ein Klarstellungsbedürfnis. 

 
493 DVG-E, S. 67. 
494 Vgl. Herbst/Schlotter, WdK 2018, 76 (79). 
495 DVG-E, S. 41. 
496 Krüger-Brand, DÄBl. 2016, A-384 (A-384). 
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