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Schriftliche Stellungnahme

zu den Regelungen des Art. 2

im Entwurf eines Gesetzes zur Errichtung des Implantateregisters Deutsch-
land und zu weiteren Anderungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
(Implantateregister-Errichtungsgesetz — EIRD)

— BT-Drucks. 19/10523 -

I. Gegenstand der schriftlichen Stellungnahme

Der von der Bundesregierung auf Drucksache 19/10523 in den Deutschen Bundestag einge-
brachte ,,Entwurf eines Gesetzes zur Errichtung des Implantateregisters Deutschland und zu
weiteren Anderungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (Implantateregister-Errichtungs-
gesetz — EIRD)” —im Folgenden abgekiirzt: EIRD-E — enthalt Regelung zur Errichtung des bun-
desweiten Implantateregisters. Die dafiir erforderliche Hauptregelung findet sich in Art. 1,
welcher das ,,Gesetz zum Implantateregister Deutschland (Implantateregistergesetz — IRegG)“
umfasst. In den Art. 3 bis 5 finden sich Anpassungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
(SGB V), des Krankenhausfinanzierungsgesetzes (KHG) und des Krankenhausentgeltgesetzes
(KHEntgG), die der Realisierung der Registerziele und der im Zusammenhang mit dem Register
stehenden normierten Pflichten aller Beteiligten dienen.

In Art. 2 des Gesetzentwurfs finden sich Regelungen, die das SGB V betreffen und nicht im
Zusammenhang mit dem Implantateregister stehen. Es handelt sich um Regelungen, welche
die Bewertung des Nutzens von neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der ver-
tragsarztlichen und vertragszahnirztlichen! (ambulanten) und in der stationdren Versorgung
betreffen. Sie betreffen damit einen im SGB V bereits vorhandenen Regelungskomplex,

! Im Folgenden wird verkiirzt nur von vertragsirztlicher Versorgung gesprochen.
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dessen zentrale Vorschriften die §§ 135, 137c und 137e SGB V darstellen. Gegenstand dieser
schriftlichen Stellungnahme sind in Art. 2 EIRD-E vorgeschlagene Neuregelungen und Geset-
zesanderungen.

Il. Wesentliche Regelungsziele und allgemeine Vorbemerkungen

Art. 2 EIRD-E zielt darauf ab, das Verfahren der Bewertung von neuen Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden in der vertragsarztlichen Versorgung (§ 135 SGB V) zu beschleunigen.
Eine verfahrensmafige Beschleunigung ist ebenfalls beabsichtigt fiir die Erprobung von Un-
tersuchungs- und Behandlungsmethoden (§ 137e SGB V), ferner sollen die innovativen Me-
thoden bereits wahrend der Erprobung in groRerem AusmaR als bisher und zeitnaher fiir Ver-
sicherte zur Verfiigung stehen; von diesen Anderungen wire auch der stationire Bereich be-
troffen. Zudem wird eine Verordnungsermachtigung zu Gunsten des Bundesministeriums fur
Gesundheit (BMG) zur Regelung der Verfahrensgrundsatze der Bewertung von Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden in der vertragsarztlichen Versorgung (§ 135 Abs. 1 SGB V)
und im Rahmen der Krankenhausbehandlung (§ 137c Abs. 1 SGB V) geschaffen. Ferner wird
hinsichtlich der Bewertung von Methoden im Krankenhaus ein Antragsrecht der unpartei-
ischen Mitglieder des Beschlussgremiums des Gemeinsamen Bundesausschusses (GBA) ein-
geflihrt. SchlieBlich sollen die Aufsichtsrechte des BMG in Bezug auf Methodenbewertungs-
entscheidungen nach § 135 SGB V gestarkt werden.?

lll. Rechtliche Wiirdigung ausgesuchter Regelungen

1. Art. 2 Nr. 2 EIRG-E — § 91b (neu):
Verordnungsermdchtigung zur Regelung der Verfahrensgrundsditze der Bewertung von
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der vertragsdirztlichen Versorgung und im
Krankenhaus

a) Die aufgrund der Verordnungsermachtigung des § 91b SGB V-E erlassene Rechtsverord-
nung des BMG reduziert den inhaltlichen Spielraum des GBA bei der Ausgestaltung sei-
ner Verfahrensordnung, da der GBA die Regelungen der Rechtsverordnung inhaltsgleich
in der Verfahrensordnung tGbernehmen muss. Dies fuhrt zu einer Reduzierung von
Selbstverwaltungsbefugnissen. Grundsatzlich sind solche ,Eingriffe” in die Selbstver-
waltung des GBA im Allgemeinen sowie hinsichtlich der Verfahrensordnung im Beson-
deren rechtlich nicht unzul3ssig.

aa) Zu beachten ist, dass die Selbstverwaltung im Bereich der Nutzenbewertung nicht
auf die in den Gremien des GBA mit Stimmrecht reprasentierten Gruppen (vgl. § 92
Abs. 1, 3 SGB V) beschrankt bleibt. Es liegt keine die Satzungsgewalt von funktionalen
Selbstverwaltungskorperschaften typischerweise rechtfertigende Konstellation vor. In
solchen Konstellationen regelt eine Selbstverwaltungskorperschaft ausschlieBlich ei-
gene Angelegenheiten der in ihr organisierten und reprasentierten Gruppen. Die Nut-
zenbewertung, welche letztlich darliber entscheidet, ob eine Methode in der vertrags-
arztlichen Versorgung oder im Krankenhaus den gesetzlich Versicherten (im Falle der

2 BT-Drucks. 19/10523, S. 41.



Krankenhausbehandlung weiterhin) zur Verfligung steht, betritt insbesondere die ohne
Stimmrecht im GBA vertretenen Patienten (§ 140f Abs. 2 SGB V) und die im GBA {iber-
haupt nicht vertretenen betroffenen Unternehmen, wie beispielsweise Anbieter von
Medizinprodukten. Gerade mit Blick auf die Betroffenheit dieser Gruppen ist die demo-
kratische Legitimation des GBA problematisch.? Ob fiir die Regelung von Angelegenhei-
ten Dritter ein ausreichendes Niveau an demokratischer Legitimation beim GBA vorhan-
den ist, hangt nach der Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts insbesondere
davon ab, ,inwieweit der Ausschuss fiir seine zu treffenden Entscheidungen gesetzlich
angeleitet ist“.* Fir den GBA verbindliche Rechtsverordnungen stellen eine Form der
gesetzlichen Anleitung dar.

bb) Auch in anderen Bereichen der Nutzenbewertung unterliegt der GBA hinsichtlich des
Verfahrens und ggf. der Methodik den Vorgaben des BMG und damit gesetzlicher Anlei-
tung: Die Nutzenverwertung betreffende Verordnungsermachtigungen finden sich in
§35a Abs. 1S. 7,8 SGB V fir die friihe Nutzenbewertung von erstattungsfahigen Arz-
neimitteln mit neuen Wirkstoffen sowie in § 137h Abs. 1 S. 6, Abs. 2 S. 3 SGB V fir die
Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten
hoher Risikoklasse. Nach § 35a Abs. 1 S. 8 SGB V darf das BMG nicht nur ,Verfahrens-
grundsatze” (Nr. 3) bestimmen, sondern sogar ,Grundsatze fur die Bestimmung der
zweckmalBigen Vergleichstherapie und des Zusatznutzens” einschlieRlich der ,Voraus-
setzungen, unter denen Studien bestimmter Evidenzstufen zu verlangen sind“ (Nr. 2).
Auf dieser Grundlage hat das BMG die Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung (AM-
NutzenV) erlassen. Auf der Grundlage von § 137h Abs. 1 S. 6, Abs. 2 S. 3 SGB V wurde
die Medizinproduktemethodenbewertungsverordnung (MeMBV) erlassen.

Vor diesem Hintergrund schlieBt § 91b SGB V-E eine Licke. Die Vorschrift ist aber im
allgemeinen Sechsten Titel (§§ 90 bis 94) des Zweiten Abschnitts des Vierten Kapitels
des SGB V deplatziert. Sie wiirde nach der bisherigen Regelungssystematik in den jeweils
einschlagigen besonderen Teil gehoren, d.h. in den Neunten Abschnitt (§§ 135 bis 139d
SGB V) des Vierten Kapitels des SGB V.

cc) SchlieBlich sind die Freiheitsgrade des GBA zur Ausgestaltung seiner Verfahrensord-
nung bereits heute eingeschrankt. So hat das Bundessozialgericht (BSG) hinsichtlich der
Regelungen des § 91 Abs. 4 S. 2, 5 bis 7 SGB V, welche die die Verfahrensordnung be-
treffenden aufsichtsrechtlichen Befugnisse des BMG (Genehmigungsvorbehalt, Anord-
nungs- und Selbstvornahmekompetenz) beinhalten, ausgesprochen, dass dem BMG hier
Uber die bloRBe RechtmaRigkeitsprifung hinausgehende Einwirkungsmoglichkeiten er-
offnet sind. So ist das BMG ,,demnach befugt, an der abstrakt-generellen Grundlegung
der BewertungsmalRstdbe fiir die Richtlinienbeschliisse des GBA und an der Ausgestal-
tung des Bewertungsverfahrens in der VerfO mit maRgeblichem Einfluss mitzuwirken.>

3 BVerfGE 140, 229 Rn. 22 spricht von ,,durchaus gewichtigen generellen und allgemeinen Zweifel an der demo-
kratischen Legitimation des Gemeinsamen Bundesausschusses als Institution”.

4 BVerfGE 140, 229 Rn. 22.

> BSGE 103, 106 Rn. 49.



Die bereits bestehenden, einer Fachaufsicht nahekommenden Befugnisse des BMG hin-
sichtlich der Verfahrensordnung lassen es als denkbar erscheinen, dass das BMG alle
nach der Verordnungsermachtigung des § 91b SGB V-E méglichen Regelungen auch im
Rahmen des Aufsichtsinstrumentariums durchsetzen kénnte. Anders als der Erlass einer
Rechtsverordnung ware dieser aufsichtsrechtliche Weg jedoch konfliktbehaftet. Ferner
wirde ein seinen Selbstverwaltungsbereich verteidigender GBA wohl zumindest mittels
Aufsichtsklage klaren lassen, ob sich aus der Formulierung ,zur Sicherstellung einer
sach- und funktionsgerechten Ausgestaltung der Arbeitsweise und des Bewertungsver-
fahrens des Gemeinsamen Bundesausschusses erforderliche Anderungen” (§ 91 Abs. 4
S. 5 SGB V) ggf. Einschrankungen fiir das BMG ergeben kdnnten.

dd) Im groReren Malle als bisher und als nach dem Entwurf kdnnten sich die hinsichtlich
der Nutzenbewertung bestehenden Spielrdaume des GBA reduzieren, wenn im Entwurfs-
und Beratungsstadium befindliche Plane der Kommission umgesetzt wiirden, die Bewer-
tung des Nutzens von Arzneimitteln und Medizinprodukten (Health Technology Assess-
ment) europaweit mittels einer Verordnung zu vereinheitlichen.®

ee) Es sei darauf hingewiesen, dass im Rahmen der Stellungnahme der hauptamtlichen
unparteiischen Mitglieder des GBA zum EIRG-E ein Regelungsvorschlag unterbreitet
wird, der die Autonomie des GBA starker einschrankt als § 91b EIRD-E. Danach soll das
BMG dazu ermachtigt werden, wesentliche Vorgaben fir das Bewertungsverfahren (na-
mentlich Vorgaben zur Anerkennung des Nutzens einer Methode einschlieflich der Be-
wertungsmalistabe und des angemessenen Evidenzniveaus, Vorgaben fir die Feststel-
lung des Potentials einer erforderlichen Behandlungsalternative) in einer Rechtsverord-
nung zu regeln und die Abwdgungsvorgange untergesetzlich vorzustrukturieren. Dieser
Vorschlag benennt Regelungsgegenstinde, bei denen eine Erhohung des demokrati-
schen Legitimitatsniveaus verfassungsrechtlich angezeigt ist. Dagegen liegt das Terrain
der von der Bundesregierung vorgeschlagenen Verordnungsermachtigung sachgegen-
standlich eher in einem Randbereich, der zur Erreichung eines ausreichenden Legitima-
tionsniveaus nicht unbedingt eine detaillierte gesetzliche Anleitung verlangt.

b) Es wird die Beflirchtung geduBert, dass § 91b SGB V-E das BMG dazu ermachtigen
kdnnte, in der zu erlassenen Rechtsverordnung auch Vorgaben hinsichtlich der bei der
Nutzenbewertung anzuwendenden wissenschaftlichen Methoden zu erlassen.

aa) Die Verordnungsermachtigung des § 91b SGB V-E bleibt hinter der fur die friihe Nut-
zenbewertung von Arzneimitteln geltenden Ermachtigung des § 35a Abs. 1S.7, 8 SGB V
deutlich zurlck.

Ein erster Unterschied ergibt sich daraus, dass es sich bei den in § 91b S. 2 Nr. 1 bis 3
SGB V-E genannten Regelungsgegenstanden um eine abschlieBende Aufzdhlung han-
delt. Dies ergibt sich daraus, dass in der Einleitung des zweiten Satzes —abweichend von

6 Vgl. den Vorschlag der Kommission v. 31.1.2018 (COM[2018] 51 final) fiir eine Verordnung (iber die Bewertung
von Gesundheitstechnologien und zur Anderung der Richtlinie 2011/24/EU. Siehe auch BT-Drucks. 19/1296 zu
dem vom Deutschen Bundestag am 22.3.2018 getroffenen Beschluss, mit welchem er die Verletzung der Grunds-
atze der Subsidiaritat und der VerhaltnismaRigkeit (Art. 5 EUV) rugt.



der tiblichen Technik von Verordnungsermachtigungen —das Wort ,insbesondere” fehlt.
Dadurch entsteht tiber Art. 80 Abs. 1 S. 2 GG eine gegentiber Ublichen Ermachtigungen
deutlich starker eingrenzende Wirkung der Verordnungsermachtigung des § 91b EIRD-
E. Nicht abschlieende Regelungsbeispiele sind alleinin § 91b S. 2 Nr. 1 SGB V-E hinsicht-
lich des Verwaltungsverfahrens zu finden.

Ein weiterer Unterschied ergibt sich aus dem Umstand, dass der abschlieBende Katalog
des § 91b S. 2 SGB V-E deutlich kleiner ausfallt als der Katalog von Regelungsbeispielen
in § 35a Abs. 1 S. 8 SGB V — ein Umstand, der dem Entwurfsverfasser nicht verborgen
geblieben sein kann und im Falle des unverdanderten Erlasses der Vorschrift fiir die (be-
grenzende) Auslegung relevant sein wirde.

bb) Wortlaut des § 91b SGB V-E und Art. 80 Abs. 1 Satz 2 GG schirmen den GBA nicht
vollkommen rechtssicher vor einer Einflussnahme des BMG auf die Nutzenbewertungs-
methoden und -mafstibe ab.

Allerdings sind eine Reihe von unmittelbaren Vorgaben, wie z.B. Nutzendefinitionen und
Komparatorvorgaben, bereits nicht mit dem Wortlaut des § 91b SGB V-E vereinbar. Je-
doch weist § 91b S. 2 Nr. 2 SGB V-E mit seiner Ermachtigung, die ,Anforderungen an die
Unterlagen und die Nachweise zur Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden” niher zu regeln”, eine ausausweichliche Uberschneidung zu den Methoden
der Nutzenbewertung auf. Dirfte das BMG bestimmen, welche Nachweise ausreichen,
um einen Nutzen zu bejahen, wiirde es damit zugleich eine Vorentscheidung liber Be-
wertungsmethode und -mafstabe treffen.

Vor dem Hintergrund, dass der Katalog des § 91b S. 2 SGB V-E gegenliber § 35 Abs. 1
Satz 8 SGB V mit Bedacht kleiner ausfallt und abschliefend ist, ist die § 91b S. 2 Nr. 2
SGB V-E innewohnende Ndhe zu den wissenschaftlichen Methoden und MaRstdben der
Nutzenbewertung hinsichtlich des in Art. 80 Abs. 1 S. 2 GG postulierten Bestimmtheits-
gebots verfassungsrechtlich problematisch.

Allerdings konnte die Unbestimmtheiten auslésende Uberschneidungsproblematik
noch im Wege der Auslegung korrigierbar sein, wobei dann die Unterscheidungen in
§ 35a Abs. 1 S. 8 SGB V wichtige Anhaltspunkte fir die Trennlinien liefert. Aus dem Um-
stand, dass der Katalog des § 91b S. 2 SGB V-E gegeniiber § 35 Abs. 1 Satz 8 SGB V mit
Bedacht kleiner ausfallt und abschlieRend ist, ergibt sich, dass dem BMG in § 91b SGB
V-E keine an § 35a Abs. 1 S. 8 Nr. 2 SGB V heranreichende Kompetenz zur Regelung von
Nutzenbewertungsmethoden und BewertungsmaRstaben verliehen wurde. Daher-
miusste es die Vorgaben nach § 91b S. 2 Nr. 2 SGB V-E im Rahmen der vom GBA ange-
wendeten Bewertungsmethoden entwickeln, sofern Anforderungen an die Unterlagen
und die Nachweise zur Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
Rickbezuglichkeiten zur Bewertungsmethode oder zum BewertungsmaRstab aufwei-
sen. Problematisch kann dann allerdings immer noch der Fall sein, dass der GBA nach
Erlass der Rechtsverordnung auf neue Bewertungsstandards wechseln méchte.



Allerdings konnte das BMG nach der obigen Rechtsprechung des BSG die Moglichkeiten
haben, mittels der aufsichtsrechtlichen Instrumentarien des § 91b Abs. 4 S. 2, 5 bis 7
SGB V vorab oder gleichzeitig mit dem Erlass einer Rechtsverordnung Anderungen der
in der Verfahrensordnung vorgesehenen Bewertungsmethoden und -maRstdbe zu er-
zwingen. Ob sich aus dem Ausschluss in § 91b SGB V-E eine Schmalerung der aufsichts-
rechtlichen Kompetenz des BMG zur abstrakt-generellen Grundlegung der Bewertungs-
malstibe fir die Richtlinienbeschliisse des GBA und zur mafRgeblichen Einflussnahme
auf die Ausgestaltung des Bewertungsverfahrens in der Verfahrensordnung ergibt, soll
hier offen bleiben.

cc) § 91b S. 2 Nr. 3 SGB V-E hat gegeniiber § 91b S. 1, 2 Nr. 1 SGB V (N&heres liber das
Verfahren, Ablauf des Verfahrens) keine eigenstdndige Bedeutung. Regelungen iiber die
Anforderungen an die Ausgestaltung der tragenden Griinde, insbesondere zur Darle-
gung der den Feststellungen und Bewertungen zugrundeliegenden Abwagungsentschei-
dungen, betreffen auch bei Handlungsspielraumen das Verwaltungsverfahren (vgl. § 39
Abs. 1 S. 2, 3 VwWVFG). Soweit damit materielle Vorfestlegungen hinsichtlich der von
§ 91b SGB V-E nicht umfassten Bewertungsmethoden und -maRstdbe verbunden sein
konnten, gilt das vorstehend Dargelegte.

2. Art. 2 Nr. 3a EIRG-E - § 94 Abs. 1a (neu):
Beanstandungskompetenz des BMG hinsichtlich eines Beschlusses des GBA nach § 135
SGB Vin Bezug auf Abwégungsentscheidungen, die den tragenden Griinden zugrunde lie-
gen

a) Die Neuregelung des § 94 Abs. 1a SGB V-E liber eine Beanstandungskompetenz des BMG
hinsichtlich eines Beschlusses des GBA nach § 135 SGB V, und zwar in Bezug auf Abwa-
gungsentscheidungen, begriindet keine Fachaufsicht. Eine solche Beanstandung bleibt
Rechtsaufsicht und unterliegt daher den fiir die Rechtsaufsicht geltenden Grundsatzen
und Grenzen.

aa) Firdiein § 94 Abs. 1S. 2 SGB V enthaltene allgemeine Beanstandungsregelung, nach
welcher das BMG Richtlinien des GBA innerhalb von zwei Monaten beanstanden kann,
hat das BSG bereits in einem Grundsatzurteil entscheiden, dass die aufsichtsrechtlichen
Befugnisse des BMG auf eine Rechtsaufsicht beschrankt bleiben.’

Zwar ist es denkbar, dass das BMG mit Blick auf einige Formulierungen® in der Gesetz-
entwurfsbegriindung gegeniiber dem GBA die Auffassung vertreten kdnnte, ihm seien
nunmehr vom Gesetzgeber zusatzliche, d.h. in Richtung Fachaufsicht gehende Befug-
nisse verliehen worden. Eine solche Rechtsansicht wiirde vor Gericht jedoch keinen Be-
stand haben:

7 BSGE 103, 106 Rn. 34 ff.

8 Vgl. BT-Drucks. 19/10523, S. 41: ,Die Aufsichtsrechte des BMG werden in Bezug auf die Methodenbewertungs-
entscheidungen des G-BA im Bereich der vertragsarztlichen Versorgung gestarkt”; BT-Drucks. 19/10523, S. 103:
»,Das BMG erhilt die zusatzliche Moéglichkeit zur Beanstandung von Beschliissen nach § 135 in Bezug auf die Ab-
wagungsentscheidung des G-BA zur Anerkennung der Methode”.



Bereits fiir die Auslegung auf einfachgesetzlicher Ebene hat das BSG Folgendes zutref-
fend klargestellt: Grundsatzlich ist die Staatsaufsicht Gber Selbstverwaltungstrager auf
eine Rechtsaufsicht begrenzt. Fiir eine weitergehend Kontrolle ist nur Raum, wenn der
Gesetzgeber dies ausdriicklich anordnet. Eine solche Erweiterung der aufsichtsrechtli-
chen Befugnisse muss hinreichend deutlich erfolgen. Mit einer Gesetzesanderung mog-
licherweise verbundene Vorstellungen der Ministerialverwaltung bleiben unbeachtlich,
wenn diese im Gesetzentwurf nicht offen ausgewiesen wurden. Der Wortlaut des § 94
Abs. 1a SGB V-E und die Gesetzentwurfsbegriindung erfiillen weder einzeln noch in der
Gesamtschau die flir einen Wechsel zur Fachaufsicht erforderlichen Bestimmtheitsvo-
raussetzungen.

Zudem ware wohl auch eine Fachaufsicht iber den Erlass von GBA-Richtlinien verfas-
sungsrechtlich unzulissig. Dies ergibt sich u.a. aus folgenden Uberlegungen: Die Richt-
linien des GBA stellen untergesetzliche Rechtsnormen dar.® Kénnte das BMG den GBA
auBerhalb der Rechtsaufsicht zu einer bestimmten Normsetzung zwingen, unterliefe es
einerseits diejenigen Voraussetzungen, unter denen die Rechtsprechung den GBA als
Normgeber anerkannt hat (fachkundig und interessenpluralistische Zusammensetzung,
Einbeziehung der von seinen Entscheidungen Betroffenen, Selbstverwaltung), und an-
dererseits die verfassungsrechtliche Vorgabe, dass flr die Normsetzung des BMG grund-
satzlich die Handlungsform der Rechtsverordnung vorgesehen ist und eine solche Norm-
setzung nach Art. 80 Abs. 1 nur dort in Betracht kommt, wo der Gesetzgeber eine nach
Inhalt, Zweck und AusmaR bestimmte Verordnungsermachtigung geschaffen hat (Art.
80 Abs. 1 GG). Mit der Anerkennung als Normgeber hat das BSG dem GBA einen fir
Normgeber typischen weiten Gestaltungsspielraum zuerkannt. Dieser Spielraum gilt je-
doch nicht gleichermaRen fiir Behérdenentscheidungen wie aufsichtsrechtlichen Verfu-
gungen. Kénnte das BMG als Fachaufsichtsbehorde auf den Inhalt der vom GBA als
Rechtnormen erlassenen Richtlinien einwirken, wiirden diese verfassungsrechtlich an-
gelegten Strukturunterschiede verwischt.

b

~

Die in § 94 Abs. 1a SGB V-E genannten Beanstandungsvoraussetzungen (Abwagungs-
entscheidungen, die den tragenden Griinden zugrunde liegen, Nichtberiicksichtigung
der in § 94 Abs. 1a S. 1 Nr. 1 bis 3 SGB V-E genannten Aspekte) weisen einen Bezugs-
punkt zur RechtmaRigkeit eines Beschlusses nach § 135 SGB V auf.

aa) Der rechtliche Bestand einer untergesetzlichen Normsetzung in der gesetzlichen
Krankenversicherung ist vielfach von der Plausibilitdt der amtlichen Begriindung abhéan-
gig.1% Damit unterscheidet sich die Normsetzung hier grundlegend von Normsetzungen
im staatlichen Bereich, wenngleich das Bundesverfassungsgericht in einzelnen Ausnah-
mefallen, wie bei der Festlegung von Grundsicherungssatzen, auch dort eine Begriin-
dungsobliegenheit des Gesetzgebers annimmt.*!

9 BSGE 78, 70 (75); 82, 41 (47 f.); 121, 154 Rn. 25,
10 Kluckert, NZS 2018, 907 (908).
11 Vg|. BVerfGE 125, 175 (226, 238).



Ein weiterer Unterschied der Normsetzung durch den GBA zur staatlichen Gesetzge-
bung, aus dem die Bedeutsamkeit der amtlichen Begriindung fiir die RechtmaRBigkeit
einer Richtlinie abzuleiten ist, ist der Folgende: Das Parlament bendtigt fiir ein Gesetz
keine tatbestandlich umschriebene Ermachtigungsgrundlage (im Sinne eines Vorbehalts
der Verfassung) und darf Gesetze nach Belieben erlassen, sofern ihm das Verfassungs-
recht keine Schranken setzt (z.B. Gesetzgebungskompetenz, Grundrechte, Verhaltnis-
maRigkeit, Beachtung des Unionsrechts).!> Dagegen basiert die Normgebung des GBA
auf gesetzlichen Voraussetzungen und Grenzen, die im Verwaltungsbereich mit den Be-
griffen Tatbestand und Rechtsfolge bezeichnet werden. So setzt eine Richtlinie nach
§ 135 Abs. 1 SGB V zunachst voraus, dass es sich um eine neue Untersuchungs- und Be-
handlungsmethode handelt. Die Freigabe einer neuen Methode fiir die vertragsarztliche
Versorgung erfordert die Feststellung eines diagnostischen und therapeutischen Nut-
zens. Wurde ein solcher Nutzen nachgewiesen, ist der GBA verpflichtet, eine Freigabe
mittels Richtlinie zu erteilen. Daher muss sich die RechtmaRigkeitspriifung von Richtli-
nien des GBA strukturell von der Uberpriifung von Parlamentsgesetzen (und regelmaRig
auch Rechtsverordnungen) unterscheiden. So kommen hier auch Uberlegungen zum
Tragen, die vornehmlich im Bereich der Kontrolle von Verwaltungsentscheidungen mit
Handlungsspielraum zu finden sind. Ein Ausdruck dessen ist auch, dass der GBA — im
Gegensatz zum parlamentarischen Gesetzgeber!? — regelmiRig eine tragfahige Begrin-
dung fiir seine Normsetzung schuldet.

bb) Dort, wo von der Verwaltung nach gesetzlicher Mal3gabe Entscheidungen auf der
Grundlage einer Abwégung zu treffen sind, liegen Rechtsfehler vor, wenn ein abwa-
gungsbeachtlicher Belang nicht oder nur unvollstandig ermittelt und/oder berticksich-
tigt wurde (Abwagungsdefizit), ein Belang eingestellt wurde, der nicht hatte eingestellt
werden dirfen (Abwagungsfehleinstellung), das Gewicht eines Belangs verkannt wurde
(Abwagungsfehleinschatzung) oder ordnungsgemald ermittelte und gewichtete Belange
nicht in einen angemessenen Ausgleich gebracht worden sind (Abwagungsdisproportio-
nalitat).14

An die vorstehenden Grundsatze knipfen die in § 94 Abs. 1a S. 1 Nr. 1 bis 3 SGB V-E
genannten Aspekte an. Die Einstellung und Gewichtung der dort genannten Umstande
sind fir die RechtmaRigkeit eines Beschlusses nach § 135 SGB V relevant. Von keiner
Relevanz ist dagegen der Umstand, ob ein Beschluss ,gegen das Votum der fiir die Wahr-
nehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch
kranker und behinderter Menschen auf Bundesebene maRgeblichen Organisationen
nach § 140f im Beschlussgremium zustande gekommen ist” (vgl. § 94 Abs. 1a S. 2 SGB V-
E). Dieser Umstand kann allein im Rahmen der Ermessensausiibung des BMG (neben
weiteren nicht benannten Gesichtspunkten) beriicksichtigt werden, d.h. bei der Frage,

12 Kluckert, Zuwendung und Gesetz, 2018, S. 79.

13 vgl. BVerfGE 130, 263 (301).

14 Hufen/Siegel, Allgemeines Verwaltungsrecht, 12. Aufl. 2018, Rn. 223; Sodan/Ziekow, Grundkurs Offentliches
Recht, 8. Aufl. 2018, § 70 Rn. 12;



ob von der Beanstandungskompetenz Gebrauch gemacht wird, nachdem aus anderwei-
tigen Griinden ein die Abwagung betreffender Rechtsverstol} bejaht wurde.

cc) Hinzuweisen ist hier noch auf Folgendes: Abhdngig von der zugrunde gelegten (re-
gelmaRig mehrstufig ausgestalteten) Nutzenbewertungsmethode ist es moglich, dass
bestimmte Abwagungen und Ermittlungen, die in § 94 Abs. 1a S. 1 Nr. 1 bis 3 SGB V-E
adressiert werden, tUberhaupt nicht (mehr) vom GBA vorgenommen werden mussen.

c) Allerdings kann eine Rechtsaufsicht iber die Anwendung unbestimmter Rechtsbegriffe
und Uber Abwéagungsentscheidungen faktisch einer Fachaufsicht nahekommen, wenn
die Aufsichtsbehorde der vertretbaren Ansicht oder Gewichtung der unteren Behorde
ihre abweichende gleichfalls vertretbare Ansicht oder Gewichtung entgegenstellen
dirfte. Davor sind die Sozialverwaltungstrager allerdings durch den Grundsatz einer
malvollen Aufsicht geschitzt. So hat das BSG bezliglich Krankenkassen formuliert:

,Bei Auslibung der Rechtsaufsicht muss zugleich dem Selbstverwaltungsrecht [...] Rech-
nung getragen werden [...]; hierzu gehoért ganz wesentlich die Befugnis [...], ihre Aufga-
ben im Rahmen des Gesetzes in eigener Verantwortung zu erfullen [...]. Einer Aufsichts-
behorde ist es daher grundsatzlich verwehrt, mit aufsichtsrechtlichen Mitteln ihre
Rechtsauffassung durchzusetzen, sofern dem Rechtsfragen zugrunde liegen, die bislang
weder das Gesetz noch die Rechtsprechung in eindeutiger Weise beantwortet haben; in
einem solchen Fall bedarf aufsichtsrechtliches Einschreiten einer besonderen Rechtfer-
tigung [...]. Der Grundsatz einer maRvollen Ausiibung der Rechtsaufsicht gebietet es zu-
dem, dem Versicherungstrager einen gewissen Beurteilungsspielraum bzw. eine Ein-
schatzungsprarogative zu belassen [...]. Daraus folgt, dass AufsichtsmaRnahmen, die
stets eine Ausibung pflichtgemaRen Ermessens erfordern, rechtswidrig sind, wenn sich
das Handeln oder Unterlassen des Versicherungstragers im Bereich des rechtlich noch
Vertretbaren bewegt”.1

Erst recht ergeben sich aus dem Grundsatz einer maRBvollen Aufsicht fiir das BMG Ein-
schrankungen im Rahmen des § 94 Abs. 1a SGB V-E, wo doch der Erlass von Richtlinien
eine Form der untergesetzlichen Normsetzung darstellt und ein im Wesen der Gesetz-
gebung verwurzelter Handlungsspielraum in Anspruch genommen wird. Es ist zu erwar-
ten, dass das Beanstandungsrecht nach § 94 Abs. 1a SGB V-E in vielen Fallen ins Leere
laufen wiirde.

d

~

Da § 94 Abs. 1a SGB V-E keine Fachaufsicht begriindet und im Wesentlichen nur Punkte
beschreibt, die im Rahmen der Rechtsaufsicht ohnehin in den vorstehend benannten
Grenzen beriicksichtigungsfahig sind, ist die vorgeschlagene Vorschrift weitgehend
tiberfliissig. Mit § 94 Abs. 1 SGB V existiert bereits eine Richtlinien im Allgemeinen be-
treffenden Vorschrift zur Rechtsaufsicht. Sowohl bei positiver als auch bei negativer
Feststellung des Nutzens einer Methode erfolgt ein Beschluss nach § 135 SGB V, der in
eine Richtlinie miindet (vgl. § 1 der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung).

15 vgl. BSGE 103, 106 Rn. 70, 73.
16 BSGE 125, 233 Rn. 37.



Denkbarer Anwendungsfall ware allerdings die Ablehnung eines Beratungsantrags nach
§ 135 Abs. 1S.4SGB V.

Ferner ist das Verhaltnis zu § 94 Abs. 1 SGB V unklar. Gilt flir § 94 Abs. 1a SGB V-E auch
die Zwei-Monats-Frist des § 94 Abs. 1 S. 2 SGB V oder sind ,Abwagungsbeanstandungen”
unbefristet moglich? Soll hinsichtlich von Richtlinien nach § 135 SGB V die Vorlagepflicht
nach § 94 Abs. 1 S. 1 SGB V abgeschafft werden?

Rechtspolitisch ist kaum nachzuvollziehen, weshalb § 94 Abs. 1a SGB V-E nicht auch Nut-
zenbewertungen nach § 137c SGB V (Krankenhausbehandlung) umfassen soll.

3. Art. 2 Nr. 1b EIRG-E - § 91:
Anpassung wegen Wegfalls der Mdglichkeit zur Fristiiberschreitung

Es wird darauf hingewiesen, dass seit 11.5.2019 bzw. 26.5.2019 (Inkrafttreten einzelner
Bestimmungen des Terminservice- und Versorgungsgesetzes [TSVG]) die fur § 91 Abs. 11
SGB V vorgesehenen Verweise nicht mehr korrekt sind. Durch Streichung des bisherigen
§ 137c Abs. 1 S. 5 SGB V a.F. sind die Satze 6 und 7 nunmehr die Satze 5 und 6. Durch zwei
per Saldo neu hinzugefligte Sdtze in § 137h Abs. 4 SGB V ist Satz 7 nunmehr Satz 9.

gez. Univ.-Prof. Dr. Sebastian Kluckert

10



