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1st Vorbemerkungen

Das Sozialrecht insgesamt ist ausgesprochen eng mit den gesellschaftlichen, wirtschaftlichen und politischen Entwicklungen verbunden. Insbesondere die  Grundstrukturen des Sozialrechts beeinflussen wirtschaftliche und politische Entscheidungen. Das Sozialrecht ist seinerseits im Zuge des allgemeinen gesellschaftlichen Wandels stetigen Änderungen unterworfen.

Das Recht der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV), das sich vor allem im Fünften Buch des Sozialgesetzbuchs (SGB V) findet, steht dabei immer wieder im Mittelpunkt der sozialpolitischen Reformdiskussion und entsprechender Gesetzesvorhaben.

Sucht man nach einem verbindenden, die politische Diskussion wie die Reformgesetzgebung der letzten Jahrzehnte gleichermaßen kennzeichnenden Begriff, so kommt man an dem der Wirtschaftlichkeit kaum vorbei. 

· Das Wirtschaftlichkeitsprinzip durchzieht die Regelungen des SGB V und lässt sich als ein Strukturelement des Rechts der GKV kennzeichnen. Besonders deutlich wird dies in der Normierung des Wirtschaftlichkeitsgebots (§ 12 Abs. 1)
.

· Die Forderung nach einem Mehr an Wirtschaftlichkeit prägt die sozialpolitische Diskussion um die Weiterentwicklung der GKV. Als Ziele dieser Weiterentwicklung werden regelmäßig allgemein die Rationalisierung der Versorgung sowie die Steigerung deren Effektivität oder Effizienz genannt. 

· Die Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen und insbesondere im Versorgungssystem der GKV ist überdies zunehmend Gegenstand fachwissenschaftlicher Betrachtung. Die politiknahen wissenschaftlichen Empfehlungen des Sachverständigenrates für die konzertierte Aktion im Gesundheitswesen befassen sich regelmäßig ausführlich mit der Wirtschaftlichkeit des Versorgungssystems der GKV und den Defiziten in diesem Bereich. Auch in Deutschland gewinnt die Gesundheitsökonomie als eigene verselbstständigte wissenschaftliche Disziplin zunehmend an Bedeutung und Einfluss. Dies gilt nicht zuletzt für die gesundheitsökonomische Evaluationsforschung, welche die Effizienz des Gesundheitswesens und einzelner gesundheitlicher Maßnahmen untersucht. 

Wenn „Wirtschaftlichkeit“ auch als begriffliche Verbindung zwischen Politik, Recht und Gesundheitsökonomie erscheint, so ist doch festzustellen, dass der Begriff in seiner Bedeutung nicht einheitlich verwendet wird. Auch innerhalb der genannten Disziplinen wird er in höchst unterschiedlichen Zusammenhängen und inhaltlicher Ausrichtung gebraucht. Dies gilt selbst für den insoweit verhältnismäßig engen Bereich des Rechts der GKV.

1st1 Gegenstand der Arbeit

Die vorliegende Arbeit beschäftigt sich aus der Perspektive der Rechtswissenschaft mit einem relativ kleinen Ausschnitt aus den oben skizzierten Zusammenhängen. 

Sie wird der Frage nachgehen, welchen Begriff von Wirtschaftlichkeit das SGB V der Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden zu Grunde legt. 

Ihr Ziel ist es, die systematischen Zusammenhänge der unterschiedlichen im SGB V geregelten Bewertungssituationen zu analysieren und in ein einheitliches System für die Realisierung des Anspruchs auf Krankenbehandlung einzubinden. Damit sollen die Grundlagen für eine aus der gesetzlichen Regelung heraus begründbaren Dogmatik der Wirtschaftlichkeitsbewertung gelegt werden.

Den Schwerpunkt der Arbeit bildet deshalb unter diesem Blickwinkel die Auseinandersetzung mit den parlamentsgesetzlichen Regelungen des Wirtschaftlichkeitsgebots und der Wirtschaftlichkeitsprüfung in der vertragsärztlichen Versorgung (§§ 12 und 106) sowie der Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der vertragsärztlichen und stationären Versorgung (§§ 135 Abs. 1; 137c).

Die ökonomische Analyse und Bewertung von medizinischen Leistungen im Allgemeinen ist Gegenstand einer eigenen Fachdisziplin, der Gesundheitsökonomie. Die gesundheitsökonomische Evaluationsforschung hat sich inzwischen auch in Deutschland etabliert. Sie entwickelt Methoden zur ökonomischen Analyse des Gesundheitswesens und einzelner medizinischer Leistungen. 

Ein Anliegen dieser Untersuchung ist es deshalb, aus rechtswissenschaftlicher Sicht Querverbindungen und Schnittstellen zwischen beiden Disziplinen aufzuzeigen.         

Der innerhalb des Rechts der GKV verwendete Wirtschaftlichkeitsbegriff war bereits Gegenstand einiger rechtswissenschaftlicher Arbeiten. Hervorzuheben sind hierbei die Arbeiten von Hartmut Günther
 und Gabriele Neugebauer
, die 1988 bzw. 1996 erschienen. Warum sollte diesen Arbeiten eine weitere hinzuzufügen sein? 

Zunächst erfordert bereits die seither verstrichene Zeit eine Aktualisierung bereits vorliegender Erkenntnisse. Das SGB V hat in Folge reger Tätigkeit des Gesetzgebers inzwischen einige bedeutende Änderungen erfahren. Insbesondere das 2. GKV-NOG
 und das GKV-GRG 2000
 haben den Begriff der Wirtschaftlichkeit in wiederum neue Zusammenhänge eingeordnet, die in den genannten Darstellungen nicht berücksichtigt werden konnten. Zu nennen sind insbesondere die Regelung des § 106 Abs. 2a, des § 135 Abs. 1 Sätze 1 und 2 und § 137c.     

Diese jüngeren gesetzlichen Entwicklungen provozieren zudem einen anderen Untersuchungsansatz. 

Die genannten Arbeiten von Günther und Neugebauer beziehen sich im Kern auf das Wirtschaftlichkeitsgebot der Reichsversicherungsordnung (RVO) bzw. des SGB V. Günther untersucht vor dem Hintergrund seinerzeit geplanter gesetzlicher Neuerungen der Arzneimittelversorgung die Bedeutung des Wirtschaftlichkeitsgebots im Zusammenhang mit ärztlichen Verordnungen. Er betrachtet dabei im Rahmen der Interpretation der einschlägigen Normen der RVO u.a. ausführlich die historische Entwicklung des Wirtschaftlichkeitsgebots. 

Neugebauer stellt die unterschiedlichen Zusammenhänge, in denen der Begriff Wirtschaftlichkeit im SGB V verwendet wird, dar und interpretiert in diesem Zusammenhang das Wirtschaftlichkeitsgebot in § 12 Abs. 1 und seine einzelnen Merkmale. Sie geht dabei auch auf das Verfahren der Wirtschaftlichkeitsprüfung nach § 106 in der damaligen Fassung ein und diskutiert zudem im Ansatz, ob wirtschaftswissenschaftliche Erkenntnismittel zur Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von Leistungen herangezogen werden können.   

Auch die nunmehr vorgelegte Untersuchung wird sich mit dem Wirtschaftlichkeitsgebot des SGB V auseinander zu setzen haben. In diesem Rahmen wird sie an einige bereits vorliegende Ergebnisse anknüpfen und einzelne Fragen weiter vertiefen können.      

In erster Linie wird es aber auch insoweit um eine systematisierende Einordnung innerhalb der Gesamtregelung des Anspruchs auf Krankenbehandlung gehen. 

In den jüngeren gesetzlichen Änderungen des SGB V zeigt sich – was näher auszuführen sein wird – zusammenfassend eine Tendenz: 

Medizinische Leistungen sollen auch unabhängig von einem individuellen Behandlungsfall hinsichtlich ihrer medizinischen Eignung und ihrer Wirtschaftlichkeit bewertet werden. In besonderen Verfahren der Bewertung wird grundsätzlich entschieden, ob eine medizinische Leistung Gegenstand der Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenkassen sein soll. 

Diese Entwicklung führt zu der Frage, ob und inwieweit die sich abzeichnende gesetzliche Unterscheidung von Bewertungssituationen das Verständnis des Wirtschaftlichkeitsbegriffs im SGB V beeinflusst.

Dieser Hintergrund verdeutlicht, warum eine Annäherung an den Inhalt des Begriffs Wirtschaftlichkeit im Zusammenhang mit der Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden eine Analyse der Systematik der unterschiedlichen Regelungsbereiche voraussetzt.     

Dies bedeutet, dass grundlegend das parlamentsgesetzliche System des Anspruchs auf Krankenbehandlung des SGB V mit seinen Regelungen zur wirtschaftlichen Bewertung medizinischer Leistungen zu untersuchen ist. Erst die Klärung des systematischen Verhältnisses der Regelungsbereiche zueinander erlaubt eine dogmatisch begründbare Interpretation. 

Den Kern der Untersuchung bildet deshalb die systematisierende Auseinandersetzung mit dem Wirtschaftlichkeitsbegriff in seinem jeweiligen  funktionalen Zusammenhang, nämlich 

· der Auswahl medizinischer Leistungen in einem individuellen Behandlungsfall einerseits
 und

· der Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden unabhängig hiervon in einem besonderen Bewertungsverfahren andererseits.

Dabei zeigt bereits ein kurzer Blick auf die einschlägigen gesetzlichen Regelungen, etwa die §§ 12 Abs. 1; 135 Abs. 1; 137c Abs. 1, dass ein Zusammenhang zwischen Wirtschaftlichkeit und einer medizinischen Beurteilung besteht. Letztere drückt sich – was ebenfalls näher auszuführen sein wird – etwa in Begriffen wie „zweckmäßig“ oder „Nutzen“ aus. Die Frage nach der Wirtschaftlichkeit medizinischer Leistungen stellt sich offenbar im Rahmen komplexerer Beurteilungen. 

Ob und wie das SGB V das Verhältnis zwischen den medizinischen und den ökonomischen Aspekten im Rahmen dieser Bewertungsprozesse bestimmt, ist bislang nicht hinreichend geklärt. Gerade diese Frage ist aber von zentraler Bedeutung; dies gilt gleichermaßen für die Bestimmung des Leistungsanspruchs im Einzelfall wie für die generelle Weiterentwicklung des Leistungskatalogs der GKV.   

Letztlich ist es auch diese Fragestellung, welche die rechtliche Bedeutung fachwissenschaftlicher, insbesondere gesundheitsökonomischer Methoden der Beurteilung medizinischer Leistungen im Rahmen von Gestaltungsentscheidungen maßgeblich vorzeichnet. Ein sozialrechtlicher Rahmen für die Anwendung von Methoden gesundheitsökonomischer Evaluation wird sich nur auf der Grundlage einer gesetzlichen Entscheidung über den jeweiligen Stellenwert medizinischer und ökonomischer Aspekte definieren lassen.

1st2 Begrenzungen

Der dieser Arbeit zu Grunde liegende Ansatz zielt auf die begriffliche und systematische Analyse eines Regelungsbereichs innerhalb des SGB V. Ein solcher Ansatz verlangt nach einer thematischen Eingrenzung, die – wie sie auch vorgenommen wird – stets vor dem Problem stehen wird, nicht alle für den Kern der Untersuchung nötigen Voraussetzungen selbst klären und nicht jede mit ihm verknüpfte Frage weiterverfolgen zu können. Die Arbeit setzt deshalb bewusst Schwerpunkte.     

So wird sich die Arbeit im Wesentlichen mit der parlamentsgesetzlichen Regelung des SGB V selbst befassen. Die deutlich größere Dichte parlamentsgesetzlicher Regulierung im Bereich des ambulanten Versorgungssektors bringt es mit sich, dass dieser im Vergleich zum stationären Versorgungssektor deutlich umfangreicher und vertiefter behandelt werden wird. 

Von erheblicher praktischer wie ökonomischer Bedeutung ist die Versorgung Versicherter mit Arzneimitteln. Die Arzneimittelversorgung hat dabei durch zahlreiche spezielle gesetzliche Regelungen eine gewisse Sonderstellung erlangt. Die ausführliche Darstellung ihrer besonderen gesetzlichen und untergesetzlichen Ausformungen würde den Rahmen dieser Darstellung sprengen.

Diese Beschränkungen erscheinen insbesondere mit Blick auf andere sozialrechtliche Untersuchungen vertretbar, die wie diese innerhalb des Graduiertenkollegs „Technisierung, Objektivierung Ökonomisierung und Verrechtlichung von Behandlungs- und Kommunikationsprozessen in der Medizin“
 des Instituts für Gesundheits- und Medizinrecht der Universität Bremen entstanden sind oder entstehen. Der zuletzt genannte Bereich der Arzneimittelversorgung in der GKV wird etwa ausführlich in der Arbeit von Arend Becker
 behandelt. 

Schließlich bringt die bereits angesprochene rege Tätigkeit des Gesetzgebers auf dem Gebiet des Rechts der GKV für Arbeiten wie die vorliegende ein grundsätzliches Problem mit sich, nämlich das der Aktualität. Die Darstellung befindet sich auf dem Stand der Gesetzgebung vor Inkrafttreten des GMG, welches umfangreiche Änderungen mit sich gebracht hat, die gerade auch hier ausführlicher behandelte Normen betreffen.
 Hier wurde auf eine umfassende Neubearbeitung verzichtet. Dies erscheint insbesondere vor dem Hintergrund vertretbar, dass die unter 1.1 beschriebene Tendenz der gesetzlichen Entwicklung durch das GMG bestätigt wird und die im Folgenden zu entwickelnden Kernthesen der Arbeit weiterhin Gültigkeit beanspruchen können.   

1st3 Kurzer Überblick über die Darstellung

Das zweite Kapitel soll eine kurze Darstellung des gesundheitspolitischen, gesundheitswissenschaftlichen und insbesondere gesundheitsökonomischen Rahmens für die rechtswissenschaftliche Diskussion liefern. Er soll innerhalb der folgenden rechtlichen Erörterungen als Orientierung, insbesondere mit Blick auf einige wichtige disziplinübergreifend gebrauchter Begriffe, dienen. 

Zudem dient diese Darstellung als Grundlage für die Suche nach Schnittstellen zwischen den Disziplinen. Kern der Darstellung ist deshalb die Erörterung von Methoden gesundheitsökonomischer Evaluation medizinischer Leistungen. Dabei wird die Frage, wie der Nutzen gesundheitlicher Interventionen zu bestimmen ist und welche Rolle der Begriff der Lebensqualität spielt, hervorgehoben.     

Das dritte Kapitel behandelt als rechtliche Grundlage das System des Anspruchs auf Krankenbehandlung. Neben den Grundprinzipien des SGB V soll vor allem das parlamentsgesetzliche System, welches dem Anspruch auf Krankenbehandlung zu Grunde liegt, beleuchtet werden. Hierbei soll die bereits oben angesprochene These der systematischen Trennung zwischen einer Ebene des individuellen Behandlungsfalls und einer weiteren der hiervon unabhängigen Bewertung entwickelt und ausführlich diskutiert werden. 

Die anschließenden Kapitel vier und fünf stellen sodann die Frage nach dem Inhalt des Wirtschaftlichkeitsbegriffs der beiden zuvor identifizierten Regelungsebenen („Auswahl- bzw. Gestaltungsebene“)
.

Ausgangspunkt der Betrachtung des Wirtschaftlichkeitsbegriffs der Auswahlebene im vierten Kapitel ist dabei das Wirtschaftlichkeitsgebot des § 12 Abs. 1. Herauszuarbeiten ist hier insbesondere, ob und welche Regelung dem Gesetz für das Verhältnis medizinischer und ökonomischer Bewertung einer Leistung zu entnehmen ist und wie diese das Verständnis des Begriffs Wirtschaftlichkeit beeinflusst. Das Verfahren der Wirtschaftlichkeitsprüfung nach § 106 und die Abgabe von Arzneimitteln an Versicherte nach § 129 sollen unter dem Gesichtspunkt einer möglichen Modifikation des Wirtschaftlichkeitsgebotes untersucht werden. 

Das fünfte Kapitel widmet sich dem Wirtschaftlichkeitsbegriff der Gestaltungsebene, der den Bewertungsverfahren nach den §§ 135 Abs. 1 und 137c zu Grunde liegt. Dabei wird insbesondere zu klären sein, ob der hier verwandte Begriff von Wirtschaftlichkeit mit demjenigen der Auswahlebene übereinstimmt. Gegenstand der Erörterung werden auch die weiteren Begriffsmerkmale der genannten Normen sowie die untergesetzliche Ausgestaltung der Bewertungsverfahren sein. 

Das abschließende sechste Kapitel soll sich nach der rechtlichen Diskussion in knapper Form der Frage der Schnittstellen zwischen gesundheitsökonomischer Evaluationsforschung und der rechtlich geregelten Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden nähern. Dabei sollen der in den vorherigen Kapiteln herausgearbeitete rechtliche Rahmen zusammengefasst und die sich aus juristischer Sicht ergebenen Probleme eines Zugriffs auf Erkenntnisse gesundheitsökonomischer Evaluationen im Rahmen der behandelten Entscheidungsprozesse aufgezeigt werden.

2nd Gesundheitsökonomische Grundlagen

In dem folgenden Kapitel soll der gesundheitspolitische und gesundheitswissenschaftliche Rahmen vorgestellt werden, in welchem die Frage der Wirtschaftlichkeit des Versorgungssystems der GKV und einzelner medizinischer Leistungen diskutiert wird. Dabei sollen zunächst in knapper Form die Querverbindungen zwischen Gesundheitspolitik und Gesundheitsgesetzgebung sowie gesundheitswissenschaftlicher und gesundheitsökonomischer Forschung aufgezeigt werden. Anschließend sollen wichtige, die politische wie die fachwissenschaftliche Diskussion prägende Begriffe erläutert werden. 

Den inhaltlichen Schwerpunkt bildet sodann die Vorstellung der Methoden gesundheitsökonomischer Evaluation. 

2nd1 Gesundheitspolitische Grundorientierungen

2nd1.1 Gesundheitspolitik und das Gesundheitswesen in Deutschland

Gesundheitspolitik lässt sich als der Teilbereich der Politik beschreiben, der die Organisation des Gesundheitswesens zum Gegenstand hat. Das Gesundheitswesen seinerseits kann man zusammenfassend als die Gesamtheit der Einrichtungen und Personen, welche die Gesundheit der Bevölkerung fördern, erhalten und wiederherstellen sollen, bezeichnen.
 

Die Organisation des Gesundheitswesens umfasst insbesondere die Frage, wie der Zugang des Einzelnen zu Gesundheitsleistungen ausgestaltet werden soll. Das deutsche Gesundheitswesen löst die Zugangsfrage im Wesentlichen über ein Versicherungssystem, welches durch ein staatliches Fürsorge- und Versorgungssystem ergänzt wird. Kernelement ist dabei die Gesetzliche Krankenversicherung (GKV); die private Krankenversicherung (PKV) umfasst gegenwärtig mit etwa 10% einen eher kleinen Anteil der Bevölkerung.
 

In diesem Sinn lässt sich Gesundheitspolitik auch als ein wesentliches Element der Sozialpolitik begreifen. Gesundheitspolitik schafft einen Rahmen für die Verteilung von Gesundheitsleistungen als eine Form von sozialen Leistungen.     

2nd1.2 Gesundheitspolitik und die Reform des Gesundheitswesens

Im Mittelpunkt gesundheitspolitischer Diskussion steht seit längerem die Finanzierung des Gesundheitswesens und insbesondere des Versorgungssystems der GKV. Die finanzielle Stabilisierung des Systems stand im Zentrum der verschiedenen Reformvorhaben der letzten 25 Jahre.
 

In der Diskussion einzelner gesundheitspolitischer Gesetzesvorhaben wird häufig zwischen „echten“ Strukturreformen und „bloßen“ Kostendämpfungsmaßnahmen unterschieden. Bei der Gesetzgebung auf dem Gebiet des Rechts der GKV der letzten 25 Jahre handelte es sich nach Einschätzung des Sachverständigenrates für die konzertierte Aktion im Gesundheitswesen überwiegend um Maßnahmen der Kostendämpfung.
 

Wo genau die Grenzlinie zwischen Strukturreform und dahinter zurückbleibenden Maßnahmen der Kostendämpfung verläuft, ist allerdings unklar. Ein Ansatzpunkt bildet die Frage, 

· ob gesetzliche Maßnahmen in erster Linie darauf abzielen, die Ausgaben für Leistungen der GKV zu senken, oder 

· ob darüber hinausgehend die Art und Weise der Leistungserbringung verändert werden soll.

Legt man diesen noch sehr allgemeinen Ansatz zu Grunde, lässt sich in der Tat feststellen, dass die politische Diskussion überwiegend die Ausgaben der GKV betraf.   

Diese sich vor allem auf die Kostenseite konzentrierende Politik und ihre gesetzliche Umsetzung stießen in jüngerer Zeit verstärkt auf Kritik. Bemängelt wird dabei insbesondere, dass die Gesundheitspolitik es unterlassen habe, Ziele zu definieren und die politische und gesetzliche Gestaltung des Systems der GKV hieran zu orientieren.
 Von sachverständiger Seite wurde dabei auch das letzte größere Reformgesetz, das GKV-GRG 2000
, von dieser allgemeinen Kritik nicht ausgenommen.

Allerdings lässt sich in der jüngeren Gesetzgebung doch eine gesundheitspolitische Tendenz erkennen, zumindest neben Maßnahmen zur (bloßen) Kostendämpfung Instrumente zur Steuerung der Versorgung zu etablieren, die umfassender auf eine Stärkung der Effektivität und der Effizienz des Systems der GKV abzielen sollen.

Die Qualität medizinischer Leistungen und Modelle von Verfahren, wie sich diese bestimmen und gewährleisten lässt, treten zunehmend in den Mittelpunkt der Diskussion. Sie finden nicht zuletzt in Form von Regelungen, die eine institutionalisierte Bewertung medizinischer Leistungen vorsehen, Eingang in das Recht der GKV.
       

2nd1.3 Gesundheitspolitik und das Problem der Verteilungsgerechtigkeit

Den volkswirtschaftlichen Hintergrund der Diskussion bildet die Tatsache, dass die dem Gesundheitswesen zur Verfügung stehenden Ressourcen begrenzt sind. Gesundheitspolitik ist deshalb in erster Linie Verteilungspolitik. 

Wenn nicht jedem Individuum eine maximale Gesundheitsversorgung gewährt werden kann, stellt sich die Frage, nach welchen Grundsätzen Gesundheitsleistungen verteilt werden sollen. Das Problem der Verteilungsgerechtigkeit stellt sich dabei auf verschiedenen Ebenen des Gesundheitswesens. Diese lassen sich in vier Stufen einteilen:
 

· Auf der Ebene der oberen Makroallokation geht es um die Verteilung von Anteilen am Bruttosozialprodukt auf verschiedene Ausgabenbereiche, mithin um die Gesundheitsausgaben insgesamt.

· Auf der Ebene der unteren Makroallokation erfolgt eine Verteilung der Gesamtausgaben auf einzelne Ziele, Sparten und Leistungsbereiche des Gesundheitswesens.

· Auf der Ebene der oberen Mikroallokation („Prinzipienebene“)
 werden prinzipielle Entscheidungen über die Verteilung medizinischer Leistungen an einzelne Personen getroffen; es werden etwa Bevölkerungs- oder Patientengruppen, Altersgruppen oder medizinische Indikationen festgelegt.

· Auf der Ebene der unteren Mikroallokation findet schließlich die konkrete Verteilungshandlung statt; es geht um Aufwendungen für den einzelnen Patienten.                

Zum Teil findet sich in der Literatur zusätzlich eine fünfte, diesen Ebenen der Verteilungsentscheidungen vorgelagerte „Systemebene“, auf der die grundlegende Frage geklärt wird, ob das Gut der Gesundheitsversorgung als privates Gut oder im Rahmen eines öffentlichen Gesundheitswesens als öffentliches Gut verteilt werden soll.
    

Diese Systemfrage konnte für Deutschland bisher als entschieden betrachtet werden. In der jüngsten Zeit werden in der Gesundheitspolitik allerdings Modelle zur Gestaltung des Gesundheitswesens diskutieren, die eine Abkehr von den bisherigen Grundlagen des Versicherungssystems oder zumindest deren weitgehende Modifikation als möglich erscheinen lassen.

Das Problem der gerechten Verteilung auf der Makro- und Mikroebene stellt sich grundsätzlich stetig von Neuem. Die einzelnen dargestellten Ebenen beeinflussen sich wechselseitig, so dass eine Kernfrage der Gesundheitspolitik die Entscheidung darüber ist, von welcher Ebene aus das System der Gesundheitsversorgung primär gesteuert werden soll und wie dies entsprechend gesetzlich umzusetzen ist.
 

Ob sich für die Bundesrepublik zurzeit mit Blick auf die bestehende gesetzliche Ausgestaltung der GKV noch eine Dominanz der Ebene der unteren Mikroallokation ergibt,
 mag an dieser Stelle noch offen bleiben.
 Feststellen lässt sich allerdings, dass der aktuellen gesundheitspolitischen Diskussion auch Reformmodelle zu Grunde liegen, die dazu führen, dass Verteilungsentscheidungen aus der Ebene des konkreten Behandlungsfalles herausgelöst oder zumindest von Vorentscheidungen auf einer hiervon abstrahierenden Ebene abhängig gemacht werden.

2nd2 Objektivierung und Ökonomisierung von Entscheidungs-


prozessen im Gesundheitswesen

Unter Objektivierung soll im Folgenden der Rückgriff auf wissenschaftlich gesicherte Erkenntnisse in Entscheidungsprozessen verstanden werden. Von besonderer Bedeutung sind dabei Entscheidungen, welche die Anwendung medizinischer Behandlungen zum Gegenstand haben. In der Medizin und in den Gesundheitswissenschaften haben sich dabei verschiedene Ansätze entwickelt. Sie zielen jeweils darauf ab, medizinische bzw. weitere fachwissenschaftliche Erkenntnisse in einer bestimmten Form für Behandlungsentscheidungen im Einzelfall oder auch für Verteilungsentscheidungen bereitzustellen. Zu nennen sind hierbei

· die Methode der Evidenz-basierten Medizin (Evidence Based Medicine – EBM),

· die Erstellung von ärztlichen Leitlinien und

· die umfassende Bewertung medizinischer Technologien (Health Technology Assessment – HTA).   

Unter Ökonomisierung lässt sich in diesem Zusammenhang die gezielte Anwendung der allgemeinen ökonomischen Theorie und insbesondere der ökonomischen Analyse auf das Gesundheitswesen und seine Institutionen verstehen.
 So verstanden hängen Objektivierung und Ökonomisierung durchaus zusammen.
 Gerade die gesundheitsökonomische Evaluation medizinischer Leistungen hat sich in den letzten Jahren auch in Deutschland als wissenschaftliche Disziplin etabliert.    

2nd2.1 Evidenz-basierte Medizin (Evidence Based Medicine)

Evidenz-basierte Medizin (EBM) ist der gewissenhafte, ausdrückliche und vernünftige Gebrauch der gegenwärtig besten externen, wissenschaftlichen Evidenz für Entscheidungen in der medizinischen Versorgung individueller Patienten.
 Die Praxis der EBM besteht darin, die auf Erfahrung und Intuition beruhenden klinischen Entscheidungen durch den Rückgriff auf wissenschaftlich gesicherte Erkenntnisse zu ergänzen und abzusichern.
 Es handelt sich dabei um eine empirische Methode der Verwissenschaftlichung der Medizin, die darauf beruht, eine Qualitätsrangfolge für medizinische Evidenzen festzulegen.
   

EBM fragt nach der jeweils besten verfügbaren Evidenz. Dabei hat sich eine Hierarchie der Aussagekraft einzelner Erkenntnis- und Informationsquellen herausgebildet. Danach werden folgende Evidenz-Stufen unterschieden:

	Evidenz-Stufe
	Evidenz-Typ

	I.
	Stärkste Evidenz: wenigstens ein systematischer Review
 auf der Basis methodisch hochwertiger randomisierter kontrollierter Studien (RCTs)  

	II.
	Wenigstens ein ausreichend großer, methodisch hochwertiger RCT

	III.
	Methodisch hochwertige Studien ohne Randomisierung bzw. nicht prospektiv (Kohorten-, Fall-Kontroll-Studien) 

	IV.
	Mehr als eine methodisch hochwertige nichtexperimentelle Studie 

	V.
	Schwächste Evidenz: Meinungen und Überzeugungen von Autoritäten und Expertenkommissionen (ohne transparente Belege), beschreibende Studien  


Hintergrund des Ansatzes der EBM ist, dass es tatsächlich schwierig ist, wissenschaftliche Erkenntnisse in die klinische Praxis zu übernehmen. Die zunehmend schnellere Alterung des vorhandenen und die unsystematische Präsentation des rapide zunehmenden neuen medizinischen Wissens führen zwangsläufig zu einer oftmals verzögerten und selektiven Wahrnehmung neuer Erkenntnisse.
 Die klassischen Wege der Fortbildung in der Medizin reichen erkennbar nicht mehr aus, um Behandlungsentscheidungen nach dem jeweils aktuellen Erkenntnisstand zu gewährleisten. Die Methode der EBM soll sicherstellen, dass auf der Grundlage strukturierter Arbeitsabläufe in Entscheidungssituationen auf möglichst aktuelle und wissenschaftlich möglichst gesicherte Erkenntnisse zurückgegriffen werden kann. Dafür ist es erforderlich, wissenschaftliche Aussagen hinsichtlich ihrer Qualität zu bewerten. Entscheidend sind hierfür die folgenden Punkte:

· Die Basis für die Aussage muss möglichst umfassend sein, um systematische Verzerrungen zu minimieren.

· Die Erkenntnis muss auf transparente und nachvollziehbare Weise gewonnen worden sein, um eine Bewertung durch den Leser zuzulassen.

· Die Information muss auch neueste Erkenntnisse in adäquater Weise berücksichtigen.

Durch die sich auf diese Voraussetzungen gründende Hierarchie der Aussagekraft statuiert die Praxis der EBM einen Vorrang wissenschaftlicher Evidenz vor solcher auf der Grundlage von Konsensuskonferenzen und Expertenaussagen.
  

Der Einsatz der Methode der EBM in der klinischen Praxis bringt einige Probleme mit sich. So bedarf es bestimmter technischer Voraussetzungen und entsprechender Ressourcen in Form von Zeit und Kompetenz.
  

EBM erfordert den Aufbau qualitativ hochwertiger Datenbanksysteme als Quelle für die Suche nach wissenschaftlicher Evidenz.
 Der Zugriff hierauf muss gewährleistet werden, weshalb eine entsprechende Infrastruktur in den medizinischen Einrichtungen und die Schulung des medizinischen Personals erforderlich ist.  

Diese Schwierigkeiten werden von den Anhängern der EBM zumindest für überwindbar gehalten. Allerdings stößt das Konzept der EBM auch auf Ablehnung. Die Kritik richtet sich dabei einerseits gegen den Ansatz als solchen; andererseits wird differenzierter auf Probleme der Umsetzung hingewiesen.
  

In der Gesundheitspolitik gab es in den letzten Jahren einige Ansätze, die Methode der EBM im Versorgungssystem der GKV zu etablieren. 

Der Gesetzgeber hat mit dem GKV-GRG 2000
 ein Verfahren zur Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus eingeführt und damit entsprechende Bestimmungen für den ambulanten Versorgungssektor ergänzt. Dabei ging er davon aus, dass  „Art und Qualität der im Rahmen von Krankenhausbehandlung erbrachten Leistungen nach den Maßstäben und Kriterien evidenz-basierter Medizin“ überprüft werden sollen.
 Auch in anderen neueren Vorschriften, die sich in einem weiteren Sinne mit der Bewertung medizinischer Leistungen befassen, finden sich deutliche Bezüge auf die Methode der EBM.
       

2nd2.2 Leitlinien ärztlichen Handelns

Leitlinien ärztlichen Handelns beschreiben das maßgebliche medizinische Wissen für definierte Behandlungssituationen in Form einer Abfolge diagnostischer und therapeutischer Behandlungsschritte.
 Leitlinien sollen dem medizinischen Standard
 entsprechen. Ärztliche Leitlinien sind deshalb institutionell festgesetzte, in einem bestimmten Verfahren zustande gekommene, allgemeine und abstrakte fachlich-medizinische Normen guter ärztlicher Behandlung.
 Leitlinien drücken damit die Erwartung ihrer Aufsteller aus, dass die Vorgaben in der Praxis umgesetzt werden. Dabei schließen Leitlinien einen Handlungskorridor ein, der im individuellen Behandlungsfall ein Abweichen zulässt und gegebenenfalls auch erfordert.
 In diesem Sinn sind ärztliche Leitlinien, die dem Standard entsprechen, medizinisch verbindlich.
 

Leitlinien können von unterschiedlichen Institutionen aufgestellt werden. In Betracht kommen insbesondere
 

· medizinische Fachgesellschaften, 

· ärztliche Berufsverbände,

· Expertengruppen, 

· Einzelexperten,

· Unternehmen auf dem Gesundheitsmarkt und

· sonstige Gruppen und Verbände.

In Deutschland haben die Leitlinien der Arbeitsgemeinschaft der wissenschaftlichen medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) besondere Bedeutung.  

Leitlinien unterscheiden sich erheblich hinsichtlich des jeweiligen Erstellungs-Verfahrens, ihres jeweiligen Anwendungsfeldes und des Grades fachlich-normativer Bindung.
 

In der Literatur wird dabei insbesondere zwischen ärztlicher Leitlinie und Versorgungs-Leitlinie unterschieden. Im Gegensatz zu ärztlichen Leitlinien handelt es sich bei Versorgungs-Leitlinien um multidisziplinäre Instrumente, die den Nutzen, die Effektivität und die Effizienz medizinischer Behandlungen im Rahmen eines Gesundheitssystems regulieren.
 Sie können auf ärztlichen Leitlinien basieren, enthalten aber weitergehende Aussagen und berücksichtigen insbesondere ökonomische Aspekte. Versorgungs-Leitlinien nehmen deshalb, zumindest in diesem weitergehenden Gehalt, nicht an der fachlich-medizinischen Verbindlichkeit von standard-entsprechenden, ärztlichen Leitlinien teil.
     

In der Gesundheitspolitik hat insbesondere der Ansatz, dass medizinische Behandlungen möglichst auf der Grundlage bestehender evidenzbasierter Leitlinien erfolgen sollen, in den letzten Jahren große Bedeutung erlangt. Hierin wird ein wichtiges Instrument der Qualitätssicherung in der Medizin gesehen. 

Ein sehr weitgehender Vorstoß war der letztlich nicht umgesetzte Entwurf eines § 136 Abs. 3 im GKV-GRG 2000.
 Er sah die Verpflichtung der Leistungserbringer vor, bestimmte Leitlinien zu beachten. Dabei sollte es sich um solche Leitlinien handeln, die in einem besonderen Clearingverfahren der Kassenärztlichen Bundesvereinigung, der Bundesärztekammer, der Spitzenverbände der Krankenkassen und der Deutschen Krankenhausgesellschaft anerkannt worden waren. Damit sollte u. a. sichergestellt werden, dass anzuwendende Leitlinien den Kriterien der EBM genügen.
 Der Gesetzentwurf sah damit eine Rezeption evidenzbasierter Leitlinien innerhalb des Rechts der GKV durch eine Kombination aus Verweisung auf außerrechtliche, fachwissenschaftliche Normen und einem Zertifizierungsverfahren vor.
 

Ein Rückgriff auf evidenzbasierte Leitlinien findet sich allerdings seit dem GKV-GRG 2000 in § 137e Abs. 1 Satz 1 Nr. 1. Die jüngsten Regelungen zu strukturierten Behandlungsprogrammen (§§ 137f, 137g)
 zeigen, dass Gesundheitspolitik und Gesetzgeber das Grundkonzept weiterverfolgen wollen. Evidenzbasierte Leitlinien spielen als Grundlage strukturierter Behandlungen hierbei eine entscheidende Rolle.              

2nd2.3 Bewertung medizinischer Technologien 




(Health Technology Assessment)

Health Technology Assessment (HTA) ist die umfassende Bewertung und Evaluation neuer oder auf dem Markt befindlicher Technologien gesundheitlicher Versorgung hinsichtlich ihrer medizinischen, physikalischen, biologischen, sozialen und finanziellen Wirkungen im Rahmen einer strukturierten Analyse.

Der Begriff Technologie wird dabei weit verstanden. Er umfasst Medikamente, Medizinprodukte (Geräte und Instrumente), Prozeduren und Organisationsformen des Gesundheitswesens.
 HTA ist eine kontextbezogene Methode der evidenzbasierten Entscheidungsunterstützung im Gesundheitswesen; das Konzept integriert verschiedene wissenschaftliche Disziplinen.
 Je nach der einem HTA-Verfahren zu Grunde liegenden Entscheidungssituation lassen sich verschiedene Ansätze unterscheiden. Einen Überblick soll die folgende Zusammenstellung liefern:

	HTA-Ansatz
	Beschreibung
	Mögliches Einsatzfeld

	Technologieorientiert
	Bewertung einer spezifischen Technologie und ihrer Auswirkungen
	Abschätzung von 

Indikationsbereichen

	Problemorientiert
	Vergleich verschiedener Technologien zur Lösung eines spezifischen 

Problems  
	Bewertung verschiedener Diagnose- oder Therapieverfahren 

	Projektorientiert
	Bewertung einer Technologie im Zusammenhang eines bestimmten Versorgungsgefüges 
	Auswirkung von Investitionsentscheidungen 


Die Ausrichtung des Konzepts auf eine bestimmte Entscheidungssituation verdeutlicht, dass HTA nicht nur eine fachlich-inhaltliche Fragestellung zu beantworten sucht, sondern mit der Bewertung in der Regel ein politischer Auftrag verbunden ist.
 Dies ist ein wesentliches Kennzeichen des HTA-Konzepts.

Im Vergleich zu den zuvor dargestellten Grundkonzepten der EBM und der Erstellung ärztlicher Leitlinien zeigt sich als wesentlicher Unterschied die jeweilige Zielrichtung:

· Die EBM und die ärztliche Leitlinie zielen auf den einzelnen Behandlungsfall und damit auf ihre individuelle Anwendung im Einzelfall ab.

· Die Bewertung einer medizinischen Technologie berücksichtigt zwar ebenfalls deren Anwendung im einzelnen Behandlungsfall; diese erscheint aber nur als ein Element im Rahmen einer umfassenden, auf die Bedeutung der Technologie für das Versorgungssystem insgesamt abstellenden Bewertung. Diese umfasst dabei – im Gegensatz zur EBM und zu ärztlichen Leitlinien – insbesondere auch (gesundheits-) ökonomische Aspekte.

Allerdings gibt es insofern zwischen den Grundkonzepten und ihren Erweiterungen auf der einen und dem HTA-Ansatz auf der anderen Seite deutliche Berührungspunkte:

· Eine Erweiterung des EBM-Ansatzes geht etwa über die Ebene des einzelnen Behandlungsfalls hinaus und fragt nicht nach der optimalen medizinischen Versorgung für den einzelnen Patienten. Dieses Konzept der evidenzbasierten Gesundheitsversorgung (evidence based healthcare – EBHC –) zielt auf eine kollektive Ebene ab.
 Es fragt, entsprechend den Kriterien der EBM, nach dem „Nutzen“ eines medizinischen Konzeptes für ein Gesundheitssystem und integriert damit medizinische und andere fachwissenschaftliche, insbesondere (gesundheits-) ökonomische Erkenntnisse.
 

· Auch Versorgungs-Leitlinien
 berücksichtigen neben medizinischen auch ökonomische Aspekte.

Der HTA-Ansatz hat ebenfalls Eingang in die gesundheitspolitische Diskussion gefunden. Auch insoweit lassen sich erste Ansätze erkennen, dieses umfassende Bewertungsverfahren gesetzlich zu etablieren. Dabei ist vor allem das Ziel erkennbar, Informationen zu bündeln, um HTA-gestützte Entscheidungen überhaupt zu ermöglichen.
 

Mit Artikel 19 des GKV-GRG 2000 wurde das Deutschen Institut für Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) beauftragt, ein datenbankgestütztes Informationssystem für die Bewertung der Wirksamkeit oder der Effektivität sowie der Kosten medizinischer Verfahren und Technologien zu errichten. Dieses soll insbesondere

· den Zugang zu den relevanten Datenbanken erschließen,

· Studien und sonstige Materialien zum Stand der nationalen und internationalen wissenschaftlichen Erkenntnisse im Bereich der Technologiebewertung in der Medizin erfassen,

· Ergebnisse aus Forschungsvorhaben aufnehmen, die das DIMDI zur Bewertung medizinischer Verfahren und Technologien selbst erteilt.

Mit dieser Aufgabenerweiterung findet sich auch in Deutschland nunmehr eine institutionelle Verankerung der Bewertung medizinischer Technologien und der Verbreitung der Ergebnisse solcher Bewertungsverfahren.
  

In der Literatur wird weitergehend die Frage diskutiert, ob sich im geltenden Recht der GKV, insbesondere in den Regelungen zur Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden (§§ 135 Abs. 1; 137c), bereits ein rechtlicher Rahmen für den HTA-Ansatz findet. So wird etwa formuliert, dass das SGB V mit den Änderungen durch das GKV-GRG 2000
 in diesem Bereich und vor allem durch die begrifflich-formale Trennung zwischen Qualitätssicherung und HTA „der zunehmenden Etablierung von HTA im Gesundheitswesen Rechnung“ trage.
 Das SGB V enthalte „den rechtlichen Rahmen für viele Elemente von HTA“ und sei „auf dem Weg zu einem umfassenden HTA-Ansatz ...“

Eine Voraussetzung für diese Deutung der rechtlichen Ausgestaltung der §§ 135 Abs. 1; 137c wäre, dass die Bewertungsverfahren – entsprechend dem Grundansatz des HTA – deutlich auf das Versorgungssystem der GKV ausgerichtet sind. Diese Frage wird im Verlauf der Bearbeitung noch einmal aufzuwerfen sein.
           

2nd2.4 Wirtschaftlichkeit als Gegenstand der Gesundheitspolitik 

Neben einer qualitätsgesicherten Versorgung bleibt nach wie vor deren Wirtschaftlichkeit ein wesentliches Ziel der Gesundheitspolitik. Dabei wird der Begriff Wirtschaftlichkeit nicht immer einheitlich verwendet. Er steht einerseits für ein enges Verständnis, das eher auf der Linie der Kostendämpfungs-Diskussion liegt und auf eine rein begrenzende Funktion reduziert ist. Andererseits steht er für ein umfassenderes Verständnis, welches sowohl die Wirksamkeit medizinischer Maßnahmen wie deren Kosten – mithin: Effektivitäts- und Effizienzelemente – umfasst. 

Auch nach der jeweiligen Zielrichtung geforderter Wirtschaftlichkeit lässt sich zwischen einem engen und einem weiten Verständnis differenzieren: In der gesundheitspolitischen Diskussion bezieht sich die Forderung nach wirtschaftlichem Handeln sowohl auf die Leistungsgewährung im Einzelfall (enges Verständnis) als auch auf das gesamte System der GKV (weites Verständnis).  

Im Folgenden sollen vor allem anhand der Ausführungen des Sachverständigenrates für die konzertierte Aktion im Gesundheitswesen in seinem Gutachten 2000/2001
 die in der Diskussion häufig verwendeten Begriffe näher erläutert werden.

2nd2.4.1 Wirtschaftlichkeit 

Die Wirtschaftlichkeit, auch als Wirtschaftlichkeitsprinzip bezeichnet, wird als Ausdruck des Verhältnisses von Ertrag und Aufwand, von Output und Input oder Zweck und Mittel verstanden.
 Wirtschaftlichkeit erscheint dabei als Ausdruck der wertmäßigen Rationalität als eines von drei Teilaspekten des allgemeinen ökonomischen oder Rationalitätsprinzips
, wird indes in der gesundheitspolitischen und sozialrechtlichen Diskussion häufig mit diesem insgesamt gleichgesetzt. 

Dabei werden zwei Varianten des Wirtschaftlichkeitsprinzips unterschieden:

· das Maximalprinzip fordert, dass mit gegebenen Mitteln ein maximaler Zweck realisiert werden soll;

· das Minimalprinzip verlangt, dass ein gegebener Zweck mit minimalen Mitteln erreicht werden soll (auch Sparsamkeitsprinzip).

2nd2.4.2 Effizienz und Effektivität

Das Wirtschaftlichkeitsprinzip wird auch als Effizienzpostulat bezeichnet.
 Der Begriff (ökonomische) Effizienz wird häufig als Synonym für das ökonomische Prinzip verwendet.
 Dabei lässt sich Effizienz, wie Wirtschaftlichkeit, begrifflich in mehrfacher Weise weit oder eng verstehen. Effizienz ist zunächst das Maß für das Verhältnis zwischen Ertrag und Aufwand.
 Sie kann sowohl auf eine einzelne medizinische Leistung oder auch auf das Gesundheitssystem insgesamt bezogen sein. In Bezug auf das Gesundheitssystem lässt sich formulieren, dass die Effizienz das Verhältnis zwischen der fertig gestellten Gesundheitsleistung bzw. dem Behandlungsangebot und den zu ihrer bzw. seiner Erstellung eingesetzten Mitteln bzw. Ausgaben misst.
      

Auch der Begriff der Effektivität erscheint in unterschiedlichen Ausprägungen. In einem sehr engen Verständnis als „medizinische Effektivität“ erscheint der Begriff als Ausdruck des Verhältnisses zwischen den durch eine medizinische Maßnahme (tatsächlich) erreichten und den angestrebten Zielen, kurz des medizinischen Erfolgs.
 In dem zuvor beschriebenen weiten Zusammenhang kann Effektivität als Maß für das Verhältnis der Wirkungsziele bzw. Outcomes zu einer bestimmten Gesundheitsleistung oder, noch umfassender, zu den jeweiligen Ausgaben
 angesehen werden. 

Nach dieser funktionalen Unterscheidung
 zielt die Effizienz auf die Wirtschaftlichkeit der gesundheitlichen Versorgung ab. Die Effektivität drückt den Grad der Bedarfsgerechtigkeit aus.
 

Diese getrennte Betrachtung von Effizienz und Effektivität medizinischer Leistungen ermöglicht es, die Frage, inwieweit gesetzte Gesundheitsziele insgesamt oder im Einzelfall erreicht werden, zu verdeutlichen und eine einseitige Konzentration auf die Kostenseite zu vermeiden.
 

Wenn das Effizienzpostulat mit dem Wirtschaftlichkeitsprinzip begrifflich gleichgesetzt wird,
 so drückt dies ein insoweit engeres Verständnis von Wirtschaftlichkeit aus. Ein etwas weiteres Verständnis von Wirtschaftlichkeit umfasst neben verschiedenen Aspekten der Effizienz auch solche der Effektivität.
 Effektivität im weiteren Sinne drückt das Verhältnis gesundheitlicher Wirkungen zum jeweiligen monetären Input aus; im engeren Sinn werden gesundheitliche Wirkungen der (bewirkten) Gesundheitsleistung bzw. deren Angebot gegenübergestellt.
  

So verstanden
 stehen Effektivität und Effizienz in einem Abhängigkeitsverhältnis: Optimale Effektivität setzt optimale Effizienz voraus. 

Mit der relativen Breite des Effektivitäts-Begriffs und seiner möglichen Bedeutung geht einher, dass er hinsichtlich des jeweiligen Bezugspunktes wenig präzise ist. Der deutsche Begriff „Effektivität“ lässt keine Unterscheidung danach erkennen, ob sich diese Zuschreibung auf den bestmöglichen Einsatz einer Gesundheitsleistung (Studienbedingungen) oder auf deren tatsächlichen Einsatz (Alltagsbedingungen) bezieht. Diese Differenzierung ist namentlich bedeutsam, wenn die Frage der Effektivität zum Gegenstand von Wirtschaftlichkeitsuntersuchungen gemacht wird und insoweit etwa auf die (medizinischen) Ergebnisse klinischer Studien zurückgegriffen werden soll. Im englischen Sprachraum und entsprechend in der englischen Literatur wird hingegen zwischen den Begriffen efficacy, effectiviness und efficency unterschieden.

· Efficacy ist dabei der Ausdruck für die klinische Wirksamkeit einer Maßnahme unter kontrollierten Bedingungen (Studienbedingungen). Der Begriff bezieht sich also auf die bestmögliche Indikation und Anwendung.

· Effectiviness wird ebenfalls als Ausdruck für die Wirksamkeit einer Maßnahme gebraucht; dieser Begriff bezieht sich allerdings auf den klinischen Alltag.

· Efficiency als insoweit weitester Begriff ist hiernach das Maß für die optimale Erstellung einer Gesundheitsleistung unter Berücksichtigung der gegebenen Mittel. 

Bereits diese kurze Beschreibung verdeutlicht, dass die Begriffe Effektivität und Effizienz in sehr verschiedener Weise verwendet werden können. Die Schwierigkeit, einzelne gesundheitspolitische Überlegungen in die gesundheitsökonomischen und sozialrechtlichen Zusammenhänge zutreffend einzuordnen und so Verbindungslinien zu ermitteln, resultiert nicht zuletzt aus einem verkürzten und uneinheitlichen Gebrauch dieser und anderer ökonomischer Begriffe.                 

2nd2.4.3 Rationalisierung, Rationierung und Priorisierung

Als Rationalisierung bezeichnet man in der Ökonomie allgemein Maßnahmen mit dem Ziel, entweder einen höheren Output mit dem selben Input oder aber denselben Output mit einem geringeren Input zu erzielen.
 In dieser Zielsetzung entspricht das ökonomische Prinzip der Rationalisierung;
 für das Wirtschaftlichkeitsprinzip als Teilaspekt des ökonomischen Prinzips lässt sich dies ebenso sagen. In der Gesundheitspolitik werden als Ansatzpunkte für Rationalisierungsmaßnahmen im Gesundheitswesen „Effizienzdefizite“ oder  „Wirtschaftlichkeitsreserven“ ausgemacht.

Greift man eine differenzierte Betrachtung von Effektivität und Effizienz als Maße der Wirtschaftlichkeit auf, so lassen sich solche typischen Ansatzpunkte für Rationalisierungsmaßnahmen in beiden Bereichen finden. 

Ineffizienzen und damit ein Rationalisierungspotential ergeben sich etwa, wenn Vorleistungen, die dazu dienen, Gesundheitsleistungen zu erstellen, zu teuer erworben werden
 und/oder in einem suboptimalen Einsatzverhältnis in deren Produktion eingehen.
 

Ineffektivitäten mit einem spezifischen Rationalisierungspotential ergeben sich etwa, wenn die anvisierten Konsumenten (Patienten) ein medizinisches Angebot nicht nutzen
 oder die Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen keinen oder gar einen negativen Beitrag zu den Outcomes leisten.
 

Während Rationalisierung das Ziel hat, die Wirtschaftlichkeit einer Maßnahme zu steigern, indem das Verhältnis von Aufwand und Ertrag verbessert wird, setzt die Rationierung an einem anderen Punkt an.

Unter Rationierung wird in der Ökonomie allgemein die mengenmäßige Beschränkung von Angebot oder Nachfrage verstanden, welche unmittelbar über Mengenvorgaben oder mittelbar über Preisregulierungen erfolgen kann.
 

In den Gesundheitswissenschaften und der gesundheitspolitischen Diskussion besteht allerdings keine Einigkeit darüber, was unter Rationierung im Gesundheitsbereich zu verstehen ist.
 

So finden sich etwa sehr pragmatische
 Definitionsansätze, wonach Rationierung etwa „die Anpassung der Ausgaben an das, was finanziert werden kann“ bedeute.
 Im Kern wird überwiegend entsprechend des allgemeinen Verständnisses in Rationierung das Vorenthalten an sich gewünschter (medizinischer) Güter gesehen. 

Unterschiede in den Definitionsansätzen zeigen sich insbesondere in der Frage, ob aufgrund von Besonderheiten des Gesundheitswesens an die Form des Vorenthaltens und an die Beschaffenheit vorenthaltener medizinischer Leistungen  bestimmte Anforderungen zu stellen sind, um Maßnahmen als Rationierung zu qualifizieren.     

Zum Teil wird (nur) darauf abgestellt, dass es um ein geplantes Vorenthalten von an sich gewünschten medizinischen Leistungen gehen müsse.
 Weitergehend wird verlangt, dass es sich um eine Verteilung als Ergebnis begrenzter Budgets oder begrenzter finanzieller Ressourcen handeln müsse.
  

Andere Definitionsansätze verlangen nicht nur, dass eine vorenthaltene medizinische Maßnahme von einzelnen Patienten oder Patientengruppen gewünscht wird, sondern dass sie überdies für sie „in Frage kommt“
 oder, deutlicher, medizinisch wirksam sein muss.
  

In diese Richtung geht auch die Definition, die der Sachverständigenrat für die konzertierte Aktion im Gesundheitswesen in seinem Gutachten 2000/2001  anbietet. Er entwickelt die Bedeutung von Rationierung aus dem Begriff des medizinischen Bedarfs.
 

Die Feststellung eines Bedarfs schließt demnach „subjektive und gesellschaftliche, professionelle und wissenschaftliche Urteile über einen behandlungsbedürftigen Zustand (...) und auch professionelle bzw. wissenschaftliche Urteile über den möglichen bzw. hinreichend gesicherten gesundheitlichen Nutzen („benefit“) von gegenwärtig verfügbaren Verfahren und Einrichtungen zur Behandlung dieses Zustandes ein“.
 Etwas verkürzt ließe sich Bedarf damit definieren als „ein Zustand, dessen Behandlung durch spezifizierbare Maßnahmen gesundheitlichen Nutzen erwarten lässt“.
 

Unter Rationierung wird danach „die Verweigerung oder Nichtbereitstellung von Behandlungsleistungen trotz Nachfrage und zugleich festgestelltem objektiven Bedarf (oder latenten Bedarf)“ verstanden.
 Diese Definition schließt damit den nur-subjektiven Wunsch nach einer medizinischen Leistung als relevantes Kriterium einer Rationierung aus. 

Wenn im Folgenden Fragen der Rationierung erörtert werden, soll dies auf der Grundlage dieses Verständnisses geschehen.

Während man sich in Gesundheitspolitik und -wissenschaft weitgehend einig ist, dass Wirtschaftlichkeitsreserven innerhalb des Systems der GKV gefunden und erschlossen werden sollen und Rationalisierung damit im Grundsatz offen als Ziel deklariert wird, ist dies bei der Rationierung nicht der Fall.
 

Anders als bei Maßnahmen der Rationalisierung ist hier nicht nur das „Wie“ umstritten; vielmehr wird in der Gesundheitswissenschaft die Frage des „Ob“ mit Blick auf medizinische, ethische und rechtliche Probleme sehr kontrovers diskutiert.

Von den zuvor erörterten Begriffen, insbesondere von der Rationierung, ist die Priorisierung medizinischer Leistungen zu unterscheiden. Hierunter lässt sich „die ausdrückliche Feststellung einer Vorrangigkeit bestimmter Indikationen, Patientengruppen oder Verfahren vor anderen“ verstehen.
 Ziel der Priorisierung ist es, unter dem Eindruck relativer Knappheit der Ressourcen eine Rangfolge medizinischer Leistungen zu erstellen, die es ermöglicht, einzusetzende Mittel auf das Wesentliche zu konzentrieren. In der Priorisierung selbst liegt keine Entscheidung darüber, ob bestimmte medizinische Leistungen in einem Versorgungssystem erbracht werden sollen oder nicht. In ihr kann aber ein besonderes Verfahren gesehen werden, das Rationierungsentscheidungen vorausgeht. 

Die Entwicklung von Prioritäten ist damit nicht nur ein sehr komplexer, sondern auch konfliktträchtiger Vorgang.
 Im internationalen Vergleich steht die Diskussion um die Priorisierung medizinischer Leistungen in Deutschland eher am Anfang.
      

2nd3 Gesundheitsökonomie und gesundheitsökonomische 


Evaluation

2nd3.1 Gegenstand der Gesundheitsökonomie

Gesundheitsökonomie lässt sich definieren als die Analyse der wirtschaftlichen Aspekte des Gesundheitswesens unter Verwendung von Konzepten der ökonomischen Theorie.
 

Es handelt sich um ein junges Fachgebiet.
 Gesundheitsökonomie lässt sich als ein Teilgebiet der angewandten Ökonomie charakterisieren, das durch den Bezug auf einen begrenzten gesellschaftlichen Bereich gekennzeichnet ist.
 Die Gesundheitsökonomie als systematisches Forschungsgebiet hat daher recht unterschiedliche Wurzeln und entwickelt sich in verschiedenen Linien.

2nd3.2 Ansätze der Gesundheitsökonomie

So vielschichtig und facettenreich das Gesundheitswesen insgesamt ist, so unterschiedlich sind die Ansätze der Gesundheitsökonomie. Je nach Fragestellung einer gesundheitsökonomischen Analyse werden unterschiedliche Modelle und Methoden der allgemeinen ökonomischen Forschung verwendet.
 Zu nennen sind hier etwa

· die mikroökonomische Verhaltenstheorie,

· die Wettbewerbstheorie,

· die Versicherungstheorie,

· die Entscheidungstheorie unter Unsicherheit,

· die ökonomische Theorie der Politik,

· die Ordnungstheorie und Ordnungspolitik,

· die Managementtheorie sowie

· die Evaluationstheorie.

Mit Hilfe der Verfahren der Evaluationstheorie lassen sich etwa Kosten-Nutzen- Relationen unterschiedlicher Therapiekonzepte erfassen, messen und vergleichen.
 

Vor allem diese Verfahren sind für die ökonomische Beurteilung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden und damit für den Gegenstand dieser Untersuchung bedeutsam.
      

2nd3.3 Gesundheitsökonomische Evaluation medizinischer Leistungen

Die Verfahren der Evaluationstheorie sind im Rahmen der Investitionstheorie und der Nutzen-Kosten-Analyse zur Beurteilung öffentlicher und privater Investitionen entwickelt worden.
 

Wenn die Gesundheitsökonomie auch insoweit auf hergebrachte Erkenntnisse und Methoden der allgemeinen Ökonomie zurückgreifen konnte, so sah sie sich doch bald mit den Schwierigkeiten ihrer Anwendung im Bereich der Evaluation medizinischer Leistungen konfrontiert. Insbesondere der Nutzen medizinischer Leistungen lässt sich schwer messen und in Geldeinheiten umsetzen.
 Nicht zuletzt aus diesem Grund hat die gesundheitsökonomische Forschung in diesem Zusammenhang eine Reihe von Weiterentwicklungen hervorgebracht.  

2nd3.3.1 Kosten und Nutzen in der gesundheitsökonomischen Evaluation

Mit Hilfe der gesundheitsökonomischen Evaluation lassen sich der Aufwand, der zur Herstellung einer medizinischen Leistung erforderlich ist und, je nach Analyseverfahren, auch der Ertrag ermitteln. 

Aufwand und Ertrag lassen sich auch als Kosten und Nutzen darstellen. Ergebnis einer gesundheitsökonomischen Analyse sind damit Aussagen über die Kosten und, je nach Analyseverfahren, den Nutzen einer medizinischen Leistung und ihr Verhältnis zueinander. 

2nd3.3.1.1 Gewählte Perspektive der Analyse 

Das Ergebnis einer gesundheitsökonomischen Analyse hängt maßgeblich davon ab, aus welcher Perspektive heraus untersucht wird.
 Nutzen und Kosten können etwa aus der Sicht eines Leistungsträgers (etwa einer Krankenkasse), eines Leistungserbringers (etwa eines Krankenhauses) oder auch eines Versicherten ermittelt werden. Ebenso wäre eine umfassendere, volkswirtschaftliche Betrachtung möglich.  

2nd3.3.1.2 Relevante Formen von Kosten und Nutzen

Neben der gewählten Untersuchungsperspektive ist für das Ergebnis bedeutsam, welche Arten von Kosten und Nutzen ermittelt werden sollen. Unterscheiden lassen sich zum einen die direkten Kosten bzw. der direkte Nutzen und die indirekten Kosten bzw. der indirekte Nutzen einer medizinischen Leistung. Zum anderen lassen sich Kosten wie Nutzen weiter danach unterscheiden, ob sie tangibel oder intangibel sind.

2nd3.3.2 Die Kosten medizinischer Leistungen

2nd3.3.2.1 Direkte Kosten medizinischer Leistungen

Unter direkten Kosten wird der bewertete zusätzliche Ressourcenverzehr verstanden, der unmittelbar mit der Anwendung einer medizinischen Behandlung verbunden ist.
 Welche direkten Kosten in einer Untersuchung zu erheben sind, hängt von der gewählten Perspektive ab. Unterscheiden lassen sich dabei 

· direkte medizinische Kosten, die unmittelbar durch die Behandlung selbst entstehen, etwa Medikamente, Laborkosten oder auch Personalkosten
 und 

· direkte nicht-medizinische Kosten, etwa Kosten einer Diät oder Transportkosten.
 

Gefordert wird dabei, dass direkte Kosten als Ressourcenverbrauch getrennt nach Mengeneinheiten und Preisen erfasst werden sollen.
    

2nd3.3.2.2 Indirekte Kosten medizinischer Leistungen

In gesundheitsökonomischen Evaluationsstudien können auch indirekte Wirkungen einer medizinischen Leistung berücksichtigt werden. Als indirekte Kosten werden deren negative externe Effekte bezeichnet.

Im Wesentlichen wird hierbei versucht, produktivitätsrelevante Krankheitsfolgen zu erfassen.
 Es geht bei der Berechnung der indirekten Kosten damit eher um eine volkswirtschaftliche Betrachtung der Produktivitätsverluste.
 

Zur Ermittlung der indirekten Kosten gibt es verschiedene Ansätze. 

Immer noch gebräuchlich ist der Humankapitalansatz. Er geht davon aus, dass Gesundheitsausgaben aus volkswirtschaftlicher Sicht immer auch Investitionen in die Erhaltung der Arbeitsfähigkeit des Einzelnen („in das Humankapital“) darstellen.
 Die indirekten Kosten einer Krankheit sind demnach gerade so hoch wie der Verlust an Arbeitspotential, der einer Volkswirtschaft durch krankheitsbedingtes Fernbleiben oder eingeschränkte Leistung am Arbeitsplatz entsteht.
 Berechnet wird der Verlust, indem der bis an das statistisch zu erwartende Lebensende eines Individuums zu erwartende Einkommensstrom auf den Gegenwartszeitpunkt diskontiert wird.
 

Gegen diesen Ansatz gibt es eine Reihe erheblicher Bedenken.
 

Zum einen wird eingewandt, dass der erwerbstätige Teil der Bevölkerung systematisch bevorzugt werde, wenn Produktivitätsverluste in gesundheitsökonomische Studien einbezogen werden. Dies hätte, bei strenger Anwendung der so gewonnenen Maßstäbe bei Allokationsentscheidungen, eine Besserstellung bestimmter Bevölkerungsgruppen beim Zugang zu Gesundheitsleistungen zur Folge.
 

Dem Humankapitalansatz werden darüber hinaus methodische Schwächen angelastet. Der ausschließliche Blick auf Produktivitätsverluste führt dazu, dass nicht alle indirekten Kosten erfasst werden; der Nutzen einer medizinischen Maßnahme wird ausschließlich aus der Sicht Dritter („volkswirtschaftliche Sicht“) bewertet.
 Kritisiert wird zudem, dass dem Ansatz die Annahmen der Vollbeschäftigung ebenso wie die der Produktion zu (Lohn-) Grenzkosten zu Grunde liegen.
 

In seiner allgemeinen Form gilt der Humankapitalansatz in der Gesundheitsökonomie zwar als überholt; dennoch wird er zur Berechnung der indirekten Kosten weiterhin in gesundheitsökonomischen Studien angewandt.
  

Eine Weiterentwicklung des Humankapitalansatzes stellt der Friktionskostenansatz dar.
 Er setzt an dem zuletzt dargestellten Kritikpunkt an und versucht, der aus den Annahmen folgenden Überschätzung der tatsächlichen Produktionsverluste zu begegnen. Er geht davon aus, dass bei kürzerer krankheitsbedingter Abwesenheit vom Arbeitsplatz nur selten reale Produktionsverluste auftreten und dass bei längerem Ausfall eines Arbeitnehmers dieser durch einen anderen, bislang arbeitslosen ersetzt werden kann. Daraus ergibt sich ein volkswirtschaftlicher Produktivitätsverlust nur für die Dauer der Vakanz der offenen Stellen. Dabei wird auf der Grundlage statistischer Erhebungen als Näherungswert für die mittlere Friktionsperiode aller offenen Stellen die durchschnittliche Laufzeit der offenen Stellen ermittelt, welche der Arbeitsverwaltung gemeldet wurden.
 

Auch diesem Ansatz werden methodische Schwächen entgegengehalten.
 Insbesondere wird bemängelt, dass der Ansatz von gleich hohen Produktivitätsverluste unabhängig davon ausgeht, ob ein Arbeitnehmer nach seiner Erkrankung an seinen Arbeitsplatz zurückkehrt oder ersetzt werden muss.
 Auch die Annahme, dass ein krankheitsbedingt ausgefallener Arbeitnehmer stets durch einen Arbeitslosen und nicht etwa durch einen abgeworbenen Beschäftigten ersetzt wird, ist problematisch.

Der Friktionskostenansatz wird zwar mit Blick auf das Ziel, eine möglichst objektive Abschätzung vorzunehmen, um die Produktionsminderung in Geldeinheiten bewerten zu können, als Fortschritt gegenüber dem traditionellen Humankapitalansatz angesehen; zugleich wird aber darauf hingewiesen, dass die hierfür benötigte statistische Datengrundlage noch verbesserungsbedürftig ist.
          

2nd3.3.3 Der Nutzen medizinischer Leistungen

Die Frage, wie sich der Nutzen medizinischer Maßnahmen erfassen, messen und bewerten lässt, stellt die gesundheitsökonomische Forschung vor große Herausforderungen.
 

Der Nutzen einer bestimmten medizinischen Maßnahme besteht zum einen in monetären Einsparungen, die durch ihren Einsatz möglich werden. Zum anderen drückt er sich in nicht-monetären Größen aus; er besteht gerade in medizinischen Effekten.
 

In Betracht kommen dabei unterschiedliche medizinische oder epidemiologische Outcome-Einheiten,
 etwa

· Veränderungen des Blutdrucks,

· gewonnene symptomfreie Tage,

· Anzahl der vermiedenen Tumore,

· gewonnene Lebensjahre, 

· die Lebensqualität

und weitere. 

Welche Ergebnisparameter im Einzelfall für eine Untersuchung sinnvoll verwendet werden können, hängt vom Untersuchungsansatz ab. Letztlich ist dies allerdings eine Frage, welche die Gesundheitsökonomie selbst nicht beantworten kann. Gesundheitsökonomische Untersuchungen kommen an dieser Stelle ohne Rückgriff auf medizinische Erkenntnisse nicht aus.
         

2nd3.3.3.1 Direkter Nutzen medizinischer Leistungen

Der direkte Nutzen einer medizinischen Leistung lässt sich – gleichsam als Kehrseite der direkten Kosten – als der bewertete zusätzliche Ressourcenverbrauch darstellen, der unmittelbar durch ihre Anwendung vermieden wird.
 

Medizinische Leistungen bezwecken, auf die Gesundheit eines oder mehrerer Individuen einzuwirken. Hierauf ausgerichtet lässt sich ihr direkter Nutzen auch als „die positiven Effekte auf die Gesundheit des Patienten“ beschreiben.   

2nd3.3.3.2 Indirekter Nutzen medizinischer Leistungen

Als indirekter Nutzen lassen sich die positiven externen Effekte einer medizinischen Maßnahme bezeichnen.
 

Sie beschreiben wie die indirekten Kosten Auswirkungen vor allem auf die Produktivität; ihre Berechnung erfolgt weitgehend nach den selben methodischen Ansätzen.

2nd3.3.3.3 Intangible Effekte

Als tangibel werden monetär messbare Effekte einer medizinischen Leistung bezeichnet; intangibel sind diejenigen Effekte, die monetär nicht – zumindest nicht problemlos – messbar sind.
 Hierzu zählen etwa die Mortalität oder Überlebensziffern.
 Auch die Effekte, die eine medizinische Maßnahme auf die Lebensqualität eines Patienten hat, werden als intangibel bezeichnet.
 Anders als die zuvor genannten Ergebnisgrößen lässt sich Lebensqualität nicht nur äußerst schwer monetär bewerten; fraglich ist viel mehr, ob sich diese Effekte überhaupt quantifizieren lassen.
     

2nd3.3.4 Nutzen und Lebensqualität

Der Nutzen einer medizinischen Maßnahme lässt sich in unterschiedlicher Weise definieren und abbilden. Je nach der Art ihrer Wirkung kommen unterschiedliche, messbare Ergebnisgrößen in Betracht. Zu diesen einfachen Effektmaßen
 lassen sich zentrale klinische Parameter (etwa die Höhe des Blutdrucks) und Indikatoren wie die krankheitsfreie Zeit nach einer Behandlung oder die anschließende Überlebenszeit zählen. 

Solche „harten“ Ergebnisgrößen können in bestimmten Formen von Evaluationsstudien sinnvoll sein, um den Nutzen einer medizinischen Maßnahme zu bestimmen. Sie einzusetzen wird problematisch, wenn sich mit diesen einfachen Effektmaßen die Wirkungen einer medizinischen Maßnahme auf einen Patienten gar nicht oder nur unvollkommen abbilden lassen. Ein wichtiges Beispiel hierfür ist die  Behandlung chronischer Erkrankungen oder der Bereich der Onkologie. Hier steht nicht so sehr die Heilung im Sinne einer vollständigen und endgültigen Beseitigung der Krankheit im Vordergrund. Vielmehr geht es um eine Linderung von Krankheitsbeschwerden, etwa um eine Schmerztherapie.
 Für die Beurteilung des Nutzens einer Behandlungsmethode treten in diesen Fällen andere, schwer fassbare Ergebnisgrößen in den Vordergrund.      

Die Zahl chronischer Erkrankungen wächst. Die gesundheitsökonomische Forschung beschäftigt sich daher intensiv mit der Frage, wie auch solche Effekte medizinischer Maßnahmen, die unter dem Begriff „Lebensqualität“ zusammengefasst werden können, messbar zu machen sind.
          

2nd3.3.4.1 Der Begriff Lebensqualität

Die erste Schwierigkeit, der sich die Forschung (immer noch) zu stellen hat, besteht darin, einen fassbaren Begriff von Lebensqualität zu entwickeln. 

Eine einheitliche Definition von Lebensqualität existiert bislang nicht;
 gleiches gilt für den Begriff der Gesundheit.
  

Lebensqualität erscheint als Synonym für das Bestreben, die Auswirkungen von Krankheit und Therapie aus der Sicht der betroffenen Patienten zu verstehen.
 

Einigkeit besteht dabei darin, dass für die Bestimmung des Nutzens im Rahmen einer gesundheitsökonomischen Evaluation nur ein Ausschnitt aus dem gesamten Spektrum von Lebensqualität relevant sein kann: es geht um die gesundheitsbezogene Lebensqualität,
 die von Beeinträchtigungen, dem Wohlbefinden und dem sozialen Umfeld abhängt (Health-related quality of life) .
 

Diesem Begriff der gesundheitsbezogenen Lebensqualität nähert sich die gesundheitsökonomische Forschung, indem sie „zentrale Komponenten“ der Gesundheit
 herausarbeitet. Gängig ist dabei ein Konzept, dass drei Dimensionen von Gesundheit unterscheidet und innerhalb dieser Differenzierung einzelne, die Lebensqualität prägende Aspekte zuordnet. Die Kategorisierung geht dabei zurück auf den oftmals als zu weit kritisierten Ansatz der WHO zur Definition des Begriffs Gesundheit. Dabei wird zwischen 

· dem physischen, 

· dem psychischen und

· dem sozialen Befinden und Funktionieren 

als Elementen von Gesundheit unterschieden.

Bei alledem gilt es zu beachten, dass Leistungen der Medizin nur zu einem relativ kleinen Anteil dazu beitragen, Gesundheit und auch die gesundheitsbezogene Lebensqualität in ihrer Gesamtheit zu beschreiben. Diese werden zu etwa 90% durch andere Faktoren bestimmt, etwa durch den individuellen Lebensstil, Umweltbedingungen oder die genetische Ausstattung des Einzelnen.
           

2nd3.3.4.2 Das Messen und Bewerten von Lebensqualität

Nicht nur der Versuch, die gesundheitsbezogene Lebensqualität allgemein zu definieren, führt zu erheblichen Schwierigkeiten. Die Unschärfe des Begriffs verlangt für jeden Fall einer gesundheitsökonomischen Evaluation, in welcher die Lebensqualität als eine Outcome-Größe erscheinen soll, besondere Überlegungen zum Untersuchungsgegenstand; Lebensqualität in diesem Sinne ist ein Konstrukt.
 Hieraus lassen sich Grundvoraussetzungen ableiten, die jedes Messkonzept erfüllen muss.

· Zum einen muss die Mehrdimensionalität von Lebensqualität erfasst werden.

· Zum anderen sollen nicht nur Gesundheitseinschränkungen, sondern (gerade) auch Verbesserungen des Wohlbefindens abgebildet werden.
       

Die Probleme aus der Weite des Begriffes und der Mehrdimensionalität setzen sich fort, wenn es um die Frage geht, wie die gemessenen Aspekte von Lebensqualität zu bewerten sind und wie sie miteinander vergleichbar gemacht werden können. 

2nd3.3.4.3 Erheben der Lebensqualität

Es gibt mehrere Methoden, um die Lebensqualität zu erheben, nämlich
 

· die Fremdeinschätzung durch Freunde oder Verwandte,

· die Fremdeinschätzung durch einen Arzt,

· das Führen eines (Patienten-) Tagebuchs,

· das Telefoninterview,

· das persönliche Interview und schließlich

· der selbst auszufüllende Fragebogen.

Jede dieser Methoden hat ihre spezifischen Vor- und Nachteile.
 Man wird aber sagen können, dass für die Bewertung der Lebensqualität die subjektive Einschätzung des Gesundheitszustandes durch den Patienten von entscheidender Bedeutung ist. Der Selbsteinschätzung durch Interviews oder standardisierte Fragebögen wird daher in der Regel der Vorzug gegeben.
     

Zur Messung der Lebensqualität lassen sich zwei Ansätze unterscheiden. Zum einen gibt es die psychometrische Messung, die anhand standardisierter Fragebögen erfolgt, zum anderen eine nutzentheoretische Messung.
      

2nd3.3.4.3.1 Psychometrische Messinstrumente und ihre Klassifikation

Fragebögen zur Messung der Lebensqualität können nach drei Kriterien klassifiziert werden, nämlich

· nach dem Grad der Aggregation der Ergebnisdaten,

· nach dem Krankheitsbezug und

· nach der Art der Skalierung. 

Unter dem Kriterium des Grades der Aggregation lassen sich die Messinstrumente danach unterscheiden, in welchem Ausmaß sich mit ihnen Lebensqualität messen lässt.
 Die Entscheidung, ob eine eher detaillierte oder eher zusammenfassende Messung erfolgen soll, hängt dabei von unterschiedlichen Faktoren ab und lässt sich nicht grundsätzlich treffen.
 Zur Verfügung stehen einerseits Profilinstrumente, andererseits Indexinstrumente.
 

Profilinstrumente ermöglichen es, für jede einzelne Dimension von Lebensqualität getrennt Werte zu ermitteln.
 Sie tragen damit im besondern Maße der Tatsache Rechnung, dass der Untersuchungsgegenstand Lebensqualität ein mehrdimensionales Konstrukt ist. Sie erlauben allerdings eine vergleichende Betrachtung ermittelter Werte nur innerhalb der jeweiligen Dimension; es erfolgt keine Aggregation zu einer einzigen Kennzahl.
 Dies führt letztlich dazu, dass Profilinstrumente für Wirtschaftlichkeitsuntersuchungen nur als bedingt geeignet angesehen werden.
    

Bei Indexinstrumenten werden dagegen die einzelnen Indikatoren von Lebensqualität zu einer einzigen Maßzahl zusammengefasst.
 Diese Aggregation ist jedoch nicht unproblematisch. Sie erfordert Informationen über die Gewichtung bei der Zusammenfassung mehrerer Gesundheitskomponenten.
 Nicht zuletzt durch den Verlust hierzu erhobener Daten durch die Aggregation kann die Sensitivität leiden.
  

Ein wichtiger Vorteil der Indexinstrumente ist, dass sie aufgrund der Aggregation der Lebensqualitäts-Werte zu einer einzigen Maßgröße direkt in Kosten-Nutzwert-Analysen verwendet werden können; sie sind daher für Untersuchungen zur Wirtschaftlichkeit eher geeignet.
   

Unter dem Kriterium des Krankheitsbezugs lassen sich die Messinstrumente weiter danach unterscheiden, ob sie für eine spezifische Erkrankung oder für den  krankheitsübergreifenden Einsatz konzipiert sind. Man spricht dabei von krankheitsspezifischen und generischen Messinstrumenten.

Bei den krankheitsspezifischen Fragebögen handelt es sich in der Regel um Profilinstrumente. Sie zeichnen sich durch eine regelmäßig hohe Sensitivität aus und sind besonders geeignet, um in klinischen Studien eingesetzt zu werden.

Generische Instrumente dienen der Untersuchung der gesundheitsbezogenen Lebensqualität unabhängig von einer bestimmten Erkrankung.
 

Hierfür kommen Profil- wie Indexinstrumente in Betracht.
 Generische Messinstrumente erlauben Vergleiche über Patientengruppen und verschiedene Behandlungsmaßnahmen hinaus; sie sind daher für Wirtschaftlichkeitsuntersuchungen verwendbar .

Unter dem dritten Kriterium (Art der Skalierung) lassen sich schließlich Messinstrumente danach charakterisieren, in welcher Weise sie Abstände zwischen verschiedenen Zuständen der Lebensqualität aufzeigen. Man unterscheidet dabei Ordinal- und Kardinalskalen.
 

Ordinalskalen geben ausschließlich die Rangfolge der jeweiligen Zustände der Lebensqualität an.
 Hiermit kann gezeigt werden, dass ein bestimmter Zustand hinsichtlich der Lebensqualität besser eingeschätzt wird als ein anderer.
 Ein solches Ergebnis reicht aus, wenn in einer Entscheidungssituation – etwa einer Therapieentscheidung – die Lebensqualität alleiniger Maßstab ist.
 

Bei der kardinalen Messung können dagegen auch die Abstände zwischen den verschiedenen Zuständen der Lebensqualität ermittelt werden.
 Diese Eigenschaft macht sie für Wirtschaftlichkeitsuntersuchungen besonders bedeutsam.
 Im Gegensatz zu Ordinalskalen ist die Zahl verfügbarer Kardinalskalen allerdings sehr gering.

2nd3.3.4.3.2 Nutzentheoretische Konzepte

Die nutzentheoretischen Ansätze sollen jeweils den Nutzen messen, den Individuen bestimmten Gesundheitszuständen zuordnen; sie sollen damit ein geeignetes Instrument zur Ermittlung der Lebensqualität sein.
 Hierzu zählen vor allem das Konzept

· der visuellen Analogskala (Rating-scale),
 

· der Standardlotterie (standard gamble),

· der zeitlichen Abwägung (Time Trade-off),

· des Person Trade-off und

· der Zahlungsbereitschaft (willingness-to-pay). 

Der letztgenannte Ansatz der Zahlungsbereitschaft weist gegenüber den übrigen Messkonzepten die Besonderheit auf, dass eine Bewertung von Lebensqualität und Lebensjahren unmittelbar in Geldeinheiten erfolgt. Diese Methode wird im Zusammenhang mit der Kosten-Nutzen-Analyse näher erläutert.
 

Die Methoden unterscheiden sich dabei vor allem darin,
 

· ob sie die Präferenzen in Bezug auf die Lebensqualität direkt oder indirekt erfassen,

· welche Anforderungen sie an das Abstraktionsvermögen und die Vorstellungskraft der Befragten bei der Durchführung der Untersuchung stellen,

· welcher Aufwand mit der Durchführung der Untersuchung jeweils verbunden ist.

2nd3.3.4.3.2.1 Methodologische Anforderungen

Lebensqualität lässt sich als Konstrukt auch mit den Methoden des nutzentheoretischen Ansatzes nicht direkt, sondern nur über Indikatoren messen; man erhält indirekte Aussagen über die Lebensqualität.
 

Um dem Anspruch, dennoch tatsächlich die Lebensqualität zu messen, gerecht werden zu können, müssen die Messmethoden einige Grundanforderungen oder methodologische Standards erfüllen. Neben den drei „klassischen“ Gütekriterien
 Objektivität, Reliabilität und Validität lässt sich als weiterer, für die Praxis ebenso bedeutender Gesichtspunkt die Praktikabilität
 nennen.

Das Kriterium der Objektivität beschreibt, inwieweit Messergebnisse durch die an der Untersuchung beteiligten Personen beeinflusst werden können. Man kann dabei weiter differenzieren in

· die Durchführungsobjektivität, mit der sich die Fragesituation beschreiben lässt,

· die Auswertungsobjektivität, welche die Art der Auswertung und insbesondere die dabei bestehenden Freiheiten für die Auswertenden erfasst und

· die Interpretationsobjektivität, welche die Möglichkeiten der Interpretation der Messergebnisse betrifft.

Die Objektivität ist tendenziell umso höher, je geringer die Einflussmöglichkeiten bzw. Spielräume der Untersuchenden sind. 

Die Reliabilität oder Zuverlässigkeit umfasst die formale Genauigkeit des Messinstruments. Gefragt wird danach, ob Ergebnisse auch bei wiederholter Messung reproduzierbar sind und damit tatsächlich die relevanten Indikatoren gemessen werden.
 Dieses Kriterium verdient besondere Beachtung, da die meisten Komponenten der Lebensqualität nur über subjektive Beobachtung zu ermitteln sind und die Gefahr von Messfehlern relativ hoch ist.
 Die Messindikatoren müssen daher möglichst genau definiert und abgegrenzt werden.

Das Kriterium der Validität oder Gültigkeit gibt an, inwieweit die gemessene Größe auch tatsächlich die gesuchte, nicht (direkt) beobachtbare Variabel umfasst.
 Man kann zwischen interner und externer Validität unterscheiden. Interne Validität verlangt, dass sich Schwankungen der gemessenen Größen allein auf die Veränderung der gesuchten Komponente zurückführen lassen.
 Die externe Validität verlangt, dass sich die Ergebnisse einer Stichprobe auf die Grundgesamtheit übertragen lassen (Repräsentativität).
 Neben der Repräsentativität muss ein Messinstrument auch die erforderliche Sensitivität aufweisen.
 

Unter dem Gesichtspunkt der Praktikabilität stellen sich Fragen nach dem finanziellen und personellen Aufwand und damit den Kosten einer Untersuchung ebenso wie nach dem Schwierigkeitsgrad ihrer Anwendung.

Wie dargestellt
 ist eine kardinale Messung erforderlich, wenn Lebensqualität als Dimension in eine Nutzwertanalyse einfließen soll. 

Neben der Möglichkeit eigener Messungen kann in geeigneten Fällen auch auf vorhandene Literatur oder Plausibilitätsüberlegungen zurückgegriffen werden.

2nd3.3.4.3.2.2 Messen mit dem Verfahren der visuellen Analogskala 

Das Verfahren der visuellen Analogskala (rating-scale) beruht auf einer direkten Bewertung eines Gesundheitszustandes durch den Befragten.
 Die Bewertung erfolgt durch eine Zuordnung auf einer Skala, auf welcher der als am besten und der als am schlechtesten definierte Gesundheitszustand jeweils die Endpunkte bilden.
 Diese Endpunkte werden in einer Befragung häufig mit „vollständige Gesundheit“ einerseits und „Tod“ andererseits angegeben.
 

Maßstab für die Bewertung des abgefragten Gesundheitszustandes des Befragten ist jeweils ein Referenzzustand.
 Die Abstände zwischen zwei Zuständen sollen dem persönlichen, individuellen Empfinden der relativen Unterschiede entsprechen.
   

Der Vorteil dieses Messverfahrens liegt in der einfachen Anwendung. Es ist leicht durchschaubar und relativ schnell durchführbar. Die Gefahr der Beeinflussung ist wegen der geringen Interaktion zwischen Interviewer und Testperson gering. 

Das Verfahren hat allerdings in Studien keine zufriedenstellende Validität erreicht.
   

2nd3.3.4.3.2.3 Messen mit dem Verfahren der Standardlotterie 

Das Verfahren der Standardlotterie (standard gamble) gilt als das klassische Verfahren, um kardinale Präferenzen zu messen.
 Es basiert auf der Erwartungsnutzentheorie.
 Ihm liegt die Überlegung zu Grunde, dass Wahrscheinlichkeiten und objektiv messbare Nutzengrößen nicht ausreichend sind, um das Verhalten von Individuen zu erklären.
   

Die Lebensqualität wird bei diesem Verfahren indirekt gemessen. Anders als bei einer visuellen Analogskala werden Gesundheitszustände nicht direkt bewertet, sondern es werden Auswahlentscheidungen zwischen zwei alternativen Gesundheitszuständen getroffen. 

Dabei besteht eine der Alternativen darin, dass ein bestimmter, gegenwärtiger Zustand „geminderter Gesundheit“ bestehen bleibt. Die andere Alternative besteht in einer medizinischen Intervention, die mit einer vorgegebenen, bestimmten Wahrscheinlichkeit dazu führe, dass die Gesundheit vollständig wieder hergestellt wird. Mit einer anderen vorgegebenen, bestimmten Wahrscheinlichkeit führe diese Intervention aber zum Tod.
 Gemessen wird durch Befragung, welche Alternative vorgezogen werde, wobei der Grad der Wahrscheinlichkeiten für ihren Eintritt variiert wird. Entscheidend ist dabei der Wert, bei welchem der Befragte keine Entscheidung zwischen den Alternativen treffen kann, technisch formuliert, er „indifferent“ ist. Der Erwartungsnutzen der medizinischen Intervention entspricht nach diesem Modell genau dann der Bewertung des gegenwärtigen Gesundheitszustandes.
 

Das Verfahren der Standardlotterie gilt als zuverlässig und valide.
  Es erfordert allerdings einen hohen Aufwand und stellt recht hohe Anforderungen an die Abstraktionsfähigkeit der Befragten.
 Neben hieraus folgenden Bedenken, die eher der Organisation und technischen Anwendung gelten, gibt es auch Vorbehalte hinsichtlich der theoretischen Grundlagen. Zum einen wird problematisiert, dass die Messergebnisse nach diesem Verfahren zwangsläufig durch die Risikobereitschaft des Befragten mitgeprägt sind .
 Zudem wird auf die empirische Forschung zur Entscheidungstheorie verwiesen, die zeige, dass die Grundannahmen dieser Theorie von Individuen immer wieder verletzt werden.
          

2nd3.3.4.3.2.4 Messen mit dem Verfahren der zeitlichen Abwägung 

Das Verfahren der zeitlichen Abwägung (Time Trade-off) basiert ebenfalls auf dem Prinzip der indirekten Messung aufgrund einer Entscheidungssituation.
 Bei der Befragung werden – wie bei der Standardlotterie – zwei alternative Gesundheitszustände vorgelegt. Die erste Alternative beschreibt einen Zustand verminderter Gesundheit, der eine bestimmte Zeitspanne fortbesteht. Die zweite Alternative beschreibt einen besseren Gesundheitszustand, dem allerdings eine kürzere Zeitspanne zugeordnet ist.
 Bei der Messung wird diese Zeitspanne solange variiert, bis der Befragte keine Entscheidung zwischen den Alternativen zu treffen vermag und sie damit als gleichwertig beurteilt.
 

Bei der Standardlotterie erfolgt die Messung damit über den variablen Grad der Wahrscheinlichkeit, bei der zeitlichen Abwägung über die in Aussicht gestellte (Lebens-) Zeit in einem erstrebenswerteren Gesundheitszustand. 

Das Verfahren der zeitlichen Abwägung gilt als relativ zuverlässig und valide.
 Für die Befragten erscheint dieses Verfahren einfacher durchschaubar zu sein als das der Standardlotterie.
 Es hat dabei den Vorteil, dass die Risikobereitschaft des Befragten das Messergebnis weniger stark prägt. 

2nd3.3.4.3.2.5 Messen mit dem Verfahren des Person Trade-off

Der Ansatz des Person Trade-off
 ist in seiner Technik dem Verfahren der zeitlichen Abwägung ähnlich. Letzteres, aber auch die Verfahren der visuellen Analogskala und der Standardlotterie, weisen eine methodische Gemeinsamkeit auf: Sie erfragen, wie die Probanden die Lebensqualität für sich selbst bewerten.
 Dieses ist nicht unproblematisch. Es ist durchaus fraglich, ob man auf der Grundlage dieser individuellen Einschätzungen darauf schließen kann, wie eine Gesellschaft als Ganzes die Verteilung von Gesundheitsleistungen vornehmen würde.
 Untersuchungen haben gezeigt, dass zwischen der individuellen Wertschätzung und dem, was man gesellschaftlich für optimal hält, erhebliche Diskrepanzen bestehen.

Das Person Trade- off- Verfahren nimmt für sich in Anspruch, zu messen, was der Befragte für Andere für optimal hält.
 Die dem Befragten vorgelegte Entscheidungssituation gibt zwei alternative Gesundheitszustände wieder, von denen beide eher ungünstig sind. Als Variabel dient hier nicht die Zeit in einem der Gesundheitszustände
, sondern die Größe der Personengruppen in den jeweiligen Zuständen. Die Entscheidungssituation ist dadurch geprägt, dass nur einer der beiden Gruppen geholfen werden kann. Die Gruppengrößen werden so lange variiert, bis der Befragte beide Alternativen als gleichwertig ansieht.
      

Das Verfahren liefert gute Ergebnisse bei sehr ähnlichen Zuständen,  wird ansonsten aber nur als praktikabel angesehen, wenn bei der Bewertung sehr unterschiedlicher Gesundheitszustände vermittelnde Zwischenschritte eingefügt werden.
 

2nd3.4 Methoden gesundheitsökonomischer Evaluation 

Im Folgenden sollen die Methoden gesundheitsökonomischer Evaluation vorgestellt werden. Zusammenfassend für alle Evaluationsverfahren wird in der Literatur häufig der Begriff „Kosten-Nutzen-Analyse“ verwendet.
 Hier soll dieser Begriff nicht als Sammelbegriff, sondern als technischer Begriff für ein bestimmtes Analyseverfahren gebraucht werden.

Die verschiedenen Methoden der gesundheitsökonomischen Evaluation lassen sich grundsätzlich danach unterscheiden, ob sie die Kosten und den Nutzen nur für eine bestimmte medizinische Maßnahme erheben oder ob sie mehrere medizinische Maßnahmen vergleichend betrachten.  

2nd3.4.1 Nicht-vergleichende Analyseverfahren

Als nicht-vergleichende Verfahren stehen die Kosten-Analyse und die Krankheitskosten-Analyse zur Verfügung.

2nd3.4.1.1 Kosten-Analyse

Die Kosten-Analyse (cost analysis) stellt die einfachste Form einer ökonomischen Evaluation dar. Sie beschränkt sich auf die Ermittlung der Kosten einer medizinischen Maßnahme; mit ihr lassen sich sowohl (nur) direkte als auch indirekte Kosten erfassen.
   

2nd3.4.1.2 Krankheitskosten-Analyse

Die Krankheitskosten-Analyse (cost-of-illness analysis) ist eine besondere Form der Kosten-Analyse, die in Deutschland häufig durchgeführt wird.
 Dabei können, je nach Ansatz, nur direkte oder auch indirekte Kosten erhoben werden.

In erster Line werden Krankheitskosten-Studien eingesetzt, um die gesamtgesellschaftliche Bedeutung von Krankheiten, insbesondere ihre volkswirtschaftlichen Kosten, zu ermitteln. In Krankheitskosten-Studien dieser Art werden dementsprechend direkte und indirekte Kosten für eine Krankheit als Ganzes evaluiert.

Krankheitskosten-Analysen können aber auch bei einem Patienten ansetzen. So lassen sich etwa die Behandlungskosten von Patienten mit bestimmten Grunderkrankungen ermitteln, die innerhalb bestimmter medizinischer Versorgungsstrukturen entstehen.

Es bestehen zwei Möglichkeiten, eine Krankheitskosten-Analyse durchzuführen, nämlich 

· der top-down-Ansatz sowie 

· der bottom-up-Ansatz.
 

Der top-down-Ansatz geht von hochaggregierten, volkswirtschaftlichen Daten aus (etwa Morbiditäts- oder Mortalitätsstatistiken) und ermittelt die Kosten, die der Volkswirtschaft durch eine Krankheit oder eine Krankheitsgruppe entstehen. Die Kosten für einzelne Betroffene lassen sich mit Hilfe mathematischer Verfahren („Herunterrechnen“) ermitteln.

Beim bottom-up-Ansatz ist Basis für die Untersuchung ein definierter Durchschnittspatient mit einer bestimmten Erkrankung.
 Für diesen werden als direkte Kosten die Behandlungskosten ermittelt, und zwar entweder entsprechend der tatsächlich anfallenden Kosten oder einer „üblichen“ Behandlung.  Dabei wird mit repräsentativen Entgelten gerechnet.
   

Prinzipiell handelt es sich bei der Krankheitskosten-Analyse um einen nicht-vergleichenden Studienansatz.
 Der Versuch, Ergebnisse verschiedener Krankheitskosten-Studien miteinander zu vergleichen, wirft einige Probleme auf. So werden die Studien selten in einem einheitlichen Kontext durchgeführt, sie betreffen zumeist unterschiedliche Indikationsbereiche.
  

2nd3.4.2 Vergleichende Analyseverfahren

Als vergleichende Evaluationsmethoden stehen 

· die Kosten-Kosten-Analyse,

· die Kosten-Nutzen-Analyse, 

· die Kosten-Wirksamkeits-Analyse und 

· die Kosten-Nutzwert-Analyse 

zur Verfügung. 

2nd3.4.2.1 Kosten-Kosten-Analyse

Bei der Kosten-Kosten-Analyse (cost-cost analysis) handelt es sich um die –separate – Kosten-Analyse von alternativen medizinischen Maßnahmen; sie hat zum Ziel, die kostengünstigste zu ermitteln. Sie wird deshalb auch Kostenminimierungs-Analyse (cost-minimization analysis) genannt.
  

2nd3.4.2.2 Kosten-Nutzen-Analyse

Die Kosten-Nutzen-Analyse (cost-benefit analysis) stellt die klassische Form der (allgemeinen) ökonomischen Evaluation dar, die außerhalb des Gesundheitswesens in nahezu allen Beeichen angewendet wird. Sie ist dadurch gekennzeichnet, dass sämtliche Kosten und der gesamte Nutzen der zu evaluierenden Maßnahme in Geldeinheiten bewertet werden.
 

Die Kosten-Nutzen-Analyse ist der Kosten-Kosten-Analyse sehr ähnlich.
 Sie weist allerdings in zwei Punkten Besonderheiten auf. Der erste, eher formale Unterschied ist, dass bei der Kosten-Nutzen-Analyse nur eine Berechnung durchgeführt wird, während bei der Kosten-Kosten-Analyse zwei parallele Bewertungen erfolgen und die Ergebnisse anschließend verglichen werden. Kenzeichnend ist die zweite Unterscheidung: Sämtliche Kosen- und Nutzenkomponenten werden monetär bewertet; dies gilt namentlich auch für die intangiblen Effekte.
 

Dies wirft eine Reihe von methodischen Problemen auf. Während in Großbritannien und Skandinavien Kosten-Nutzen-Analysen als komplexeste Form ökonomischer Evaluationen angesehen und zunehmend eingesetzt werden, wird in Deutschland von ihrem Einsatz allgemein (noch) abgeraten.
 Die Forschung hat gerade auf diesem Gebiet in den letzten Jahren Fortschritte gemacht und bestehende Ansätze weiter entwickelt,
 so dass die Durchführung methodisch sauberer Kosten-Nutzen-Studien auch im Gesundheitsbereich für die Zukunft für denkbar gehalten wird.
 

Insbesondere ein Konzept zur Bewertung intangibler Effekte, der Ansatz der Zahlungsbereitschaft (willingness-to-pay), spielt hierbei eine wichtige Rolle.
 Mit ihm sollen sich neben Lebensjahren auch die Lebensqualität monetär bewerten lassen.
 

Den Hintergrund für das Bestreben, Lebensqualität in Geldeinheiten bewerten zu können, liegt in der Wohlfahrtstheorie.
 Die gesellschaftliche Wohlfahrt sollte aus der Wohlfahrt jedes einzelnen Individuums bestehen; die Individuen werden dabei als einzig Berechtigte angesehen, ihre eigene Wohlfahrt zu quantifizieren. Für den Vorgang der Quantifizierung werden als Maß Geldeinheiten als tagtäglich angewendete Größe gewählt. Dieses ist auch bedeutsam, wenn es darum geht, Kriterien zu bestimmen, um gesellschaftliche Entscheidungen über die Einführung von Maßnahmen zu treffen.
 

Nach dem grundlegenden Pareto-Prinzip ist eine Maßnahme einzuführen, wenn dadurch mindestens eine Person besser, aber keine schlechter gestellt wird.
 Dieses Prinzip erwies sich als hinderlich für Innovationen. Das Kompensationskriterium, das später
 entwickelt wurde, geht davon aus, dass es bei der Einführung von Maßnahmen auch Verlierer geben kann. Es verlangt, dass die Gewinner – zumindest theoretisch – aus ihrem Gewinn die Verlierer soweit entschädigen können, dass diese wieder auf dem Ausgangspunkt ihres Wohlfahrtsniveaus sind. Die Berechnung der Kompensation verlangt die Quantifizierung der Effekte in gleichen Einheiten.
  

Unter dem Oberbegriff „Zahlungsbereitschaft“ oder „willingness-to-pay“ finden sich zwei recht verschiedene Untersuchungsansätze. 

Der Ansatz der „aufgedeckten Präferenzen“ (revealed preference studies) versucht, durch Beobachtung von Individuen zu ermitteln, wie diese Lebensqualität implizit durch ihr Handeln bewerten.
 Es handelt sich dabei um einen indirekten Untersuchungsansatz, dem die Annahme zu Grunde liegt, dass Individuen mit ihren Entscheidungen – sei es auch unbewusst – Präferenzen hinsichtlich ihrer Einschätzung des Wertes von Leben und der Lebensqualität zum Ausdruck bringen.
 Es gibt zwei gebräuchliche Formen dieses Ansatzes. Die wage-risk-Studien untersuchen, welche Lohndifferenz erforderlich ist, damit Arbeitnehmer bereit sind, eine gefährliche Tätigkeit zu übernehmen. 

Bei den averting-behavior-Studien wird danach gefragt, welche Kosten Individuen zu tragen bereit sind, um bestimmte negative Auswirkungen auf den Gesundheitszustand zu vermeiden.

Der Ansatz der fiktiven Bewertung (contingent valuation method) wird als „bessere Alternative“ zum Humankapitalansatz eingeschätzt. Er wurde für den Bereich des Umweltschutzes entwickelt, um Schäden zu quantifizieren.
 Im Gegensatz zu dem zuvor beschriebenen Ansatz setzt diese Methode auf die direkte Befragung. Individuen sollen dabei einen Sachverhalt hypothetisch durch ihre maximale Zahlungsbereitschaft bewerten.
 Dem Ansatz liegt die Annahme zu Grunde, dass ein funktionierender Markt – in diesem Fall für Gesundheitsleistungen – bestehe.
 In der Praxis wurden eine Reihe von Formen dieser fiktiven Bewertung entwickelt.
        

Den Ansätzen der Zahlungsbereitschaft werden eine Reihe von Einwänden entgegengehalten.                        

Die Ermittlung der Zahlungsbereitschaft erfordere vielfach die Operation mit kleinen Wahrscheinlichkeitsänderungen, die von Befragten kaum konsistent bewertet werden könnten.
 In der Praxis zeige sich daneben die Subadditivität als Problem: Die ermittelte Zahlungsbereitschaft von Individuen für Teilergebnisse ist größer als die Zahlungsbereitschaft für das Gesamtergebnis, wobei zum Teil eine erhebliche Diskrepanz zu beobachten sei.
 

Als größtes Problem erweise sich die persönliche Einkommenssituation der Befragten. Die Zahlungsbereitschaft für die Verbesserung des eigenen Gesundheitszustandes werde umso größer, je höher das individuelle Einkommen bzw. Vermögen ist.
 Zahlungsfähigkeit und Zahlungsbereitschaft fallen auseinander.
 

Zu berücksichtigen ist auch der empirische Befund, dass das tatsächliche Kaufverhalten von Individuen oft nicht mit der ermittelten Zahlungsbereitschaft übereinstimmt.
          

Eine Meta-Analyse verschiedener Studien habe allerdings ergeben, dass der Ansatz der Zahlungsbereitschaft logisch sei und in seinen Ergebnissen statistisch konsistent sein könne, so dass eine methodisch saubere Durchführung von Kosten-Nutzen-Analysen in der Zukunft denkbar erscheint.
   

2nd3.4.2.3 Kosten-Wirksamkeits-Analyse

Mit der Kosten-Wirksamkeits-Analyse, die auch als Kosten-Effektivitäts-Analyse (cost-effectiveness analysis) bezeichnet wird, lassen sich neben den Kosten auch positive Effekte einer medizinischen Maßnahme erfassen. 

Von der Kosten-Nutzen-Analyse unterscheidet sich dieses Verfahren dadurch, dass die positiven Effekte nicht monetär bewertet werden, sondern in nahe liegenden natürlichen Einheiten gemessen werden.
 

Im Gegensatz zu einer reinen Kosten-Kosten-Analyse können auch medizinische Maßnahmen sinnvoll verglichen werden, deren medizinische Ergebnisse nicht identisch sind. In der Praxis gesundheitsökonomischer Evaluation erweisen sich Kosten-Wirksamkeits-Analysen häufig als sehr komplex.

2nd3.4.2.4 Kosten-Nutzwert-Analyse

Die Kosten-Nutzwert-Analyse kann als Weiterentwicklung der Kosten-Wirksamkeits-Analyse angesehen werden. Sie zeichnet sich dadurch aus, dass aus unterschiedlich dimensionierten Ergebnisgrößen medizinischer Maßnahmen Nutzwerte ermittelt werden.
 Dabei erfolgt eine Normierung des Behandlungsergebnisses, so dass indikationsübergreifende Vergleiche ermöglicht werden.
 Nutzwerte sollen zudem aus Patientensicht relevante Effekte auf die Lebensqualität oder Lebenserwartung berücksichtigen.

Wie die Lebensqualität gemessen und bewertet werden kann, wurde bereits erörtert.
 Dabei stellt sich als ein Problem dar, dass Lebensqualität ein mehrdimensionales Konstrukt ist und die Messergebnisse in den unterschiedlichen Dimensionen nicht einfach vergleichbar sind, sondern erst durch die Ermittlung eines einheitlichen Nutzwerts verrechenbar gemacht werden können.

Damit stellt sich die anschließende Frage, wie die Ergebnisse einer Lebensqualitäts-Messung in eine gesundheitsökonomische Evaluationsstudie einbezogen werden können. Auch wenn die Lebensqualität als Nutzwert in Form eines eindimensionalen Outcome-Maßes berücksichtigt werden kann, stellt sich auch an dieser Stelle das Problem der Mehrdimensionalität:
 Für den Nutzen einer medizinischen Maßnahme spielen neben der Lebensqualität auch ihre Auswirkungen auf die Lebenserwartung eine Rolle. Der Kostenseite stehen damit wiederum zwei Nutzendimensionen gegenüber. 

Die Gesundheitsökonomie versucht, die sich daraus ergebene Komplexität der Entscheidungssituation durch Ansätze zur „Verrechnung“ von Lebenserwartung und Lebensqualität zu reduzieren.
 

Ein solcher Ansatz ist das erstmals 1968 angewandte Konzept qualitätskorrigierten Lebensjahre, kurz Qualy-Konzept (Qualy = quality-adjustet life-years).
 Daneben existieren einige neuere Ansätze, die auf dem Qualy-Konzept beruhen. Sie sollen an dieser Stelle nicht weiter behandelt werden.
  

Grundlegend für das Qualy-Konzept ist die Annahme, dass sich das menschliche Leben anhand der beiden Dimensionen Restlebenserwartung und Lebensqualität darstellen lässt.
 Menschliches Leben weist danach eine quantitative und eine qualitative Komponente auf. Beide Komponenten sollen in einer Dimension, den qualitätskorrigierten Lebensjahren, zusammengefasst werden. „Qualys“ ergeben sich dabei aus der Multiplikation der Bewertung eines Gesundheitszustandes (zusammengefasste Lebensqualitätseffekte) und der darin verbrachten Zeit (Lebensjahre).
   

Der besondere Vorteil des Konzepts der qualitätskorrigierten Lebensjahre soll darin liegen, dass durch die Reduktion unterschiedlicher Nutzendimensionen auf eine Maßzahl Vergleiche zwischen völlig unterschiedlichen medizinischen Maßnahmen ermöglicht werden.
 Dabei wird einerseits das theoretische Fundament überwiegend als schlüssig beurteilt, andererseits allerdings auch betont, dass in der praktischen Anwendung deutlich die Grenzen des Modells erkennbar seien.
   

Die Bedenken, die gegen das Qualy-Konzept erhoben werden, sind erheblich.

Zum einen wird gerade der Vorteil des Konzepts, nämlich in einer Entscheidungssituation durch die Verrechnung unterschiedlicher Nutzendimension die bestehende Komplexität zu reduzieren, auch als Gefahr beschrieben: Entscheidungsträger könnten gerade durch die Vereinfachung die Tragweite ihrer Entscheidungen verkennen.
 

Zum anderen wird bemängelt, dass Qualys (auch) auf der Grundlage von Morbiditäts- und Mortalitätsdaten ermittelt werden, wobei gerade in Deutschland die epidemiologische Datengrundlage als eher schlecht beurteilt wird.
 

Lassen sich die hieraus folgenden Schwierigkeiten für die praktische Umsetzung des Konzepts noch durch besonders sorgfältige Information über die gewonnenen Ergebnisse bzw. durch eine im Laufe der Zeit zu erwartende verbesserte Datenlage überwinden, wiegen die Einwände gegen die technische Durchführbarkeit und die das Modell stützenden Grundannahmen schwerer.

Kritisiert wird etwa, dass die meisten Untersuchungen nur Durchschnittswerte der Kosten pro Qualy ermitteln, obwohl für rationale Allokationsentscheidungen nur die Kosten für die nächste Behandlungseinheit („marginale Kosten“) zu berücksichtigen sind.
 

Nicht abschließend geklärt ist die Frage, inwieweit zukünftige Behandlungskosten, die bei einem verlängerten Leben anfallen, auf der Nutzenseite in die Kalkulation einzubeziehen sind. Dies würde dazu führen, dass Maßnahmen, die nicht die Lebenszeit, sondern „nur“ die Lebensqualität positiv beeinflussen, günstiger beurteilt werden.
 In ähnliche Richtung geht die Frage, ob etwa auch die Lebenszeit ungeborenen Lebens (etwa bei medizinischen Maßnahmen, welche die Zeugungs- oder Gebärfähigkeit erhalten) zu beachten sein soll; dies würde erhebliche methodische Probleme aufwerfen.
     

Weiterhin wird geltend gemacht, dass zumindest eine restriktive Anwendung des Qualy-Konzeptes den medizinischen Fortschritt behindern könnte. Hintergrund dieser Überlegung ist, dass die Kosten pro Qualy bei einem bestimmten Entwicklungsstand einer medizinischen Technik ermittelt werden; in der Regel erfolgt diese Bewertung bei Neuentwicklungen. Eine Entscheidung auf der Grundlage einer solchen Untersuchung kann dazu führen, dass mögliche Effizienzgewinne, die durch neue Erkenntnisse, Weiterentwicklung und Lerneffekte zukünftig erzielt werden können, nicht berücksichtigt werden.
    

Als schwerwiegend wird ein weiteres methodisches Problem eingeschätzt: Bei der Ermittlung der monetären Kosten und des monetären Nutzens einer Behandlung kommt häufig den indirekten Kosten, insbesondere Produktivitätsverlusten, besonderes Gewicht zu.
 Für Personen, die einer bezahlten Beschäftigung nachgehen, ergeben sich so oft enorme monetäre Nutzeneffekte. Hingegen ergibt sich umgekehrt das Problem, dass andere Bevölkerungsgruppen, die nicht erwerbstätig sind oder die trotz Behandlung nicht (schnell) wieder arbeitsfähig werden, in dieser Form von Wirtschaftlichkeitsuntersuchungen benachteiligt werden.
 Es besteht damit die Gefahr, dass auf derartige Untersuchungen gestützte Allokationsentscheidungen den im Gesundheitswesen gesellschaftlich bislang allgemein akzeptierten Grundsatz der Gleichbehandlung verletzen und damit sozial nicht erwünschte Folgen haben.
    

Gerade mit Blick auf das eigentliche Ziel des Ansatzes, bereichsübergreifend vergleichende Bewertungen zu ermöglichen, stellt sich als eines der Hauptprobleme dar, dass bislang eine einheitliche Methode zur Bewertung der Lebensqualität nicht existiert.
 Die Möglichkeit, mit zusätzlichen Sensitivitätsprüfungen die Abhängigkeit des Studienergebnisses von der Wahl der jeweiligen Messmethode zu begrenzen oder zumindest durch Dokumentation offen zu legen
, vermag die Gefahr unreflektierter Entscheidungen auf der Grundlage methodisch fragwürdiger Ergebnisvergleiche nicht zu beseitigen. Gefordert wird deshalb, vorrangig an einer Vereinheitlichung der Methodik zu arbeiten und eine Standardisierung zu erreichen.
    

Nicht minder problematisch sind einige in dem Modell der qualitätskorrigierten Lebensjahre enthaltene Annahmen.

Dabei richtet sich der Einwand, es sei nicht angemessen, Kostenvergleiche zwischen allen Feldern des Gesundheitswesens vorzunehmen,
 weniger gegen das Qualy-Konzept als gegen den Umstand, dass Allokationsentscheidungen auf dieser Ebene überhaupt getroffen werden. Gewichtiger sind die folgenden Aspekte.

Zunächst stellt sich grundsätzlich die Frage, ob Lebensqualität und Lebenszeit tatsächlich verrechenbare Größen darstellen und, falls man dies prinzipiell bejaht, ob eine solche Verrechnung durch Multiplikation der Werte erfolgen soll.

Akzeptiert man dieses Vorgehen, stellt sich weitergehend die Frage, ob das Ausgangsniveau der Lebensqualität nicht relevant für die Bewertung sein muss.
 Soll ein Zuwachs von 0,1 auf 0,2 Qualy-Punkten gleichbedeutend sein mit einem Zuwachs von 0,9 auf 1,0 Qualy-Punkten, obwohl sich hier Steigerungsraten von 100% und 11% gegenüberstehen? Legt man das ökonomische Gesetz des abnehmenden Grenznutzens zu Grunde, wird man dies eher verneinen; das Qualy- Konzept berücksichtigt diesen Punkt nicht.
  

Der bisherigen Konzeption des Qualy-Konzepts liegt die Annahme zu Grunde, dass ein gewonnener Qualy in jedem Alter einen identischen Wert hat. Es spielt damit keine Rolle, in welchem Alter ein Lebensjahr gewonnen wird. Es ist fraglich, ob diese Einschätzung von der Gesellschaft in ihrer Gesamtheit geteilt wird; durchgeführte Untersuchungen scheinen dies nicht zu belegen.
 

2nd4 Zusammenfassung 

Gesundheitspolitik entscheidet vor dem Hintergrund begrenzter Ressourcen über die Verteilung von Gesundheitsleistungen. Verteilungsentscheidungen betreffen dabei unterschiedliche Ebenen der Allokation von Ressourcen. Bislang lässt sich für die Bundesrepublik feststellen, dass die gesetzliche Umsetzung solcher Entscheidungen in erster Linie auf die Steuerung der Gewährung medizinischer Leistungen im konkreten Behandlungsfall und damit auf die unterste Verteilungsebene abzielt. Kostendämpfungsmaßnahmen standen dabei in der Reformgesetzgebung der letzten 25 Jahre im Vordergrund.

Inzwischen zeichnet sich in der Gesundheitspolitik die Tendenz zu einer stärkeren  Objektivierung und Ökonomisierung von Entscheidungsprozessen ab. Dabei finden Ansätze der evidenz-basierten Medizin, der Bewertung medizinischer Technologien und Leitlinien-gestützte Behandlungsprogramme auch Eingang in die jüngste Gesetzgebung. In der Diskussion der ökonomischen Aspekte der Erbringung medizinischer Leistungen werden die zentralen Begriffe Wirtschaftlichkeit, Effizienz und Effektivität recht uneinheitlich gebraucht. Einigkeit besteht in dem Ziel der Rationalisierung medizinischer Versorgung. Hingegen wird die Rationierung medizinischer Leistungen weder als Ziel deklariert noch offen diskutiert. Die Frage der Notwendigkeit von Rationierungsentscheidungen im deutschen Gesundheitswesen rückt allerdings zunehmend in den Blickpunkt wissenschaftlicher Erörterung. 

Auch in Deutschland hat sich mittlerweile die Gesundheitsökonomie als verselbstständigte wissenschaftliche Disziplin etabliert. Die gesundheitsökonomische Evaluationsforschung stellt Methoden zur Verfügung, mit deren Hilfe sich Kosten und Nutzen von Gesundheitsleistungen erfassen und vergleichen lassen. 

Die Ergebnisse gesundheitsökonomischer Evaluationsstudien sind wesentlich abhängig von der gewählten Untersuchungsperspektive mit der Definition relevanter Nutzen- und Kostenfaktoren und der Wahl der Analysemethode. 

Die Konzepte der Kostenstudien sowie der vergleichenden Kosten-Kosten-Analyse und der Kosten-Wirksamkeits-Analyse sind allgemein akzeptiert, wenn sie sich im Einzelfall in ihrer Anwendung auch als sehr komplex erweisen können. Hinsichtlich ihrer theoretischen bzw. methodischen Grundlagen werden die Ansätze der Verrechnung von Lebenszeit und Lebensqualität (Qualy-Konzept) im Rahmen von Kosten-Nutzwert-Analysen einerseits und der Versuch, gesundheitliche Nutzeneffekte im Rahmen von Kosten-Nutzen-Analysen zu monetarisieren andererseits noch sehr kritisch beurteilt.

3rd Sozialrechtliche Grundlagen – Das System des 
Anspruchs auf Krankenbehandlung im SGB V

Im Mittelpunkt des dritten Kapitels steht die Frage, wie das SGB V den Zugang zu medizinischen Leistungen organisiert und welche grundsätzliche Rolle das Prinzip der Wirtschaftlichkeit bei der Realisierung des Anspruchs auf Krankenbehandlung spielt. Dazu sollen zunächst die Grundprinzipien des SGB V vorgestellt werden, die den Prozess der Realisierung des Anspruchs auf Krankenbehandlung maßgeblich prägen. Hieran anschließend soll die Systematik des Anspruchs auf Krankenbehandlung näher betrachtet werden. Den Ausgangspunkt hierfür bildet die Diskussion der rechtlichen Einordnung des § 27 Abs. 1. Die Ansicht des BSG, die Vorschrift begründe lediglich ein Rahmenrecht, wird dabei kritisch zu beleuchten sein. Ihr soll ein Interpretationsmodell gegenübergestellt werden, welches sowohl dem Grundsatz des Vorrangs des Gesetzes als auch der näher zu entwickelnden dogmatischen Funktion der Norm eher gerecht wird.    

3rd1 Die Grundprinzipien des SGB V   

Die gesetzliche Krankenversicherung hat die Aufgabe, „die Gesundheit der Versicherten zu erhalten, wiederherzustellen oder ihren Gesundheitszustand zu bessern“ (§ 1 Satz 1 SGB V). Die Krankenkassen als Träger der gesetzlichen Krankenversicherung bieten den Versicherten in Erfüllung dieser Aufgabe zum einen Aufklärung und Beratung an (§ 1 Satz. 3); zum anderen stellen sie ihnen „Leistungen“ zur Verfügung  (§§ 1 Satz 3; 2 Abs.1 Satz 1).

Das Recht der GKV insgesamt dient der Erfüllung der in der Eingangsnorm des SGB V nur sehr allgemein angesprochenen Aufgabe: Es organisiert den Zugang des einzelnen Versicherten zu medizinischen Dienstleistungen im weiten Sinn.

Das SGB V nimmt dabei eine zentrale Stellung ein. Es bestimmt u.a. 

· das organisatorische Gerüst mit seinen Vorschriften über die Krankenkassen als Träger der gesetzlichen Krankenversicherung und deren Finanzierung (sechstes bis achtes Kapitel SGB V) sowie über die Errichtung und innere Struktur der kassenärztlichen bzw. kassenzahnärztlichen Vereinigungen und die Sicherstellung der vertragsärztlichen Versorgung (im vierten Kapitel SGB V, insbesondere erster und zweiter Titel im zweiten Abschnitt), 

· wer innerhalb dieses Gerüstes grundsätzlich medizinische Leistungen anbieten und zu Lasten der Krankenkassen bewirken darf (viertes Kapitel SGB V),

· wer grundsätzlich Zugang zu medizinischen Leistungen haben soll, indem es mit seinen Regelungen über versicherte Personen und die Mitgliedschaft (§§ 5-10; 186-193) nach vorgegebenen Kriterien bestimmte Personengruppen in den Kreis potenziell leistungsberechtigter Personen aufnimmt und andere ausschließt,

· welche medizinischen Leistungen grundsätzlich von den Krankenkassen zu finanzieren sind (§§ 11; 27 ff.) und 

· in welcher Form und unter welchen Bedingungen grundsätzlich zu erbringende Leistungen im Einzelfall erbracht werden dürfen (§§ 2; 12 ff.).    

Das SGB V errichtet mit Hilfe von Zentral- oder Leitnormen ein System der gesetzlichen Krankenversicherung, welches durch ergänzende und präzisierende Normen verfeinert und ausgestaltet wird. 

Zentralnormen, die für den Bereich der vertragsärztlichen Versorgung bestimmte Anforderungen an die Beschaffenheit einer medizinischen Leistung stellen, ohne deren Vorliegen diese zu Lasten der Krankenkassen und damit innerhalb des „Systems“ nicht erbracht werden können, sind etwa §§ 2 Abs. 1; 2 Abs. 2; 12 Abs. 1 oder auch §§ 135 Abs. 1; 137c Abs. 1. 

Ohne bereits hier auf den näheren Inhalt dieser Vorschriften oder die gesetzessystematischen Zusammenhänge eingehen zu müssen, lässt sich aus deren Wortlaut bereits ableiten, das ökonomische Erwägungen hierbei eine wichtige Rolle spielen sollen und dass das Ausmaß ihrer Bedeutung neben anderen Kriterien wesentlich davon abhängen wird, wie der verwendete Begriff „wirtschaftlich“ zu verstehen ist.

3rd1.1 Naturalleistungsprinzip

§ 2 Abs. 2 Satz 1 SGB V bestimmt, dass Versicherte Leistungen der GKV (grundsätzlich) als Sach- oder Dienstleistungen erhalten. Die Vorschrift wird durch § 13 Abs. 1 ergänzt, wonach an Stelle einer Sach- oder Dienstleistung eine Kostenerstattung nur in gesetzlich geregelten Ausnahmefällen erfolgen darf. 

Das hier gesetzlich verankerte Naturalleistungsprinzip
 prägt das System der GKV seit ihrem Bestehen.
    

Die Entscheidung für die Organisation der GKV auf der Basis des Naturalleistungsgrundsatzes hat weitreichende Folgen. Diese lassen sich durch einen kurzen Blick auf die Organisation der Privaten Krankenversicherung (PKV) verdeutlichen:  

Dort bleibt es in der Regel den Versicherten überlassen, sich medizinische Leistungen selbst zu verschaffen: Sie suchen etwa einen Arzt auf, schließen mit diesem einen privatrechtlichen Vertrag über eine Behandlungsleistung ab und zahlen diesem schließlich das Honorar. Der Versicherte trägt die Verantwortung für die Ausgestaltung des Vertragsverhältnisses und die Vergütung seines Vertragspartners. Der Versicherer der Krankheitskosten-Vorsorgeversicherung als Kernelement des privaten Krankenversicherungsschutzes erstattet im Nachhinein dem Versicherungsnehmer die Behandlungskosten nach Maßgabe des Versicherungsvertrages. 

Unterscheiden lässt sich demnach ein Versicherungsverhältnis zwischen dem Versicherungsnehmer und seinem privaten Krankenversicherungs-Unternehmen einerseits sowie ein Behandlungsverhältnis zwischen dem Versicherten und dem jeweiligen medizinischen Dienstleister andererseits. Ein Kennzeichen der privatrechtlichen Organisation der Krankenversicherung ist regelmäßig, dass der Versicherungsnehmer zwischen den Anbietern medizinischer Dienstleistungen frei auswählen darf.   

3rd1.1.1 Versorgungs- und Regelungssystem

Versicherte der GKV können medizinische Leistungen hingegen als Versicherungsleistungen zu Lasten ihrer jeweiligen Krankenkasse nur innerhalb des Systems der GKV in Anspruch nehmen. Die Krankenkassen verschaffen ihren Versicherten die erforderlichen medizinischen Leistungen, indem sie diese –ausnahmsweise – selbst erbringen oder sich dazu – im Regelfall – der „Leistungserbringer“ bedienen (§ 2 Abs. 2 Satz 2). 

Dieses Versorgungssystem, an dem Versicherte, Krankenkassen und Leistungserbringer beteiligt sind, lässt sich – vereinfacht – als Dreiecksverhältnis darstellen.
 Man kann es unterteilen in ein 

· Versicherungsverhältnis, nämlich zwischen dem Versicherten und seiner jeweiligen Krankenkasse, 

· Behandlungsverhältnis, nämlich zwischen dem Versicherten und einem Leistungserbringer und

· Abrechnungsverhältnis, nämlich zwischen dem Leistungserbringer und der jeweiligen Krankenkasse bzw. einer anderen hierfür zuständigen Stelle.

Die Struktur dieses Versorgungssystems ist äußerst komplex.
   

Kenzeichnend hierfür ist, dass – anders als im Bereich der PKV – die dargestellten Rechtsbeziehungen nicht als nebeneinander liegend angesehen werden können, sondern rechtliche Schnittstellen aufweisen und so miteinander verknüpft sind.  

Dies gilt insbesondere für den Bereich der ambulanten Versorgung (vertragsärztliche bzw. vertragszahnärztliche Versorgung).

Dabei ist das Versicherungsverhältnis weitgehend parlamentsgesetzlich geregelt; das SGB V enthält neben Vorschriften zur Mitgliedschaft und zum Personenkreis der Leistungsberechtigten (§§ 5 bis 10; 186 bis 193) auch solche, die den Anspruch auf bestimmte Leistungen zum Gegenstand haben (etwa §§ 11, 27 ff.). Es ist als Rechtsverhältnis öffentlich-rechtlicher Natur anzusehen.

Die exakte rechtsdogmatische Einordnung des Behandlungsverhältnisses, insbesondere zwischen Versicherten und Vertragsarzt, ist hingegen bislang nicht befriedigend gelungen.
 

Diskutiert wird dabei die Qualifikation als „typisches“ zivilrechtliches Schuldverhältnis mit der Begründung eines privatrechtlichen Behandlungsvertrags (Dienstvertrag), wobei hinsichtlich der zugestandenen Einrahmung durch öffentlich-rechtliche Vorschriften verschiedene Konstruktionen zur dogmatischen Einordnung angeboten werden; letztere haben sich dabei vor allem mit dem Vergütungsanspruch zu befassen.
 

Angesichts der weitgehenden Vorbestimmung des Behandlungsverhältnisses durch die Regelung des Versicherungsverhältnisses liegt eine öffentlich-rechtliche Einordnung nahe. Häufig wird dabei von einem System der „unmittelbaren Inanspruchnahme“ ausgegangen. Dieses lässt sich kurz dahin beschreiben, dass es nach der gesetzlichen Regelung weder einer (privat-) vertraglichen Vereinbarung zwischen dem Versicherten und dem Vertragsarzt noch – im Grundsatz – eines Antrags und einer hierauf ergehenden Entscheidung durch die Krankenkasse bedürfe. Es entstehe vielmehr ein öffentlich-rechtliches Sonderschuldverhältnis.
    

Im Ergebnis trifft dieser Ansatz die gesetzliche Regelung besser, wenngleich auch er in seiner dogmatischen Konsequenz nicht voll überzeugen kann.
 Insbesondere die gesetzliche Ausgestaltung des § 15 entspricht der Grundkonzeption, dass Versicherte in der vertragsärztlichen  Versorgung grundsätzlich von Ärzten bzw. Zahnärzten behandelt werden, ohne dass zuvor die Krankenkasse eingeschaltet werden müsste. Nachzuweisen ist nur die Versicherten-Eigenschaft durch Vorlage der Versichertenkarte (§ 15 Abs. 2). Das Gesetz nimmt damit den Bereich der vertragsärztlichen Versorgung nicht ausdrücklich von den allgemeinen Vorschriften des Sozialverfahrensrechtes aus. Es gestaltet dieses aber im Sinne einer unmittelbaren, nicht von einer vorherigen Entscheidung der formal hierzu berufenen Krankenkasse abhängigen, Inanspruchnahme gesetzlich definierter Leistungen um.          

Das Abrechnungsverhältnis gestaltet sich für die Versorgungssektoren und Leistungsarten unterschiedlich. Dabei ist die Frage der Abrechnung von Leistungen und damit der Vergütung der Leistungserbringer nur ein Ausschnitt der hier erfassten Rechtsbeziehungen.    

Für den Bereich der vertragsärztlichen Versorgung ist kennzeichnend, dass im Grundsatz – bislang – Vertragsärzte und die Krankenkassen als Leistungsträger in keinem direkten Rechtsverhältnis zueinander stehen.
  

Es besteht vielmehr ein besonderes System der „gemeinsamen Selbstverwaltung“.
 Dieses ist durch die Zuweisung von Gestaltungsaufgaben an die Spitzenverbände der Krankenkassen einerseits und der Spitzenorganisationen der Vertragsärzte andererseits sowie durch die Errichtung „gemeinsamer Einrichtungen“
  geprägt. Dabei stellen die gesetzlichen Vorgaben des vierten Kapitels des SGB V die Basis für ein durch hierarchisch unterhalb des Parlamentsgesetzes stehende Normverträge und Richtlinien geprägtes Regelungsgefüge dar.
    

3rd1.1.2 Kostenerstattung

Kostenerstattung sieht das SGB V für das gegenwärtige System der GKV nur als Ausnahme vor.
 

Gemäß § 13 Abs. 2 Satz 1 können freiwillig Versicherte (§ 9 Abs. 1) und ihre im Rahmen der Familienversicherung versicherten Familienangehörigen (§ 10 Abs. 1) Kostenerstattung an Stelle von Sach- oder Dienstleistungen wählen. Die Wahl kann dabei nicht für den Einzelfall erfolgen; durch Satzung der Krankenkassen wird bestimmt, wie lange Versicherte an die Wahlentscheidung gebunden sind (§ 13 Abs. 2 Satz 6). 

In der Praxis bedeutsam ist der in § 13 Abs. 3 geregelte Fall der Kostenerstattung für selbst beschaffte Leistungen. 

Das Gesetz unterscheidet dabei zwei Varianten, nämlich

· den Fall, dass die Krankenkasse eine notwendige, unaufschiebbare Leistung nicht rechtzeitig erbringen kann (§ 13 Abs. 3 Satz 1 Var. 1) und

· den Fall, dass die Krankenkasse eine notwendige Leistung zu Unrecht abgelehnt hat (§ 13 Abs. 3 Satz 1 Var. 2). 

Die zweite Variante ist dabei eine gesetzliche Ausprägung des sozialrechtlichen Herstellungsanspruchs.
 Hintergrund dieser Regelung ist der Grundgedanke, dass unter Geltung des Naturalleistungsprinzips jeder Versicherte alle erforderlichen medizinischen Leistungen, welche die GKV grundsätzlich bereitstellt, auch tatsächlich innerhalb dieses Versorgungssystems realisieren kann. Gelingt dies in einem Einzelfall nicht, versagt an dieser Stelle das Versorgungssystem; man spricht dementsprechend dann von einem „Systemversagen“ oder „Systemmangel“. Dabei bildet die Variante des § 13 Abs. 3 Satz 1 Var. 2 die gesetzliche Grundlage für weitere, durch die Rechtsprechung entwickelte Fallgruppen eines Systemversagens.

3rd1.2 Objektivierung als Grundprinzip

Die Tendenz zu einer Objektivierung von Entscheidungen, die den Zugang zu Gesundheitsleistungen betreffen, lässt sich nicht nur allgemein in den Gesundheitswissenschaften und der praktischen Gesundheitspolitik
 feststellen. Das SGB V enthält seit seinem Inkrafttreten mit § 2 Abs.1 Satz 3 an herausgehobener Stelle eine Regelung, die als gesetzliche Umsetzung des Grundgedankens verstanden werden kann, dass im Versorgungssystem der GKV Entscheidungen über den Einsatz medizinischer Leistungen von deren Übereinstimmung mit gewissen, generell formulierbaren Mindestanforderungen abhängen. Es lässt sich deshalb durchaus von einem „Objektivierungsgebot“ sprechen.               

§ 2 Abs.1 Satz 3 bezieht sich dabei ausdrücklich auf zwei wesentliche Elemente für die Beurteilung medizinischer Leistungen: deren Qualität und Wirksamkeit. 

3rd1.2.1 Standard für Leistungen (§ 2 Abs.1 Satz 3)

§ 2 Abs.1 Satz 3 bestimmt, dass Qualität und Wirksamkeit der Leistungen dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse zu entsprechen und den medizinischen Fortschritt zu berücksichtigen haben. 

Dem Wortlaut nach beschreibt die Vorschrift allgemeine Anforderungen an alle Leistungen
 der GKV. Dies korrespondiert mit der systematischen Stellung der Vorschrift; § 2 befasst sich im ersten Kapitel unter der Überschrift „Allgemeine Vorschriften“ mit grundlegenden Bestimmungen zu „Leistungen“. § 2 Abs.1 enthält etwa die Verdeutlichung der Aufgabenstellung der Krankenkassen als Leistungsträger (Satz 1);
 § 2 Abs. 2 enthält das Naturalleistungsprinzip als Wesensmerkmal des Systems der GKV.

§ 2 Abs.1 Satz 3 unterscheidet hinsichtlich der Anforderungen zwischen der „Qualität“ und der „Wirksamkeit“ von Leistungen. Zugleich wird mit dem „allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse“ ein Maßstab aufgestellt, nach welchem beide Kriterien zu beurteilen sind. 

Das Gesetz liefert weder eine Definition für die Kriterien Qualität bzw. Wirksamkeit noch bestimmt es näher, wie der Beurteilungsmaßstab selbst generiert werden soll.       

Dies gilt auch für einige weitere Vorschriften, die gleich oder ähnlich lautende Anforderungen an Leistungen aufstellen. Zu nennen ist hier etwa § 70 Abs.1 Satz 1, der den Maßstab des § 2 Abs.1 Satz 3 zur Handlungsmaxime für Leistungsträger und -erbringer bei der Gewährleistung der Versorgung erhebt und damit den Grundsatz für das Leistungserbringungsrecht unterstreicht. Auch in den §§ 135 Abs.1 Satz 1; 137c Abs.1 Satz 1 findet sich nunmehr dieser Beurteilungsmaßstab.
 

Indem § 2 Abs. 1 Satz 3 generelle Anforderungen an alle Leistungen
  formuliert, definiert das Gesetz einen Standard für Qualität und Wirksamkeit medizinischer Leistungen in der GKV.
 Die Frage, wie dieser im einzelnen tatsächlich zu ermitteln ist, ist noch immer Gegenstand kontroverser Diskussion. Dies gilt sowohl hinsichtlich der Versuche, den Begriffsinhalt der Beurteilungskriterien genauer zu definieren als auch für Ansätze, die genaue Bedeutung des Beurteilungsmaßstabes zu durchdringen.   

3rd1.2.1.1 Qualität als Beurteilungskriterium

Der Begriff „Qualität“ ist recht vielschichtig. Er spielt eine wichtige Rolle im ärztlichen Berufsrecht und wirkt so insbesondere in das zivile (Arzt-) Haftungsrecht hinein.
 Seit dem GRG nehmen der Begriff der Qualität und Regeln zur Qualitätssicherung zunehmend breiteren Raum auch im Recht der GKV ein.
  

Allgemein umschrieben werden kann der Begriff mit der Forderung nach einem bestimmten Niveau der Beschaffenheit der Leistungen.
 Gemeint ist die Maximierung der positiven Folgen medizinischer Leistungen (Nutzen) bei gleichzeitiger Minimierung der negativen Folgen (Risiken) im Sinne einer „realistischen“ Optimierung.

Je nach Ansatzpunkt lassen sich Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualität unterscheiden.

Unter Strukturqualität werden die sachlichen, personellen und strukturellen Voraussetzungen verstanden, unter denen die Heilbehandlung stattfindet. Das umfasst etwa

· die fachliche Qualifikation des Personals,

· die Ausstattung mit Geräten,

· Zeit und Organisation.
 

Prozessqualität umfasst dagegen die Eignung von Maßnahmen der Diagnose und Therapie für eine Indikation (Wirksamkeit) sowie die Exaktheit ihrer Ausführung.
  

Ergebnisqualität bezieht sich auf die gesundheitlichen Wirkungen der Heilbehandlung. Hierunter zu fassen sind etwa die Morbidität und Mortalität, Heilungsdauer, Lebensqualität und therapiebedingte Komplikationen.

Kern der Ergebnisqualität ist damit die Optimierung des Verhältnisses von Nutzen und Risiko.
    

Das SGB V weist die Aufgabe der Qualitätssicherung mit den §§ 135 ff. einerseits den einzelnen Leistungserbringern selbst (etwa § 135a) oder den Kassenärztlichen Vereinigungen (etwa § 136) zu. Andererseits erteilt das Gesetz einen Regelungsauftrag an die Bundesausschüsse der Ärzte und Krankenkassen (§§ 136a; 136b) und für den stationären Versorgungssektor einen besonderen Auftrag zur vertraglichen Ausgestaltung (§ 137). Zudem weist § 137b einer hierdurch errichteten „Arbeitsgemeinschaft zur Förderung der Qualitätssicherung in der Medizin“ im Wesentlichen koordinierende und unterstützende Aufgaben zu.

Diesem Bereich der Qualitätssicherung zuzurechnen sind auch die Regelungen der §§ 135; 137c.
 

3rd1.2.1.2 Wirksamkeit als Beurteilungskriterium

Unter Wirksamkeit medizinischer Leistungen kann deren generelle Fähigkeit, bei bestimmten Indikationen bestimmbare, spezifische und klinisch relevante diagnostische oder therapeutische Wirkungen zu erzielen, verstanden werden.
 Von der Wirksamkeit abzugrenzen ist die spezifische Wirkweise (Wirkmechanismus) einer medizinischen Leistung und deren medizinischer (i.w.S.) Nutzen.
 

Für den einzelnen Behandlungsfall beinhaltet der Begriff ein prognostisches Element. Die generelle Eignung (Fähigkeit) einer medizinischen Leistung, im Falle einer bestimmten Indikation ursächlich erwünschte Effekte zu bewirken, lässt sich für den Zeitpunkt einer konkreten Behandlungsentscheidung nur im Sinne einer Aussage über die Wahrscheinlichkeit dieses Verlaufs erfassen. Die Vorgänge im menschlichen Körper und damit auch die Reaktion eines Individuums auf eine konkrete medizinische Leistung lässt sich nicht sicher vorhersagen.     

Wirksamkeit meint deshalb nicht Erfolgsgarantie, sondern Erfolgschance;
 es kommt damit auf die „Vorhersehbarkeit des Heilerfolges“
 im Sinne einer Erfolgswahrscheinlichkeit an.

Die eigentliche Frage ist deshalb, welcher Grad der Erfolgswahrscheinlichkeit
 erreicht sein muss, um von einer wirksamen Leistung sprechen zu können und auf welcher Basis dies zu ermitteln ist.

Diese Aspekte werden nicht erst seit Inkrafttreten des SGB V diskutiert. Für § 2 Abs.1 Satz 3 gab es in der RVO zwar keine Vorläuferbestimmung; die Rechtsprechung hatte sich aber unter dem Gesichtspunkt der Zweckmäßigkeit von Leistungen (§§ 182 Abs.2; 368e RVO) häufiger mit diesem Problem zu befassen.

Kerngedanke war dabei, dass eine medizinische Leistung „nach allgemeiner ärztlicher Erfahrung“
 geeignet sein muss, das Ziel der Behandlung zu erreichen, um als zweckmäßig angesehen zu werden.
 

Von diesem Grundsatz machte das BSG Ausnahmen in zwei Richtungen. Zum einen bedurfte es für den Fall eines nachgewiesenen Erfolgs im konkreten Behandlungsfall nicht einer allgemeinen Anerkennung.
 Es geht hier also um eine,  im Nachhinein erlangte, Sicherheit des Erfolgseintritts.

Zum anderen sollte in den Fällen, in denen die generelle Wirksamkeit eines Mittels nicht nachweisbar ist, dieses unter zwei Bedingungen dennoch als zweckmäßig anzusehen sein: 

· Es besteht keine (generell) wirksame Behandlungsalternative.

· Nach ärztlichem Ermessen, welches sich an dem jeweiligen medizinisch- wissenschaftlichen Erkenntnisstand zu orientieren hat, erscheint eine Besserung „mit einer nicht nur ganz geringen Erfolgsaussicht“ möglich.
 

Abgestellt wird hier auf eine geringe Erfolgsaussicht
, allerdings in der Situation des Fehlens einer Behandlungsalternative.   

Das BSG knüpfte damit an einen situationsbezogenen, abstrakt definierten Grad der Erfolgswahrscheinlichkeit an und zieht einen, ebenfalls situationsbedingt zu unterscheidenden Beurteilungsmaßstab heran. Letzterer reicht von einem ärztlichen Ermessen über die allgemeine Anerkennung bis zum tatsächlichen Erfolgsnachweis in Einzelfällen.      

3rd1.2.2 Beurteilungsmaßstab

Beurteilungsmaßstab
 für Qualität und Wirksamkeit von Leistungen ist der allgemein anerkannte Stand der medizinischen Erkenntnisses; diesen müssen alle Leistungen einhalten („haben zu entsprechen“). 

Daneben haben sie den „medizinischen Fortschritt“ (nur) „zu berücksichtigen“. 

§ 2 Abs.1 Satz 3 liefert damit, abweichend zur RVO, eine gesetzliche Definition des Beurteilungsmaßstabes. Dieser enthält damit zugleich eine Regelung des erforderlichen Grades der Erfolgswahrscheinlichkeit, die im einzelnen Behandlungsfall zu erreichen ist. Die allgemeine Festschreibung eines Beurteilungsmaßstabes macht deutlich, dass dieser nicht mehr individuell festzustellen, sondern hieran gekoppelt ist. Ist die Wirksamkeit einer medizinischen Maßnahme bezogen auf eine bestimmte Indikation „allgemein anerkannt“, so gilt sie als gegeben.

3rd1.2.2.1 Stand und Standard

Ein Kernelement des Maßstabes ist der „Stand der medizinischen Erkenntnisse“. 

Stand i.d.S. ist die auf einen bestimmten Zeitpunkt bezogene Gesamtmenge der Erkenntnisse über Wirksamkeit und Qualität der konkreten Methoden.
 Den Begriff „Stand“ prägen insoweit eine zeitliche und eine gegenständliche Komponente.
      

Hinsichtlich der zeitlichen Komponente wird in der Literatur zum Teil kritisiert, mit diesem Begriff verbinde sich, im Gegensatz zum moderneren, dynamischen  Begriff „Standard“, die Vorstellung von Statik und Unbeweglichkeit.
 Dem SGB V lässt sich eine Abgrenzung gegenüber dem Begriff des Standards aber kaum entnehmen. Auch die Formulierung „Stand der medizinischen Erkenntnisse“ bedeutet nicht, dass es um die statische Konservierung einmal bestehenden Wissens gehen soll. Dies verdeutlicht auch der Zusatz, dass der medizinische Fortschritt zu beachten ist.
 

Gegenständlich umschrieben werden mit der gebrauchten Formel die „medizinischen Erkenntnisse“. Diese beziehen sich inhaltlich auf den gesamten Bereich der Medizin, lassen sich im Einzelfall aber mit Blick auf bestimmte Indikationen spezifizieren.
 Dabei umfasst der Begriff zumindest die (natur-) wissenschaftlichen Erkenntnisse. Das medizinische Wissen prägt aber ebenso die ärztliche Erfahrung. Der Gesamtbestand der Erkenntnisse der Medizin als Erfahrungswissenschaft lässt sich nur durch beide Dimensionen beschreiben. Damit beinhaltet der Begriff der „medizinischen Erkenntnisse“ zwei den allgemeinen Standard-Begriff prägende Elemente.
       

3rd1.2.2.2 Allgemeine Anerkennung

§ 2 Abs.1 Satz 3 verlangt mit Blick auf die „medizinischen Erkenntnisse“ einen bestimmten Grad an Anerkennung.
  

Die Anerkennung einzelner medizinischer Maßnahmen und des zu Grunde gelegten Ausschnitts von Erkenntnissen hat dabei eine quantitative wie eine qualitative Dimension. Quantitativ betrachtet, kann „allgemeine Anerkennung“ zum einen mit „erdrückender Mehrheit“
 sehr eng, mit „Vertretbarkeit“
 sehr weit umschrieben werden. Qualitativ geht es, vereinfacht gesagt, um den Grad der Fachkompetenz, der die anerkennenden Stimmen trägt. In Spezialgebieten kann die Meinung einiger ausgewiesener Experten ausreichen, um von einer „allgemeinen“ Anerkennung sprechen zu können. In Breitenfächern wird das quantitative Element größere Bedeutung haben und zumindest eine „deutliche Mehrheit“
 erforderlich sein. 

Werden beide Elemente zusammengefasst, lässt sich sagen, dass eine Behandlungsmethode i.S.d. § 2 Abs.1 Satz 3 allgemein anerkannt ist, wenn sie von der großen Mehrheit der einschlägigen Fachleute, (praktisch tätigen) Ärzten wie Wissenschaftlern, befürwortet wird.
        

Ein Element des allgemeinen Standard-Begriffs ist, neben den wissenschaftlichen Erkenntnissen und der ärztlichen Erfahrung, die professionelle Akzeptanz.
 Die Probleme, diese Akzeptanz mittels einer qualitativen wie quantitativen Komponente zu ermitteln
, unterscheiden sich dabei nicht von den dargestellten Fragen nach einer allgemeinen Anerkennung.    

Insgesamt lässt sich ein Auseinanderfallen des in § 2 Abs.1 Satz 3 geforderten Standards für Wirksamkeit und Qualität von Leistungen und des allgemeinen medizinischen Standard-Begriffs nicht feststellen. § 2 Abs. 1 Satz 3 rezipiert den - außerrechtlich, fachwissenschaftlich gebildeten – medizinischen Standard.
 Dies gilt zumindest, wenn man eine gesetzliche Trennung der in § 2 Abs.1 Satz 3 genannten Aspekte einer Mindestanforderung an Leistungen in der GKV von der Frage der Wirtschaftlichkeit zu Grunde legt.
 

In der Rechtsprechung des BSG zeigt sich allerdings eine Tendenz, die das Konzept einer direkten Rezeption des medizinischen Standards durch § 2 Abs. 1 Satz 3 in Frage stellt: Für den Regelungsbereich der §§ 135; 137c scheint das BSG davon auszugehen, dass mit der Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden durch den Bundesausschuss der Ärzte und Krankenkassen bzw. den Ausschuss Krankenhaus und die entsprechende Normsetzung zugleich ein „Versorgungsstandard“ definiert wird.
 Ob den genannten Bewertungsgremien eine derartige „Definitionskompetenz“ zukommen kann, wird im Zusammenhang mit der Darstellung der Bewertungsverfahren noch näher zu erörtern sein.

3rd1.2.2.3 Fortschrittsklausel

§ 2 Abs.1 Satz 3 bestimmt weitergehend, dass Qualität und Wirksamkeit der Leistungen „den medizinischen Fortschritt zu berücksichtigen“ haben. In erster Linie ist dieser Teil der Regelung zur Bestimmung des Standards als gesetzlicher Auftrag zu verstehen, die Dynamik der Medizin insgesamt innerhalb des Leistungskatalogs der GKV zeitnah nachzuzeichnen. Damit wird klargestellt, dass die Formulierung „Stand“ der medizinischen Erkenntnisse nicht in einem statischen, konservierenden Sinn zu verstehen ist.
 

Dass mit der Bestimmung eine Öffnung des Leistungskatalogs hin zu medizinischen Methoden, die noch nicht dem Standard entsprechen und sich noch im Stadium der Forschung und Erprobung befinden, erfolgen sollte, lässt sich aus dem Wortlaut („zu berücksichtigen“) und der Verknüpfung mit der näheren Beschreibung des Standards nicht herauslesen.

3rd1.2.2.4 Besondere Therapierichtungen

Gemäß § 2 Abs.1 Satz 2 sind „Behandlungsmethoden, Arznei- und Heilmittel der besonderen Therapierichtungen nicht ausgeschlossen.“ Der Anwendungsbereich ergibt sich aus der Gegenüberstellung der „besonderen“ Therapierichtungen und einer „allgemeinen“, der Schulmedizin
. Letztere kann man verstehen als die „Zusammenfassung der in langer Tradition (natur-) wissenschaftlich entwickelten, in der ärztlichen Ausbildung an den Universitäten gelehrten und (entsprechend) in der Praxis angewandten Methoden zur Diagnostik und Therapie von Krankheiten“.
 

Das Gesetz definiert dabei den Begriff „besondere Therapierichtungen“ nicht ausdrücklich. § 34 Abs.2 Satz 3 enthält allerdings eine Auflistung. Hieraus ist zu entnehmen, dass zumindest die Homöopathie, die Phytotherapie und die anthroposophische Medizin als besondere Therapierichtungen auch im Sinne des § 2 Abs.1 Satz 2 zu gelten haben. Schon angesichts des Wortlauts des § 34 Abs.2 Satz 3 („... der besonderen Therapierichtungen wie ...“) wird man von einer abschließenden Definition i.S. eines Numerus clausus nicht sprechen können.
 Der 14a-Senat des BSG hat als weitere besondere Therapierichtung die „Naturheilkunde“ anerkannt.
 In einer weiteren Entscheidung hat der erste Senat des BSG Kriterien für die Anerkennung als besondere Therapierichtung entwickelt.
 Danach lässt sich von einer besonderen Therapierichtung sprechen, 

· wenn ein umfassendes Konzept zur Behandlung verschiedenster Krankheiten besteht, 

· ein therapeutisches Konzept besteht, dass sich von der Schulmedizin abgrenzt und auf einem eigenen weltanschaulichen Denkansatz beruht und 

· dieses von größeren Teilen der Ärzteschaft und weiten Bevölkerungskreisen anerkannt wird.

Für die Bestimmung der Leistungspflicht der Krankenkassen bei der Anwendung von Methoden der anerkannten besonderen Therapierichtungen ist die Bedeutung des § 2 Abs.1 Satz 2 und vor allem sein Verhältnis zu den allgemeinen Anforderungen des § 2 Abs.1 Satz 3 wichtig. 

Dem Wortlaut nach bestimmt § 2 Abs.1 Satz 2 zunächst nur, dass die Anwendung neuer Therapierichtungen die Leistungspflicht der Krankenkasse nicht schon deshalb ausschließt, weil es sich nicht um eine schulmedizinische Behandlung handelt.
 Hierin liegt allerdings bereits eine Unterscheidung zwischen dem umfassenden Begriff der „Therapierichtung“ und der Behandlung mit einzelnen Methoden. Letztere unterfallen für sich allein genommen nicht einem besonderen Bestandsschutz.
 

Problematisch ist, inwieweit die Regelung den Beurteilungsmaßstab des § 2 Abs.1 Satz 3 beeinflusst. 

Aus der inneren Struktur des § 2 Abs.1 lässt sich herleiten, dass der Beurteilungsmaßstab des § 2 Abs.1 Satz 3 auch für Behandlungsmethoden der besonderen Therapierichtung gelten muss.
 § 2 Abs.1 Satz 3 gilt für „die Leistungen“ allgemein, unabhängig davon, welchem medizinischen Grundkonzept sie folgen.  

Soll § 2 Abs.1 Satz 2 nicht leer laufen, ist es allerdings erforderlich, den Beurteilungsmaßstab nicht nur auf die Schulmedizin auszurichten. Es kommt vielmehr auch darauf an, ob Behandlungsmethoden einer besonderen Therapierichtung den aus diesen heraus entwickelten immanenten Kriterien für Wirksamkeit und Qualität entsprechen.
 Sie müssen damit zum einen den allgemeinen Erkenntnisstand innerhalb ihrer Therapierichtung widerspiegeln. Zum anderen verlangt der Standard des § 2 Abs.1 Satz 3 insbesondere mit seinem auf die „wissenschaftlichen Erkenntnisse“ zielenden Element, dass Wirksamkeit und Qualität sich „therapiekonzept“-extern nach den Grundsätzen der Medizin als Erfahrungswissenschaft (Evaluation und Evidenz) nachprüfen lassen müssen.
                      


Eine reine „Binnenanerkennung“ der einzelnen Behandlungsmethode reicht für sich allein insoweit nicht aus, um dem Standard des § 2 Abs.1 Satz 3 zu entsprechen.
   

3rd1.3 Wirtschaftlichkeit als Grundprinzip

Das Versorgungssystem der GKV ist dadurch gekennzeichnet, dass die Versicherten als Nachfrager medizinischer Leistungen deren Erbringer nicht bezahlen. Regelmäßig werden sie nicht einmal Kenntnis von den Kosten einer medizinischen Leistung haben, die sie in Anspruch nehmen. Leistungserbringer erhalten die Vergütung für ihre Tätigkeit – zumindest mittelbar – von einer Krankenkasse als Trägerin der GKV.    

Diese Situation birgt ein Steuerungsproblem in sich. Es lässt sich verkürzt dahin umschreiben, dass die Anbieter medizinischer Leistungen (Leistungserbringer als Unternehmer) ebenso wie die Nachfrager grundsätzlich kein eigenes rationales Interesse an niedrigen Kosten der medizinischen Versorgung haben.

Der Gesetzgeber versucht diesem Steuerungsproblem u.a. beizukommen, indem er allen am Versorgungssystem Beteiligten gesetzlich aufgibt, sich wirtschaftlich zu verhalten. Nach § 2 Abs. 4 haben die Krankenkassen, die Leistungserbringer und die Versicherten selbst „darauf zu achten“, dass Leistungen wirksam und wirtschaftlich erbracht werden und nur im notwendigen Umfang in Anspruch genommen werden. Bereits § 2 Abs. 1 Satz 1 bezieht das im dritten Kapitel (dem „Leistungsrecht“) verankerte Wirtschaftlichkeitsgebot (§ 12) in die Eingangsnorm ein und verdeutlicht so die zentrale Bedeutung der Wirtschaftlichkeit als eines der Leitprinzipien der GKV.

Der Begriff „wirtschaftlich“ bzw. „Wirtschaftlichkeit“ taucht im SGB V vielfach und dabei häufig in Kombination mit weiteren Begriffen auf.

In der Literatur finden sich diverse Ansätze, um die Begriffe – zumeist ihrer Funktion nach – zu sortieren.
 Im Rahmen dieser Arbeit interessiert vor allem der leistungsbezogene Wirtschaftlichkeitsbegriff. Die Darstellung wird sich im Folgenden auf diesen funktionalen Zusammenhang konzentrieren.

3rd1.3.1 Das Wirtschaftlichkeitsgebot und die Struktur seiner Regelung

Angesichts seiner systematischen Stellung und der Inbezugnahme durch eine Reihe weiterer Vorschriften des SGB V ist das Wirtschaftlichkeitsgebot als Kern der parlamentsgesetzlichen Ausformung des Wirtschaftlichkeitsprinzips anzusehen.  

Unter der gesetzlichen Überschrift
 „Wirtschaftlichkeitsgebot“ enthält § 12 in seinen drei Absätzen Regelungen mit recht unterschiedlicher Zielrichtung:

· Abs.1 Satz 1 enthält durch vier Merkmale näher beschriebene Anforderungen an „Leistungen“ der GKV.

· Abs.1 Satz 2 bestimmt Konsequenzen
 für den Leistungsanspruch und die Erbringung bzw. Bewilligung von Leistungen, die „nicht notwendig oder unwirtschaftlich“ sind.

· Abs. 2 enthält eine besondere Bestimmung zur Beschränkung des Anspruchs auf Leistungen, für die ein Festbetrag festgesetzt ist.

· Abs. 3 schließlich sieht einen besonderen Regressanspruch gegen Vorstandsmitglieder einer Krankenkasse bei zu Unrecht erbrachten Leistungen vor.

§ 12 bildet die Eingangsvorschrift des zweiten Abschnitts des Dritten Kapitels des SGB V. Die §§ 12 bis 19 enthalten als „gemeinsame Vorschriften“ allgemeine Anspruchsvoraussetzungen
 für alle Leistungen der GKV. 

Auch wenn die Überschrift alle Teilregelungen des § 12 erfasst, findet sich das Wirtschaftlichkeitsgebot im eigentlichen Sinn nur in § 12 Abs.1 Satz 1.

Die darin enthaltenen Anforderungen an Leistungen der GKV haben zusammengefasst den Charakter einer Leitnorm, die auf alle Anspruchsgrundlagen ausstrahlt.
 

Demgegenüber enthält § 12 Abs.1 Satz 2 kein „Gebot“ im Sinne einer Definition von Anforderungen an Leistungen. Geregelt wird vielmehr die Folge für den Fall, dass Leistungen den Anforderungen des Wirtschaftlichkeitsgebots, genauer zweier seiner Einzelmerkmale, nicht entsprechen.
 Trotz seiner systematischen Stellung im allgemeinen Leistungsrecht enthält § 12 Abs.1 Satz 2 auch das an die Leistungserbringer gerichtete Verbot, solche Leistungen zu bewirken.

Abs. 2 enthält ebenfalls keine Anforderungen an Leistungen. Der Geltungsbereich ist beschränkt auf Leistungen, für die Festbeträge festgesetzt wurden.
 Sie ist in diesem Sinne eine Folgevorschrift
 der Regelungen über die Festsetzung von Festbeträgen und setzt diese in der Form einer allgemein gefassten Begrenzung des Leistungsanspruchs um.   

Die Regress-Vorschrift des Abs. 3 hat mit dem Wirtschaftlichkeitsgebot im eigentlichen Sinn nichts zu tun; sie gehört inhaltlich eher in den Bereich des Organisationsrechts.

3rd1.3.1.1 Allgemeines zur inneren Struktur des § 12 Abs. 1 Satz 1

§ 12 Abs.1 Satz 1 bestimmt, dass Leistungen „ausreichend, zweckmäßig und wirtschaftlich“ sein müssen und „das Maß des Notwendigen 

nicht überschreiten“ dürfen. Die unter dem Oberbegriff
 „Wirtschaftlichkeitsgebot“ zusammengefassten Begriffe werden allgemein als (Einzel-) Merkmale oder Kriterien des Wirtschaftlichkeitsgebotes bezeichnet. 

Der Begriff wirtschaftlich wird dabei zweifach verwendet. Er findet sich sowohl in der Überschrift als auch als Einzelmerkmal. Gebräuchlich ist daher eine differenzierende Beschreibung des Oberbegriffs als „Wirtschaftlichkeit im weiteren Sinne“, des Einzelmerkmals „wirtschaftlich“ als „Wirtschaftlichkeit im engeren Sinne“.
          

Zur inhaltlichen Bedeutung der Einzelmerkmale und ihres Zusammenspiels hat sich in Rechtsprechung und Literatur ein in den Grundlinien recht einheitliches  Verständnis herausgebildet. Kennzeichnend hierfür ist, dass einerseits zwar versucht wird, den Inhalt der Einzelmerkmale zu definieren und diesen eine eigenständige Bedeutung beizulegen. Andererseits wird dabei regelmäßig betont,  dass die Einzelmerkmale Teil eines sehr komplexen Begriffs von Wirtschaftlichkeit
 seien und dem gemäß in einem „untrennbaren inneren Zusammenhang“ stünden.
 Eine tatsächliche Differenzierung wird als erschwert oder kaum möglich angesehen;
 die Frage, ob eine Leistung als wirtschaftlich oder unwirtschaftlich zu beurteilen ist, könne (nur) im Wege einer Gesamtbetrachtung
 geklärt werden. Dies mache es regelmäßig erforderlich, auf andere Normen des Leistungs- und Leistungserbringungsrechts – auch und gerade auf solche, die hierarchisch unterhalb des Parlamentsgesetzes stehen – zurückzugreifen.

3rd1.3.1.2 Ausprägung im Leistungserbringungsrecht (§ 70 Abs.1 Satz 2)

Eine schon dem Wortlaut nach dem (leistungsrechtlichen) Wirtschaftlichkeitsgebot in § 12 Abs.1 Satz 1 sehr ähnliche Regelung findet sich in den Eingangsvorschriften des vierten Kapitels des SGB V, dem Leistungserbringungsrecht. § 70 Abs.1 Satz 2 bestimmt dort unter der Überschrift „Qualität, Humanität und Wirtschaftlichkeit“, dass die Versorgung der Versicherten „ausreichend und zweckmäßig sein“ muss, „das Maß des Notwendigen nicht überschreiten“ darf und „in der fachlich gebotenen Qualität und wirtschaftlich erbracht werden“ muss. Sieht man davon ab, dass hier von „Versorgung der Versicherten“ anstatt von „Leistungen“ die Rede ist
, finden sich in der Norm die Einzelmerkmale des § 12 Abs.1 Satz 1 wortgleich wieder. In der Literatur wird daher übereinstimmend davon ausgegangen, dass zwischen beiden Vorschriften insoweit keine inhaltliche Differenz besteht.
 

Interessant bleibt die Frage, warum das SGB V das Wirtschaftlichkeitsgebot sowohl im Leistungs- als auch im Leistungserbringungsrecht in Form begrifflich identischer Normen verankert hat. Einen Anhaltspunkt mag die Entstehungsgeschichte liefern: Die RVO als Vorläufer des SGB V enthielt sowohl systematisch wie auch begrifflich voneinander abweichende Bestimmungen einerseits im leistungsrechtlichen, andererseits im kassenarztrechtlichen Teil der Bestimmungen zur sozialen Krankenversicherung.
  

Schon unter Geltung der RVO zeigten sich in der Rechtsprechung Tendenzen, trotz der systematischen Unterscheidung des Gesetzes aus den Vorschriften ein einheitliches Wirtschaftlichkeitsgebot herauszulesen.
 

Der Gesetzgeber des GRG hat auch im neuen SGB V an der formal-systematischen Unterscheidung zwischen einem dem Leistungsrecht und einem dem Leistungserbringungsrecht gewidmeten Teil festgehalten. Vor diesem Hintergrund wurden mit den §§ 12 Abs.1 Satz 1; 70 Abs.1 Satz 2 zugleich zwei begrifflich beinahe identische Bestimmungen geschaffen. Es liegt nahe, dass mit dieser Regelungstechnik das bereits im ersten Kapitel in Bezug genommene Wirtschaftlichkeitsgebot des § 12 Abs.1 in das Leistungserbringungsrecht übertragen werden sollte, um jenseits der Regelung des § 12 Abs.1 Satz 2 dessen Gültigkeit für alle Leistungserbringer sicherzustellen.

Man wird daher hinsichtlich der hierdurch an die Leistungen zu stellenden Anforderungen von einer identischen Bedeutung des § 12 Abs.1 Satz 1 wie des § 70 Abs.1 Satz 2 ausgehen können.

3rd1.3.2 Allgemeines zur Funktion des Wirtschaftlichkeitsgebotes

Ausgehend von den Vorläufer-Regelungen der RVO wird auch die Funktion des Wirtschaftlichkeitsgebotes recht einheitlich beurteilt.

Sie wird allgemein mit der einer Grundsatznorm des Leistungsrechts der GKV
 und näher dahin umschrieben, dass mit dem Wirtschaftlichkeitsgebot zum einen ein Mindeststandard an medizinischer Versorgung garantiert, zum anderen aber ein Übermaß an Leistungen verhindert werden soll.
 Das Wirtschaftlichkeitsgebot zeichnet damit ein Spannungsverhältnis zwischen einer möglichst umfassenden Versorgung des individuellen Patienten einerseits und der finanziell-wirtschaftlichen Grenze der Leistungsfähigkeit des GKV-Systems andererseits nach.

Mit Blick auf dieses Spannungsverhältnis wird das Wirtschaftlichkeitsgebot insgesamt als Umschreibung des allgemeinen „ökonomischen Prinzips“ und dessen gesetzlicher Verankerung im Recht der GKV verstanden, wobei eine systemimmanente Optimierung des Verhältnisses von Kosten und Nutzen bezweckt werde.
 Die zentrale Aufgabe der Anwendung des Wirtschaftlichkeitsgebotes wird damit in der Rationalisierung des Leistungssystems der GKV gesehen.
  

3rd2 Der Anspruch auf Krankenbehandlung im System 



des SGB V

3rd2.1 § 27 Abs. 1 SGB V als gesetzliche Grundlage

Grundlage für den Anspruch auf Krankenbehandlung sind §§ 11 Abs.1 Satz 1 Nr.4; 27 Abs.1 Satz 1. § 27 Abs.1 Satz 1 bestimmt, dass Versicherte Anspruch auf Krankenbehandlung haben, „wenn sie notwendig ist, um eine Krankheit zu erkennen, zu heilen, ihre Verschlimmerung zu verhüten oder Krankheitsbeschwerden zu lindern.“ Diese Bestimmung geht auf § 182 Abs.1 RVO zurück.
 § 27 Abs.1 Satz 1 übernimmt dabei die maßgebliche Interpretation der Vorläufer-Vorschrift in die gesetzliche Formulierung.
 Es lässt sich deshalb durchaus sagen, dass § 27 Abs.1 zumindest inhaltlich weitgehend § 182 Abs. 1 RVO entspricht.
 

Der Wortlaut vermittelt den Eindruck einer Anspruchs-Norm: Versicherte haben unter den in § 27 Abs. 1 Satz 1 genannten Voraussetzungen
 einen umfassenden Anspruch auf Krankenbehandlung, der die in § 27 Abs. 1 Satz 2 genannten Maßnahmen beinhaltet und durch weitere gesetzliche Vorschriften spezifiziert wird.

Zu diesen spezifizierenden Vorschriften gehören zunächst diejenigen, welche die einzelnen Formen der Krankenbehandlung näher beschreiben (§§ 27a; 28 ff.). Daneben gehören hierzu zum einen Ausschlussnormen, die einzelne Leistungen
 oder, allgemein, Leistungen unter bestimmten Voraussetzungen
 von dem Leistungsanspruch ausnehmen.

Weiterhin gehören hierzu auch diejenigen Normen, die allgemeine Anforderungen an die Beschaffenheit von Leistungen stellen und die Auswahl unter den grundsätzlich zur Verfügung stehenden Leistungen im Einzelfall organisieren.
     

3rd2.2 Rahmenrechts-Konzept des Bundessozialgerichts

Während unter der RVO allgemein anerkannt war, dass § 182 Abs. 1 RVO dem Versicherten einen Rechtsanspruch auf die sachlich durch § 182 Abs. 2 gekennzeichneten Leistungen vermittelt,
 änderte sich mit dem Inkrafttreten des SGB V
 das Meinungsbild. 

Das BSG legt seiner Rechtsprechung seit seiner Entscheidung vom 16. Dezember 1993
 erkennbar eine andere Konzeption zu Grunde. Hiernach soll der Leistungsanspruch der Versicherten nach §§ 27 ff. lediglich als „Rahmenrecht“ bestehen, das durch die individuelle Behandlungsentscheidung der Leistungserbringer und durch untergesetzliche Regelungen des Leistungserbringungsrechts konkretisiert werde.

3rd2.2.1 Rechtsgrundlage statt Anspruchsgrundlage

Das BSG ordnet die §§ 27 ff. nicht als Anspruchsgrundlage, sondern lediglich als Rechtsgrundlage für die Erbringung der jeweiligen medizinischen Leistung ein.

Zur Begründung wird hierbei angeführt, dass diese Vorschriften nur Teilelemente einer gesetzlichen Anspruchsnorm
 regelten. Die Qualifikation als Anspruchsnorm setze voraus, dass dem Text der Vorschrift mittels Auslegung entnommen werden könne, unter welchen Voraussetzungen ein Berechtigter von einem Verpflichteten ein Tun oder Unterlassen verlangen kann.
 Dies werde durch die genannten Vorschriften nicht geleistet.
 Ebenso wenig ergäben sich bei Berücksichtigung weiterer gesetzlicher Normen, etwa § 12 Abs. 1 oder § 2 Abs. 1 Satz 3, inhaltlich generell bestimmbare („subsumtionsfähige“) Voraussetzungen für einen Anspruch.
 

Demnach handele es sich um „offene Wertungsnormen“. Das BSG formuliert, 

§ 27 enthalte „augenfällig ein subjektiv-öffentlich-rechtliches Rahmenrecht, aus dem erst unter Einschluss weiterer im SGB V bestimmter Voraussetzungen ein konkreter Anspruch hergeleitet werden kann“.
 

Der Gesetzgeber habe mit § 27 Abs.1 Satz 1 kein „Finalprogramm“, sondern nur ein subjektiv-rechtlich bewehrtes Zweckprogramm normiert und damit vor allem der medizinisch-wissenschaftlichen Komplexität der Regelungsmaterie Rechnung tragen wollen.

3rd2.2.2 Konkretisierung durch Leistungserbringer

Nach Ansicht des BSG kann sich das Rahmenrecht erst durch Maßnahmen eines Leistungserbringers zu einem Anspruch verdichten.
 Dies ergebe sich aus der gesetzlichen Regelung des die GKV beherrschenden Sachleistungsprinzips.

Der Vertragsarzt sei mit der „öffentlich-rechtlichen Rechtsmacht“ (Kompetenz) ausgestattet, die „medizinischen Voraussetzungen für den Eintritt des Versicherungsfalles der Krankheit für den Versicherten und die Krankenkasse verbindlich festzustellen“;
 für den Bereich der stationären Versorgung gilt gleiches für die Feststellung der medizinischen Voraussetzungen für die Krankenhausbehandlung, die dem Krankenhausarzt zugewiesen sei.
 Diese Ermächtigung der Vertrags- bzw. Krankenhausärzte umfasse auch die Anordnung der erforderlichen Behandlungsmaßnahmen und damit die für die jeweilige Krankenkasse verbindliche Entscheidung über die Ansprüche des Versicherten.

Erst diese „Konkretisierung“ eines allgemeinen Rechts auf Krankenbehandlung führe damit zu einem Anspruch des Versicherten gegen seine Krankenkasse auf bestimmte Leistungen; der Leistungserbringer erfülle nicht nur die Leistungsverpflichtung der Krankenkasse, vielmehr begründe und konkretisiere er sie.
 

3rd2.2.3 Konkretisierung durch untergesetzliche Normen

Das BSG hat dieses Grundkonzept der Konkretisierung des jeweiligen Leistungsanspruchs durch die Leistungserbringer, die im individuellen Behandlungsfall erfolgt, erweitert. 

Ausgangspunkt für die Ermittlung des Leistungsanspruchs des Versicherten nach diesem Grundkonzept ist die parlamentsgesetzliche Norm. Das „Rahmenrecht“ wurde als generell-abstrakte Regelung verstanden, aus der zwar nicht im Wege der Subsumtion der individuelle Leistungsanspruch ermittelt werden konnte, die aber immerhin den Rahmen bzw. die Grenzen für die Abwägungsentscheidungen im Prozess der Konkretisierung verbindlich festlegte.
 

Mit der „Methadon-Entscheidung“ des sechsten Senats vom 20.03.1996
 etablierte das BSG ein weiteres Instrument der Konkretisierung, das dem einzelnen Behandlungsfall und damit der individuellen Behandlungsentscheidung des Vertragsarztes vorgelagert ist.

Es qualifizierte die Richtlinien des Bundesausschusses der Ärzte und Krankenkassen nach § 92 Abs.1 als „untergesetzliche Rechtsnormen“
, die sowohl Krankenkassen und Leistungserbringer binden
 als auch gegenüber den Versicherten verbindlich sind und Leistungsansprüche konkretisieren.
 Letzteres gelte nicht nur, soweit das Gesetz ausdrücklich auf die nähere Regelung durch Richtlinien verweise; es reiche dazu auch der „allgemeine“ Regelungsauftrag in § 92 Abs.1 Satz 1.
 

Richtlinien sollen demnach abstrakt-generelle Regelungen
 enthalten, welche die parlamentsgesetzlichen Rechtsgrundlagen („Rahmenrechte“) auf einer eigenen Entscheidungsebene in allgemeiner Form konkretisieren. 

In den „Septemberentscheidungen“
 greift der erste Senat des BSG das erweiterte Rahmenrechtskonzept bestätigend auf und entwickelt es – insbesondere hinsichtlich der dogmatischen Begründung – fort.

3rd2.2.4 Gesetzessystematische Grundlage des Konzepts

Der Kern des Rahmenrechts-Konzepts des BSG ist die Neubewertung des Verhältnisses der beiden großen systematischen Einheiten des SGB V zueinander, des Leistungsrechts und des Leistungserbringungsrechts. Damit eng verbunden ist die Qualifikation gesetzlicher Normen als konditionale (= Anspruchs-) Normen oder finale (= Zweck- oder Rahmen-) Normen.

Bis zum Inkrafttreten des SGB V ging die Rechtsprechung von einem Vorrang des Leistungsrechts vor dem Kassenarztrecht
 aus.
 In der Literatur wurde die Frage eines Vorrangverhältnisses im Zuge der Rechtsprechung zu den Außenseitermethoden der 80er Jahre kontrovers diskutiert.

Einen Wendepunkt stellt die Entscheidung des vierten Senats des BSG vom 16.12.1993 dar.
 

Zwar gibt das BSG die These vom Vorrang des Leistungs- vor dem Leistungserbringungsrecht nicht ausdrücklich auf. Es schreibt aber zum einen dem Vertragsarzt ausdrücklich die Rechtsmacht zu, den Leistungsanspruch des Versicherten zu konkretisieren und ordnet diesen zum anderen in das System der kassenärztlichen Versorgung und den hierfür geltenden gesetzlichen und untergesetzlichen Bindungen ein.
 Es betont dabei aber auch, dass es hinsichtlich des Rechts auf Krankenbehandlung grundsätzlich Sache des Bundesausschusses der Ärzte und Krankenkassen sei, in seinen Richtlinien abstrakt-generelle Maßstäbe aufzustellen, nach denen im Einzelfall die medizinische Notwendigkeit, Wirtschaftlichkeit und Zweckmäßigkeit von Leistungen zu beurteilen sei.
 Die Kompetenz zur Konkretisierung obliege dem Vertragsarzt „vor allem“ innerhalb dieser Vorgaben.
        

Der sechste Senat schloss in seiner Methadon-Entscheidung vom 20.03.1996
 an diese Argumentation an. Er stellte dabei ausdrücklich fest, dass „kein qualitativer Vorrang des Leistungsrechts vor dem Leistungserbringungsrecht“ bestehe, vielmehr bildeten beide Teilbereiche eine Einheit.
 Das BSG betonte zugleich aber auch die Bedeutung des Grundsatzes des Vorrangs des Gesetzes. Dieser erfordere, dass die untergesetzlichen Normen des Leistungserbringungsrechts nicht in Widerspruch zu gesetzlichen Regelungen des Leistungsrechts stehen dürften.

Auch der erste Senat stellte in seiner Entscheidung vom 16.09.1997
 zunächst fest, die „These von einem Vorrang des Leistungsrechts vor dem Leistungserbringungsrecht“ sei durch die systematischen Zusammenhänge zwischen dem dritten und vierten Kapitel des SGB V widerlegt.
 

Im Wesentlichen verwies das BSG zur Begründung auf das bereits in früheren Entscheidungen entwickelte Rahmenrechts-Konzept: Ein „vorrangiges“ Leistungsrecht setze voraus, dass sich aus seinen Normen durchsetzbare Ansprüche im Wege der Auslegung ableiten ließen,
 was gerade mit Blick auf die nur als ausfüllungsbedürftige Rahmenrechte
 ausgestalteten Vorschriften nicht der Fall sei. Da die Konkretisierung des Anspruchs im Einzelfall dem Arzt vorbehalten und dieser wiederum an die Richtlinien des Bundesausschusses der Ärzte und Krankenkassen gebunden sei, ergebe sich zwangsläufig, dass „diese auch den für KKn (=Krankenkassen, Anm. Verf.), Leistungserbringer und Versicherte gleichermaßen verbindlichen Umfang des Leistungsanspruchs bestimmen“.
 Sodann stellte das BSG fest: „Durch das Leistungserbringungsrecht wird der leistungsrechtliche Anspruchsrahmen in materieller und formeller Hinsicht abgesteckt; außerhalb dieses Rahmens hat der Versicherte grundsätzlich keine Leistungsansprüche.“

Das BSG geht damit von einem Vorrang des Leistungserbringungsrechts aus.
          

3rd2.2.4.1.1 Funktion der Richtlinien und die Bewertung neuer 

Untersuchungs- und Behandlungsmethoden

Eine besondere Bedeutung im Konzept der Konkretisierung kommt den Regelungen über neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden (UBM) zu. 

Das Gesetz bestimmt in § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 5, dass der Bundesausschuss der Ärzte und Krankenkassen Richtlinien über die Einführung neuer UBM zu beschließen hat. 

Nach § 135 Abs.1 dürfen neue UBM in der vertragsärztlichen und vertragszahnärztlichen Versorgung zu Lasten der Krankenkassen nur erbracht werden, wenn der Bundesausschuss der Ärzte und Krankenkassen in der Richtlinie nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 5 eine entsprechende Empfehlung abgegeben hat. § 135 Abs.1 nennt dabei Kriterien, nach denen eine Bewertung erfolgen soll.

Das BSG sieht hierin eine „Regelung in der Art eines Erlaubnisvorbehalts“.
 

Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden seien so lange von der Abrechnung zu Lasten der Krankenkassen ausgeschlossen, bis der Bundesausschuss sie (als zweckmäßig) anerkannt habe.
 Zur Begründung greift das BSG auf sein Rahmenrechts-Konzept zurück. § 135 Abs. 1 betreffe zwar „vordergründig“ – nämlich vor allem seines systematischen Standorts im vierten Kapitel wegen – nur das Verhältnis zwischen Leistungserbringern und Krankenkassen.

Hierdurch werde aber zugleich der Umfang der den Versicherten von den Krankenkassen geschuldeten Leistungen festgelegt. Das BSG führt hierzu aus: „Darf der Arzt eine Behandlungsmethode nicht als Kassenleistung abrechnen, weil sie nach den NUB-RL ausgeschlossen oder nicht empfohlen ist, gehört sie auch nicht zur "Behandlung" i.S. des § 27 Abs. 1 S 1 SGB V, die der Versicherte als Sachleistung oder im Wege der Kostenerstattung beanspruchen kann“.
 Verwiesen wird dabei auf das Naturalleistungsgebot (§ 2 Abs. 2 Satz 1) und die Regelung, wonach zur Erfüllung der Leistungsansprüche der Versicherten Verträge mit den Leistungserbringern nach den Regelungen des vierten Kapitels abzuschließen sind (§ 2 Abs. 2 Satz 2). Die zwischen den Krankenkassen und den Leistungserbringern zu schließenden Verträge und die als Bestandteil dieser Verträge von den Bundesausschüssen der Ärzte und Krankenkassen zu beschließenden Richtlinien hätten demnach die für eine ausreichende, zweckmäßige und wirtschaftliche Versorgung notwendigen ärztlichen und nichtärztlichen Leistungen vollständig und abschließend zu erfassen.

3rd2.2.5 Zur Kritik am Rahmenrechts-Konzepts

Das Rahmenrechts-Konzept des BSG hat in der Literatur Zustimmung wie Kritik erfahren. Die Stellungnahmen in der kontroversen Debatte sind zahlreich und kaum noch zu überblicken.
 

Die Kritik setzt dabei an verschiedenen Punkten an. 

Zum einen zielt sie auf die Bestimmung des systematischen Verhältnisses zwischen Leistungs- und Leistungserbringungsrecht und dabei insbesondere auf die faktische Umkehrung der früher verbreiteten These von einem Vorrang des Leistungsrechts.
  

Weitergehend wird darauf verwiesen, dass der Grundsatz des Vorrangs des Gesetzes für den Leistungsanspruch des Versicherten nach § 27 sehr weitgehend aufgegeben werde.
 In diesem Zusammenhang rückt zunehmend die Frage der Kontrolldichte der untergesetzlichen Regelungen in den Blickpunkt der Diskussion.
 

Zum anderen richtet sich die auf den dogmatischen Ansatz zielende Kritik gegen die im Konzept der Konkretisierung unklar bleibende rechtliche Stellung des Vertragsarztes bzw. des Leistungserbringers (Beliehener?) und die Rechtsnatur seiner Behandlungs- „Entscheidungen“ (Verwaltungsakt?).
 

Zum Hauptfeld der Diskussion entwickelten sich zunehmend zwei Problembereiche, nämlich 

· die mit dem Prinzip des Vorrangs des Gesetzes und weitergehend dem Demokratieprinzip verschmelzende Frage nach der rechtlichen Qualifikation der Richtlinien des Bundesausschusses der Ärzte und Krankenkassen als außenwirksame Rechtsnormen sowie

· die Frage der verfassungsrechtlichen Zulässigkeit dieser Form der untergesetzlichen Rechtsetzung, welche insbesondere hinsichtlich der demokratischen Legitimation des Bundesausschusses als Normgeber in Zweifel gezogen wird.        

Die Ansicht des BSG, bei den Richtlinien des Bundesausschusses handele es sich um untergesetzliche Rechtsnormen, die auch für Versicherte verbindlich seien, scheint sich auch in der Literatur durchzusetzen. Dabei finden sich allerdings auch Stimmen, die diese Verbindlichkeit ablehnen
 und die Richtlinien lediglich als „fachkundige Äußerungen“
 ansehen.  

Die Frage der verfassungsrechtlichen Zulässigkeit, insbesondere die demokratische Legitimation des Bundesausschusses, ist dagegen weiterhin stark umstritten. Neben weitgehender Zustimmung auch zu diesem Komplex innerhalb des Ansatzes des BSG zeichnet sich in der Literatur eine Linie ab, die im Grundsatz von einer Übertragbarkeit von Normsetzungsbefugnissen auf den Bundesausschuss ausgeht, hinsichtlich einzelner Fragen aber Bedenken anmeldet. Kernpunkte der Kritik bilden hierbei die Zusammensetzung des Bundesausschusses, die Regelung des Verfahrens der Normsetzung, die Grenzen des Parlamentsvorbehalts und schließlich die gerichtliche Kontrolldichte von Richtlinien-Entscheidungen.

3rd2.2.6 Basis für die weitere Bearbeitung

Das Anliegen dieser Arbeit verlangt keine vertiefende, grundsätzliche  Auseinandersetzung mit den zuletzt skizzierten Fragen. 

Die Darstellung des Begriffs „Wirtschaftlichkeit“ und seiner Dogmatik im System des Anspruchs auf Krankenbehandlung im SGB V wird sich weitgehend auf die parlamentsgesetzliche Ebene konzentrieren. Hierbei soll im Folgenden ein Modell der strikten Bindung exekutiver Rechtssetzung an den Grundsatz des Vorrangs des Gesetzes zu Grunde gelegt werden. Hinsichtlich der untergesetzlichen Normierung sollen als Basis für die weitere Bearbeitung aus den Grundlinien der dargestellten Diskussion einige Voraussetzungen formuliert werden: 

· Es besteht ein Bedarf an einer abstrakt-generellen Ausgestaltung der unbestimmten, die Leistungsgewährung betreffenden Rechtsbegriffe des SGB V unterhalb der Ebene des Parlamentsgesetzes.

· Eine solche untergesetzliche Ausgestaltung kann in verfassungsrechtlich zulässiger Weise durch Richtlinien erfolgen, die auch für Versicherte verbindlich sind.

· Im Grundsatz sind die Bundesausschüsse zu einer solchen untergesetzlichen Normsetzung befugt und hinreichend legitimiert.

· Für die untergesetzliche Normsetzung gilt der Grundsatz des Vorrangs des Gesetzes.

3rd2.3 Ein Anspruchs-Konzept

3rd2.3.1 Das Grundproblem der Komplexität des Regelungsbereichs 

Auch ein Konzept, welches das Prinzip des Vorrangs des Gesetzes stärker betont als das Rahmenrechts-Konzept des BSG, sieht sich mit einem Grundproblem des Rechts der GKV konfrontiert: 

Bei der rechtlichen Steuerung des Zugangs zu medizinischen Leistungen handelt es sich um eine Regelungsmaterie von hoher medizinisch-wissenschaftlicher Komplexität.
 Die medizinische Wissenschaft ist nur als dynamischer Prozess beschreibbar. Die Menge der als gesichert geltenden Erkenntnisse und die Möglichkeit ihres Einsatzes in der medizinischen Praxis befindet sich in einem ständigen Fluss. Der medizinisch-wissenschaftliche Fortschritt führt zu einer Erweiterung um neue Methoden der Diagnostik und Therapie, aber auch zur Verwerfung bisher anerkannter und angewandter Verfahren.

Tatsächlich stößt eine rechtliche Regelung dieses Bereichs an Grenzen. Parlamentsgesetzliche Normen sind Ergebnis eines regelmäßig langwierigen Gesetzgebungsverfahrens. Sie eignen sich daher weniger für eine in die Tiefe gehende, detaillierte Regelung komplexer und dynamischer Materien, die häufige gesetzliche Korrekturen erfordern. 

Ob sich hieraus allerdings folgern lässt, dass die medizinisch-wissenschaftlich komplexe Regelungsmaterie „Krankenbehandlung in der GKV“ auf parlamentsgesetzlicher Ebene in der Form konditional programmierter Normen (echte Anspruchsnormen) nicht regelbar ist,
 ist zweifelhaft.      

Immerhin stehen eine Reihe von Regelungstechniken zur Verfügung, mit deren Hilfe auf der Ebene des Parlamentsgesetzes auch komplexe Zusammenhänge erfasst werden können. Hierzu zählen etwa der Einsatz unbestimmter Rechtsbegriffe, die auch Wertungs- und Entscheidungsspielräume gewähren können. Mit ihnen können  „offen“ gestaltete Anspruchsnormen kreiert werden, die durch ergänzende  Definitions- und Hilfsnormen
 auf parlamentsgesetzlicher Ebene ausgestaltet werden können.

3rd2.3.2 § 27 Abs.1 SGB V als konditionale Norm  

Der Gesetzgeber des SGB V hat bei der Regelung der Krankenbehandlung auf ein solches Regelungskonzept mit konditional programmierter Anspruchsnorm als Grundlage gesetzt.
 

Das Sozialrecht kennt durchaus „echte“ Rahmenrechte. Diese betreffen zum Teil auch das Recht der GKV, wie etwa die „sozialen Rechte“ nach §§ 2 Abs. 1; 4 Abs.2 Satz 1; 21 SGB I. Dabei handelt es sich allerdings um erkennbar als Einweisungsnormen ausgestaltete und ausdrücklich unter dem Vorbehalt einer weiteren (gesetzlichen) Ausgestaltung (§ 2 Abs.1 Satz 2 SGB I) gestellte Vorschriften.

Im Gegensatz hierzu wurden die §§ 27 ff. durch den Gesetzgeber des GRG
 ausdrücklich als Anspruchsnormen bzw. den Anspruchsinhalt näher beschreibende Hilfsnormen gefasst: 

· § 27 Abs.1 Satz 1 bestimmt: „Versicherte haben Anspruch auf Krankenbehandlung, wenn ...“; 

· Satz 2 bestimmt: „Die Krankenbehandlung umfaßt 1. ... 6. ...“;
· § 28 Abs.1 Satz 1 bestimmt: „Die ärztliche Behandlung umfaßt ...“; Abs. 2 Satz 1 bestimmt: „Die zahnärztliche Behandlung umfaßt ...“. 
Das Gesetz formuliert damit erkennbar einen Konditionalsatz („wenn..., dann...“). Für die Vorläufer-Vorschriften der RVO wurde deren konditionaler Charakter vom BSG nicht in Frage gestellt. Der Gesetzgeber hat erkennbar auf den Inhalt des § 182 Abs.1 RVO zurückgegriffen.
 Auch vor dem Inkrafttreten des SGB V war die medizinische Wissenschaft von der beschriebenen Dynamik des sich stets verändernden Erkenntnisstandes geprägt, so dass sich eine bewusste Abkehr des Gesetzgebers von der Regelung der Krankenbehandlung durch echte, konditional programmierte Anspruchsnormen hiermit kaum begründen lässt. Dies gilt umso mehr, als in der Begründung des Entwurfs des GRG von einem „Anspruch auf Leistungen“ gesprochen wird.
     

3rd2.3.3 Regelungsebenen im SGB V

Allerdings hat der Gesetzgeber des GRG durchaus Steuerungsmängel im System der GKV erkannt,
 deren Ursache er u.a. im medizinischen Fortschritt, daneben in einer Leistungsausweitung in der Vergangenheit und in der demographischen Entwicklung der Bevölkerung sieht.
 

Auf der Grundlage dieses Befundes hat er bereits auf der Ebene des Parlamentsgesetzes das alte Recht der RVO in zwei Richtungen weiterentwickelt. 

· Zum einen wurde mit § 2 Abs.1 Satz 3 eine Regelung eingeführt, mit der  allgemeine Anforderungen an die Beschaffenheit medizinischer Leistungen definiert werden, die in jedem Behandlungsfall erreicht werden müssen.

· Zum anderen hat der Gesetzgeber, beginnend mit dem GRG, zunehmend einen zweiten Regelungsbereich aufgebaut, der die Bewertung medizinischer Leistungen unabhängig von einem einzelnen Behandlungsfall in besonderen Verfahren zum Gegenstand hat. 

Diese zweite Form der Weiterentwicklung findet sich vor allem im neunten Abschnitt des vierten Kapitels des SGB V. Die Überschrift „Sicherung der Qualität der Leistungserbringung“ bagatellisiert dabei die Bedeutung dieses Regelungsbereichs. Bereits in der Entwurfsfassung des GRG war mit § 144 GRG-E
 eine Regelung vorhanden, die nicht weniger als die Voraussetzungen für die „Abrechenbarkeit neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der kassenärztlichen Versorgung“
 enthalten sollte. Neben Vorschriften zur Organisation von Maßnahmen zur Qualitätssicherung und Qualitätsprüfung wurde in der Folgezeit die Bewertung „neuer Methoden“ als Voraussetzung der Abrechenbarkeit bzw. Erbringbarkeit weiter ausgebaut und schließlich zum einen auf die Bewertung etablierter Methoden,
 zum anderen auf den Bereich der stationären Versorgung
 übertragen. 

Bereits im GRG ist damit eine Zweiteilung der Realisierung des Anspruchs auf Krankenbehandlung angelegt: 

· Einerseits gewährt § 27 Abs.1 einen Anspruch auf Leistungen der Krankenbehandlung in einem individuellen Behandlungsfall. Dabei steuern weitere parlamentsgesetzliche Normen die Auswahl der im Versicherungsverhältnis geschuldeten Leistung unter den grundsätzlich in Betracht kommenden medizinischen Leistungen.

· Andererseits errichtet das Gesetz eine hiervon systematisch getrennte Ebene, auf welcher unabhängig von einem individuellen Behandlungsfall medizinische Leistungen nach vorgegebenen Kriterien bewertet werden. Wenn dies, wie in § 135 Abs.1 Satz 1 angeordnet, Voraussetzung dafür ist, dass die zu bewertenden Leistungen in der vertragsärztlichen Versorgung abgerechnet bzw. erbracht werden dürfen, dient diese Bewertung erkennbar einer regulierenden Gestaltung des Leistungskatalogs.

Lässt sich somit sagen, dass das SGB V systematisch zwischen einer Auswahlebene und einer Gestaltungsebene unterscheidet, so kommt es für die Frage, wie der Anspruch auf Krankenbehandlung realisiert werden kann, entscheidend darauf an, in welchem Verhältnis die beiden Ebenen zueinander stehen und wie sie im Einzelnen gesetzlich ausgestaltet werden.

3rd3 Die Auswahlebene

3rd3.1 Grundlage für den Anspruch auf Krankenbehandlung

§ 27 Abs. 1 Satz 1 bestimmt, unter welchen Voraussetzungen ein Anspruch auf Krankenbehandlung besteht. Dabei wird der die Sozialversicherung insgesamt mitprägende und damit auch der GKV zu Grunde liegende Versicherungsgedanke deutlich.

3rd3.2 Ausprägung des Versicherungsprinzips 

3rd3.2.1 Versicherungsfall Krankheit

Anspruchsberechtigt ist von vornherein nur, wer in der GKV versichert ist („Versicherte haben Anspruch ...“, § 27 Abs.1 Satz 1). Wer zu diesem Personenkreis gehört, regeln die §§ 5 bis 10 i.V.m. den Vorschriften über die Mitgliedschaft, §§ 186 ff.

Voraussetzung für den Anspruch auf Krankenbehandlung ist nach § 27 Abs.1 Satz 1 weiterhin, dass eine „Krankheit“ vorliegt und zumindest eines der gesetzlichen Ziele, nämlich 

· das Erkennen einer Krankheit,

· das Heilen einer Krankheit,

· die Verschlimmerung einer Krankheit zu verhüten oder

· Krankheitsbeschwerden zu lindern

eine Behandlung „notwendig“ macht.

Der Inhalt des Anspruches auf Krankenbehandlung wird demnach durch  den Begriff der Krankheit, weiterhin durch den der Behandlung selbst geprägt. Beide Begriffe werden durch den Begriff „notwendig“ verknüpft.

3rd3.2.2 Krankheitsbegriff

Der Begriff der Krankheit ist – ähnlich wie sein Gegenstück, die Gesundheit – vielschichtig und wird je nach Blickwinkel mit anderen Akzenten bestimmt.

Das Gesetz definiert ihn nicht.
 Aus ihm lassen sich allenfalls einige Grundlinien herauslesen:

· Das Gesetz unterscheidet zwischen Krankheit und Behinderung.

· Das Gesetz unterscheidet zwischen Krankheit und Pflegebedürftigkeit.

· Das Gesetz unterscheidet zwischen Krankheit und – vorgelagerter – Gesundheitsschwächung.

Auch die RVO bestimmte den Begriff der Krankheit nicht. Literatur und Rechtsprechung haben  einen eigenen, sozialversicherungsspezifischen Krankheitsbegriff entwickelt, der sich als „funktional“ charakterisieren lässt.
  

Nach der gängigen Definition ist Krankheit ein regelwidriger körperlicher oder geistiger Zustand, dessen Eintritt entweder die Notwendigkeit einer Heilbehandlung des Versicherten und/oder Arbeitsunfähigkeit zur Folge hat.
 Diesen Begriff hat der Gesetzgeber des GRG § 27 zu Grunde gelegt.

Behandlungsbedürftigkeit liegt vor, wenn ein regelwidriger Körperzustand mit ärztlicher Hilfe mit Aussicht auf Erfolg behoben, mindestens aber gebessert oder vor Verschlimmerung bewahrt werden kann oder wenn ärztliche Behandlung erforderlich ist, um Schmerzen oder sonstige Beschwerden zu lindern.
 Ein Element der Behandlungsbedürftigkeit ist nach diesem Verständnis damit auch die Behandlungsfähigkeit.
   

3rd3.3 Funktion der Vorschrift

§ 27 ist eine Grundsatzvorschrift des Leistungsrechts;
 sie legt als zentrale Anspruchsnorm für alle Maßnahmen der Krankenbehandlung nach § 27 Abs.1 Satz 2 Mindestvoraussetzungen fest. Sie erfüllt dabei im System des Zugangs des Versicherten zu medizinischen Leistungen insgesamt und deren Auswahl im Einzelfall zwei wichtige Funktionen.

3rd3.3.1 Definitionsfunktion 

§ 27 Abs.1 Satz 1 definiert die Voraussetzungen für den Anspruch auf Krankenbehandlung. Diese werden zum einen durch den Begriff der Krankheit in seinem funktionalen Sinn selbst bestimmt. Zum anderen wird sein Inhalt entscheidend durch die Behandlungsleistungen definiert. Der Gesetzgeber wollte als Krankenbehandlung nur ansehen, was einer der in § 27 Abs.1 Satz 2 sowie in § 27a genannten Leistungsgattungen entspricht,
 deren Aufzählung, anders als in § 182 Abs.1 Satz 1 RVO, als abschließend anzusehen ist.
 Die Behandlungsbedürftigkeit wird damit durch die Rechtsfolge mittelbar mitbestimmt.
 Vor allem mit Blick auf den Aspekt der Behandlungsfähigkeit lässt sich allerdings sagen, dass die Definitionsmacht des Rechts begrenzt ist.
       

3rd3.3.2 Begrenzungsfunktion

In diesem Sinne erfüllt § 27 die Funktion einer grundsätzlichen Begrenzung des Anspruchs auf solche medizinischen Leistungen, die der Krankenbehandlung in dem durch die Vorschrift definierten Umfang dienen. Die begrenzende Funktion wird durch den Begriff „notwendig“ verdeutlicht, der mit dem generierten Begriff der Behandlungsbedürftigkeit und weitgehend auch mit „erforderlich“ (etwa in § 33 Abs.1 Satz 1) synonym verwendet wird.
 „Notwendig“ i.S. des § 27 stellt sich als gesetzliche Umschreibung dafür dar, dass der Anspruch auf Leistungen zwingend eine medizinische Indikation innerhalb der Zielbestimmung des § 27 Abs.1 Satz 1 voraussetzt.  

Leistungen zum Erkennen einer Krankheit (Diagnose) sind in diesem Sinn angezeigt, wenn ein Krankheitsverdacht gegeben ist und die Diagnostik dazu dient, ein anderes Behandlungsziel zu realisieren.
    
Das Behandlungsziel „Heilung“ bedeutet die Wiederherstellung der Gesundheit, mindestens aber die Besserung eines Krankheitszustandes.

Der „Verhütung von Verschlimmerung“ dienen Leistungen, die darauf abzielen, die stärkere Ausprägung von Krankheitsbeschwerden und Funktionsstörungen zu vermeiden oder Folge- und Begleiterkrankungen zu verhindern.

Die Linderung von Krankheitsbeschwerden kann mit dem Ziel, eine Krankheit zu heilen oder deren Verschlimmerung zu verhüten einhergehen, aber nach der gesetzlichen Definition auch ein eigenständiges Behandlungsziel sein.
 Selbstständige Bedeutung kommt diesem Ziel weniger in der Bedeutung der kausalen Besserung zu, sondern in seinem Bezug auf die Milderung von Beschwerden. Lindern bedeutet dabei, negative Krankheitsauswirkungen zu verringern oder erträglich zu machen.
  
Indem das Gesetz Zielbestimmungen vorgibt und durch den Begriff „notwendig“ mit dem der Krankenbehandlung verknüpft, stellt es eine erste Grundanforderung an Leistungen: Untersuchungs- und Behandlungsmethoden müssen ein Mindestmaß an Eignung aufweisen, so dass ihr Einsatz Aussicht auf Erfolg i.S. des Erreichens eines der Behandlungsziele bietet.
 Die Eignung lässt sich dabei in zwei Dimensionen beschreiben. Zum einen beinhaltet sie, dass einer Maßnahme der Krankenbehandlung eine medizinische Zweckrichtung gegeben sein muss, die zumindest andere Motive überwiegen muss.
 Zum anderen erfordert sie eine gewisse Beschaffenheit einer Maßnahme hinsichtlich ihrer Wirkung. Die letztere Dimension wird vor allem durch die Bestimmung eines Standards für Leistungen durch § 2 Abs.1 Satz 3 erfasst.
 Im Rahmen des § 27 Abs.1 spielt vor allem die erste Dimension eine wichtige Rolle bei der grundsätzlich erforderlichen Abgrenzung zwischen Krankenbehandlung und anderen Maßnahmen, die der allgemeinen Gesunderhaltung
 oder der Steigerung des Wohlbefindens dienen.         

Abgrenzungsschwierigkeiten ergeben sich aus der bewusst gewählten Offenheit des Krankheitsbegriffs.
 Die Definition dessen, was als „regelwidriger Zustand“ anzusehen ist, ist stark von gesellschaftlichen Wertvorstellungen abhängig. Fragen der Ästhetik können so einen Stellenwert erlangen, der eine strikte Abgrenzung gegenüber Funktionsbeeinträchtigungen unter dem Gesichtspunkt der „Regelwidrigkeit“ als problematisch erscheinen lassen.

So kann sich im Einzelfall die Frage stellen, ob Maßnahmen der plastischen Chirurgie eine medizinische Indikation zu Grunde gelegt werden kann oder es sich hierbei um Eingriffe in die körperliche Integrität aus anderen Gründen handelt.

Weiterhin kann es erforderlich sein zu entscheiden, ob bestimmte Maßnahmen bereits Krankenbehandlung darstellen oder noch der Steigerung des Wohlbefindens dienen. Abzugrenzen ist hiernach die Krankenbehandlung von Erscheinungen der  Wellness- bzw. Life-Style-Medizin. 

Noch deutlich schwieriger kann sich die Differenzierung gestalten, wenn eine Krankheit tatsächlich vorliegt und einer Maßnahme zwar eine medizinische  Zweckrichtung beigemessen wird, sie aber erkennbar der Steigerung des allgemeinen Wohlbefindens dient. Setzt die Maßnahme bei krankheitsbedingten Beschwerden an, kann es sich – die Erfolgsmöglichkeit vorausgesetzt – um Krankenbehandlung („Linderung“) handeln. Fehlt es hieran, liegt eine Maßnahme der allgemeinen Gesunderhaltung näher.   

3rd3.4 Steuerung des Auswahlprozesses

§ 27 Abs.1 erscheint damit als dogmatische Basis für ein System parlamentsgesetzlicher Normen, mit deren Hilfe die Auswahl medizinischer Leistungen im Einzelfall unter verschiedenen Aspekten gesteuert wird.  

3rd3.4.1 Grundsatz des umfassenden Anspruchs

Liegt eine Krankheit i.S.d. § 27 Abs.1 vor, so ist die Leistungspflicht der Krankenkasse zur Erfüllung des Anspruchs der Versicherten sehr umfassend.
 Er wird durch präzisierende Normen näher ausgestaltet und unter einzelnen Aspekten generell beschränkt.    

3rd3.4.2 Ausgestaltungsnormen

Zu den Normen, durch die der Anspruch des Versicherten näher ausgestaltet wird, gehören zunächst die §§ 27a und 28 ff. Sie bestimmen den Inhalt eines Leistungsanspruch näher und machen diesen z.T. von weiteren Voraussetzungen abhängig. 

Für die weitere Bearbeitung ist dabei die Regelung des § 28 bedeutsam. Er bestimmt in Abs.1 Satz 1 den Inhalt der ärztlichen Behandlung, in Abs.2 Satz 1 denjenigen der zahnärztlichen Behandlung näher. Dieser wird insbesondere dahin präzisiert, dass die Leistungen nach den Regeln der ärztlichen Kunst „ausreichend und zweckmäßig“ sein müssen.
 Für den Bereich der stationären Versorgung erlangt § 28 Abs.1 dadurch Bedeutung, dass § 39 Abs.1 Satz 3 auf ihn Bezug nimmt. Für die Versorgung mit Heil- und Hilfsmitteln enthalten die §§ 32 und 33 nähere Bestimmungen.

Der wichtige Bereich der Arzneimittelversorgung in der vertragsärztlichen Versorgung war in den letzten Jahren Gegenstand weitgehender Reformdiskussionen und gesetzlichen Veränderungen. § 31 Abs.1 Satz 1 macht den Leistungsanspruch auf die Versorgung mit Arzneimitteln in der vertragsärztlichen Versorgung grundsätzlich von einer besonderen „Verordnungsfähigkeit“ abhängig, die im umfangreichen § 33a näher bestimmt wird. Die Steuerung der Arzneimittelversorgung erfolgt mit Hilfe spezifischer gesetzlicher Instrumente; dies hat zu einer gewissen Entkoppelung von den allgemeinen Regelungen zur Realisierung von Leistungsansprüchen geführt. Auf diese Besonderheiten soll im Rahmen dieser Arbeit nicht eingegangen werden.
        

3rd3.4.3 Ausschlussnormen

Auch wenn eine Krankheit i.S.d. § 27 SGB V vorliegt, schließt das Gesetz in einigen Fällen einen Anspruch auf Leistungen allgemein aus oder beschränkt ihn. 

Einen Ausschluss von Leistungen der GKV mit einer Verweisung auf andere, vorrangig leistungspflichtige Sozialversicherungszweige enthält § 11 Abs. 2 Satz 2 und Abs. 4. 

Gemäß § 11 Abs. 2 Satz 2 werden Leistungen der aktivierenden Pflege nach Eintritt der Pflegebedürftigkeit den Pflegekassen zugewiesen. Das Gesetz unterscheidet zwischen Krankheit und Pflegebedürftigkeit. Dennoch ist eine Abgrenzung im Wege des alternativen Ausschlusses (Krankenbehandlung oder aktivierende Pflege) nicht leicht, da die Grenzen fließend sind.
 

§ 11 Abs. 4 schließt Leistungen aus, wenn sie in Folge eines Arbeitsunfalls oder einer Berufskrankheit nach den Vorschriften des SGB VII zu erbringen sind. 

Kein Leistungsausschluss,
 aber eine Reduzierung der Anspruchsdichte ergibt sich aus § 52 SGB V für den Fall, dass sich ein Versicherter eine Krankheit bei der Begehung eines Verbrechens oder eines vorsätzlichen Vergehens zuzieht. In diesem Fall können die Krankenkassen den Versicherten an den Kosten für Heilbehandlungen angemessen beteiligen und Krankengeldleistungen reduzieren oder ganz versagen.

Der Versicherte behält nach dem Wortlaut dieser Vorschrift seinen Leistungsanspruch auf Krankenbehandlung als Sachleistung.
 Das Gesetz räumt der Krankenkasse ein Ermessen nur bezüglich der Frage ein, ob der Versicherte – abweichend vom allgemeinen Naturalleistungsprinzip – an den Behandlungskosten zu beteiligen ist. 

3rd3.4.4 Anspruchsbegrenzungsnormen

Besondere Bedeutung im Auswahlprozess kommt den generellen Anforderungen an Leistungen zu, die insbesondere in § 2 Abs.1 Satz 3 und § 12 Abs.1 enthalten sind.

§ 2 Abs.1 Satz 3 fordert, dass alle Leistungen einem hierdurch bestimmten Standard hinsichtlich ihrer Wirksamkeit und Qualität entsprechen müssen. Die Vorschrift präzisiert den umfassenden Anspruch aus § 27 Abs.1. Da § 2 Abs.1 Satz 3 selbst nicht als Anspruchsnorm, sondern als einen Leistungsanspruch voraussetzende Hilfsnorm ausgestaltet ist, bedarf es einer dogmatischen Verknüpfung. Wohl allgemein anerkannt ist, dass dies eine Funktion des Merkmals „zweckmäßig“ (§ 12 Abs. 1 Satz 1) ist.
 Es wird in diesem Zusammenhang formuliert, § 2 Abs.1 Satz 3 konkretisiere somit das Wirtschaftlichkeitsgebot insgesamt bzw. dessen Einzelmerkmal Zweckmäßigkeit. 

Das Wirtschaftlichkeitsgebot in § 12 Abs.1 enthält über diese ihm zugeschriebene Funktion hinaus ebenfalls eine allgemeine Anforderung an Leistungen: Sie müssen danach in einem weiten Sinn wirtschaftlich sein.

Das Wirtschaftlichkeitsgebot stellt im System des Anspruchs auf Krankenbehandlung eine wichtige anspruchsbegrenzende Komponente dar, die damit den Auswahlprozess maßgeblich steuert. 

3rd3.4.5 Ergänzende Normen des Leistungserbringungsrechts

Das System des Anspruchs auf Krankenbehandlung wird ergänzt durch Normen des Leistungserbringungsrechts, die primär nicht auf den Leistungsanspruch im Einzelfall abzielen, den Auswahlprozess aber zumindest mittelbar beeinflussen können.

Hierzu gehört vor allem die Regelung der Wirtschaftlichkeitsprüfung in der vertragsärztlichen Versorgung (§ 106). Für die Abgabe von Arzneimitteln bedeutsam ist § 129 Abs.1. Unterhalb parlamentsgesetzlicher Normen können die Richtlinien der Bundesausschüsse nach § 92 Abs.1 Regelungen treffen.

3rd4 Die Gestaltungsebene  

3rd4.1 Struktur der Regelungen der Gestaltungsebene 

Unter der Überschrift „Sicherung der Qualität der Leistungserbringung“ versammelt das SGB V in den §§ 135 ff. eine Reihe von Vorschriften, die sich mittels verschiedener Instrumente und differenziert nach Versorgungssektoren der Qualitätssicherung widmen. 

Der Abschnitt unterliegt  seither erheblichen Veränderungen, die  neben dem Begriff der Qualität weitere Aspekte der Leistungserbringung betont haben. Von besonderer Bedeutung waren dabei das 2. GKV- NOG
 und das GKV-GRG 2000
 mit der inhaltlichen Erweiterung des § 135
 und der Etablierung des Ausschusses Krankenhaus.
 

Von Interesse sind hier vor allem die §§ 135 und 137c. § 135 regelt die Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden (UBM) in der vertragsärztlichen bzw. vertragszahnärztlichen Versorgung („ambulanter Sektor“).
 

§ 137c sieht eine Bewertung von UBM im Krankenhaus („stationärer Sektor“) vor. 

Ein erster Blick auf die für die Bewertung genannten Kriterien zeigt, dass es um mehr als Qualitätssicherung im engeren Sinne geht: 

§ 135 Abs.1 Satz 1 Nr.1 nennt als Kriterien
· die Anerkennung des diagnostischen und therapeutischen Nutzens einer Methode,

· deren medizinische Notwendigkeit und

· deren Wirtschaftlichkeit.

Nach § 137c Abs. 1 Satz 1 ist maßgeblich, ob eine UBM für eine „ausreichende, zweckmäßige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten ... erforderlich“ ist.

Ohne an dieser Stelle eine nähere Definition der einzelnen Kriterien vornehmen zu müssen, lässt sich schon an ihrer Verwendung neben dem Begriff der Qualität zeigen, dass Nutzen, Notwendigkeit, Zweckmäßigkeit oder Wirtschaftlichkeit offenbar nicht nur als bloße Unterbegriffe von „Qualität“ verstanden werden sollen.
       

Auch wenn der Gesetzgeber die §§ 135 und 137c in den Abschnitt „Sicherung der Qualität der Leistungserbringung“ eingeordnet hat, zeigen die gewählten Formulierungen, dass sie die gesetzliche Grundlage für eine recht umfassende Bewertung medizinischer Leistungen in ihrem jeweiligen Anwendungsbereich darstellen sollen. Diese sollen im Folgenden etwas näher betrachtet werden.

3rd4.2 Die Bewertungsverfahren

3rd4.2.1 Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden 
im ambulanten Sektor (§ 135)

§ 135 behandelt die Bewertung von UBM im Bereich der vertragsärztlichen und vertragszahnärztlichen Versorgung. Den ambulanten Sektor betreffen auch die Regelungen, die neue Heilmittel (§ 138) und die Qualitätssicherung bei Hilfsmitteln (§ 139) betreffen; auf diesen Bereich der Versorgung soll vertiefend nicht eingegangen werden.   

3rd4.2.1.1 Zuständigkeit

Die Bewertung von UBM in der vertragsärztlichen  Versorgung
 ist gemäß § 135 Abs.1 Sätze 1 und 2 den „Bundesausschüssen“ der Ärzte und Krankenkassen zugewiesen. Die Vorschrift betrifft damit ihrem Wortlaut nach den Bereich der ärztlichen Versorgung. Dass auch die zahnärztliche Versorgung in den Regelungsbereich einbezogen ist,
 ergibt sich zum einen bereits aus der Nennung der vertragszahnärztlichen Versorgung in § 135 Abs.1 Satz 1, zum anderen aus der Verwendung des Plurals „Bundesausschüsse“, der – trotz der Beifügung „Ärzte und Krankenkassen“ – entsprechend § 91 Abs.2 Satz 1 auch den Bundesausschuss der Zahnärzte und Krankenkassen umfassen soll.   

3rd4.2.1.2 Anwendungsbereich

§ 135 Abs.1 regelt die Bewertung von „neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden“ (Satz 1) sowie von „zu Lasten der Krankenkassen erbrachten ... Leistungen“ (Satz 2).

3rd4.2.1.2.1 Untersuchungs- und Behandlungsmethoden

Das Gesetz definiert den Begriff UBM nicht; er ist bisher nicht eindeutig geklärt.
 In der Literatur wird unter einer UBM eine medizinische Vorgehensweise verstanden, der ein eigenes theoretisch-wissenschaftliches Konzept zu Grunde liegen muss, die sie von anderen Vorgehensweisen unterscheidet.
 Einigkeit besteht darin, dass der Begriff der Methode gegenüber dem der Leistung der weiter gefasste ist;
 eine Methode kann sich demnach zwar in einer einzelnen Leistung erschöpfen, aber auch mehrere Leistungen umfassen.
 

Legt man ein weites Verständnis zu Grunde, lassen sich unter dem Begriff UBM alle medizinischen Verrichtungen verstehen, „die zur Erreichung der Behandlungsziele nach § 27 Abs.1 Satz 1 vorgenommen werden“.
 Enger gefasst ist die begriffliche Begrenzung der UBM auf die ärztliche bzw. zahnärztliche Behandlung nach §§ 28; 72 Abs.1 und 2.
 

Einigkeit besteht angesichts der klaren gesetzlichen Regelung, dass das Bewertungsverfahren nach § 135 Abs.1 weder auf Heilmittel (geregelt in § 138) noch auf Hilfsmittel (geregelt in § 139) anzuwenden ist.

Weniger eindeutig und entsprechend umstritten ist hingegen der Einbezug von Arzneimitteln.    

Das BSG geht davon aus, dass grundsätzlich auch Pharmakotherapien der vorgeschriebenen Qualitätsprüfung für vertragsärztliche Leistungen nach § 135 Abs.1 unterfallen, wobei es unerheblich sei, ob sich die Therapie in der Gabe eines Arzneimittels erschöpfe oder weitere ärztliche Maßnahmen hinzukämen.
 Der Erlaubnisvorbehalt  des § 135 Abs.1 gelte jedoch nur für Rezepturarzneimittel oder andere Arzneimittel, die im Einzelfall auf besondere Anforderung hergestellt werden. Das BSG begründet seine Auffassung im Wesentlichen mit dem Verweis auf die Regeln zur Zulassung von Arzneimitteln nach dem AMG, wonach diese Arzneimittel keiner arzneimittelrechtlichen Zulassung bedürfen und damit auch nicht bereits im Rahmen eines solchen Zulassungsverfahrens auf ihre Unbedenklichkeit und Wirksamkeit
 geprüft werden. Es sei allerdings nicht Aufgabe des Bundesausschusses, zulassungspflichtige Arzneimittel (Fertigarzneimittel)  für den Einsatz in der vertragsärztlichen Versorgung einer gesonderten Begutachtung zu unterziehen.
  

In der Literatur wird sowohl argumentiert, dass § 135 auf veranlasste bzw. verordnete Leistungen insgesamt nicht anzuwenden sei
 als auch, dass das Bewertungsverfahren grundsätzlich auch für Arzneimittel gelte.
  

Die zweite Ansicht setzt am Begriff der Behandlungsmethode an. Ein Arzneimittel als solches sei ein Produkt und werde erst durch die heilkundliche, auf die Behandlungsziele des § 27 Abs.1 Satz 1 bezogene Konzeption Bestandteil einer Heilmethode.
 Die Arznei-Therapie mit einem bestimmten Arzneimittel stelle jedenfalls dann eine eigenständige Untersuchungs- oder Behandlungsmethode dar, wenn der Vorgehensweise ein eigenes theoretisch-wissenschaftliches Konzept zu Grunde liege.
  

Der Begriff der Behandlungsmethode rechtfertige keine Unterscheidung zwischen der Herstellung eines Rezepturarzneimittels und der situationsangepassten Verordnung eines Fertigarzneimittels, nämlich abhängig von Krankheitsbild und anderen Umständen in unterschiedlicher Dosierung.
  

Die umfassende Wortbedeutung des Begriffs der Behandlungsmethode spricht eher für ein weites, Arznei-Therapien umfassendes Verständnis, lässt allerdings die umgekehrte Argumentation noch zu. Aus der Entstehungsgeschichte ergeben sich keine näheren Anhaltspunkte. Auch der Verweis auf die systematische Regelung innerhalb des neunten Abschnitts mit seinen besonderen Vorschriften für Heil- und Hilfsmittel (§§ 138; 139) lässt sich in beide Richtungen deuten. In der Argumentation auf das Verfahren der Zulassung nach dem AMG und die dortigen Voraussetzungen zurückzugreifen, erscheint jedenfalls insoweit problematisch, als dieses Verfahren keine Prüfung der Wirtschaftlichkeit kennt, der Wortlaut des § 135 i. d. F. des 2. GKV-NOG aber dafür spricht, dass dieser Aspekt in noch näher zu bestimmender Weise
 Bestandteil des Bewertungsverfahrens sein soll. 

Hinsichtlich der Fertigarzneimittel ist allerdings festzustellen, dass das SGB V ein besonderes Verfahren entwickelt hat, um die Verordnungsfähigkeit von Arzneimitteln näher zu bestimmen. Letztlich spricht dies dafür, zumindest für diesen Bereich anzunehmen, dass der Gesetzgeber bewusst auf eine Bewertung durch die Bundesausschüsse im Rahmen des § 135 verzichtet hat.

3rd4.2.1.2.2 Neue und etablierte Methode

§ 135 Abs.1 Satz 1 regelt die Bewertung „neuer“ Methoden. Wann eine Methode als neu zu gelten hat, definiert das Gesetz nicht ausdrücklich. 

Der Begriff lässt für sich betrachtet sowohl eine eher zeitlich orientierte als auch eine  system-gegenständlich bezogene Interpretation zu.  

Ein Vergleich mit § 135 Abs.1 Satz 2 stützt dabei eher die zweite Interpretationsvariante: Wenn das Gesetz in Satz 2 die Bewertung erbrachter Leistungen anordnet, liegt es nahe, eine Methode als neu anzusehen, wenn sie bisher nicht zum Leistungskatalog der GKV gehörte.
 Damit kommt es nicht darauf an, wann eine Methode entwickelt wurde, ob sie also in zeitlicher Hinsicht neu ist;
 entscheidend ist, ob sie schon bisher als Leistung innerhalb des Systems der Krankenbehandlung in der vertragsärztlichen Versorgung erbracht werden konnte.
  

Welche Leistungen bereits Bestandteil des Leistungskatalogs der GKV sind, ergibt sich nach der Rechtsprechung letztlich aus dem nach § 87 erstellten „Einheitlichen Bewertungsmaßstab“.
 

Diese system-gegenständliche Abgrenzung führt auch dazu, dass als neu auch solche Methoden anzusehen sind, die bisher zwar im stationären Versorgungsbereich, nicht aber in der vertragsärztlichen Versorgung erbracht wurden.
 Neu kann eine Methode selbst dann sein, wenn sie als solche zwar bereits in der vertragsärztlichen Versorgung angewandt wurde, sie aufgrund einer veränderten Konzeption nunmehr aber in einem anderen Indikationsbereich eingesetzt werden soll.
  

Im Gegensatz zu den neuen Methoden stehen diejenigen Methoden, die bereits zu Lasten der Krankenkasse in der vertragsärztlichen bzw. vertragszahnärztlichen Versorgung erbracht werden (§ 135 Abs.1 Satz 2). Für i.d.S. etablierte Methoden gelten die Ausführungen zu neuen Methoden entsprechend; wichtigster Maßstab für die Einordnung ist der „Einheitliche Bewertungsmaßstab“ nach § 87.

3rd4.2.2 Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden 
im Bereich der stationären Versorgung (§ 137c)

3rd4.2.2.1 Zuständigkeit

Angesichts der wenig geglückten Formulierung des § 137c bereitet schon die Antwort auf die Frage Schwierigkeiten, wer für die Bewertung von UBM im Krankenhaus zuständig sein soll. 

§ 137c Abs.1 Satz 1 sieht vor, dass UBM, die im Krankenhaus erbracht werden (sollen), nach bestimmten Kriterien überprüft werden. Die Überprüfung setzt einen Antrag voraus. Antragsberechtigt sind die Spitzenverbände der Krankenkassen, die Deutsche Krankenhausgesellschaft und die Bundesverbände der Krankenhausträger. Dem Wortlaut des § 137c Abs.1 Satz 1 nach „überprüfen“ die Bundesärztekammer, die Bundesverbände der Krankenkassen, die Bundesknappschaft, die Verbände der Ersatzkassen und die Deutsche Krankenhausgesellschaft. § 137c Abs.2 Satz 1 sieht allerdings vor, dass „die Beteiligten nach Abs. 1 Satz 1“ einen Ausschuss Krankenhaus bilden. § 137c Abs. 2 Sätze 2 bis 6 regeln die Einrichtung und Organisation des Ausschusses. Hingegen enthält § 137c keine ausdrückliche Zuweisung der Aufgabe der Bewertung von UBM an den Ausschuss Krankenhaus.

In der Literatur wird dessen Zuständigkeit für die Bewertung einhellig angenommen.
 Zur Begründung wird im Wesentlichen auf den Zweck der Regelung verwiesen. Der Gesetzgeber habe ein rechtlich verselbstständigtes Entscheidungsgremium
 schaffen wollen und sich dabei an § 135 orientiert.
 Der Ausschuss Krankenhaus solle den gesetzlichen Handlungsauftrag, die UBM im Krankenhaus zu bewerten, erfüllen.
 Dabei wird auch auf den Zusammenhang zwischen dem neuen § 137c und dem im stationären Sektor bestehenden, typischen System der Regelung durch kollektivrechtliche Verträge hingewiesen. Der Gesetzgeber habe dieses Vertragsmodell fortentwickeln und dabei an bestehende Instrumente (etwa: § 87 und §§ 90, 91) der Entscheidung durch Kollegialorgane anknüpfen wollen.

Das BSG hat sich dieser Ansicht inzwischen angeschlossen.
   

Für die Zuständigkeit des Ausschusses Krankenhaus als eigenständiges Gremium für die Bewertung von UBM sprechen zum einen systematische Aspekte, zum anderen die Entstehungsgeschichte. 

Vergleiche mit den im vertragsärztlichen Bereich etablierten Instrumenten der Entscheidung durch Kollegialorgane
 und mit den übrigen Regelungen zur Qualitätssicherung im stationären Bereich (§§ 137 ff.), liefern ein Argument für Bewertungsentscheidungen durch den Ausschuss Krankenhaus. Nach § 137 erfolgt die Bestimmung von Maßnahmen zur Qualitätssicherung durch vertragliche Vereinbarung,
 wobei § 137 Abs. 3 Verfahrensregeln für den Vertragsschluss enthält und § 137 Abs.2 die unmittelbare Verbindlichkeit für die zugelassenen Krankenhäuser anordnet. § 137b regelt die Errichtung einer Arbeitsgemeinschaft zur Qualitätssicherung. Diese hat nach dem Wortlaut der Regelung den Charakter eines Arbeitsgremiums,
 das Entscheidungen vorbereitet, dem aber keine öffentlich- rechtliche Entscheidungskompetenz zukommt.
 Gerade der Vergleich zwischen § 137c Abs.2 und § 137b zeigt, dass es sich bei dem Ausschuss Krankenhaus um mehr handeln soll als um ein Arbeitsgremium. Während § 137b die Aufgaben der Arbeitsgemeinschaft als entscheidungsvorbereitend beschreibt, verzichtet § 137c Abs.2 auf eine solche, den Bewertungsauftrag des Abs.1 Satz 1 für den Ausschuss beschränkende Regelung. Dem Ausschuss Krankenhaus werden vielmehr ausdrücklich keine anderen Aufgaben zugewiesen, als der aus dem Normkontext des § 137c Abs. 1 Satz 1; Abs. 2 herzuleitende Bewertungsauftrag. Schließlich spricht auch die Unterstellung des Ausschusses unter die Aufsicht des Bundsministeriums (§ 137c Abs. 2 Satz 7) für eine eigenständige Entscheidungstätigkeit.

3rd4.2.2.2 Anwendungsbereich

§ 137c betrifft UBM, die im Krankenhaus im Rahmen einer Krankenhausbehandlung (§ 39) zu Lasten der Krankenkassen angewandt werden bzw. angewandt werden sollen. Die Vorschrift grenzt den Anwendungsbereich damit gegenüber § 135 ab. Wie § 135 Abs.1 unterscheidet das Gesetz zwischen neuen (solche, die angewandt werden sollen) und etablierten Methoden (solche, die angewandt werden). 

Diese Differenzierung wird in der Praxis deutlich schwieriger sein als im Bereich der vertragsärztlichen Versorgung, weil ein Rückgriff auf eine dem „einheitlichen Bewertungsmaßstab“ (§ 87) vergleichbare Richtschnur nicht möglich ist.
 Ihre Bedeutung ist allerdings wegen der unterschiedlichen Wirkung der Bewertungsentscheidungen auch weniger groß.
 

3rd4.2.3 Bewertungsmaßstab 

Das Gesetz gibt für die Bewertungsverfahren nach § 135 Abs.1 und § 137c Abs.1 Satz 1 jeweils einen Maßstab vor. Nach § 135 Abs.1 Satz 1 Nr. 1 soll die Bewertung „nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse in der jeweiligen Therapierichtung“ erfolgen. Nach § 137c Abs.1 Satz 1 sollen UBM „unter Berücksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse“ überprüft werden. Beide Formulierungen erinnern an den in § 2 Abs.1 Satz 3 vorgegebenen Standard.
 Um deren Bedeutung zu klären, bietet sich deshalb eine vergleichende Betrachtung an.  

3rd4.2.3.1 Maßstab des § 135 Abs.1 Satz 1 Nr.1

§ 135 Abs.1 Satz 1 Nr.1 weicht in seinem Wortlaut in einigen Punkten von § 2 Abs.1 Satz 3 ab:

· Maßstab sollen „wissenschaftliche Erkenntnisse“ sein, § 2 Abs.1 Satz 3 benennt hingegen „medizinische“ Erkenntnisse.

· Gefragt wird nach deren „jeweiligem Stand“,  § 2 Abs.1 Satz 3 fragt nach dem „allgemein anerkannten Stand“.

· § 135 Abs.1 Satz 1 Nr.1 enthält den Zusatz „in der jeweiligen Therapierichtung“. Dieser Zusatz ist in § 2 Abs.1 Satz 3 nicht enthalten; § 2 Abs.1 Satz 2 enthält allerdings die Bestimmung, dass „Behandlungsmethoden, Arznei- und Heilmittel der besonderen Therapierichtungen ... nicht ausgeschlossen“ sind.

Fraglich ist, ob sich aus der unterschiedlichen Formulierung auch substantielle Unterschiede ergeben sollen. Erkennbar soll auch § 135 Abs.1 Satz 1 für das Bewertungsverfahren wie die allgemeine Bestimmung des § 2 Abs.1 Satz 3 einen Standard als Bewertungsmaßstab etablieren. 

Der medizinische Standard bezieht sich auf wissenschaftliche Erkenntnisse,  ärztliche Erfahrung und professionelle Akzeptanz.
 § 2 Abs.1 Satz 3 greift diesen Mehrklang insoweit auf, als er auch auf die „Anerkennung“ eines Standes an medizinischen Erkenntnissen abstellt, worin ein Bezug auf das Element der Akzeptanz in der Profession gesehen werden kann.
 

Der Wortlaut des § 135 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 legt eine stärkere Ausrichtung auf den wissenschaftlichen Nachweis der Erfüllung der Bewertungskriterien nahe. Gefordert sind „wissenschaftliche Erkenntnisse“, und zwar nach ihrem „jeweiligen“ Stand. Dies könnte dahin verstanden werden, dass nur noch Nachweise in Form von kontrollierten klinischen Studien, die ihrerseits dem für die medizinische Forschung und ihre Durchführung anzulegenden Standard entsprechen müssten, als relevant anzusehen sind.

Eine solch strikte Bindung an wissenschaftliche Nachweise in Form kontrollierter Studien wird in der Literatur zu Recht als problematisch angesehen.
 Gerade in Bereichen seltener Erkrankungen wird die technische Durchführung von Studien häufig scheitern. 

Andererseits wird man aus der Formulierung des Gesetzes aber herauslesen müssen, dass ein Nachweis in dieser Form zumindest anzustreben ist. Ein Abweichen von diesem Grundsatz ist demnach nur gerechtfertigt, wenn kontrollierte Studien aus sachlichen Gründen nicht durchzuführen sind oder aus gewichtigen Gründen nicht durchgeführt wurden. Insoweit kann ein System abgestufter wissenschaftlicher Nachweise in Anlehnung an die Konzeption der „evidenzbasierten Medizin“ als sachgerecht angesehen werden.
  

Die Formulierung „in der jeweiligen Therapierichtung“ hat in der Folge der Neureglung des § 135 Abs.1 durch das 2. GKV-NOG
 zu einem Aufleben der Diskussion um die „Binnenanerkennung“ als Maßstab für die durch § 2 Abs.1 Satz 3 geforderte Übereinstimmung der Qualität und der Wirksamkeit geführt.
  

Im Ergebnis lässt sich aus der Struktur des § 135 Abs.1 Satz 1 Nr.1 Folgendes herauslesen: Eine Binnenanerkennung kann, wie im Rahmen des § 2 Abs.1 Satz 3, nicht als hinreichendes Kriterium für die Feststellung gelten, dass eine Behandlungsmethode mit dem Beurteilungsmaßstab übereinstimmt. Vielmehr wird, wie gezeigt, für die Bewertungsverfahren nach § 135 Abs.1 Satz 1 Nr.1 das Element der wissenschaftlichen Erkenntnisse gegenüber § 2 Abs.1 Satz 3 noch betont. Deshalb bleibt auch hier festzustellen, dass die Bewertung grundsätzlich unabhängig von der Therapierichtung nach den vorgegebenen Kriterien zu erfolgen hat,
 allerdings eine ausschließlich schulmedizinische Betrachtung der Regelung nicht gerecht wird.
    

3rd4.2.3.2 Maßstab des § 137c Abs.1 Satz 1

§ 137c Abs. 1 Satz 1 entspricht hinsichtlich des Bewertungsmaßstabes weitgehend  § 2 Abs. 1 Satz 3. Allerdings enthält er mit dem Zusatz „unter Berücksichtigung“ eine Formulierung, die als Lockerung der Verbindlichkeit verstanden werden könnte.

Der Gesetzgeber scheint dagegen eine Regelung gewollt zu haben, die insoweit derjenigen des § 135 Abs.1 Satz 1 Nr.1 entspricht.
 

Aus dem Gesetzeswortlaut lässt sich eine Orientierung an ein Modell wissenschaftlicher Evidenz zumindest nicht zwingend herleiten. Neben der Entstehungsgeschichte der Regelung, insbesondere der Begründung des Gesetzentwurfes, ließe sich eine solche Ausrichtung aus dem systematischen Zusammenhang mit § 135 Abs.1 und der Einbettung in das Regelungssystem zur Qualitätssicherung insgesamt herleiten. Eine Absenkung des Qualitätsstandards anlässlich der hierzu erfolgenden Bewertung von UBM im Vergleich zu den allgemeinen Anforderungen des § 2 Abs.1 Satz 3 würde dem Zweck des § 137c als Regelung der Qualitätssicherung widersprechen. Im Gegenteil kann schon allein aus der Errichtung eines Gremiums zur Überprüfung von UBM an gesetzlich definierten Kriterien gefolgert werden, dass diese auf der Grundlage aktueller wissenschaftlicher Erkenntnisse zu erfolgen hat.
 Zudem lässt sich in Zusammenschau mit weiteren durch das GKV-GRG 2000 eingefügten Normen eine Tendenz zu einer sektorübergreifenden Bewertung
 von UBM erkennen; dies gilt namentlich mit Blick auf § 137e. Eine klarere Vorgabe des Gesetzgebers erscheint allerdings wünschenswert.    

3rd4.2.3.3 Bedeutung eines eigenständigen Maßstabs 

Der Gesetzgeber hat in §§ 135 Abs.1 Satz 1 Nr.1; 137c Abs.1 Satz 1 jeweils einen eigenständigen Maßstab für die Bewertung der UBM nach den gesetzlichen Bewertungskriterien verankert. Er ist damit nicht den Weg gegangen, auf die allgemeine Vorschrift des § 2 Abs.1 Satz 3, die ihrer systematischen Stellung nach auch für die Bewertungsverfahren gilt, stillschweigend oder ausdrücklich zu verweisen. Zu fragen ist, ob dieser Regelungstechnik eine über die Vermittlung eines, wie dargestellt,  gegenüber § 2 Abs.1 Satz 3 leicht veränderten Verständnisses hinausgehende Bedeutung zukommt.   

3rd4.2.3.3.1 Ausprägung des allgemeinen Objektivierungsgebots

Gerade die Regelung in § 135 Abs.1 Satz 1 Nr.1 macht deutlich, dass sich die Bundesausschüsse regelmäßig an wissenschaftlichen Erkenntnissen von möglichst hoher Evidenz zu orientieren haben. Der Gesetzgeber zeichnet damit eine Entwicklung in der Medizin und den Gesundheitswissenschaften insgesamt nach, die auf eine weitgehende Objektivierung von Bewertungs- und Entscheidungsprozessen im Gesundheitsbereich abzielt.
 Dementsprechend kann aus der besonderen Regelung ein über die Beschreibung allgemeiner Anforderungen an Leistungen in der GKV (§ 2 Abs.1 Satz 3) hinausreichendes Objektivierungsgebot für die Bewertungsverfahren hergeleitet werden.
 

Der besonderen Formulierung des Maßstabes in § 135 Abs.1 Satz 1 Nr.1, die (umfassend) auf „wissenschaftliche“ Erkenntnisse abstellt, kann eine über die im engeren Sinne medizinische Bewertung hinausgehende Bedeutung beigemessen werden. Dem hiermit transportierten Objektivierungsgebot unterfallen auch die Bewertungsschritte, die etwa die Wirtschaftlichkeit von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden betreffen. 

Damit verlangt § 135 Abs.1 Satz 1 Nr.1 im Grundsatz auch, dass die Entscheidungen u.a. am Erkenntnisstand der Gesundheitsökonomie auszurichten sind.    

3rd4.2.3.3.2 Zuweisung einer Definitionskompetenz

Spätestens seit den „September-Entscheidungen“
 weist das BSG dem Bundesausschuss einen weiten Gestaltungsspielraum zu, wenn es darum geht, durch Richtlinien die unbestimmten Merkmale der anspruchsbegründenden Vorschriften des Leistungsrechts und des Wirtschaftlichkeitsgebots auszufüllen. 

Mit seiner Entscheidung vom 28.03.2000
 macht der erste Senat des BSG deutlich, dass dies auch für die in § 2 Abs.1 Satz 3 enthaltenen allgemeinen Anforderungen für Leistungen gelten soll. In dieser Entscheidung, die mit der in der Literatur geprägten Formel einer  „Definitionsmacht des Bundesausschusses“
 korrespondiert, stellt das BSG zunächst fest, dass der im Streit stehenden Behandlungsmethode „die für neuartige Therapieverfahren geforderte wissenschaftliche Anerkennung“
 fehle. Sodann wird ausgeführt: 

„Die Prüfung und Feststellung, ob eine neue Behandlungsweise dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse und damit dem in § 2 Abs.1 Satz 3 SGB V geforderten Versorgungsstandard entspricht, obliegt nach dem Gesetz nicht der einzelnen Krankenkasse und – von dem Sonderfall des Systemversagens abgesehen – auch nicht den Gerichten, sondern dem Bundesausschuss der Ärzte und Krankenkassen, der durch seine Entscheidung eine an objektiven Maßstäben orientierte, sachgemäße und gleichmäßige Praxis der Leistungsgewährung sicherstellen soll.“.
      

Diese Ausführungen unterstützen den Gedanken eines umfassenderen Objektivierungsgebotes, indem sie allgemein die „objektiven Maßstäbe“ als Grundlage für die Entscheidungen des Bundesausschusses herausstellen.

Sie enthalten allerdings auch eine interessante Bewertung des Verhältnisses der §§ 2 Abs.1 Satz 3 und 135 Abs.1 Satz 1 zueinander. Die Entscheidungsgründe legen nahe, dass das BSG von einer Kompetenz des Bundesausschusses ausgeht, durch Richtlinien nach §§ 92 Abs.1 Satz 2 Nr.5; 135 Abs.1 Satz 1 Nr.1 den allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse verbindlich festzustellen. Nach diesem Verständnis wäre die Formel „jeweiliger Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse“ nicht (nur) als Bewertungsmaßstab zu verstehen, sondern als gesetzliche Zuordnung einer Definitionskompetenz. Von dem „Sonderfall des Systemversagens abgesehen“,
 geht das BSG davon aus, dass dem Bundesausschuss – und nunmehr für den Bereich der stationären Versorgung auch dem Ausschuss Krankenhaus
 – hinsichtlich des maßgeblichen Versorgungsstandards im Anwendungsbereich des § 135 Abs.1 die „Letztentscheidungs-Kompetenz“ zukomme.

Eine solch weitgehende Definitionskompetenz und entsprechende Zurücknahme der gerichtlichen Kontrolle ist angesichts des systematischen Verhältnisses der §§ 2 Abs.1 Satz 3; 135 problematisch. § 2 Abs.1 Satz 3 und damit die allgemeine Anforderung, dass alle Leistungen der GKV dem medizinischen Standard zu entsprechen haben, gilt als Vorschrift des ersten Kapitels auch für die Normen zur Qualitätssicherung. § 135 Abs.1 Satz 1 Nr.1 kann deshalb zwar so verstanden werden, dass für das Bewertungsverfahren ein eigener, und zwar mit Blick auf das Element der wissenschaftlichen Erkenntnisse etwas engerer Maßstab gelten soll. Man wird auch sagen können, dass der Bundesausschuss mit seinen Empfehlungen einen Standard in diesem Sinne feststellt, allerdings deklaratorisch. Eine konstitutive Feststellung des Standards i.S. des § 2 Abs.1 Satz 3, wenn auch bezogen auf eine bestimmte Untersuchungs- oder Behandlungsmethode, widerspricht hingegen dem dynamischen Element, welches den Standard-Begriff wesentlich prägt. Für den Fall des Systemversagens zieht das BSG folgerichtig auch § 2 Abs.1 Satz 3 als Beurteilungsmaßstab heran. 

In zwei Entscheidungen vom 19.02.2003
 hat das BSG erneut zu diesem Problemkreis Stellung genommen. Es stellt dabei zunächst ausdrücklich fest, dass es Aufgabe des Bundesausschusses sei, als sachkundiges Gremium „für die gesamte ambulante Versorgung“ zu entscheiden, ob eine neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode dem „in § 2 Abs. 1 Satz 3 geforderten Versorgungsstandard“ entspreche.
 Sodann wird ausgeführt: 

„Dabei hat der Bundesausschuss entgegen einem häufig anzutreffenden Missverständnis nicht selbst über den medizinischen Nutzen einer Methode zu urteilen. Seine Aufgabe ist es vielmehr, sich einen Überblick über die veröffentlichte Literatur und die Meinung der einschlägigen Fachkreise zu verschaffen und danach festzustellen, ob ein durch wissenschaftliche Studien hinreichend untermauerter Konsens über die Qualität und Wirksamkeit der in Rede stehenden Behandlungsweise besteht...“

Verglichen mit seiner Entscheidung vom 28.03.2000
 formuliert das BSG hier etwas zurückhaltender. Ob sich aus dieser Präzisierung schließen lässt, dass das BSG entgegen dem bisher vermittelten Eindruck davon ausgeht, dass der Bundesausschuss mit seinen Empfehlungen einen Standard – nur – deklaratorisch feststellt, ist zweifelhaft. 

Tatsächliche Unterschiede im Wortsinn zwischen „feststellen“ und „urteilen“
 verschwimmen in ihrer praktischen Bedeutung, solange das BSG an der „Letztentscheidungs-Kompetenz“ des Bundesausschusses für den Versorgungsstandard nach § 2 Abs. 1 Satz 3 festhält. Insoweit greift das BSG seine Argumentation aus der Entscheidung vom 28.03.2000
 bestätigend auf und formuliert – nach einem Hinweis auf den Ausnahmefall des „Systemversagens“ – eindeutig: 

„Hat der Bundesausschuss jedoch in einem ordnungsgemäßen Verfahren eine Entscheidung getroffen, so ist diese einer inhaltlichen Überprüfung durch die Gerichte nicht zugänglich.“

Das BSG scheint damit seine in den „September-Entscheidungen“ begründete und seither fortentwickelte Konzeption auch mit Blick auf das Verhältnis der §§ 2 Abs. 1 Satz 3 und 135 Abs. 1 Satz 1 weiter zu verfolgen.    

3rd4.3 Bewertungsentscheidungen und ihre Wirkungen

Die §§ 135; 137c unterscheiden sich erkennbar hinsichtlich ihrer Anwendungsbereiche. Darüber hinaus verdienen die jeweilige Form der Bewertungsentscheidungen und ihre rechtliche Wirkung eine differenzierende Betrachtung.   

3rd4.3.1 Entscheidungen über neue Untersuchungs- und Behandlungsme-
thoden im ambulanten Sektor (§ 135 Abs. 1 Satz 1)

Nach der gesetzlichen Regelung des § 135 Abs.1 Satz 1 ergeben sich im Bewertungsverfahren für neue UBM zwei mögliche Entscheidungen: 

· die positive Bewertung der neuen UBM („Anerkennung“),

· die negative Entscheidung (Nicht-Anerkennung oder Ablehnung).

Von Bedeutung ist daneben der Fall, dass der Bundesausschuss eine neue UBM bisher nicht (abschließend) bewertet hat (Fehlen einer Bewertungsentscheidung oder  „Nicht- Entscheidung“).

3rd4.3.1.1 Die positive Bewertungsentscheidung

3rd4.3.1.1.1 Form

Gemäß § 135 Abs.1 Satz 1 hat der Bundesausschuss „Empfehlungen (...) über die Anerkennung (...) der neuen Methode“ abzugeben, und zwar „in Richtlinien nach § 92 Abs.1 Satz 2 Nr. 5“. Aus dieser Formulierung ergibt sich die Frage, ob zwischen einem Beschluss des Bundesausschusses über die Anerkennung einer neuen Methode, der „Empfehlung“, und dem Erlass der entsprechenden Richtlinie als untergesetzlicher Norm bzw. deren entsprechende Änderung zu unterscheiden ist. 

Die dahinter stehende Frage ist, ob nach der Konzeption des § 135 Abs.1 Satz 1 der Empfehlung als solcher Normcharakter zukommen soll oder ob es sich um eine qualifizierte Formvorschrift handelt. 

Der Wortlaut des § 135 Abs.1 Satz 1 spricht für die zweite Variante. Demnach endet das Bewertungsverfahren mit einer Empfehlung über die Anerkennung oder mit der Ablehnung einer neuen Methode. Die Empfehlung wird nicht „als Richtlinie“ beschlossen, sondern sie wird „in Richtlinien“ abgegeben, zu deren Beschluss der Bundesausschuss nicht in § 135, sondern in § 92 Abs.1 Satz 2 Nr.5 ermächtigt wird. Dieses gesetzliche Auseinanderziehen von Bewertungsentscheidung und Normsetzungsbefugnis unterstreicht diesen Befund. 

Die Unterscheidung zwischen beiden Vorgängen bedeutet allerdings nicht, dass Empfehlungen nicht an dem Normcharakter und der Regelungswirkung der Richtlinie teilhaben. Wenn der Gesetzgeber als besondere Voraussetzung für die Wirksamkeit einer Empfehlung vorsieht, dass diese in Richtlinien enthalten ist, zielt er damit auf eben diese Folge.

Die Frage der Differenzierung zwischen einer Bewertungsentscheidung als solcher und einem gedanklich zu trennenden Normsetzungsakt hat damit eher Bedeutung in den Fällen, in denen es auf die Reichweite der untergesetzlichen Regelung ankommt.

3rd4.3.1.1.2 Wirkung

Nach § 135 Abs. 1 Satz 1 dürfen neue UBM zu Lasten der Krankenkassen „nur erbracht werden, wenn“ der Bundesausschuss in einer Richtlinie nach § 92 Abs.1 Satz 2 Nr.5 eine (positive) Empfehlung über ihre Anerkennung abgegeben hat.

Das BSG sieht hierin eine „Regelung in der Art eines Erlaubnisvorbehalts“.
 


Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden seien so lange von der Abrechnung zu Lasten der Krankenkassen ausgeschlossen, bis der Bundesausschuss sie „als zweckmäßig“ anerkannt habe.
 

In der Literatur wird diese Rechtsfigur weitgehend übernommen. Zum Teil wird allerdings kritisiert, das BSG lehne sich mit dem „Verbot mit Erlaubnisvorbehalt“ an eine Rechtsfigur des Ordnungsrechts an, deren eigentliche Funktion, nämlich die Steuerung von Eingriffen in freiheitsrechtlich geschützte Grundrechtspositionen, hier gerade nicht einschlägig sei.
 Die Annahme, § 135 Abs.1 Satz 1 konstituiere ein Zulassungsverfahren für neue UBM, treffe zudem die gesetzliche Regelung nicht, die nicht von einem Gesetzesvollzug, sondern von Normsetzung ausgehe.
  

Die rechtliche Wirkung einer positiven Bewertungsentscheidung lässt sich genauer erfassen, wenn das Verhältnis der §§ 135 Abs.1 Satz 1 und 27 zueinander näher betrachtet wird.

Der Grundsatz, dass neue UBM in der vertragsärztlichen Versorgung erst nach Durchlaufen eines Bewertungsverfahrens und einer positiven Bewertungsentscheidung erbracht werden dürfen, lässt sich dabei noch unmittelbar aus dem Wortlaut des § 135 Abs.1 Satz 1 entnehmen. 

Weniger klar ist das Zusammenspiel der Normen bei der Bestimmung des Leistungsanspruchs des Versicherten im Einzelfall. 

§ 27 Abs.1 gewährt einen umfassenden Anspruch auf Krankenbehandlung i.S. einer in § 27 Abs.1 Satz 2 genannten Maßnahmen.
 Dieser Anspruch wird durch qualitativ-medizinische (§§ 2 Abs.1 Satz 3, „Wirksamkeit“; 28 Abs.1 Satz1; Abs.2 Satz 1 „zweckmäßig“) und ökonomische Anforderungen (§ 12 Abs.1, „wirtschaftlich“) ausgestaltet und damit beschränkt.

§ 27 ist in seiner Funktion als grundlegende Anspruchsnorm im System der Krankenbehandlung Ausgangspunkt für die Steuerung der Bewertung und Auswahl medizinischer Leistungen im individuellen Behandlungsfall. 

§ 135 Abs.1 Satz 1 betrifft – wie auch §§ 137c, 138, 139 – eine andere Ebene: Die Vorschriften steuern die von einem individuellen Behandlungsfall unabhängige, generelle Bewertung medizinischer Leistungen, die auf die Gestaltung des Leistungskatalogs abzielt.

Dabei betrifft § 135 Abs.1 Satz 1 den Teilaspekt der Entscheidung über die grundsätzliche Aufnahme neuer UBM in den Kreis zu erbringender vertragsärztlicher Leistungen. Mit dem Verhältnis der §§ 27; 135 Abs.1 zueinander ist damit zugleich dasjenige zwischen der Auswahl- und der Gestaltungsebene angesprochen.

Im Folgenden sollen zwei Varianten der Interpretation mit einem unterschiedlichen dogmatischen Ansatz näher betrachtet werden.

3rd4.3.1.1.2.1 Verständnis des § 135 Abs.1 Satz 1 als verweisende Rechts-
grundlage

§ 135 Abs.1 Satz 1 könnte als gegenüber § 27 Abs.1 speziellere Rechtsgrundlage angesehen werden, die diese für ihren Anwendungsbereich – neue UBM – verdrängt und dabei ihrerseits auf die Richtlinien nach § 92 Abs.1 Satz 2 Nr. 5 verweist. 

Ein Anspruch auf Leistungen der Krankenbehandlung, die neue UBM zum Gegenstand haben, ergäbe sich danach nicht aus § 27 Abs. 1, sondern aus den BUB-Richtlinien in der jeweiligen Fassung in Verbindung mit der hierauf verweisenden Rechtsgrundlage des § 135 Abs. 1 Satz 1. 

Kennzeichen dieser Variante ist, dass § 135 Abs.1 Satz 1 als parlamentsgesetzliche Verweisung auf die Rechtssetzung der Selbstverwaltung zu verstehen wäre. § 27 Abs.1 wäre in seinem Anwendungsbereich auf etablierte Methoden beschränkt. Die BUB-Richtlinien hätten die Funktion einer rechtserweiternden untergesetzlichen Norm.
 § 135 Abs.1 Satz 1 hätte die Funktion, die erweiternde Konkretisierung des Leistungskatalogs der GKV für den Bereich der vertragsärztlichen Versorgung  zu steuern. 

Das Rahmenrechts-Konzept des BSG und das hierin entwickelte Verständnis des § 135 Abs.1 Satz 1 als „Verbot mit Erlaubnisvorbehalt“ passt in diesen Interpretationsansatz. Dogmatisch lässt es sich am ehesten mit einer für ihren Anwendungsbereich eigenständigen parlamentsgesetzlichen Rechtsgrundlage erfassen. § 135 Abs.1 Satz 1 beschränkt den Anwendungsbereich des § 27 und vermittelt das grundsätzliche Verbot, Leistungen mit neuen Methoden zu erbringen. Zugleich verweist die Vorschrift auf die Richtlinien nach § 92 Abs.1 Satz 2 Nr. 5, denen insoweit die rechtsbegründende, „erlaubende“ Funktion zukommt.

3rd4.3.1.1.2.2 Verständnis des § 135 als den Anspruch ergänzende Norm 

§ 135 Abs.1 Satz 1 könnte als eine § 27 Abs.1 auf parlamentsgesetzlicher Ebene ergänzende Norm angesehen werden. Diese Interpretationsvariante setzt an dem Verständnis des § 27 Abs.1 als umfassender Anspruchsnorm an. Betrachtet man zunächst nur die Auswahlebene, so lässt sich feststellen, dass der Anspruch auf Leistungen mit neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden nur durch die allgemeinen Anforderungen an Leistungen, wie sie etwa die §§ 2 Abs.1 Satz 3; 12 Abs.1 enthalten, beschränkt ist.
 Im Grundsatz umfasst § 27 Abs.1 nach diesem Verständnis gleichermaßen etablierte wie neue Methoden i.S.d. § 135 Abs.1. 

§ 135 Abs.1 Satz 1 setzt seinerseits einen solchen umfassenden Anspruch voraus. Die Vorschrift formuliert selbst keinen Anspruch, sondern ordnet lediglich an, dass neue Methoden „erbracht werden dürfen“, soweit sie anerkannt sind. Das Gesetz formuliert damit eine Bedingung für den Leistungsanspruch im Einzelfall.

In diesem Zusammengreifen der §§ 27 Abs.1; 135 Abs.1 zeigt sich, wie der Gesetzgeber die beiden Ebenen der Auswahl von Leistungen im Einzelfall und der Gestaltung des Leistungskatalogs miteinander verknüpft. § 135 Abs.1 Satz 1 fügt § 27 Abs.1 eine weitere Leistungsvoraussetzung hinzu. Bezogen auf neue UBM wird der grundsätzlich in § 27 Abs.1 angelegte Leistungsanspruch suspendiert. Es lässt sich auch formulieren, dass § 135 Abs.1 Satz 1 auf parlamentsgesetzlicher Ebene eine Sperrwirkung gegenüber § 27 Abs.1 entfaltet.
    

Trifft der Bundesausschuss eine positive Bewertungsentscheidung und wird die Empfehlung als Bestandteil der Richtlinien nach § 92 Abs.1 Satz 2 Nr.5 wirksam, so ist die zusätzliche Leistungsvoraussetzung erfüllt; die Sperrwirkung wird durchbrochen.    

Diese Interpretationsvariante hat den Vorzug, dass sie aus dem Wortlaut des § 135 Abs.1 Satz 1 und dessen Anknüpfen an eine bestehende Anspruchsnorm das systematische Verhältnis der §§ 27 Abs.1 und 135 Abs.1 zueinander auf der Ebene des Parlamentsgesetzes erklären kann. Im Kontext der Entscheidung des Gesetzgebers, zwischen den Ebenen der Auswahl und der Gestaltung zu trennen, entspricht sie eher als ein Konzept der verweisenden Rechtsgrundlage dem Prinzip des Vorrangs des Gesetzes. Sie erlaubt es, einen Leistungsanspruch grundsätzlich aus § 27 Abs.1 herzuleiten und verzichtet auf eine rechtserweiternde Funktion untergesetzlicher Richtlinien. 

3rd4.3.1.2 Die negative Bewertungsentscheidung

Für den Fall einer negativen Bewertungsentscheidung (Ablehnung der Anerkennung) regelt das Gesetz die Form der Entscheidung nicht eindeutig. Dass auch die „Nicht-Empfehlung“ in den Richtlinien nach § 92 Abs.1 Satz 2 Nr. 5 abzugeben ist, kann aus § 135 Abs.1 Satz 1 dann geschlossen werden, wenn in der Regelung allgemein eine qualifizierte Formvorschrift für alle Bewertungsentscheidungen gesehen wird. 

Betrachtet man nur den Fall der negativen Bewertung neuer UBM und legt das entwickelte Verständnis des § 135 Abs. 1 Satz 1 als ergänzende Anspruchsnorm zu Grunde, könnte allerdings auch argumentiert werden, dass es einer solchen Entscheidungsform nicht bedürfe. Eine Änderung der Rechtslage ist nach dieser Konzeption allein an die positive Bewertungsentscheidung mit dem Wegfall der Sperrwirkung geknüpft. § 135 Abs.1 Satz 2 hingegen, der das Bewertungsverfahren für etablierte Methoden betrifft, knüpft offenbar eine Rechtsänderung an eine negative Bewertungsentscheidung. Daraus ergibt sich ein gewichtiges Argument für ein Verständnis als allgemeine, qualifizierte Form-Regelung.   

Für die Bewertung neuer UBM folgt die Wirkung einer negativen Bewertungsentscheidung aus § 135 Abs.1 Satz 1: Bei einer negativen Bewertung fehlt die Voraussetzung einer (positiven) Empfehlung. Die Sperrwirkung des § 135 Abs. 1 Satz 1 wird nicht durchbrochen; die negativ bewertete UBM kann nach § 27 Abs. 1 weiterhin nicht beansprucht und innerhalb des Systems der vertragsärztlichen Versorgung nicht erbracht werden.

3rd4.3.1.3 Die fehlende Bewertungsentscheidung

3rd4.3.1.3.1 Die Gleichstellung der fehlenden und der negativen 

Bewertungsentscheidung  

Wie dargestellt, knüpft § 135 Abs.1 Satz 1 die Veränderung der Rechtslage an eine positive Bewertungsentscheidung. Insoweit scheinen die negative und die fehlende Bewertungsentscheidung gleich behandelt zu werden: In beiden Fällen wird die Sperrwirkung des § 135 Abs.1 Satz 1 nicht durchbrochen, die neue UBM kann als Leistung der Krankenbehandlung nicht beansprucht oder erbracht werden. Auch das BSG geht grundsätzlich von einer gleichen rechtlichen Wirkung aus. Es formuliert: 

„Darf der Arzt eine Behandlungsmethode nicht als Kassenleistung abrechnen, weil sie nach den NUB-RL ausgeschlossen oder nicht empfohlen ist, gehört sie auch nicht zur "Behandlung" i.S. des § 27 Abs. 1 S 1 SGB V, die der Versicherte als Sachleistung oder im Wege der Kostenerstattung beanspruchen kann“.

Eine Bewertungsentscheidung des Bundesausschusses kann aus verschiedenen Gründen fehlen. Der Gesetzgeber hat für das Bewertungsverfahren nach § 135 Abs.1 Satz 1 gesetzlich geregelt, dass der Bundesausschuss „auf Antrag“ einer kassenärztlichen Bundesvereinigung, einer kassenärztlichen Vereinigung oder eines Spitzenverbandes der Krankenkassen tätig wird. Nicht ausdrücklich geregelt ist damit, ob und wann die Antragsberechtigten verpflichtet sind, Bewertungsanträge zu stellen. Ebenso fehlt eine gesetzliche Bestimmung des Zeitrahmens für Bewertungsentscheidungen. Die Fragen, inwieweit dem Bundesausschuss bei der Entscheidung über das „Ob“ und „Wann“ einer Bewertungsentscheidung ein Spielraum zukommen soll, wann eine Nicht-Entscheidung oder eine zeitliche Verzögerung aus Gründen erfolgt, die das Gesetz durch die Art seiner Ausgestaltung selbst angelegt hat und wann diese sachwidrig ist, stellen erkennbar ein erhebliches  Konfliktpotential dar. 

Es verwundert nicht, dass das BSG gerade in diesen, eher das Verfahren betreffenden Fragen einen Ansatzpunkt für eine größere Dichte der gerichtlichen Kontrolle sieht.     

Interessant sind dabei vor allem die Fälle, in denen aus sachwidrigen Gründen nicht oder verzögert über eine Bewertung entschieden wird. Diese sind schwer einer gleichermaßen praktikablen wie dogmatisch begründbaren Lösung zuzuführen. An ihrem Beispiel lassen sich die Auswirkungen der unterschiedlichen Interpretationsansätze verdeutlichen. 

3rd4.3.1.3.2 Ansatzpunkt: Systemversagen 

Das BSG greift in diesen Fällen auf den Gedanken des „Systemversagens“ zurück.

Nach Ansicht des BSG kann im Rahmen der Bewertung neuer UBM durch den Bundesausschuss ein Systemmangel darin zu sehen sein, dass das „Anerkennungsverfahren“
 trotz Erfüllung der für eine Überprüfung notwendigen formalen und inhaltlichen Voraussetzungen nicht oder nicht zeitgerecht durchgeführt wird.

Das BSG begründet seine Auffassung damit, dass es dem Bundesausschuss nach der Ermächtigung des § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 5 i.V.m. § 135 Abs. 1 nicht freigestellt sei, ob und wann er sich mit einem Antrag auf Anerkennung einer neuen UBM befassen und eine Empfehlung abgeben will.
 Das präventive Verbot des § 135 Abs.1 Satz 1 diene „allein dem Zweck der Qualitätssicherung“; ein Ausschluss neuer UBM sei nur gerechtfertigt, soweit es dieser Zweck erfordere.
 Es widerspräche dem Auftrag des Gesetzes, wenn das Verfahren aus sachfremden Erwägungen blockiert oder verzögert werde.

Voraussetzung für die Qualifikation als Systemmangel ist hiernach die fehlerhafte, nämlich sachwidrige, Nicht-Entscheidung.

3rd4.3.1.3.3 Anknüpfen an die BUB-Richtlinie

Interessanterweise knüpft das BSG bei der Diskussion der Folgen eines solchen Systemmangels weniger an die Nicht-Entscheidung als solche, sondern an die BUB-Richtlinie an. 

Geprüft wird, ob die BUB-Richtlinie dadurch, dass in ihr eine Empfehlung über eine neue Untersuchungs- oder Behandlungsmethode nicht enthalten ist, rechtswidrig ist. Wenn nämlich die fehlende Anerkennung einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode darauf zurückzuführen ist, dass trotz Erfüllung der für eine Überprüfung notwenigen formalen und inhaltlichen Voraussetzungen das Verfahren nicht oder nicht zeitgerecht durchgeführt worden ist, widerspreche „die Nichtberücksichtigung der neuen Methode“ in der Richtlinie „höherrangigem Recht“.

Das BSG stellt damit nicht auf die fehlende Bewertungsentscheidung, sondern auf die Normsetzung und den Inhalt der Richtlinie als untergesetzliche, den Leistungsanspruch des Versicherten konkretisierende Rechtsnorm ab.
   

3rd4.3.1.3.4 Folgen der rechtswidrigen Richtlinie

Das BSG behandelt § 135 Abs.1 Satz 1 als Regelung eines präventiven Verbots mit Erlaubnisvorbehalt. Entsprechend kommt es darauf an, ob eine Erlaubnis, d.h. eine positive Empfehlung des Bundesausschusses in der BUB-Richtlinie vorliegt. Auch eine fehlerhafte Nicht-Entscheidung stellt in diesem Sinne keine Erlaubnis dar und durchbricht die Sperrwirkung des gesetzlichen Verbots nicht.

Damit ist auch für den Fall einer in dem beschriebenen Sinn rechtswidrigen BUB- Richtlinie die Realisierung des Anspruchs auf Krankenbehandlung (als Anspruch auf Sach- bzw. Dienstleistung) im vertragsärztlichen (Natural-) Leistungssystem nicht gegeben. 

Lässt sich dieses Ergebnis noch unmittelbar aus dem Gesetz ableiten und nachvollziehen, fällt dieses beim nächsten Schritt des BSG nur scheinbar leicht. 

Dabei geht es um die Frage, wer im Fall eines derartigen Systemversagens über einen Anspruch des Versicherten auf Kostenerstattung entsprechend § 13 Abs. 3 Satz 1 Var.2 zu entscheiden hat. 

Das BSG bewegt sich bei der Beantwortung dieser Frage strikt innerhalb der Grenzen seines „Rahmenrechts-Konzeptes“:

Ein Kostenerstattungsanspruch entsprechend § 13 Abs. 3 könne ausnahmsweise in Betracht kommen, wenn die fehlende Anerkennung einer neuen Methode darauf zurückzuführen ist, dass das Verfahren vor dem Bundesausschuss nicht oder nicht zeitgerecht durchgeführt worden ist, obwohl die formalen und inhaltlichen Voraussetzungen für eine Überprüfung vorgelegen haben.
 In diesem Fall widerspreche „die Nichtberücksichtigung der Methode“ in den BUB-Richtlinien höherrangigem Recht, „nämlich der Garantie eines den Anforderungen des § 2 Abs.1 Satz 3 SGB V entsprechenden Krankenbehandlungsanspruch(s) in § 27 Abs.1 SGB V“.
 Zur Feststellung einer durch eine Untätigkeit des Bundesausschusses i.d.S. entstandenen Versorgungslücke („Systemmangel“), die durch den Kostenerstattungsanspruch geschlossen werden müsse, seien indessen nicht die Krankenkassen oder deren Spitzenverbände berufen.
 Das BSG begründet diese Ansicht folgendermaßen: 

„Diese (die Krankenkassen, Anm. d. Verf.) sind nach dem Grundsatz der Gesetzmäßigkeit der Verwaltung verpflichtet, geltendes Recht und damit auch die NUB-RL
 zu befolgen, und dürfen eine entscheidungserhebliche Vorschrift nicht unangewendet lassen, weil sie sie für nicht gesetzes- oder verfassungskonform halten. Die Verwerfungskompetenz, d.h. die Befugnis, eine etwaige Unvereinbarkeit der Richtlinien mit höherrangigem Recht festzustellen und daraus die gebotenen Konsequenzen zu ziehen, ist allein den Gerichten vorbehalten“.
     

3rd4.3.1.3.5 Kritik

Die Rechtsprechung des BSG hat zur Folge, dass eine Krankenkasse einem gegen sie gerichteten Anspruch auf Kostenerstattung selbst dann nicht entsprechen darf, wenn dieser offensichtlich besteht. Dies gilt auch für die Behandlung von Widersprüchen gegen entsprechend ablehnende Versagungsbescheide. Nur wenn ein Versicherter Klage vor dem Sozialgericht erhebt, könnte dieses mit Wirkung für dieses konkrete Verfahren inzidentell die Rechtmäßigkeit der Richtlinie prüfen, einen Systemmangel feststellen und sodann die Krankenkasse zur Kostenerstattung verurteilen.

Diese Lösung erzwingt auch in klaren Fällen eines Systemmangels einen erheblichen Verwaltungsaufwand. Allerdings bewegt sie sich konsequent innerhalb des vom BSG entwickelten Rahmenrechts-Konzepts. 

Bei näherer Betrachtung handelt es sich um eine Folge des Bedeutungsverlustes, den das Prinzip des Vorrangs des Gesetzes im Zuge der Entwicklung dieses Konzeptes erlitten hat. Kritik verdient insoweit weniger die skizzierte Folge der Interpretation des BSG, sondern der dogmatische Ansatz selbst.         

3rd4.3.1.3.5.1 Bewertungsentscheidung als Anknüpfungspunkt

Das BSG beurteilt die Frage, ob ein Systemmangel gegeben ist, nach dem Inhalt der BUB-Richtlinien. Anknüpfungspunkt ist dabei die Nicht-Berücksichtigung einer bestimmten neuen Methode.
 Dogmatische Voraussetzung für dieses Verständnis ist, dass sich das Normsetzungsermessen, welches dem Bundesausschuss bei der Entscheidung über die Bewertung neuer UBM zukommen soll, auch auf die Nicht-Entscheidung erstreckt und diese vom Regelungsbereich der jeweils aktuellen BUB-Richtlinie erfasst ist. 

Dieser Ansatz vermag allerdings nicht zu überzeugen. 

3rd4.3.1.3.5.2 Umfang eines Normsetzungsermessens 

Nach der Rechtsprechung des BSG und weiten Teilen der Literatur kommt dem Bundesausschuss bei der Bewertung von UBM ein Entscheidungsspielraum zu, der entsprechend der Qualifikation der Richtlinien als untergesetzliche Rechtsnormen als Fall eines Normsetzungsermessens behandelt wird.

Problematisch ist in diesem Zusammenhang der gegenständliche Umfang des Entscheidungsspielraums. Wenn dem Bundesausschuss die Bewertung von UBM einschließlich der Entscheidung über eine Anerkennung übertragen wird, ist naheliegend, dass dieser zumindest für die Feststellung, ob die gesetzlichen Bewertungskriterien als erfüllt anzusehen sind, gelten soll. Aus der Regelung eines eigenständigen Bewertungsmaßstabes könnte weiterhin geschlossen werden, dass auch die Feststellung der fachwissenschaftlichen Grundlagen zur Bestimmung seines Inhalts zum Gegenstand eines Entscheidungsspielraums gehört. 

Hingegen ist es bereits im Ansatz problematisch, dem Bundesausschuss auch hinsichtlich der Frage des „Ob“ und „Wann“ der Entscheidung ein Normsetzungsermessen zuzugestehen.
 

Das Gesetz weist dem Bundesausschuss in § 135 Abs.1 Satz 1 die Aufgabe zu, sich „auf Antrag“  mit der Bewertung einer neuen UBM zu befassen. Die sprachliche Differenz zur Regelung des § 135 Abs.1 Satz 2
 ergibt sich nur aus dem Antragserfordernis in Satz 1. Ein Entschließungsermessen ist dem Gesetz aber nicht zu entnehmen. 

Gleiches gilt für das „Ob“ der Entscheidung als solche. Dass der Bundesausschuss eine Entscheidung treffen muss, folgt bereits aus seinem Bewertungsauftrag. 

Ebenso wenig steht es dem Bundesausschuss frei, wann er über einen Bewertungsantrag entscheidet. Das Gesetz enthält hierzu keine ausdrückliche zeitliche Vorgabe. Allerdings lässt sich eine solche aus dem Regelungszusammenhang herauslesen. § 135 Abs.1 Satz 1 entfaltet gegenüber dem Leistungsanspruch der Versicherten aus § 27 Abs.1 ff. eine Sperrwirkung, indem er einen angelegten Anspruch auf Krankenbehandlung mit neuen Methoden suspendiert.
 Die Sperrwirkung dient der Qualitätssicherung und der Sicherung wirtschaftlicher Krankenbehandlung,
 indem sie die Durchführung des Bewertungsverfahrens vor einem möglichen Einsatz einer neuen UBM ermöglicht. Für den Zeitraum der Überprüfung bleibt eine neue UBM einem Versicherten aber selbst dann vorenthalten, wenn sie sich als positiv zu bewerten erweist, also grundsätzlich in der vertragsärztlichen Versorgung erbracht werden dürfte. Nach dem Regelungszweck muss eine Entscheidung über die Bewertung einer neuen UBM daher schnellstmöglich
 erfolgen.   

3rd4.3.1.3.5.3 Regelungsinhalt der BUB-Richtlinien

Inhalt der BUB-Richtlinien sind zunächst die Verfahrensregelungen für die Überprüfung neuer und etablierter Untersuchungs- und Behandlungsmethoden.
 Der Anhang A enthält anerkannte UBM einschließlich näherer Bestimmungen zu Indikationsgebieten und Maßnahmen der Qualitätssicherung nach § 135 Abs.1. Anlage B enthält eine Auflistung nicht anerkannter UBM.

Das BSG knüpft bei der Feststellung eines Systemmangels daran an, dass im Anhang A keine Regelungen für die in Frage stehende UBM getroffen wurden.
 

Die im Anhang A der BUB-Richtlinien enthaltenen Regelungen zu den einzelnen anerkannten UBM haben den Charakter klar abgegrenzter Regelungskomplexe. Jeder geht auf einen Beschluss des Bundesausschusses zurück, in welchem gesondert über die Anerkennung der betreffenden UBM entschieden wurde.   

Die Vorstellung des BSG läuft darauf hinaus, dass der Regelungswille des Bundesausschusses über die getroffenen Entscheidungen hinaus auch diejenigen neuen UBM umfasst, über die noch keine Bewertungsentscheidung ergangen ist. Wenn das BSG darauf abstellt, dass die Regelungen (= fehlende positive Entscheidung) der BUB-Richtlinie einem Anspruch entgegenstehen, soll sich deren Regelungswirkung – und nicht etwa die parlamentsgesetzliche Sperrwirkung – auf die noch nicht (abschließend) bewertete UBM erstrecken. 

Selbst wenn man dem Gedanken folgt, § 135 Abs.1 Satz 1 als rechtsverweisende Norm zu betrachten, bleibt die normative Wirkung der Richtlinie auf ihren Regelungsgegenstand begrenzt. Die Frage nach dem „Ob“ einer Entscheidung ist der Bewertungsentscheidung vorgelagert. Erst für letztere soll auch nach dem Ansatz des BSG ein Normsetzungsermessen bestehen. Dieses kann sich auf die Frage des „Ob“ nicht erstrecken. Auch nach diesem Ansatz kann daher eine Nicht-Entscheidung keine normative Wirkung in den Richtlinien entfalten. 

Für die skizzierten Fälle des Systemversagens durch Nicht-Entscheidung des Bundesausschusses können die BUB-Richtlinien nicht als einem Anspruch auf Kostenerstattung entsprechend § 13 Abs.3 Satz 1 Var.2 entgegenstehende Rechtsnormen angesehen werden.

Zu diesem Ergebnis kommt man erst recht, wenn man den Gedanken zu Grunde legt, dass § 135 Abs.1 Satz eine den Leistungsanspruch des § 27 Abs.1 ergänzende Voraussetzung enthält. Auf parlamentsgesetzlicher Ebene kommt es auf die positive Entscheidung an, ohne die die Sperrwirkung grundsätzlich nicht durchbrochen werden kann.     

3rd4.3.1.3.6 Lösungsansatz  

Steht die normative Wirkung der BUB-Richtlinien der Entscheidung der Krankenkasse über einen Kostenerstattungsanspruch im Falle des Systemversagens durch Nicht-Entscheidung somit nicht entgegen, ergeben sich allerdings weitere Hindernisse. 

Zum ersten bleibt die Sperrwirkung, die § 135 Abs.1 Satz 1 als parlamentsgesetzliche Norm entfaltet, erhalten. Zum zweiten bliebe zu begründen, worin ein primärer Leistungsanspruch, der an sich Voraussetzung für einen Anspruch auf Kostenerstattung ist, gesehen werden kann. 

§ 135 Abs.1 Satz 1 entfaltet seinem Wortlaut nach eine strikte Sperrwirkung ohne weitere Voraussetzungen. Der systematische Zusammenhang mit § 27 Abs.1 ergibt, dass sich die zunächst suspendierende Sperrwirkung zu einem Leistungsausschluss verdichten kann, wenn der Bundesausschuss zu einer negativen Bewertungsentscheidung (Ablehnung der neuen Methode) kommt. Andererseits entfällt sie bei einer positiven Bewertungsentscheidung. Im Fall einer fehlenden Bewertungsentscheidung bleibt es hiernach im Grundsatz bei einer suspendierenden Sperrwirkung. Diese letzte Einordnung korrespondiert mit dem Zweck des Bewertungsverfahrens. § 135 Abs.1 Satz 1 ist eine Norm der Qualitätssicherung. Die gesetzliche Sperrwirkung soll verhindern, dass neue Methoden in den Leistungskatalog der GKV aufgenommen werden, ohne zuvor auf die Einhaltung der gesetzlichen Kriterien überprüft worden zu sein. Der durch § 135 Abs.1 vermittelte gesetzliche Auftrag zur Gestaltung des Leistungskatalogs für den Bereich der vertragsärztlichen Versorgung ist damit an bestimmte Ziele gebunden. Die Suspendierung des Anspruchs auf Leistungen nach § 27Abs.1 soll damit sicherstellen, dass der Bundesausschuss seinen zielgerichteten Gestaltungsauftrag erfüllen kann. Die Frage, ob ein Bewertungsverfahren in diesem Sinn zweckgerichtet durchgeführt wird, ist deshalb Ansatzpunkt für die Diskussion der Voraussetzungen für ein Systemversagen.
 

Die besondere Situation gegenüber den Standardfällen eines Systemversagens besteht darin, dass es vorrangig nicht um das rechtswidrige Vorenthalten eines leistungsrechtlich verankerten Primäranspruchs geht, sondern um die – vereinfacht formuliert – sachwidrige Wahrnehmung von Aufgaben der Gestaltung des Leistungskatalogs. Es handelt sich um einen Mangel des Systems der Gestaltungsebene. Folge eines solchen Systemmangels ist, dass ein Primäranspruch auf Naturalleistung innerhalb des Leistungssystems der vertragsärztlichen Versorgung, auf der Auswahlebene, nicht entsteht.

Eine dogmatisch begründbare Lösung könnte an der Zweckbestimmung der suspendierenden Sperrwirkung des § 135 Abs.1 Satz 1 ansetzen. Diese ließe sich mittels einer dem Zweck der Norm entsprechenden Reduktion des gesetzlichen Wortlauts darauf zurückführen, dass ihre Wirkung dann entfällt, wenn ein Bewertungsverfahren sachwidrig nicht betrieben oder verzögert wird. Der Natural-Leistungsanspruch in § 27 Abs.1 wäre zwar im System der vertragsärztlichen Versorgung nicht durchsetzbar, weil es an der Entscheidung des Bewertungsausschusses nach § 87 fehlt, die Voraussetzung für die Abrechenbarkeit von Leistungen ist. Auf seiner Grundlage lässt sich allerdings nunmehr ein sekundärer Anspruch auf Kostenerstattung entsprechend § 13 Abs.3 Satz 1 Var.2 begründen.

Hierüber hätten die Krankenkassen auf der Grundlage der für einen primären Leistungsanspruch geltenden allgemeinen Leistungsvoraussetzungen (§§ 2 Abs.1 Satz 3; 12 Abs. 1) zu entscheiden.

Teilweise wird in der Literatur die Gefahr gesehen, dass durch die Zuweisung von Entscheidungen über Ansprüche aufgrund eines Systemmangels an die Krankenkassen ein Wettbewerb über die Gewährung zusätzlicher Leistungen entstehen könnte. Es wird darauf verwiesen, dass die gesetzliche Regelung gerade solche Leistungen habe ausschließen wollen.
 

Dieses Argument ist sicherlich nicht völlig unbegründet. 

Es rechtfertigt allerdings nicht, an einer dogmatisch nicht begründbaren Ausdehnung der normativen Wirkung untergesetzlicher Normen und, als Folge hiervon, einem Entscheidungsmonopol der Gerichte
 festzuhalten. 

Rechtspolitisch unerwünschte Folgen zu korrigieren, ist Sache des Gesetzgebers. Dieser könnte durch klarere gesetzliche Vorgaben für das Bewertungsverfahren, insbesondere hinsichtlich eines Zeitrahmens und anerkennungswürdiger Gründe für verzögerte Bewertungsentscheidungen, das Problem deutlich entschärfen. Die Regressregelung des § 12 Abs.3 lässt zudem erwarten, dass die Krankenkassen bei der Annahme der Voraussetzungen für ein Systemversagen auf der Gestaltungsebene eher restriktiv vorgehen werden. 

3rd4.3.2 Entscheidung über etablierte Untersuchungs- und 


Behandlungsmethoden im ambulanten Sektor (§ 135 Abs. 1 
Sätze 2 und 3) 

3rd4.3.2.1 Form

§ 135 Abs. 1 Satz 2 bestimmt, dass die Bundesausschüsse die zu Lasten der Krankenkassen erbrachten vertragsärztlichen und vertragszahnärztlichen Leistungen daraufhin überprüfen, ob sie den Kriterien nach Satz 1 Nr. 1 entsprechen. 

Im Gegensatz zu Satz 1, der ausdrücklich vorsieht, dass Empfehlungen über die Anerkennung neuer UBM „in Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr.  5“ abgegeben werden, bestimmt § 135 Abs. 1 für etablierte Methoden die Form der Bewertungsentscheidung nicht ausdrücklich. 

Ein unmittelbarer Rückgriff auf die Ermächtigung zum Erlass von Richtlinien in § 92 Abs.1 Satz 2 Nr.5 erscheint problematisch, da diese ausdrücklich die Einführung neuer UBM betrifft. § 135 Abs.1 Satz 1 stellt für die Bewertung neuer UBM einen Bezug her, nicht aber für etablierte UBM.

In der Praxis enthält die BUB-Richtlinie sowohl (Verfahrens-) Regelungen zur Bewertung neuer wie etablierter UBM. Auch die Entscheidungen über etablierte Methoden werden in die Anlagen der BUB-Richtlinie aufgenommen;
 sie ergehen demgemäß in der Praxis als Richtlinie. 

In der Literatur wird diese Praxis offenbar akzeptiert.
                        

Eine Grundlage für den Erlass von Richtlinien im Bewertungsverfahren nach § 135 Abs.1 Satz 2 ließe sich herleiten, indem man auf die allgemeine Ermächtigung des § 92 Abs.1 Satz 1; Satz 2 Hs.1 zurückgreift.
 Dies ist mit Blick auf die besondere Ermächtigung in § 135 Abs.1 Satz 1 problematisch: Der Gesetzgeber hat für das Bewertungsverfahren, dessen abschließende Entscheidungen den Inhalt des Leistungskatalogs der GKV bestimmen, zumindest hinsichtlich neuer UBM eine eigene Grundlage für erforderlich gehalten. Etablierte Leistungen werden zwar grundsätzlich von der Richtlinien-Ermächtigung des § 92 Abs.1 Satz 1 erfasst; diese bezieht sich aber auf Regelungen innerhalb des Leistungskatalogs und damit nicht auf Entscheidungen auf der Gestaltungsebene.  

Es bleibt die bereits angesprochene Interpretation, nach der § 135 Abs.1 Satz 1 eine Bestimmung der Entscheidungsform für beide Bewertungsverfahren enthält.
 Eine gesetzliche Klarstellung wäre allerdings wünschenswert. 

3rd4.3.2.2 Wirkung

Wie im Bewertungsverfahren nach § 135 Abs.1 Satz 1 können auch hier die 

· positive Bewertungsentscheidung,

· negative Bewertungsentscheidung sowie die

· fehlende Bewertungsentscheidung

unterschieden werden.

Eine rechtsgestaltende Wirkung sieht das Gesetz in § 135 Abs.1 Satz 3 nur für den Fall einer negativen Bewertungsentscheidung vor. Danach darf eine als nicht mit den Bewertungskriterien des Satzes 1 Nr.1 übereinstimmend bewertete Leistung nicht mehr in der vertragsärztlichen Versorgung erbracht werden. 

Wie in Satz 1 stellt sich die Frage nach dem Zusammenspiel mit § 27 als gesetzlicher Grundlage für den Anspruch auf Krankenbehandlung. 

Hierbei soll an die Überlegungen zum Verhältnis der §§ 135 Abs.1 Satz 1 und 27 Abs.1 angeknüpft werden.
 

Ein Verständnis als verweisende Rechtsgrundlage liegt für § 135 Abs.1 Sätze 2 und 3 nicht nahe. Es geht erkennbar nicht um eine Erweiterung eines bestehenden Anspruchskreises, sondern um einen Ausschluss von Leistungen. Der Annahme, dass sich eine Verkürzung des umfassenden Leistungsanspruchs des § 27 Abs.1 aus untergesetzlichen Normen ergeben sollte, steht letztlich der Grundsatz des Vorrangs des Parlamentsgesetzes entgegen.

Weiterführender erscheint hingegen der Gedanke einer die Anspruchsnorm des § 27 ergänzende Norm. Der Anspruch auf Leistungen zur Krankenbehandlung nach §§ 27 ff. steht unter der gesetzlichen Bedingung des Fehlens einer negativen Bewertungsentscheidung; § 135 Abs.1 Satz 3 wirkt als § 27 Abs.1 Satz 1 ergänzendes Merkmal. Wie im Fall des § 135 Abs.1 Satz 1 entfaltet auch § 135 Abs.1 Satz 3 eine Sperrwirkung. Diese tritt mit einer negativen Bewertungsentscheidung über eine etablierte Methode ein. Entsprechend der allgemeinen Anordnung in § 135 Abs.1 Satz 1 über die Form der Bewertungsentscheidung setzt die Wirksamkeit des Beschlusses voraus, dass die Ablehnung der Methode in Form einer Richtlinie nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 5 ergeht.    

3rd4.3.3 Bewertungsentscheidungen im stationären Sektor  (§ 137c)

3rd4.3.3.1 Form

§ 137c enthält keine eindeutige Regelung, in welcher Form eine Bewertungsentscheidung nach § 137c Abs.1 Satz 1 ergehen soll.
 Entgegen der Vorschrift für den Bereich der ambulanten Versorgung (§ 135 Abs.1 Satz 1) fehlt § 137c ein Auftrag zum Erlass von Richtlinien; andererseits findet sich aber auch keine klare Vorgabe für eine (normvertragliche) Vereinbarung nach dem Muster des § 137.

Um die Bewertungsentscheidungen nach § 137c Abs.1 Satz 1 in das System der Regelungsformen des SGB V einzuordnen, wird in der Literatur zum einen darauf verwiesen, dass für den Bereich der stationären Versorgung die kollektivvertragliche Normsetzung als typisches Regelungsmodell durch das SGB V vorgezeichnet wird.
 Zum anderen wird die parallel zu § 135 Abs.1 gewählte Konstruktion, einem Ausschuss den Auftrag zuzuweisen, verbindliche Kriterien für die Anwendung von UBM im Krankenhaus festzulegen, betont.
 Diese Ausgestaltung weise auf eine einseitige hoheitliche Regelung hin.
 Entscheidungen des Ausschusses Krankenhaus könnten indes nur verbindlich ergehen, wenn den Bewertungsergebnissen ebenso wie den Richtlinien der Bundesausschüsse normativer Charakter zukomme.
 Dies sei über eine Gleichstellung der Bewertungsentscheidung nach § 137c Abs.1 Satz 1 mit den Richtlinien nach § 135 Abs.1 zu erreichen.
 Zum Teil werden die Bewertungsentscheidungen über eine solche Gleichstellung hinaus selbst als Richtlinie qualifiziert
 oder unter Zuerkennung einer Außenwirksamkeit als Allgemeinverfügung angesehen.

Das BSG beschränkt sich bislang darauf festzustellen, dass dem Votum des Ausschusses Krankenhaus „in gleicher Weise wie dem Ergebnis der Überprüfung durch den Bundesausschuss ... normative Wirkung“ zukomme; es untersucht dabei weder die „Rechtsqualität der Entschließungen“ noch die Frage, wie „die vom Gesetzgeber gewählte Konstruktion verfassungsrechtlich zu bewerten“ sei.
                          

Die gesetzlich angelegten Unklarheiten
 lassen sich nicht überzeugend auflösen. Wenn die Steuerung des stationären Versorgungssektors auch überwiegend durch Vereinbarungen geregelt wird und somit ein Konsens-Modell dominiert, spricht die Struktur des § 137c, insbesondere die Ausgestaltung des Ausschusses Krankenhaus in § 137c Abs. 2, eher für gesetzlich gewolltes hoheitliches Handeln durch ein besonderes Beschlussgremium. Hierfür spricht auch die Entstehungsgeschichte: Der Gesetzgeber hatte offenbar § 135 Abs. 1 als Vorbild vor Augen
 und ging davon aus, dass der Ausschuss Krankenhaus „in Anlehnung an die in der ambulanten Versorgung etablierten Verfahren“
 tätig wird. Damit dürfte auch gemeint sein, dass die Entscheidungen in gleicher Form verbindlich sein sollen.

Für die Annahme einer Kompetenz zum Erlass von Richtlinien ist allerdings eine klare Ermächtigungsnorm erforderlich. Die Anforderungen hieran erfüllt die Regelung bislang nicht.

3rd4.3.3.2 Wirkungen

§ 137c Abs. 1 Satz 2 unterscheidet hinsichtlich der Wirkung einer Entscheidung nicht zwischen neuen und etablierten UBM. § 137c Abs.1 Satz 2 Hs.2 enthält allerdings eine besondere Bestimmung für „klinische Studien“.

Auch für die Wirkung von Entscheidungen im stationären Bereich kommt es maßgeblich auf das Verhältnis von § 137c zu §§ 27 Abs.1; 39 an.

Es liegt nahe, auch für diesen Bereich der Gestaltung des Leistungskatalogs die zu § 135 Abs.1 entwickelten Grundsätze anzuwenden. Entsprechend dem Verständnis des § 135 Abs.1 Satz 3 als den Anspruch ergänzende Norm ließe sich auch § 137c Abs.1 Satz 2 prinzipiell eine Sperrwirkung entnehmen, die durch eine negative Bewertungsentscheidung ausgelöst würde. 

Aufgrund der unklaren gesetzlichen Regelung hinsichtlich der Frage, wie und in welcher Form eine Bewertungsentscheidung ergehen soll, muss eine solche Übertragung der zum Verhältnis der §§ 27 Abs.1; 135 Abs.1 entwickelten Grundsätze scheitern. § 137c Abs.1 Satz 2 enthält zwar auf parlamentsgesetzlicher Ebene eine klare Rechtsfolgenregelung.
 Die Interpretation als § 27 Abs.1 ergänzende Anspruchsvoraussetzung setzt aber voraus, dass – ebenfalls auf parlamentsgesetzlicher Ebene – ebenso klar geregelt wird, wann genau diese Rechtsfolge eintreten soll. Dies setzt mindestens voraus, dass Entscheidungsträger und Form der Entscheidung klar benannt werden; wie für das Bewertungsverfahren nach § 135 Abs.1 wären darüber hinaus klare Verfahrensregelungen wünschenswert.         

3rd5 Zusammenfassung

Das SGB V enthält Zentral- und Leitnormen, mit denen gesetzlich das Versorgungssystem der GKV errichtet wird. Dieses ist wesentlich durch das Naturalleistungsprinzip geprägt. Hieraus resultieren äußerst komplexe Strukturen mit parlamentsgesetzlichen und untergesetzlichen Regelungen der Leistungserbringung.

Wichtige Grundanforderungen an die Beschaffenheit von Leistungen definiert das Objektivierungsgebot des § 2 Abs. 1 Satz 3. Die Wirksamkeit und die Qualität von Leistungen bestimmt sich nach dem gesetzlichen Beurteilungsmaßstab „allgemein anerkannter Stand der medizinischen Erkenntnisse“. Diese Formel fasst wie der allgemeine Standard-Begriff in der Medizin die Aspekte wissenschaftliche Erkenntnisse, ärztliche Erfahrung und professionelle Akzeptanz zusammen. 

Die Ausgestaltung des Systems der GKV auf der Grundlage des Naturalleistungsprinzips birgt ein Steuerungsproblem in sich, dem der Gesetzgeber mit der Normierung des Wirtschaftlichkeitsprinzips zu begegnen sucht. Der Begriff Wirtschaftlichkeit durchzieht dabei das gesamte SGB V. Von besonderer Bedeutung ist seine Ausprägung im Wirtschaftlichkeitsgebot des § 12 Abs. 1. Dieses wird allgemein als gesetzlicher Ausdruck des allgemeinen ökonomischen Prinzips verstanden und soll auf eine Optimierung des Kosten-Nutzen-Verhältnisses einzelner Leistungen und damit auf die Rationalisierung des Versorgungssystems in seiner Gesamtheit abzielen. 

Parlamentsgesetzliche Grundlage für den Anspruch des Versicherten auf Krankenbehandlung ist § 27 Abs. 1. Das vom BSG entwickelte Rahmenrechts-Konzept vermag in seinem dogmatischen Ansatz und seiner Konsequenz nicht zu überzeugen. Der Gesetzgeber des GRG sah sich durch die medizin-wissenschaftliche Komplexität der Regelungsmaterie nicht daran gehindert, § 27 Abs. 1 als konditional programmierte Anspruchsnorm auszugestalten. Gleichwohl erkannten Steuerungsproblemen sucht der Gesetzgeber zu begegnen, indem er das SGB V im Vergleich zu den Vorläufervorschriften der RVO weiterentwickelt. Kernpunkte dieser Weiterentwicklung sind neben der Formulierung allgemeiner Mindestanforderungen an Leistungen (§ 2 Abs. 1 Satz 3) die Etablierung von besonderen Verfahren zur generellen, von einem individuellen Behandlungsfall gelösten Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden. Letztere dienen ihrer Ausgestaltung nach der regulierenden Weiterentwicklung des Leistungskatalogs der GKV. Auf der Ebene des Parlamentsgesetzes ergibt sich damit eine systematische Unterscheidung zwischen einer Auswahl- und einer Gestaltungsebene und damit eine Zweiteilung der Realisierung des Anspruchs auf Krankenbehandlung.

Auf der Auswahlebene bildet § 27 Abs. 1 die dogmatische Grundlage für die Steuerung des Auswahlprozesses von Leistungen in einem individuellen Behandlungsfall. Dabei erfüllt § 27 Abs. 1 die Funktion, Krankheit als Versicherungsfall zu definieren und den Inhalt des Leistungsanspruchs auf die Krankenbehandlung zu begrenzen. Entscheidend ist hierbei die Frage, ob eine medizinische Indikation für eine Intervention besteht. Ist dies der Fall, steuern parlamentsgesetzliche Ausgestaltungs-, Ausschluss- und Anspruchsbegrenzungsnormen die Auswahl der Leistungen. Innerhalb des hierdurch gezogenen parlamentsgesetzlichen Rahmens werden sie durch untergesetzliche Regelungen ergänzt. Eine besonders wichtige Anspruchsbegrenzungsnorm ist etwa § 12 Abs. 1.

Bedeutende Normen der Gestaltungsebene sind die §§ 135 Abs. 1 und 137c. Sie regeln die Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der vertragsärztlichen und vertragszahnärztlichen (§ 135 Abs. 1) und der stationären Versorgung (§ 137c). Das Gesetz benennt dabei Bewertungskriterien, u.a. die Wirtschaftlichkeit, und bestimmt jeweils einen eigenen Bewertungsmaßstab. Dieser definiert für die Bewertungsverfahren gegenüber dem Standardbegriff des § 2 Abs. 1 Satz 3 einen engeren, am Aspekt der wissenschaftlichen Erkenntnisse ausgerichteten Maßstab, der im Grundsatz nicht nur für eine medizinische, sondern auch für eine ökonomische Bewertung gilt. Die Bundesausschüsse definieren damit keinen eigenen Standard; sie stellen allerdings mit ihren Bewertungsentscheidungen für bewertete Untersuchungs- und Behandlungsmethoden deklaratorisch einen bestehenden Standard fest. 

Das systematische Verhältnis zwischen der zentralen Anspruchsnorm der Auswahlebene und derjenigen der Gestaltungsebene lässt sich auf der Regelungsebene des Parlamentsgesetztes beschreiben.

§ 135 Abs. 1 erscheint dabei als § 27 Abs. 1 ergänzende Norm. § 135 Abs. 1 Satz 1 ergänzt die Anspruchsnorm des § 27 Abs. 1 für neue UBM um die Voraussetzung einer positiven, § 135 Abs. 1 Sätze 2 und 3 für etablierte Leistungen um diejenige des Nichtvorliegens einer negativen Bewertungsentscheidung. Die Vorschrift des § 135 Abs. 1 Satz 1 führt damit unmittelbar zu einer Suspendierung eines in § 27 Abs. 1 angelegten Anspruchs auf Leistungen mit neuen Methoden und entfaltet auf parlamentsgesetzlicher Ebene eine Sperrwirkung. Im Fall einer rechtswidrig fehlenden Bewertungsentscheidung stehen die BUB-Richtlinien als untergesetzliche Norm einer Entscheidung über einen Anspruch auf Kostenerstattung als Folge eines Systemmangels der Gestaltungsebene nicht entgegen. Eine dem Zweck des Bewertungsverfahrens, die kontrollierte Weiterentwicklung des Leistungskatalogs zu ermöglichen, widersprechende Nicht-Entscheidung führt zu einem Entfallen der suspendierenden Wirkung und lässt einen Anspruch auf Kostenerstattung entstehen, über welchen die Krankenkassen zu entscheiden haben.

Die entsprechende Vorschrift für den stationären Versorgungsbereich (§ 137c) regelt in ihrer gegenwärtigen Fassung die Struktur der Bewertungsentscheidungen unzureichend. Insbesondere fehlen klare Vorgaben für die Zuständigkeit, die Form und die Wirkung einer Bewertungsentscheidung. 

Erkennbar ist eine Anlehnung an die Vorschrift des § 135 Abs. 1. Es liegt daher nahe, die Überlegung zum systematischen Verhältnis der §§ 27 Abs. 1; 135 Abs. 1 zueinander auf § 137c zu übertragen. 

4th Der Wirtschaftlichkeitsbegriff der Auswahlebene

In Kapitel 3 wurde festgestellt, dass das Gesetz bei der Ausgestaltung des Anspruchs auf Krankenbehandlung systematisch zwischen einer Ebene der Auswahl von Leistungen in einem individuellen Behandlungsfall, der Auswahlebene, und einer Ebene der Gestaltung des Leistungskatalogs, der Gestaltungsebene, unterscheidet. 

Die Auswahl von Leistungen im einzelnen Behandlungsfall erfolgt dabei unter allen Leistungen, die grundsätzlich im System der GKV erbringbar sind. 

Auf der Grundlage eines umfassenden grundsätzlichen Leistungsanspruchs erfolgt die Steuerung der Auswahl der im Einzelfall zu gewährenden Leistung insbesondere durch das Wirtschaftlichkeitsgebot des § 12 Abs.1. 

Dieses und der in dieser Regelung zum Ausdruck gebrachte Wirtschaftlichkeitsbegriff sind Gegenstand der folgenden Überlegungen. Diese beginnen mit einer Darstellung des Standes der Diskussion um Inhalt und Bedeutung des Wirtschaftlichkeitsgebotes und seiner Einzelmerkmale. Im Rahmen einer kritischen Würdigung sollen sodann Kernprobleme der hergebrachten Lesart des Wirtschaftlichkeitsgebotes näher beleuchtet werden. Unter dem Aspekt einer möglichen gesetzlichen Modifikation des aus dem Wirtschaftlichkeitsgebot zu entnehmenden Wirtschaftlichkeitsbegriffs sollen die Instrumente der Wirtschaftlichkeitsprüfung (§ 106) und der Abgabe preisgünstiger Arzneimittel (§ 129) untersucht werden. Die Frage, inwieweit die parlamentsgesetzlichen Regelungen der Auswahlebene Entscheidungsspielräume eröffnen, schließt dieses Kapitel ab.

4th1 Das Wirtschaftlichkeitsgebot des § 12 Abs.1 Satz 1 und 


seine Einzelmerkmale

§ 12 Abs.1 Satz 1 umfasst unter der Überschrift „Wirtschaftlichkeitsgebot“ die vier Einzelmerkmale „ausreichend“, „zweckmäßig“, „wirtschaftlich“ und „Maß des Notwendigen“. Die Vorschrift war und ist wegen ihrer zentralen Bedeutung für die Gewährung von Leistungen und die Kontrolle der Leistungserbringung im Rahmen der Wirtschaftlichkeitsprüfung vielfach Gegenstand wissenschaftlicher Auseinandersetzung und der höchstrichterlichen Rechtsprechung.     

4th1.1 Stand der Diskussion

Nachfolgend soll ein zusammenfassender Überblick über den Stand der Diskussion gegeben werden. Diese soll anhand der Einzelmerkmale des Wirtschaftlichkeitsgebots erfolgen, nicht zuletzt, um die sich anschließende differenzierende Auseinandersetzung hiermit vorzubereiten. 

4th1.1.1 Zweckmäßig

Nach einer allgemeinen Definition ist eine Leistung zweckmäßig, wenn ein näher zu bestimmender medizinischer Zusammenhang zwischen dem Leistungsinhalt und dem Leistungsziel besteht.
 

Prägend für die Qualifizierung einer Leistung als „zweckmäßig“ sind danach die Begriffe Finalität und Eignung bzw. Wirksamkeit.

4th1.1.1.1 Finalität

Der Wortsinn des Kriteriums „zweckmäßig“ wird zumeist mit Formeln wie „dem Zweck gemäß“ oder „geeignet, den Zweck zu erreichen“ umschrieben.
 Der Aspekt der Finalität erschließt sich bereits aus dem so verstandenen Wortsinn. Die Verknüpfung einer Leistung mit einem Leistungszweck oder –ziel erhebt diesen zum maßgeblichen Beurteilungsmaßstab für den Einzelfall.
 

Einigkeit besteht weiter dahin, wie der Zweck, den es zu erreichen gilt, zu bestimmen ist. Unmittelbar aus § 12 Abs.1 lässt sich dies nicht herleiten, wohl aber in einer Zusammenschau mit weiteren Normen. Eine allgemein gehaltene Definition verlangt für die Qualifikation als zweckmäßig u.a.
, dass eine Leistung auf eines der in § 11 Abs. 1, Abs.2 und § 27 Abs. 1 Satz 1 genannten Ziele objektiv ausgerichtet sein muss.

4th1.1.1.2 Eignung und Wirksamkeit

Aus der den Wortsinn verdeutlichenden Umschreibung des Begriffs zweckmäßig folgt weiter, dass eine Leistung eine bestimmte Beschaffenheit aufweisen muss. Sie muss geeignet sein, den Zweck zu erreichen.

Gemeint ist damit eine näher zu beschreibende, allgemein zumindest hinreichende
  Wirksamkeit.

Präzisierend wird formuliert, nur solche Leistungen seien zweckmäßig, die nach  den Erfahrungssätzen der medizinischen Wissenschaft mit hinreichender Sicherheit die beabsichtigte Wirkung erzielen können.

Einigkeit besteht darin, dass die Wirksamkeit einer Leistung nach einem objektiven Maßstab zu bewerten ist und das Gesetz in § 2 Abs.1 Satz 3 mit der Formel „allgemein anerkannter Stand der medizinischen Erkenntnisse“ den entscheidenden Bezugspunkt vorgibt.
 In der Formulierung wird deutlich, dass „Zweckmäßigkeit“ keine Gewissheit des Erfolgseintritts verlangt; es geht vielmehr um eine medizinisch begründbare Prognose.
 Die Beurteilung der Zweckmäßigkeit erfolgt damit immer bezogen auf die Entscheidungssituation im konkreten Behandlungsfall (ex-ante Betrachtung).
  

Neben dem in § 2 Abs.1 Satz 3 verankerten Standard
 als Maßstab für die Wirksamkeit einer Leistung wird darauf verwiesen, dass sich die Zweckmäßigkeit auch nach „den Regeln der ärztlichen Kunst“ richte.
 Dies folge aus § 28 Abs.1; 2 und daraus, dass der dort verwendete Begriff „zweckmäßig“ mit dem des § 12 Abs.1 Satz 1 identisch sei.
 Das Einzelmerkmal zweckmäßig verlangt demnach eine im Kern medizinische Bewertung.

4th1.1.2 Ausreichend

Ausreichend ist eine Leistung, wenn sie nach Umfang und Qualität hinreichende Chancen für einen Heilerfolg bietet.
 Maßstab sind auch hier die Regeln der ärztlichen Kunst und der durch § 2 Abs.1 Satz 3 bestimmte Standard.
 Diesen Anforderungen muss eine Leistung im Einzelfall genügen.
 

Das Merkmal ausreichend markiert somit eine Untergrenze des Leistungsumfangs.
 Seine Funktion wird darin gesehen, einen quantitativen wie qualitativen Mindeststandard zu sichern.

In der Literatur wird teilweise eine eigenständige Bedeutung des Merkmals „ausreichend“ in Frage gestellt
 und für eine Interpretation plädiert, die in diesem Element nur die Kennzeichnung einer quantitativen Untergrenze sieht.
  

4th1.1.3 Maß des Notwendigen

Das Merkmal „Maß des Notwendigen“ wird als Übermaßverbot verstanden.
 Eine Leistung sei in diesem Sinne notwendig, wenn gerade sie nach Art und Ausmaß zur Zweckerzielung zwangsläufig, unentbehrlich und unvermeidlich ist.
 Berücksichtigt werden am Maßstab des Behandlungszieles alle Umstände des Einzelfalls.

Die primäre Funktion wird in einem „Systemschutz“ gesehen, der die Leistungsträger und das System der GKV im Ganzen vor finanzieller Überforderung schützen soll.
 Die Leistungen sollen finanzierbar und die Beiträge für die Mitglieder erträglich bleiben.

Für den Bereich der Versorgung mit Hilfsmitteln (§§ 27 Abs.1 Satz 2 Nr.3; 33) wird diesem Element auch die Funktion zugeschrieben, Zuständigkeitsbereiche zwischen der GKV und anderen Leistungsträgern abzugrenzen.
 

Ähnliches gelte für die Bestimmung der Versorgungsebene im Einzelfall, vor allem bei der Frage, ob eine ambulante (vertragsärztliche) oder stationäre Versorgung  (Krankenhausbehandlung) erfolgen soll.

Auch für das Einzelmerkmal „Maß des Notwendigen“ wird in der Literatur zum Teil problematisiert, ob ein eigenständiger Bedeutungsgehalt besteht. So wird auch hier  befürwortet, zur Klärung seiner Bedeutung das Merkmal „Maß des Notwendigen“ als nur quantitative Grenze zu begreifen.

4th1.1.4 Wirtschaftlich

Die Kriterien zweckmäßig, ausreichend und Maß des Notwendigen erfordern eine Bewertung einer Leistung nach Erkenntnissen der Medizin. Der Auswahlprozess ist insoweit medizinisch vorgeprägt. Dabei wird – ganz überwiegend – die Frage der Kosten der in Frage kommenden Leistung(en) ausgeblendet.

Einmütig wird „wirtschaftlich“ verstanden im Sinne des ökonomischen Prinzips als Umschreibung für ein bestimmtes Verhältnis von Kosten und Nutzen.
 

In der Literatur finden sich dabei verschiedene Varianten, die im Wesentlichen auf einer allgemein gehaltenen Formel, wonach ein „Kosten-Nutzen-Vergleich“ anzustellen sei, aufbauen.  

Hinsichtlich der Kostenseite wird auch von Aufwand
 gesprochen; der Nutzen wird präzisierend als „diagnostischer sowie therapeutischer Nutzen“
, als „Wirkung“
, als „Heilerfolg“
 oder einfach als „Erfolg“
 dargestellt. Die einzelnen Bezeichnungen werden dabei synonym verwendet. 

Ausgehend von dieser gedanklichen Grundlage finden sich differenzierendere, präzisierende oder auch erweiternde Definitionsansätze, die sich sowohl auf die nähere Konkretisierung der Nutzen- oder Kostenseite oder die näheren Anforderungen an die Bestimmung des Verhältnisses beider Eckgrößen zueinander beziehen. 

Das BSG verlangt für die Qualifizierung einer Leistung als „wirtschaftlich“ regelmäßig eine „begründbare Relation zwischen Kosten und Heilerfolg“
 oder, soweit es um die Versorgung mit Hilfsmitteln geht, „zwischen Kosten und Gebrauchsvorteil“
. 

4th1.1.4.1 Ermittlung des relevanten Nutzens

Die Frage, was genau unter „Nutzen“ zu verstehen ist, nimmt in der (juristischen) Literatur erstaunlich geringen Raum ein. Eine über die dargestellten Gleichsetzungen mit Begriffen wie Wirkung, Heilerfolg oder Gebrauchsvorteil hinausgehende Definition findet sich kaum.
 

Diese zurückhaltende Auseinandersetzung mit dem näheren Inhalt des Begriffs „Nutzen“ und seiner Funktion in einem Prozess der Abwägung mit den Kosten ist verständlich, soweit hierbei auf einen vorbestimmten, feststehenden Inhalt zurückgegriffen wird. 

Wird Nutzen schlicht verstanden als die erzielte (positive) „Wirkung“ einer Leistung oder als erzielbarer „Heilerfolg“, so würde mit diesem Verständnis von Nutzen lediglich auf das Ergebnis der Prüfung des Kriteriums „zweckmäßig“ zurückgegriffen. Zweckmäßigkeit setzt – wie dargestellt – voraus, dass nach dem durch § 2 Abs.1 Satz 3 vorgegebenen Standard eine Leistung geeignet (= wirksam) ist, um einen Heilerfolg herbeizuführen.  

Dies scheint tatsächlich der in der Literatur bevorzugte Ausgangspunkt für die Bestimmung des Nutzens einer Leistung zu sein.

Allerdings wird ergänzend verlangt, dass auf der Nutzenseite auch „Art, Dauer und Nachhaltigkeit des Heilerfolges“ zu berücksichtigen seien.
 Regelmäßig wird in diesem Zusammenhang auf die Rechtsprechung verwiesen und hierbei insbesondere auf die Entscheidungen des BSG zur Hippotherapie.
 

Das BSG hatte sich 1979 und 1981
 in drei Entscheidungen mit der Reittherapie und der Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung hierfür auseinander zu setzen. In allen Entscheidungen hatte sich das BSG auch mit Elementen des Wirtschaftlichkeitsgebotes zu befassen.
  

Die erste Entscheidung vom 07.11.1979
 betraf einen Anspruch nach dem BVG, wobei allerdings die Vorschriften über die Krankenhilfe der RVO und damit auch § 182 Abs..2 RVO entsprechend anzuwenden waren. 

Das BSG verwandte nicht den Begriff des Nutzens, sondern nahm zur Vergleichssituation und deren Voraussetzungen Stellung. Dabei brachte es zum Ausdruck, dass ein wesentliches Element für die Feststellung der Wirtschaftlichkeit ein Preisvergleich sei. Dieser setze indes voraus, dass zunächst „Feststellungen über eine ausreichende Leistungsgewährung zu treffen“ sind. „Nur bei Bejahung dieser Voraussetzung (gemeint: ausreichende Leistungsgewährung, Anm. d. Verf.) ist ein Preisvergleich überhaupt angezeigt“.
     

In der Entscheidung vom 22.07.1981
 präzisierte das BSG sein Verständnis des Begriffs wirtschaftlich, griff dabei aber ebenfalls nicht auf den Begriff „Nutzen“ zurück. Zur Feststellung der Leistungsvoraussetzungen „Notwendigkeit bzw. Wirtschaftlichkeit“
 verlangte das BSG Feststellungen, mit deren Hilfe eine „die Wirtschaftlichkeit begründbare Relation zwischen Kosten und Heilerfolg herzustellen ist“.
 

Es machte deutlich, dass hierzu eine Abwägung der Vorteile und Kosten der einen gegenüber denen einer anderen Leistungsalternative zu erfolgen habe.
 

Zu berücksichtigen sei hierbei insbesondere, ob eine durch eine der Leistungsvarianten „bewirkte Besserung (von, Einfg. d. Verf.) nur ganz kurzfristiger Natur“ sei. Zu prüfen sei stets, ob die Wirkung einer Leistung „durch weniger aufwendige Mittel (in vergleichbarer Zeit)“ erreicht werden könnte.
     

Auch in der dritten Entscheidung zur Hippotherapie vom 22.09.1981
 spricht das BSG nicht von einem Nutzen. Es verlangt die Ermittlung von Erfolgen und Kosten für die im Streit stehende Therapieform und für eine andere, herkömmlichen Behandlungsvariante. Zur Feststellung der gesetzlichen Leistungsvoraussetzungen verlangte das BSG den „Vergleich dieser Wirkungen und Kosten“, und zwar in Form einer „Gesamtbilanz“.
  

Festzustellen bleibt, dass das BSG in diesen häufig zitierten Entscheidungen nicht pauschal von Nutzen spricht, sondern präziser von Wirkung bzw. Heilerfolg. 
Um den von der Rechtsprechung zu Grunde gelegten Inhalt des Begriffs „wirtschaftlich“ zu erschließen, sind neben den dargestellten älteren Entscheidungen neuere bedeutsam, die sich mit dem Anspruch auf die Versorgung mit Hilfsmitteln nach §§ 27 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3; 33 auseinandersetzen.
   

Das BSG hat schon in früheren Entscheidungen
 entschieden, dass das Wirtschaftlichkeitsgebot auch im Bereich der Hilfsmittelversorgung anzuwenden ist und diese Linie auch unter Geltung des SGB V beibehalten.
 Zwar sei „ein Element der Notwendigkeit bereits in den Tatbestandsmerkmalen des § 33 Abs. 1 SGB V enthalten“, der Anspruch auf die Gewährung eines Hilfsmittels setze aber neben der „Erforderlichkeit im engeren Sinn“ auch die Wirtschaftlichkeit voraus.
  

Unter dem Kriterium „Notwendigkeit“
 bzw. „Erforderlichkeit“
 diskutiert das BSG die Frage des Umfangs der Versorgung mit einem Hilfsmittel. Notwendig in diesem Sinne sei diese nur, wenn eine „Behinderung nicht nur in einem unwesentlichen Umfang ausgeglichen“ werde.
 Dieses „Wesentlichkeits-Kriterium“ ergebe sich aus dem Krankheitsbegriff. Unerhebliche Störungen der natürlichen Körperfunktion begründeten keinen Anspruch auf Leistungen der Krankenversicherung.
 Hilfsmittel setzten allerdings nicht unmittelbar bei der Krankheit an, so dass es insoweit für die Wesentlichkeit des Ausgleichs „auch nicht unerheblich“ sei, „ob und inwieweit die Funktion gleichwertig und zumutbar ohne das Hilfsmittel ausgeglichen werden“ könnte.
 Entscheidend sei hierfür letztlich, welche „Gebrauchsvorteile“ das Hilfsmittel zu bieten vermöge.

Zur Frage der Wirtschaftlichkeit greift das BSG auf die in der zweiten Entscheidung zur Hippotherapie entwickelte Formel zurück und stellt fest, dass – auch im Bereich der Hilfsmittel-Versorgung – hierzu „eine begründbare Relation zwischen Kosten und Heilerfolg“ gehöre,
 wobei an die Stelle eines „Heilerfolges“ der „Gebrauchsvorteil“ des Hilfsmittels tritt.
 Demnach ist ein Hilfsmittel unwirtschaftlich, „wenn es eine Behinderung nur in einem unwesentlichen Umfang ausgleicht“ – es fehlt bereits an der Notwendigkeit – oder „wenn jede begründbare Relation zwischen Kosten und Gebrauchsvorteil fehlt“.
 

Im Fall der Versorgung mit einem Lese-Sprech-Gerät („Optacon“) stellt das BSG auf einen zeitlichen Mindestumfang der Nutzung ab, um den Gebaruchsvorteil zu bewerten.
 Die Grenze zieht das BSG dabei mit Hilfe einer „gegriffenen Größe“,
 mit deren Hilfe „die Handhabung unbestimmter Rechtsbegriffe erleichtert“
 werden soll. Um den Gebrauchsvorteil zu bestimmen, bedürfe es dabei einer Gesamtschau im Sinne einer „Würdigung der Gesamtheit der Anwendungsmöglichkeiten“ eines Hilfsmittels.
 Präzisierend wird eine Gewichtung der Wirkungen in qualitativer
 wie quantitativer Hinsicht verlangt, wobei letzterer Aspekt neben der regelmäßigen zeitlichen Nutzung (Nutzungsdauer) auch die Haltbarkeit („Lebensdauer“) des Hilfsmittels umfasst.
     

4th1.1.4.2 Ermittlung der relevanten Kosten

Zur Frage, welche Kosten in die Bewertung einzubeziehen sind, finden sich in der Rechtsprechung und der Literatur ebenfalls kaum detaillierte Aussagen.

Dies mag damit zusammenhängen, dass allgemein die Perspektive des Leistungsträgers zu Grunde gelegt wird. Für die Beurteilung der Kosten einer bestimmten Leistung wird regelmäßig auf die Vergütung oder auf den Abgabepreis abgestellt. Zum Teil finden sich Hinweise, dass bestimmte Folgekosten einer bestimmten Behandlungsentscheidung zu berücksichtigen seien; in diesen Fällen geht es aber nicht um eine über die Perspektive des einzelnen Leistungsträgers hinausgehende, etwa volkswirtschaftliche Betrachtung, sondern um Kosten für andere Leistungen, die abhängig von der Behandlungsentscheidung zu erbringen sind.
     

4th1.1.4.3 Nutzen-Kosten-Vergleich und Vorrangverhältnis 

In der Literatur wird allgemein davon ausgegangen, dass der Nutzen einer Leistung gegenüber den durch sie verursachten Kosten bei der Bewertung ihrer Wirtschaftlichkeit grundsätzlich vorrangig sei. Es ließe sich hinsichtlich der Kriterien des Wirtschaftlichkeitsgebotes von einem entsprechenden Stufenverhältnis
 zwischen der Zweckmäßigkeit und der Wirtschaftlichkeit einer Leistung sprechen. Auf die Wirtschaftlichkeit i.e.S. und damit auf den Preis komme es nur an, wenn zu der zu bewertenden Leistung mindestens eine in gleicher Weise zweckmäßige Alternative besteht.
 Die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit einer Leistung erfolge danach im Wege eines Vergleichs. Hergeleitet
 wird dieses Vorrangverhältnis aus der gesetzlichen Zielbestimmung des § 1 Abs.1;
 unter Geltung der RVO wurde auch direkt auf § 368e und ergänzend auf die Regelung in Nr. 10 Abs.1 Satz 1 AM-RL
 verwiesen.
 

Zum Teil finden sich das Vorrangverhältnis und die daraus folgende Bindung an eine vergleichende Bewertung der Wirtschaftlichkeit i.e.S. einschränkende Formulierungen: Gebe es nur eine medizinisch ausreichende, zweckmäßige und notwendige Leistung, so seien die Kosten „grundsätzlich nicht relevant“.
 Das Wirtschaftlichkeitsgebot erlange Bedeutung „vor allem dann, wenn verschiedene gleichwertige Leistungen ... zur Verfügung stehen ...“
 

Die Voraussetzungen, unter denen von dem Grundsatz abgewichen werden sollte, werden dabei im Einzelnen nicht genannt. 

Auch die Rechtsprechung geht grundsätzlich von einem Vorrangverhältnis und einer vergleichenden Bewertung der Wirtschaftlichkeit aus. In den früheren Entscheidungen zur Hippotherapie stellt das BSG ausdrücklich auf einen Vergleich zwischen zwei Behandlungskonzepten ab.
 

Weniger klar ist die Bindung an diesen Grundsatz in den Entscheidungen zur Versorgung mit Hilfsmitteln nach § 33. Das BSG verlangt zwar auch hier, dass ein Vergleich des Aufwandes verschiedener Versorgungsmöglichkeiten vorzunehmen ist. Ob diese vergleichende Betrachtung unter dem Kriterium der Erforderlichkeit oder aber bereits der Wirtschaftlichkeit i.e.S. stattfinden soll, wird dagegen nicht hinreichend deutlich. Einige Formulierungen weisen zumindest darauf hin, dass das BSG für den Bereich der Versorgung mit Hilfsmitteln die Wirtschaftlichkeit i.e.S. nicht nur als vergleichendes Bewertungskriterium versteht, sondern hierunter auch die Angemessenheit einer Leistung als solche prüfen möchte.
 in einer neueren Entscheidung
 präzisiert das BSG seine Ansicht dahin, dass mit der Forderung nach einer begründbaren Relation zwischen Kosten und Gebrauchsvorteil „keine zusätzliche Kosten-Nutzen-Erwägung gemeint“ sei. Sie sei nicht „immer zusätzlich zum Erfordernis der umfassenden Einsetzbarkeit des Hilfsmittels bzw. (bei einer Innovation) des Gebrauchsvorteils bei einem Grundbedürfnis“ anzustellen. Vielmehr könne sie „allenfalls dann geboten sein, wenn der zusätzliche Gebrauchsvorteil des Hilfsmittels im Alltagsleben eher gering, die allgemeinen Kosten im Vergleich zu einem bisher als ausreichend angesehenen Versorgungsstandard als unverhältnismäßig hoch anzusehen sind“.
       

4th1.1.4.4 Gesamtbilanz

Das in Literatur und Rechtsprechung dominierende Interpretationsmuster zeichnet sich vor allem dadurch aus, dass die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit i.e.S. einer Leistung letztlich im Wege einer Abwägungsentscheidung,
 einer Gesamtbetrachtung oder Gesamtbilanzierung
 erfolgen soll. 

Dies sei keine Kosten-Nutzen-Analyse im Sinne einer rein ökonomischen, kaufmännischen Rechnung.
 Die „begründbare Relation“ zwischen den Kosten einer Leistung einerseits und dem mit ihr zu bewirkenden Heilerfolg bzw. Gebrauchsvorteil andererseits erscheint als Ansatzpunkt, um verschiedene qualitativ-medizinische Aspekte in die Abwägung einzubeziehen.
    

4th1.2 Kernprobleme der Interpretation

Das hergebrachte Verständnis des Wirtschaftlichkeitsgebotes birgt einige Probleme in sich. Zunächst ist festzustellen, dass eine differenzierte, die selbstständige Bedeutung der Einzelmerkmale beachtende Interpretation nur in Ansätzen gelingt. Die unzureichende Trennung der Einzelmerkmale auf der Ebene der Definition wird noch dadurch verstärkt, dass letztlich auf einen Abwägungsprozess verwiesen wird, dem die wenig präzise Formel „begründete Relation“ zwischen Kosten und Nutzen einer Leistung zu Grunde gelegt werden soll.    

Die Vermischung der den Einzelmerkmalen zugeschriebenen medizinischen und ökonomischen Aspekte der Leistungsgewährung im Rahmen einer „globalen“ Abwägung führt dazu, dass sich kein klares Entscheidungsmuster ergibt. Eine solche Interpretation liefert kaum bestimmbare Kriterien für den tatsächlichen Stellenwert von im engeren Sinne ökonomischen Wertungen. Die im Bereich der vertragsärztlichen Versorgung zumindest faktisch über die Gewährung von Leistungen entscheidenden Mediziner
 sind zwar Experten hinsichtlich der medizinischen Beurteilung. Dies gilt aber nicht zwangsläufig für Abwägungsentscheidungen, die außermedizinische Faktoren umfassen. 

Schließlich ist noch auf die Bedeutung hinzuweisen, die dem Wirtschaftlichkeitsgebot mit seinen Einzelmerkmalen für die Kreation untergesetzlicher Normen zukommt. Als parlamentsgesetzliche Norm ist das Wirtschaftlichkeitsgebot Grenze bzw. Rahmen gleichermaßen für den Abschluss von Normverträgen wie den Erlass von Richtlinien durch die Bundesausschüsse. Die Frage, wie präzise die Einzelmerkmale und ihr Verhältnis untereinander bestimmt werden und welche Schlüsse hieraus für die Systematik des Wirtschaftlichkeitsbegriffs im SGB V insgesamt zu ziehen sind, ist entscheidend dafür, welche Gestaltungskraft dem Gesetz selbst zukommt und welcher Gestaltungsspielraum auf eine untere Ebene verlagert wird.                

4th1.3 Differenzierende Interpretation

Ziel einer differenzierenden Interpretation muss es danach sein, die Einzelmerkmale auf einen eigenständigen, klar abgrenzbaren Bedeutungsgehalt zu untersuchen und hieraus Rückschlüsse auf ihr Verhältnis zueinander zu gewinnen.

4th1.3.1 Zweckmäßig

Nach der hergebrachten Lesart des § 12 Abs.1 Satz 1 ist unter dem Merkmal „zweckmäßig“ die Frage zu diskutieren, ob eine oder mehrere medizinische Leistungen geeignet sind, um ein vorher definiertes Behandlungsziel zu erreichen. Diese Frage ist im Sinne einer Prognose mit Rückgriff auf den von § 2 Abs.1 Satz 3 beschriebenen Standard zu entscheiden. Der maßgebliche Bezugspunkt für die Qualifikation einer Leistung als zweckmäßig ist damit ein medizinischer. Funktion des Merkmals „zweckmäßig“ ist demnach die Steuerung der Auswahl unter verschiedenen Leistungsoptionen aus medizinischer Sicht.

4th1.3.1.1 Problembeschreibung

Diese Feststellung bedarf einer Ergänzung. In Teilen der Literatur wird der Problembereich unter dem Stichwort „komparativer Charakter“ von Zweckmäßigkeit
 ausdrücklich angesprochen: Unter dem Merkmal „zweckmäßig“ sollen demnach nicht nur geeignete, i.S. von „wirksamen“ Leistungen ausgewählt werden; vielmehr fordere der Begriff die Auswahl der bestgeeignetsten Leistung.
 Von gleichermaßen „zweckmäßigen“ Behandlungsvarianten sei dabei nur auszugehen, wenn sie sich medizinisch nicht unterscheiden ließen, also gleichwertig seien.
 

Mit der Frage, ob der Begriff „zweckmäßig“ einen „komparativen Charakter“ hat, ist zugleich – in der Literatur insoweit meist unausgesprochen – die Frage nach der systematischen Stellung dieses Einzelmerkmals im Zusammenspiel der allgemeinen Bestimmung des § 2 Abs.1 Satz 3, der den Anspruch auf Krankenbehandlung regelnden Grundnorm des § 27 Abs.1 sowie den für die ärztliche Behandlung präzisierenden § 28 angesprochen. 

Dieser wichtige Aspekt soll im Folgenden näher betrachtet werden.

4th1.3.1.2 „Zweckmäßig“ als dogmatische Schnittstelle 

In der Literatur wird „zweckmäßig“ innerhalb des § 12 Abs.1 Satz 1 als zentrales Einzelmerkmal
 identifiziert, welches die dogmatische Grundlage für die systematische Verknüpfung einer Reihe von Begriffen zur medizinischen Bewertung von Leistungen bildet.
       

Der Begriff stellt eine Art dogmatischer Schnittstelle zwischen den in der allgemeinen Vorschrift des § 2 Abs.1 Satz 3 niedergelegten generellen (Mindest-) Anforderungen an die Eignung („Wirksamkeit und Qualität“) von Leistungen und dem nach §§ 27 ff. gewährten Anspruch auf Leistungen in einem individuellen Behandlungsfall dar. „Zweckmäßig“ hat damit keine geringere Aufgabe zu erfüllen als die Umsetzung genereller Anforderungen unter Beachtung der besonderen Bedingungen des  Einzelfalls zu organisieren. 

4th1.3.1.3 Gewährleistungsfunktion

Als Schnittstelle zwischen § 2 Abs.1 Satz 3 einerseits und §§ 27 Abs.1 Satz 1; 27a ff. erfüllt das Einzelmerkmal „zweckmäßig“ zunächst die Funktion, die durch § 2 Abs.1 Satz 3 für alle Leistungen verbindlich vorgegebenen Mindestanforderungen hinsichtlich Wirksamkeit und Qualität im Einzelfall zu gewährleisten. 

Gefordert ist damit zunächst eine Auswahl derjenigen medizinischen Leistungen, die nach dem Bezugspunkt „allgemein anerkannter Stand der medizinischen Erkenntnisse“ (§ 2 Abs.1 Satz 3) generell geeignet sind, das definierte Behandlungsziel (§ 27 Abs.1 Satz 1) zu erreichen. 

Unter Geltung der RVO wurde „zweckmäßig“ ebenfalls als das Kriterium im Rahmen der Regelungen zur Krankenpflege angesehen, welches die Auswahl einer Leistung nach medizinischen Kriterien steuern soll.
 Die RVO enthielt im Gegensatz zum SGB V keine Vorschrift, die dem § 2 Abs.1 Satz 3 vergleichbar Mindestanforderungen hinsichtlich Wirksamkeit und Qualität parlamentsgesetzlich fixierte. Als gesetzliche Bezugspunkte für die Bestimmung, welche Leistungen „zweckmäßig“ sind, kamen dort neben den gesetzlichen Behandlungszielen der RVO
 noch die „Regeln der ärztlichen Kunst“ (§ 368e RVO) in Betracht. Die Mindestanforderungen an eine zweckmäßige Leistung waren aus diesem Rahmen heraus zu entwickeln; „zweckmäßig“ kam daher wesentlich die Funktion zu, den Kreis im Einzelfall überhaupt erbringbarer Leistungen abzugrenzen. 

In dieser Hinsicht hat der Begriff „zweckmäßig“ mit Inkrafttreten des SGB V an Bedeutung verloren.
  

Dies folgt zum einen daraus, dass § 2 Abs.1 Satz 3 nunmehr hinsichtlich der generellen Eignung einer Leistung einen verbindlichen Maßstab vorgibt.
 Zum anderen wirkt sich an diesem Punkt besonders aus, das gesetzlich eine Gestaltungsebene etabliert wurde, die den Auswahlprozess im individuellen Behandlungsfall maßgeblich beeinflusst. Das Gesetz schreibt die Aufgabe, über die generelle Eignung von Leistungen nach bestimmten Kriterien zu entscheiden, besonderen Bewertungsgremien zu.
   

Damit beschränkt sich die Gewährleistungsfunktion darauf, die generellen Vorgaben des § 2 Abs.1 Satz 3 im individuellen Behandlungsfall zur Anwendung zu bringen; „zweckmäßig“ i.d.S. sind damit zunächst die für die in Frage stehende Indikation generell geeignete Leistungen.  

4th1.3.1.4 Individualisierungsfunktion

Die Literatur stellt bei der Beschreibung des Inhalts von „zweckmäßig“ hauptsächlich auf den Begriff Wirksamkeit und den Maßstab für deren Beurteilung (§ 2 Abs.1 Satz 3) ab; als zweites Element wird zumeist der Aspekt der Finalität, also die Ausrichtung auf ein Behandlungsziel des § 27 Abs.1, betont.
 

Finalität hat dabei im Wesentlichen die Bedeutung eines verbindenden Elementes: Es wird aus dem Wortsinn von „zweckmäßig“ herausgelesen.
 Ein so verstandener Begriff vom „zweckmäßig“ geht allerdings über die beschriebene Gewährleistungsfunktion nicht hinaus. 

Weniger deutlich wird in der Literatur diskutiert, ob und in welcher Weise neben der generellen Eignung einer Leistung individuelle Gesichtspunkte hinzutreten müssen. 

Gerade an diesem Punkt zeigt sich aber die eigenständige Bedeutung, die dem Einzelmerkmal „zweckmäßig“ im Zusammenspiel der §§ 2 Abs.1 Satz 3; 12 Abs.1 Satz 1 und 27 Abs.1 Satz 1 zukommt.

Schon die Wahl des Begriffs „Wirksamkeit“ in § 2 Abs.1 Satz 3 im Vergleich zu „zweckmäßig“ in §§ 12; 28 Abs. 1 und 2 deutet darauf hin, dass eine Bedeutungsidentität nicht gemeint ist. „Wirksamkeit“ verwendet das Gesetz in Bestimmungen, die allgemeine Anforderungen festlegen (etwa § 2 Abs.1 Satz 3; § 2 Abs. 4). „Zweckmäßig“ in seiner Verwendung in § 12 Abs.1 Satz 1, vor allem auch in § 28 Abs.1 Satz 1; Abs.2 Satz 1 bezieht sich zumindest hier direkt auf einen individuellen Behandlungsfall. Da auch die Wirksamkeit einer Leistung nur mit Blick auf ein Leistungsziel bewertet werden kann (Indikationsbezug), führt auch das zusätzliche Element der Finalität nicht zu einem eigenständigen Bedeutungsgehalt von „zweckmäßig“.
 Das Gesetz könnte, wäre eine inhaltliche Identität gewollt, wie in § 2 Abs.4, auch im leistungsrechtlichen Wirtschaftlichkeitsgebot „Wirksamkeit und Wirtschaftlichkeit“ fordern.       

Neben der unterschiedlichen Wortwahl des Gesetzgebers spricht ein weiterer gesetzessystematischer Gesichtspunkt dafür, dass dem individuellen Element im Rahmen von „zweckmäßig“ entscheidendes Gewicht zukommt. Dieser ergibt sich daraus, dass das SGB V den Begriff „zweckmäßig“ u.a. auch in § 28 Abs.1 Satz 1; Abs. 2 Satz 1 verwendet, um den Inhalt der ärztlichen bzw. zahnärztlichen Tätigkeit im Rahmen der ärztlichen bzw. zahnärztlichen Behandlung zu beschreiben.  

§ 28 ist als Grundnorm für den gesamten Bereich der Krankenbehandlung ausgestaltet. Sie präzisiert zum einen die Voraussetzungen für einen Anspruch auf  Krankenbehandlung in der Form der ärztliche Behandlung nach §§ 11 Abs.1 Satz 1 Nr.4; 27 Abs.1 Satz 2 Nr.1.
 Sie wirkt zum anderen darüber hinaus auf die Vorschriften ein, mit denen die nach § 27 Abs.1 Nr. 3 bis 6 gewährten Leistungsansprüche ausgestaltet werden. im Fall der Krankenhausbehandlung (§ 27 Abs.1 Satz 2 Nr.5) geschieht dies etwa dadurch, dass in § 39 Abs.1 Satz 3 auf § 28 Abs.1 verwiesen wird. Im Falle verordneter Leistungen (§ 27 Abs.1 Satz 2 Nr. 3), etwa Arznei- und Verbandmittel nach § 31, Heilmittel nach § 32 oder Hilfsmittel nach § 33, erfolgt dies dadurch, dass deren Verordnung zum Bestandteil der ärztlichen Tätigkeit i.S.d. § 28 Abs.1 Satz 1 erklärt wird.
 

§ 28 Abs.1 Satz 1 definiert als ärztliche Behandlung die „Tätigkeit des Arztes, die ... nach den Regeln der ärztlichen Kunst ausreichend und zweckmäßig ist“.
 Ärztliche Tätigkeit i.S.d. § 28 Abs.1 Satz 1 umfasst dabei das persönliche oder vom Arzt verantwortete Erbringen von Leistungen.

Die genaue Bedeutung der Formel „Regeln der ärztlichen Kunst“ und ihr Verhältnis zu der Regelung des § 2 Abs. 1 Satz 3 ist nicht abschließend geklärt.

Die „Regeln der ärztlichen Kunst“ werden als Zusammenfassung der anerkannten Grundsätze und Methoden der Medizin verstanden;
 eine Behandlung muss sich hiernach am allgemein anerkannten Erkenntnisstand der medizinischen Wissenschaft orientieren.
 Grundsätze der Anwendung der Medizin finden sich etwa im ärztlichen Berufsrecht.

Problematisch ist vor allem, ob aus dem zu den arztrechtlichen Prinzipien gerechneten
 allgemeinen, unbedingten Heilauftrag des Arztes und der „Autonomie des Arztberufs“ ein Konflikt mit den allgemeinen Anforderungen an Leistungen in § 2 Abs. 1 Satz 3 oder dem Wirtschaftlichkeitsgebot erwächst. Zum einen wird betont, dass die „Regeln der ärztlichen Kunst“ mit dem „Stand der medizinischen Erkenntnisse“ korrespondieren.
 Zum anderen sollen die Regeln der ärztlichen Kunst es gebieten, in Fällen des Heilversuchs auch Methoden einzusetzen, die „nicht mit letzter Sicherheit“ unbedenklich und wirksam sind
 und Außenseitermethoden, soweit sie sich als alleinig erfolgreiches Mittel erweisen, zu Lasten der GKV erbracht werden dürfen
.          

Dem Gesetz wird sich ein Widerspruch zwischen den in § 2 Abs.1 Satz 3 für das gesamte System der GKV normierten Mindestanforderungen hinsichtlich der generellen Wirksamkeit von Leistungen und der Regelung des § 28 Abs. 1 Satz 1 bzw. Abs. 2 Satz 1 nicht entnehmen lassen.
 Es leuchtet kaum ein, dass das Gesetz einerseits allgemeine Anforderungen formulieren und sodann den für die Versorgung insgesamt grundlegenden Bereich der ärztlichen bzw. zahnärztlichen Behandlung hiervon ausnehmen wollte. 

Hinter der Diskussion um mögliche Widersprüche zwischen beiden Normen scheint daher die Unsicherheit darüber zu stecken, wie die Anforderungen an den wissenschaftlichen Wirksamkeitsnachweis im Einzelfall umzusetzen und eine mögliche Konkurrenz zwischen (natur-) wissenschaftlicher Erkenntnis und ärztlicher Erfahrung aufzulösen sein soll. Dabei handelt es sich um ein Problem der Interpretation des § 2 Abs. 1 Satz 3; es geht letztlich noch immer um die Frage, ob und unter welchen Voraussetzungen in einem individuellen Behandlungsfall von den generellen Vorgaben abgewichen werden darf. In der jüngsten Rechtsprechung des BSG zum sog. Off-Label-Use zeichnet sich insoweit eine interessante Entwicklung ab.
 Da zumindest von einer Übereinstimmung der normativen Umsetzung der „Regeln der ärztlichen Kunst“ in § 28 Abs. 1 Satz 1 mit den allgemeinen Anforderungen des § 2 Abs. 1 Satz 3 auszugehen ist, bedarf es an dieser Stelle keiner abschließenden Bewertung. 

Auch § 28 Ans.1 Satz 1 fordert, dass Leistungen „zweckmäßig“ sein müssen. Dabei kommt diesem Begriff keine andere inhaltliche Bedeutung zu als in § 12 Abs.1 Satz 1.
 

Die vom Gesetzgeber gewählte Form der Regelung lässt Rückschlüsse auf die Interpretation des § 12 Abs.1 Satz 1 zu. 

§ 27 Abs.1 Satz 1 gewährt Versicherten einen Anspruch auf Krankenbehandlung unter den dort genannten Voraussetzungen. § 28 Abs.1 Satz 1 ergänzt die Anspruchsnorm, ausdrücklich zunächst für Leistungen der ärztlichen Behandlung, indem für ärztliche Leistungen gefordert wird, dass diese ausreichend und zweckmäßig zu sein haben. 

Das Gesetz geht davon aus, dass zunächst auf der Grundlage von Leistungen, die  entsprechend § 2 Abs.1 Satz 3 generell geeignet sind und somit überhaupt für die ärztliche Behandlung zur Verfügung stehen, der Arzt die im individuellen Behandlungsfall erfolgversprechende Leistung bestimmt. § 28 Abs.1 Satz 1 selbst verknüpft dabei die ärztliche Tätigkeit mit den in § 27 Abs.1 Satz 1 definierten Behandlungszielen. Hiermit wird eine medizinische Bewertung möglicher Leistungen  mit Blick auf ein individuell definiertes Behandlungsziel gefordert.             

Nach der Systematik des Anspruchs auf Krankenbehandlung kommt § 12 Abs.1 Satz 1 erst zum Tragen, wenn die in §§ 27 Abs.1; 28 Abs.1 Satz 1 geregelten grundsätzlichen Voraussetzungen für einen Leistungsanspruch bestehen. „Zweckmäßig“ kommt dabei, da der Begriff in § 12 Abs.1 Satz 1 und in § 28 Abs.1 Satz 1 inhaltlich identisch ist, in beiden Zusammenhängen die Funktion zu, die medizinische Bewertung von Leistungen und deren Auswahl für den individuellen Behandlungsfall zu steuern.

4th1.3.1.5 Folgerungen

Ersichtlich verlangt dies, unter dem Begriff „zweckmäßig“ im Auswahlprozess über die generelle Eignung hinaus weitere Faktoren zu berücksichtigen.

In Literatur und Rechtsprechung gleichermaßen anerkannt ist, dass für die Bewertung einer Leistung im individuellen Behandlungsfall u.a. „Art, Dauer und Nachhaltigkeit“ eines erzielbaren Heilerfolges relevant sind.
 Allerdings vollzieht sich die Diskussion dieser Gesichtspunkte dort im Rahmen eines Abwägungsprozesses oder einer Gesamtbetrachtung unter dem Einzelmerkmal „wirtschaftlich“.
   

Diese Einordnung ist allerdings wenig überzeugend. Letztlich geht es bei der Berücksichtigung besonderer Umstände stets um die Frage, welche als generell geeignet bestimmten Leistungen im individuellen Behandlungsfall das Ziel am besten erreichen können. Die in der Formel „Art, Dauer und Nachhaltigkeit“ bereits präzisierten besonderen Umstände einer Behandlung sind ihrer Art nach Gegenstand der medizinischen Bewertung einer Leistung. 

Angesprochen sind dabei zum einen unter dem Begriff der Wirksamkeit erfassbare, aber individualisierungsbedürftige Faktoren, welche den Grad der Eignung einer Leistung im Einzelfall bestimmen. Unter „Art“ der Herbeiführung eines Heilerfolges kann etwa verstanden werden, ob sie besondere Risiken für den Versicherten mit sich bringt,
 oder ob sie – jenseits der Frage nach besonderen Risiken – schonender
 als andere generell geeignete Methoden zum Ziel zu führen verspricht. Unter „Dauer“ kann zu fragen sein, in welcher Zeit mit dem Eintritt des angestrebten Behandlungserfolges zu rechnen ist.
 Bei „Nachhaltigkeit“ geht es um die Frage, ob ein angestrebter Behandlungserfolg dauerhaft ist oder ob etwa weitere Behandlungen zu seiner längerfristigen Sicherung erfolgen müssten.
         

Nach Lage des jeweiligen Behandlungsfalls mag das Behandlungsziel z.B. einmal eher mit einer langsamer wirkenden Methode erreichbar sein, ein anderes mal mag eine rascher wirkende, dafür weniger schonende mehr Erfolg versprechen. 

Zudem werden die Umstände des einzelnen Behandlungsfalls aber auch durch (rein) individuelle Faktoren bestimmt. Diese sind kaum generalisierbar und lassen sich deshalb mit dem Begriff Wirksamkeit nicht abbilden. Zu denken ist etwa an die Bereitschaft des Versicherten, bei diagnostischen und therapeutischen Maßnahmen mitzuwirken („Compliance“). Damit ist in erster Linie zwar eine Frage der Kommunikation im Arzt-Patienten-Verhältnis angesprochen. Ernsthafte und vorhersehbare Compliance-Probleme müssen jedoch bei der prognostischen Bewertung der Erfolgswahrscheinlichkeit einer bestimmten medizinischen Maßnahme berücksichtigt werden. Sie werden damit als individueller Faktor Bestandteil der qualitativ-medizinischen Bewertung der Leistungsvarianten.

4th1.3.1.6 Maßstab

Maßstab bleibt auch bei der Bewertung besonderer Umstände einer Behandlung das definierte Behandlungsziel. Für die prognostische Betrachtung verschiebt sich dabei  gegenüber der Feststellung der generellen Eignung der Ansatzpunkt für die Beurteilung: Dadurch, dass neben weiteren generellen auch individualisierungsbedürftige und individuelle Faktoren in die medizinische Bewertung mit einfließen, reicht für die Beurteilung der Zweckmäßigkeit einer Leistung die Prognose, dass das Behandlungsziel als solches mit hinreichender Sicherheit erreicht werden wird, nicht aus.
 Erforderlich wird eine vergleichende, abwägende Bewertung. Dieser Prozess führt zur Ermittlung medizinisch gleichwertiger Behandlungsalternativen, die als zweckmäßig anzusehen sind. 

Möchte man von einem „komparativen Charakter“ von Zweckmäßigkeit
 sprechen, so ergibt sich dieser zumindest nicht zwingend aus dem Begriff als solchem. Sie folgt vielmehr daraus, dass sich der Ansatzpunkt für die anzustellende Erfolgs-Prognose abhängig davon verschiebt, inwieweit besondere Umstände in die medizinische Bewertung einzubeziehen sind. 

4th1.3.1.7 Vorrangverhältnis

Aus dem aufgezeigten systematischen Zusammenhang heraus lässt sich auch die Frage nach einem Vorrangverhältnis zwischen medizinischer und wirtschaftlicher Bewertung beantworten. 

Dieses aus § 1 Satz 1 herzuleiten,
 erscheint problematisch. § 1 Satz 1 ist erkennbar als allgemeine Aufgabenzuweisung ausgestaltet, die allenfalls als Auslegungsmaßstab herangezogen werden kann. Ein Vorrangverhältnis der beschriebenen Art vermag diese Norm aber nicht zu begründen. 

Weiterführend erscheinen dagegen die Hinweise auf §§ 182 Abs. 2; 368e RVO, da hier ein Vorrangverhältnis aus der anspruchsbegründenden bzw. die Auswahl steuernden Norm abgeleitet wird.

Sie sind allerdings, mit Blick auf die unterschiedliche Struktur der Regelungen der RVO und des SGB V, zu präzisieren und in die systematischen Überlegungen einzuordnen. 

Das SGB V organisiert mit Hilfe des Begriffs zweckmäßig die Auswahl von Leistungen im individuellen Behandlungsfall unter dem Gesichtspunkt der qualitativ- medizinischen Eignung.
  

Gegenüber der Regelung des § 12 Abs.1 Satz 1 sind die §§ 27; 28 systematisch insoweit vorrangig, als durch letztere der Leistungsanspruch im Einzelfall erst begründet wird.
 

Dem entspricht die Regelung des § 2 Abs.1 Satz 1, nach welcher den Versicherten die im dritten Kapitel des SGB V genannten Leistungen „unter Beachtung des Wirtschaftlichkeitsgebots (§ 12)“ zur Verfügung gestellt werden.  

Die systematische Struktur wird noch verdeutlicht durch die Mehrkostenregelung für den Bereich der zahnärztlichen Behandlung. Auch § 28 Abs. 2 Satz 1 fordert eine dem Maßstab der zahnärztlichen Kunst entsprechende „ausreichende und zweckmäßige“ Versorgung. § 28 Abs. 2 Satz 2 bestimmt, dass Versicherte bei Zahnfüllungen eine „darüber hinausgehende“ Versorgung wählen können, dann aber die Mehrkosten zu tragen haben. Ohne diese Regelung führte das Wirtschaftlichkeitsgebot dazu, dass entweder anzunehmen wäre, dass die Leistung das „Maß des Notwendigen“ überstiege
 oder aber als nicht „wirtschaftlich“ i.e.S. anzusehen wäre. Ein Leistungsanspruch würde hieran scheitern. 

§ 28 Abs. 2 Satz 2 entspricht damit der allgemeinen Regelung des § 2 Abs. 1 Satz 1, wonach das Wirtschaftlichkeitsgebot in dem Rahmen anzuwenden ist, der durch die leistungsbegründenden Normen vorgezeichnet wird. Gibt die leistungsbegründende Norm selbst vor, wie und nach welchen Kriterien Leistungen auszuwählen sind, wird der Anwendungsbereich des Wirtschaftlichkeitsgebots auf die darüber hinausgehenden Einzelmerkmale beschränkt.       

Hierfür spricht schließlich auch die Entstehungsgeschichte des SGB V. Das GRG
 betonte besonders die Wirtschaftlichkeit der Leistungsgewährung als wichtiges Ziel der Neuregelung.
 Im Vergleich zu den Vorläufer-Regelungen der RVO zeichnet sich das Wirtschaftlichkeitsgebot als Kern der gesetzlichen Umsetzung dieses Leitgedankens durch eine differenzierende Formulierung aus. Während § 182 Abs. 2 RVO
 die Merkmale „ausreichend“, „zweckmäßig“ und „Maß des Notwendigen“ enthielt, findet sich zusätzlich in § 12 Abs.1 Satz 1 „wirtschaftlich“.
 Letzteres Element fand sich allerdings in § 368e Satz 2 RVO in der negativen Formulierung „unwirtschaftlich“.
 Bei der Anwendung der §§ 182 Abs. 2; 368e RVO ergab sich das Problem, dass die Vorschriften in ihrem Wortlaut gerade mit Blick auf das Kriterium „wirtschaftlich“ bzw. „unwirtschaftlich“ nicht übereinstimmten. Auch wenn § 368e Satz 2 mit seiner Leistungsbeschränkung seinem Wortlaut nach auch für das Verhältnis zwischen Versicherten und Krankenkassen galt, so mag die unterschiedliche Regelung im Bereich des Leistungsrechts und des Kassenarztrechts als Grund dafür anzusehen sein, dass ökonomische Aspekte auch mit dem Merkmal „Maß des Notwendigen“ verknüpft wurden.
    

§ 12 Abs. 1 Satz 1 ermöglicht es hingegen, eine genaue Differenzierung zwischen medizinischen und ökonomischen Bewertungskriterien zu treffen. Soll das Merkmal „wirtschaftlich“ als den Anspruch begrenzendes Kriterium
 die ökonomische Bewertung steuern, ergibt sich zugleich, dass die medizinische Betrachtung den übrigen Einzelmerkmalen vorbehalten sein soll. 

Das systematische Verhältnis zwischen §§ 27 ff. und § 12 Abs.1 Satz 1 führt damit zu einer vorrangigen Bewertung der Zweckmäßigkeit einer Leistung, bevor ökonomische Fragen relevant werden. 

4th1.3.2 Ausreichend

Das Einzelmerkmal „ausreichend“ ist nach überwiegender Ansicht als medizinisch geprägtes Kriterium für die qualitative wie quantitative Bewertung von Leistungen anzusehen.
 Soweit es darum geht, einen qualitativen Mindeststandard für Leistungen zu sichern, entspricht die ihm zugeschriebene Aufgabe der Gewährleistungsfunktion des Merkmals „zweckmäßig“.
 Insoweit fehlt „ausreichend“ ein eigener Bedeutungsgehalt.
  

Dieser kann aber in der Sicherung eines quantitativen Mindestumfangs einer Leistung im individuellen Behandlungsfall gesehen werden. Während „zweckmäßig“ damit die medizinisch geprägte Bewertung und Auswahl von Leistungen hinsichtlich ihrer qualitativen Eignung steuert, ist „ausreichend“ das ergänzende Kriterium für die Menge oder das Maß dieser an sich geeigneten Leistung.
 „Ausreichend“ und „zweckmäßig“ sind dabei als Begriffspaar auch in § 28 Abs.1 enthalten; für „ausreichend“ gelten insoweit die Feststellungen zur Individualisierungsfunktion und den Folgerungen aus dem systematischen Zusammenhang entsprechend.
     

4th1.3.3 Maß des Notwendigen

Das Einzelmerkmal „Maß des Notwendigen“ wird allgemein als Übermaßverbot in dem Sinn verstanden, dass eine Leistung nur notwendig ist, wenn sie sowohl in qualitativer wie quantitativer Hinsicht unvermeidlich erscheint, um den Zweck der Behandlung zu erreichen.

„Maß des Notwendigen“ wird so als medizinisch geprägtes Bewertungs- und Auswahlkriterium beschrieben. Es soll eine, sich an die Feststellung „zweckmäßiger“ Leistungen anschließende, weitere Auswahl unter geeigneten Methoden unter der Prämisse des medizinisch unbedingt Erforderlichen steuern. Dieses Verständnis ließe sich mit der Beschränkung auf das „medizinisch Notwendige“ oder mit der entsprechenden, ebenfalls als Formulierung im SGB V verwendeten „medizinische(n) Notwendigkeit“ beschreiben.

Wie hinsichtlich des Merkmals „ausreichend“ stellt sich auch hier die Frage nach dem eigenständigen Bedeutungsgehalt. 

Der Wortsinn von „Maß“ (des Notwendigen) legt nahe, auch dieses Einzelmerkmal als eine quantitative Grenze für Leistungen anzusehen. Der Ursprung der Bedeutung liegt dabei in „angemessene, richtige Größe“ einerseits und „Menge, Ausdehnung, Richtung“ andererseits.
 Dem stehen andere Ausprägungen des Grundbegriffs „notwendig“ bzw. „Notwendigkeit“ gegenüber,
 die sich eher auf die Erbringung einer Leistung an sich, nicht so sehr auf das Ausmaß beziehen.
 

Auch hier lässt sich auf die Entstehungsgeschichte des SGB V und den Vergleich mit den Vorläuferbestimmungen in der RVO, §§ 182 Abs. 2; 368e RVO, verweisen. Die differenzierende Regelung des Wirtschaftlichkeitsgebotes durch das GRG führt dazu, dass ökonomische Elemente aus dem Kriterium „Maß des Notwendigen“ herausgelöst wurden.
 Ist „Maß des Notwendigen“ damit als Kriterium der medizinischen Bewertung anzusehen, ergibt sich hieraus hinsichtlich des Maßes oder der Menge einer an sich geeigneten Leistung ein – entsprechend dem Wortsinn – eigenständiger Regelungsgehalt. 

Ob dieses sich auch im Sinne eines qualitativ wirkenden Übermaßverbotes sagen lässt, hängt weitgehend von dem Verständnis des Einzelmerkmals „zweckmäßig“ ab. Erkennt man als wesentlichen Inhalt von „zweckmäßig“ die Individualisierungsfunktion an, verbleibt für eine weitergehende medizinische Bewertung im individuellen Behandlungsfall kein Raum. 

Werden hiernach generelle wie individualisierbare und individuelle Faktoren umfassend berücksichtigt, können mehrere Leistungen nur dann als (gleichermaßen) zweckmäßig qualifiziert werden, wenn sie medizinisch gleichwertig sind. Gibt es nur eine qualitativ geeignete Leistung, bestimmt die Zweckmäßigkeit zugleich das qualitativ medizinisch „zwingend erforderliche“. 

Sind mehrere Leistungen qualitativ medizinisch gleichwertig, ist es denkbar, dass nicht alle dieser Leistungen sich tatsächlich auf dieses Maß beschränken; es mag etwa Leistungen geben, die einen über das definierte Behandlungsziel hinausgehenden positiven Effekt und damit einen zusätzlichen Nutzen aufweisen.         

Eine weitergehende Bewertung in diese Richtung ist nach der Funktion des Wirtschaftlichkeitsgebotes als leistungsbegrenzende Norm nicht geboten. Solange das Plus an Effekten als positiv oder zumindest neutral anzusehen ist, bedarf es aus medizinischen Erwägungen heraus keiner Reduzierung auf einen (noch) „zweckmäßigen“ Kern. Die dahinter stehende Frage nach einem zusätzlichen medizinischen Aufwand ist ein ökonomischer Aspekt, der unter dem Einzelmerkmal „wirtschaftlich“ zu bewerten ist, soweit hiermit Mehrkosten verbunden sind.        

Dem Einzelmerkmal „Maß des Notwendigen“ kommt damit als Pendant zu „ausreichend“ die Funktion eines Begrenzungskriteriums für die Quantität einer Leistung zu. Auch das „Maß des Notwendigen“ bestimmt sich, entsprechend seines Bezugs auf die qualitativ-inhaltlich als zweckmäßig bestimmte Leistung, im Wege einer prognostischen Betrachtung. 

4th1.3.4 Wirtschaftlich

Das Einzelmerkmal „wirtschaftlich“ hat nach dem Stand der Diskussion vor allem zu gewährleisten, dass neben den medizinischen Aspekten auch die Kosten, die mit einer Leistung verbunden sind, bewertet und damit bei der Entscheidung über Leistungen berücksichtigt werden. Einigkeit besteht auch darin, dass „wirtschaftlich“ als Ausdruck des ökonomischen Prinzips ein günstiges Verhältnis von Nutzen und Kosten fordert. Weniger klar ist hingegen der Diskussionsstand hinsichtlich der näheren Ausgestaltung dieser Formel. Neben dem bereits erörterten Verhältnis zwischen der Zweckmäßigkeit und der Wirtschaftlichkeit von Leistungen (Vorrangverhältnis)
 gilt dies vor allem für die Frage, wie genau der Nutzen im Rahmen einer Kosten-Nutzen-Relation zu bestimmen ist.       

4th1.3.4.1 Vergleichende Bewertung 

Literatur und Rechtsprechung gehen weitgehend davon aus, dass die „Günstigkeit“ des Verhältnisses von Nutzen und Kosten einer Leistung im Wege des Vergleichs mit einer anderen, ebenso zweckmäßigen Leistung zu bewerten sei. Zu bewerten seien damit mindestens zwei Kosten-Nutzen-Verhältnisse. Gebe es nur eine zweckmäßige Leistung, bedürfe es keines Vergleichs.
 

Letzteres ist im Grundsatz anerkannt. Teilweise gibt es Ansätze, nach denen auch in diesem Fall eine „Günstigkeit“ zu ermitteln sei, und zwar im Sinne einer Angemessenheit der Kosten.
 Legt man, wie hier, ein striktes Vorrangverhältnis zwischen Zweckmäßigkeit und Wirtschaftlichkeit zu Grunde, verbleibt für diese Überlegungen allerdings kein Raum.   

4th1.3.4.2 Ermittlung des relevanten Nutzens

Um die Wirtschaftlichkeit i.e.S. einer Leistung bewerten zu können, ist zunächst ihr „Nutzen“ zu ermitteln. Festzustellen ist dabei zunächst, dass „Nutzen“ in diesem Zusammenhang kein gesetzliches Kriterium
 ist. Es handelt sich vielmehr um einen Hilfsbegriff, um das gesetzliche Kriterium „wirtschaftlich“ zu definieren. Soweit in Literatur oder Rechtsprechung ausgeführt wird, was als Nutzen in die ökonomische Bewertung einfließen soll, werden Begriffe wie „Heilerfolg“ oder „Wirkung“ mit Nutzen gleichgesetzt.
 Diese Begriffe bezeichnen die gesetzlichen Bezugspunkte zur Ermittlung „zweckmäßiger“ Leistungen. Entsprechend lässt sich feststellen, dass Literatur und Rechtsprechung zur Bestimmung des „Nutzens“ einer Leistung im Rahmen der ökonomischen Bewertung auf die medizinische Bewertung und die hiernach erfolgte Auswahl zurückgreifen.

Es ergibt sich die Frage, ob hierdurch der Inhalt von „Nutzen“ vorbestimmt wird oder ob dieser im Rahmen der ökonomischen Bewertung unabhängig hiervon zu bestimmen ist. 

4th1.3.4.3 Vorbestimmung des relevanten Nutzens

Mit dem Vorrangverhältnis zwischen Zweckmäßigkeit und Wirtschaftlichkeit ist entschieden, dass unter „wirtschaftlich“ i.e.S. nur eine vergleichende Bewertung zweckmäßiger Leistungen in Betracht kommt. Die Auswahl unter ökonomischen Gesichtspunkten beschränkt sich also darauf, die Kosten-Nutzen-Verhältnisse mindestens zweier zweckmäßiger Leistungen zu vergleichen. Dies folgt letztlich aus dem systematischen Verhältnis der §§ 12 Abs.1 Satz 1; 27 Abs.1; 28 Abs.1 Satz 1; Abs.2 Satz 1.  

Hiermit ist nicht denknotwendig auch eine Vorbestimmung des für die Kosten-Nutzen-Relation relevanten Nutzens verbunden. 

So zeichnet sich etwa der ökonomische Nutzenbegriff gerade durch seine Mehrdimensionalität aus: Je nach gewählter Betrachtungsperspektive können sehr unterschiedliche Parameter als positive Effekte einer Maßnahme betrachtet und als „Nutzen“ dargestellt werden.
 

Zieht man die § 12 Abs.1 Satz 1 zu Grunde liegende Perspektive der Bewertung medizinischer Leistungen heran, ergeben sich Argumente gegen einen offenen und für einen vorbestimmten Nutzenbegriff.   

§ 12 Abs.1 Satz 1 steuert maßgeblich den Prozess der Auswahl von Leistungen im individuellen Behandlungsfall. Die in diesem Rahmen vorzunehmenden Bewertungen einzelner Leistungen sind damit Bestandteil dieses Auswahlprozesses. Die ökonomische Bewertung unter dem Einzelmerkmal „wirtschaftlich“ stellt sich als ein Element einer umfassenderen Bewertung dar. Der gesamte Bewertungsprozess erfolgt mit Blick auf gesetzliche Bezugspunkte. Dabei handelt es sich in erster Linie um § 27 Abs.1 Satz 1, die anspruchsbegründende Norm, in zweiter Hinsicht um § 2 Abs.1 Satz 3, den gesetzlich definierten Standard für Leistungen. Werden die gesetzlichen Einzelmerkmale des Wirtschaftlichkeitsgebotes durch einheitliche Bezugsnormen eingerahmt, so definiert sich hiermit eine Bewertungsperspektive. Für die ökonomische Bewertung bedeutet dies, dass sich der Inhalt von Nutzen aus diesem Rahmen ergeben muss. Damit sind genau die Parameter relevant, die auch der Bewertung der Zweckmäßigkeit zu Grunde zu legen sind. Es ist deshalb von einem durch die vorhergehende medizinische Bewertung vorbestimmten Nutzenbegriff auszugehen.                

4th1.3.4.4 Ermittlung der relevanten Kosten

Soweit sich Rechtsprechung und Literatur näher zu der Frage äußern, wie die für einen Vergleich heranzuziehenden Kosten zu bestimmen sind, wird zumeist auf die direkten, unmittelbar durch die Leistung verursachten Kosten verwiesen. Dieser Ansicht ist zuzustimmen. 

Ist abzusehen, dass eine Behandlungsmaßnahme in mehreren Schritten erfolgen muss, können diese Art von Folgekosten einzubeziehen sein. Insbesondere im Bereich der Versorgung mit Hilfsmitteln kann der Aspekt eines möglichen Ersatzbedarfs hier eine Rolle spielen.   

Ebenso wie „Nutzen“ ist auch der Begriff der „Kosten“ als Hilfsbegriff für die Definition des Einzelmerkmals „wirtschaftlich“ anzusehen. Es ergibt sich insoweit ebenfalls die Frage, welche Perspektive zu wählen ist. Der aufgezeigte Rahmen für die Bewertung der einzelnen Leistungen gilt dabei auch für die relevanten Kosten.    

4th1.3.4.5 Das Verhältnis von Nutzen und Kosten

Aus der Vorbestimmung des Nutzens und der eingeschränkten Berücksichtigung der Kosten folgt für den Vergleich der Nutzen-Kosten-Relationen verschiedener Leistungsvarianten, dass letztlich die Kostenseite entscheidet. Damit kommt es bei gleicher Zweckmäßigkeit verschiedener Leistungsvarianten auf den Preis der Leistung an. 

Wirtschaftlichkeit i.e.S. heißt „strikte Preisgünstigkeit“. Wirtschaftlich i.e.S. ist die preisgünstigste unter mehreren zweckmäßigen Leistungen. Fehlt die Vergleichbarkeit, weil nur eine Leistung zweckmäßig ist, ist sie in diesem Sinn auch strikt preisgünstig. 

4th2 Die gesetzliche Ausgestaltung des Wirtschaftlichkeits- 


gebotes und Ansätze seiner Modifikation 

Dem Wirtschaftlichkeitsgebot des § 12 Abs.1 Satz 1 lassen sich drei die Auswahlebene prägende Grundsätze entnehmen, nämlich

· der Grundsatz der Einzelfallbindung,

· der Grundsatz der strikten Vorrangigkeit medizinischer Bewertungen und

· der Grundsatz der strikten Preisgünstigkeit.

Diese parlamentsgesetzlich verankerten Grundsätze sind dabei der zentrale Maßstab für eine untergesetzliche Ausgestaltung des Wirtschaftlichkeitsgebotes. Dies gilt insbesondere für die Richtlinien nach § 92 Abs.1 Satz 1, die der generellen Steuerung des Auswahlprozesses von Leistungen in einem individuellen Behandlungsfall dienen.
 Der Grundsatz des Vorrangs des Gesetzes verlangt dabei insbesondere, dass die generell-abstrakten untergesetzlichen Normen die Einhaltung des Grundsatzes der strikten Vorrangigkeit medizinischer Bewertungen beachten.      

Das Wirtschaftlichkeitsgebot des § 12 Abs.1 Satz 1 ist daneben aber auch ein wichtiger Bezugspunkt für eine weitere Ausgestaltung auf parlamentsgesetzlicher Ebene. Dabei hat der Gesetzgeber im Zuge jüngerer Änderungen des SGB V Normen geschaffen, die ihrem Wortlaut nach eine parlamentsgesetzliche Modifikation der genannten Grundsätze bedeuten könnten.

Dies gilt in erster Linie für § 106; insbesondere § 106 Abs.2a Nr. 4
 und § 129 Abs.1.
  

Das Instrument der Wirtschaftlichkeitsprüfung verdient wegen seiner grundsätzlichen Bedeutung bei der Steuerung der vertragsärztlichen Versorgung eine etwas ausführlichere Darstellung.  

4th2.1 Wirtschaftlichkeitsprüfung

Das gegenwärtige System der GKV mit dem prägenden Naturalleistungsgrundsatz ist dadurch gekennzeichnet, dass die Erbringer medizinischer Leistungen und die Kostenträger in aller Regel nicht identisch sind. Die Leistungserbringer
 verfolgen in dieser Konstellation andere Ziele als die Krankenkassen. 

Das SGB V verpflichtet deshalb in §§ 12 Abs. 1; 70 Abs. 1 Satz 2 auch die Leistungserbringer, nicht nur mit Blick auf ihr eigenes Unternehmen, sondern auch auf die Versorgung der Versicherten wirtschaftlich zu handeln.

Soll das Wirtschaftlichkeitsgebot eine reale Steuerungswirkung entfalten, wird man ohne ein Kontrollverfahren und eine Sanktionierung von Verstößen nicht auskommen. 

4th2.1.1 Regelung der Wirtschaftlichkeitsprüfung

Das SGB V enthält keine einheitliche Regelung der Wirtschaftlichkeitsprüfung für die vertragsärztliche Versorgung einerseits und den stationären Sektor andererseits. Gemeinsam ist den gesetzlichen Regelungen indes, dass sie sich auf die Grundlagen der Prüfverfahren beschränken und die weitere Ausgestaltung in den Bereich untergesetzlicher Normierung delegieren. 

Für den Bereich der stationären Versorgung findet sich in § 113 eine sehr rudimentäre gesetzliche Regelung. Sie unterscheidet sich wesentlich von dem Verfahren nach § 106. Kennzeichnend ist der Einsatz eines externen (Wirtschafts-) Prüfers, dessen Auswahl den Landesverbänden der Krankenkassen, den Verbänden der Ersatzkassen und dem Landesausschuss des Verbandes der privaten Krankenversicherung obliegt (§ 113 Abs. 1 Satz 1). Nach § 113 Abs. 2 muss der Prüfer unabhängig sein und ist an Weisungen nicht gebunden, die Krankenhäuser sind nach § 113 Abs. 3 zur Mitarbeit, insbesondere zur Vorlage von Unterlagen und zur Erteilung von Auskünften verpflichtet. Ansonsten beschränkt sich das Gesetz darauf anzuordnen, dass das Prüfungsergebnis bei der nächstmöglichen Pflegesatzvereinbarung „zu berücksichtigen“ ist (§ 113 Abs. 4). 

Aufgrund der nur geringen parlamentsgesetzlichen Regelungsdichte ergeben sich hieraus keine weiterführenden Erkenntnisse. Die weitere Darstellung wird sich deshalb auf die Regelung des § 106 beschränken.      

Für den Bereich der vertragsärztlichen Versorgung bildet § 106 die zentrale gesetzliche Vorschrift. Sie ist nach teils weitgehenden Änderungen
 heute sehr umfangreich und wenig übersichtlich.    

4th2.1.1.1 Gegenstand der Regelung 

Gegenstand der Regelung des § 106 ist die Wirtschaftlichkeit in der „vertragsärztlichen Versorgung“, die ihrem sachlichen Gegenstand nach durch § 73 Abs. 2, ihrem personalen Gegenstand nach durch § 95 Abs.1 Satz 1 definiert wird. 

Die Prüfung bezieht sich gemäß § 106 Abs. 1 und Abs. 2 Satz 1 auf die Wirtschaftlichkeit von Leistungen, die in der vertragsärztlichen Versorgung erbracht werden. Personal erfasst werden hiernach die zugelassenen Vertragsärzte, die ermächtigten Ärzte und die ermächtigten ärztlich geleiteten Einrichtungen.
    

4th2.1.1.2 Zuständigkeiten und Abgrenzungen

§ 106 Abs. 4 Satz 1 weist die Zuständigkeit für die Wirtschaftlichkeitsprüfung besonderen „gemeinsamen“ Prüfungs- und Beschwerdeausschüssen zu.
 

Diese werden „bei“ den Kassenärztlichen Vereinigungen eingerichtet, die auch deren Geschäftsführung übernehmen und somit deren ordnungsgemäße Arbeit sicherstellen.
 Durch die gesetzliche Formulierung ist allerdings klargestellt, dass es sich bei den Ausschüssen nicht um Teile der Organisation der Kassenärztlichen Vereinigungen, sondern um rechtlich selbstständige Einrichtungen der gemeinsamen Selbstverwaltung handelt, denen Behördeneigenschaft i.S.d. § 1 Abs. 2 SGB X zukommt.
    

Die Tätigkeit der an der vertragsärztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer unterliegt nicht nur der Wirtschaftlichkeitsprüfung nach § 106. Daneben existieren vielmehr verschiedene andere Prüfungen, die nach tatbestandlichen Voraussetzungen, Rechtsfolgen und Zuständigkeiten jeweils unterschiedlich geregelt sind. Zu nennen sind hierbei die Verfahren 
 

· zur sachlich-rechnerischen Prüfung (§ 85 Abs. 4), 

· zur Prüfung der Abrechnungen auf Plausibilität (Plausibilitätsprüfung nach § 83 Abs. 2),

· zur (individuellen) Qualitätsprüfung (§ 136),

· zur Honorarverteilung 

· zur Feststellung eines „sonstigen Schadens“.     

In diesem Zusammenhang braucht auf diese weiteren Verfahren nicht eingegangen zu werden.

4th2.1.1.3 Regelungssystem

Die besondere Komplexität der Regelung des § 106 beruht nicht zuletzt auf dem Nebeneinander verbindlicher gesetzlicher Vorgaben einerseits und der Delegation bzw. des Rückgriffs auf untergesetzliche Normierung andererseits.

Verbindlich regelt das Gesetz vor allem die Zuständigkeit (§ 106 Abs. 4 Satz 1) und die Grundsätze des Verfahrens (§ 106 Abs. 5). Hinsichtlich der Frage, nach welcher Art die Wirtschaftlichkeit zu prüfen ist, gibt das Gesetz zumindest verbindliche Prüfungsarten vor (§ 106 Abs. 2 Sätze 1 und 3) und gestaltet diese zum Teil weitergehend selbst aus (insbesondere § 106 Abs. 5a).

§ 106 Abs. 3 beauftragt die Landesverbände der Krankenkassen und die Verbände  der Ersatzkassen auf der einen und die Kassenärztlichen Vereinigungen auf der anderen Seite
 damit, das Verfahren zur Prüfung der Wirtschaftlichkeit nach § 106 Abs. 2 zu vereinbaren. Diese „Prüfvereinbarungen“ haben eine erhebliche praktische Bedeutung.   

Das Gesetz belässt es dabei nicht bei einem Regelungsauftrag für das Verfahren im eigentlichen Sinn. So erweitert es den Gestaltungsspielraum der Vertragspartner, indem es etwa zulässt, dass neben den obligatorischen weitere, fakultative (arztbezogene) Arten der Wirtschaftlichkeitsprüfung vereinbart werden können (§ 106 Abs. 2 Satz 4).   

Während die gesetzlichen Vorgaben im allgemeinen verbindlich und damit als Grenze zulässiger normvertraglicher Ausgestaltung anzusehen sind, stellt das Gesetz in der Fassung des ABAG
 einige Regelungen ausdrücklich zur Disposition der Vertragspartner (§ 106 Abs. 5a Satz 8). 

4th2.1.2 Grundlagen der Wirtschaftlichkeitsprüfung

4th2.1.2.1 Der Prüfungsmaßstab

Zweck der Wirtschaftlichkeitsprüfung ist die Überwachung der Wirtschaftlichkeit in der vertragsärztlichen Versorgung und damit die Durchsetzung des Wirtschaftlichkeitsgebotes.
 

Zwischen Leistungsanspruch bzw. der Leistungserbringung im Einzelfall und der Prüfung der Wirtschaftlichkeit besteht ein systematischer Zusammenhang. Dieser ist wesentlich dadurch geprägt, dass die Wirtschaftlichkeitsprüfung als Kontrollinstrument im Nachhinein konzipiert wurde.

Anzunehmen ist deshalb, dass § 106 als Maßstab für die Wirtschaftlichkeitsprüfung auf das Wirtschaftlichkeitsgebot der §§ 12 Abs. 1; 70 Abs. 1 Satz 2 und dessen Anforderungen an die ärztliche Tätigkeit zurückgreift. Damit besteht hinsichtlich des Wirtschaftlichkeitsbegriffs im Grundsatz Kongruenz.  

4th2.1.2.2 Das Wirtschaftlichkeitsgebot als Bezugspunkt 

Eine Analyse der Rechtsprechung des BSG und der Literatur zeigt, dass sehr weitgehend von einem einheitlichen Wirtschaftlichkeitsbegriff ausgegangen wird. Besonders deutlich wird dies für den Bereich der Zufälligkeitsprüfung (§ 106 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2), für den zumindest bis zur Neufassung des § 106 durch das GKV-GRG 2000
 einhellig auf die Kriterien der §§ 12 Abs.1 Satz 1; 70 Abs.1 Satz 2 abgestellt wurde. Hinsichtlich der Auffälligkeitsprüfung (§ 106 Abs. 2 Satz 1 Nr.1), vor allem mit Blick auf die Prüfung nach Durchschnittswerten, wird teilweise zumindest problematisiert, ob hiermit überhaupt die Wirtschaftlichkeit der ärztlichen Tätigkeit erfasst werden kann.

Die Änderungen des § 106 durch das GRG-2000 und zuletzt das ABAG
 geben Anlass, sich der Frage nach dem zugrundeliegenden Wirtschaftlichkeitsbegriff etwas näher zuzuwenden. Ob und inwieweit dieser mit dem des § 12 Abs.1 tatsächlich kongruent ist, lässt sich nur mit Hilfe einer entsprechend der gesetzlichen Regelung des § 106 Abs. 2 Satz 1 differenzierten Betrachtung beurteilen.  

4th2.1.3 Prüfungsarten und Prüfungsmethoden

§ 106 Abs. 2 Satz 1 nennt drei obligatorische Prüfungsarten
, nämlich

· die Prüfung nach Durchschnittswerten (§ 106 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 Var. 1),

· die Prüfung bei Überschreitung der Richtgrößenvolumen nach § 84 (§ 106 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 Var. 2) und

· die Zufälligkeitsprüfung (§ 106 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2).

Prüfungsmethoden bezeichnen hingegen die Art und Weise, in welcher der Sachverhalt ermittelt wird, welcher der Wirtschaftlichkeitsprüfung zu Grunde gelegt wird.

4th2.1.3.1 Wirtschaftlichkeit und die Prüfung nach Durchschnittswerten

4th2.1.3.1.1 Überblick über das Verfahren

Nicht nur die Gewährung von Leistungen innerhalb der GKV, sondern auch die Prüfung der Wirtschaftlichkeit selbst steht vor dem praktischen Problem begrenzter finanzieller und personeller Ressourcen: Eine umfassende Prüfung jedes einzelnen Arztes in jedem Abrechnungszeitraum ist für die Prüfgremien nicht leistbar. 

In der Praxis der Wirtschaftlichkeitsprüfung hat sich deshalb ein Verfahren herausgebildet, welches auf einem Vergleich der Abrechnungsdaten eines zu prüfenden Arztes mit zuvor ermittelten Durchschnittswerten beruht. Inzwischen ist die Prüfung nach Durchschnittswerten nicht nur vom Gesetzgeber ausdrücklich als obligatorische Prüfungsart festgeschrieben worden; ihr kommt im Sinne einer statistischen Vergleichsprüfung sogar der Charakter der Regelprüfmethode
 zu.

Allerdings gibt es in der aktuellen gesundheitspolitischen Diskussion um die weitere Reform der GKV Ansätze, die Prüfung nach Durchschnittswerten aus dem Katalog der gesetzlichen Prüfungsarten zu streichen.
  

4th2.1.3.1.2 Zur Methode
Die Fragen und Probleme, die der Einsatz der statistischen Vergleichsprüfung mit sich bringt, sind sehr vielschichtig;
 ihre Erörterung nimmt in Rechtsprechung und Literatur breiten Raum ein. Die Vielfalt der diskutierten Probleme lässt sch auf folgende Kernfragen
 reduzieren, mit deren Hilfe sich das Grundschema der statistischen Vergleichsprüfung skizzieren lässt.   

4th2.1.3.1.3 Bildung der Vergleichsgruppe

Ausgangspunkt für die statistische Vergleichsprüfung ist die Bildung von Vergleichsgruppen. Dabei handelt es sich um eine Verfeinerung der statistischen Methode und damit um eine Entscheidung, die den Prüfgremien obliegt.
 

Um sachgerechte Ergebnisse erzielen zu können, sind bei der Bildung der Vergleichsgruppen als Grundanforderungen zu beachten, dass

· der jeweilige Praxiszuschnitt der Ärzte vergleichbar ist,

· die zu bildende Vergleichsgruppe hinreichend homogen ist
 und

· die Vergleichsgruppe, den statistischen Anforderungen genügend, ausreichend groß ist.
.  

4th2.1.3.1.4 Bewertung des Abweichens von den Durchschnittswerten

Ist eine Vergleichsgruppe gebildet worden, werden aus den Abrechnungsdaten der einbezogenen Ärzte statistische Durchschnittswerte ermittelt. Ob der zu prüfende Arzt hiervon abweicht, ergibt sich dann aus den Leistungsübersichten der Kassenärztlichen Vereinigungen.
 Als bedeutsam für das Prüfverfahren werden dabei nur Überschreitungen der Durchschnittswerte angesehen. Dies ist problematisch, weil auch ein Unterschreiten ein Hinweis auf unwirtschaftliches Verhalten sein kann (Unterversorgung).
 Die Methode der statistischen Vergleichsprüfung stößt hier aber an die Grenzen ihrer Aussagekraft.

In der Rechtsprechung haben sich Grenzwerte herausgebildet, mit deren Hilfe sich bewerten lassen soll, ob und wie weitgehend ein bestimmter Grad des Überschreitens der Durchschnittswerte auf unwirtschaftliches Verhalten hindeutet.

Da jede Durchschnittswertbetrachtung eine gewisse Streuung nach oben und unten mit sich bringt, kann allein aus dem Überschreiten der Durchschnittswerte der Vergleichsgruppe hierauf noch nicht ohne weiteres geschlossen werden.
 Im Bereich dieser normalen Streuung liegt es nach der Rechtsprechung, wenn der Durchschnittswert der Vergleichsgruppe um bis zu 20% überschritten wird.
 Im Grundsatz
 kann in diesem Rahmen noch nicht auf Unwirtschaftlichkeit geschlossen werden.

An den Bereich der normalen Streuung schließt sich eine Übergangszone an; wird der Durchschnittswert um mehr als 20% überschritten, so soll sich nach der Rechtsprechung die Vermutung der Unwirtschaftlichkeit verdichten und sich eine Beweiserleichterung für die Prüfgremien ergeben.
 Um unwirtschaftliches Verhalten festzustellen, bedarf es in diesen Fällen aber weiterer Prüfmaßnahmen.
          

Ein offensichtliches Missverhältnis liegt dagegen vor, wenn die Abweichung der Werte des zu prüfenden Arztes von denen der Vergleichsgruppe so groß ist, dass sie regelmäßig zuverlässig auf unwirtschaftliches Verhalten schließen lässt.
 Diese Grenze ist erreicht, wenn die Überschreitung weder durch statistische Unwägbarkeiten noch allgemein durch Unterschiede in der Praxisstruktur oder in der Behandlungsweise erklärt werden kann.

Wird ein offensichtliches Missverhältnis festgestellt, hat dies nach der Rechtsprechung die Umkehr der Beweislast
 in dem Sinne zur Folge, dass es nunmehr Sache des Arztes ist, den sich ergebenen Anschein der Unwirtschaftlichkeit durch geeignete Tatsachen zu widerlegen.
 

Wo die Grenze zum offensichtlichen Missverhältnis anzusetzen ist, ist nicht einheitlich für alle Fälle bestimmbar.
 Den Prüfgremien wird hierbei ein Beurteilungsspielraum zugebilligt.
 

Die Vermutung unwirtschaftlichen Verhaltens kann auf zwei Wegen widerlegt werden:
 

· Es können Praxisbesonderheiten vorliegen, die einen Mehraufwand gegenüber den Praxen der Vergleichsgruppe rechtfertigen.

· Die Überschreitung der Durchschnittswerte kann durch Einsparungen an anderer Stelle ausgeglichen werden (kompensatorischer Minderaufwand).
 

Die Frage, welche Besonderheiten in der Praxis des geprüften Arztes als relevant anerkannt werden können, nimmt in Rechtsprechung und Literatur breiten Raum ein.
  

4th2.1.3.1.5 Problematische Grundannahme

Der Methode der statistischen Vergleichsprüfung liegt die Annahme zu Grunde, „dass die Ärzte im Allgemeinen nach den Regeln der ärztlichen Kunst verfahren und das Gebot der Wirtschaftlichkeit beachten, so dass die Durchschnittswerte einer hinreichend großen Zahl vergleichbarer Ärzte Rückschlüsse auf die Wirtschaftlichkeit der Behandlungs- und Verordnungsweise des geprüften Arztes zulassen.“.
 Das BSG spricht hierbei von einer gesetzlichen Fiktion, wonach davon auszugehen sei, dass der Durchschnitt der Fachgruppe insgesamt wirtschaftlich handele.
 

Diese Grundannahme, mit der sich die Methode der statistischen Vergleichsprüfung und damit die Prüfung nach Durchschnittswerten rechtfertigen lässt, ist  problematisch
 und wird deshalb in Teilen der Literatur
 kritisch betrachtet.
 Danach berge diese Form der Wirtschaftlichkeitsprüfung die Gefahr des  Verfälschens des Verhaltens der Ärzteschaft in sich,
 weil möglicherweise deren Hauptaugenmerk auf die Abrechnungen und dabei auf die Vermeidung von die Wirtschaftlichkeitsprüfung auslösenden Auffälligkeiten gerichtet wird.
       

4th2.1.3.1.6 Durchschnittswerte und Individualbezug

Trotz der dargestellten Probleme wird an die Prüfung nach Durchschnittswerten mit der Methode der statistischen Vergleichsprüfung der Anspruch gestellt, verlässliche Aussagen über die Wirtschaftlichkeit der ärztlichen Tätigkeit zu liefern.  

Ob dies tatsächlich der Fall ist, hängt wesentlich davon ab, inwieweit in dem Prüfungsverfahren ein Individualbezug hergestellt wird. 

Am weitesten geht der Ansatz, die Prüfung nach Durchschnittswerten stets mit der Methode der Einzelfallprüfung zu verknüpfen. Denkbar wäre die Variante, die statistische Vergleichsprüfung als Vorprüfung zu betrachten und (nur) für den Fall von Auffälligkeiten eine (strenge) Einzelfallprüfung durchzuführen.    

Ob dem Gesetz eine solch strikte Koppelung als zwingende Vorgabe zu entnehmen ist, ist fraglich. Die Formulierung des § 106 Abs. 2 Satz 1 Nr.1 Var.1 („Prüfung ... nach Durchschnittswerten“) spricht eher dafür, dass hier nicht nur der Anlass für Prüfmaßnahmen beschrieben wird, sondern dass die Feststellung von Abweichungen zu den Durchschnittswerten als solche bereits Bestandteil der eigentlichen Prüfung sein soll. Das Gesetz geht aber offenbar davon aus, dass im Rahmen von Auffälligkeitsprüfungen auch Einzelfallprüfungen stattfinden; § 106 Abs. 3 Satz 3 enthält insoweit einen Regelungsauftrag an die Vertragspartner der Prüfvereinbarungen, die Voraussetzungen festzulegen, unter denen diese durchzuführen sind. Daraus ist wiederum zu schließen, dass der gesetzlichen Regelung nicht ein Modell der Vorprüfung mit zwingender Einzelfallprüfung in jedem Prüfungsfall zu Grunde liegt. 

In der Rechtsprechung des BSG kristallisierte sich mit dem dargestellten Stufenmodell ein Konzept heraus, das mit in Grenzen variablen Schwellenwerten und Regeln zur Verteilung einer Darlegungs- und Beweislast arbeitet. Zum einen soll der Bezug zur Individualität des zu prüfenden Arztes und seines Handelns
 dadurch gewahrt werden, dass in Fällen, in denen im Sinne des Stufenmodells noch nicht von einem offensichtlichen Missverhältnis auszugehen ist („Übergangszone“), als weitere erforderliche Prüfmaßnahme Einzelfallprüfungen (mit Hochrechnung) durchgeführt werden.
 

Zum anderen sind in allen Stadien der Prüfung, von der Bildung der Vergleichsgruppen bis zur Prüfentscheidung, Praxisbesonderheiten zu berücksichtigen. Problematisch erscheint insoweit, wie Fälle zu behandeln sind, in denen der Fachgruppendurchschnitt oberhalb der Grenze zum offensichtlichen Missverhältnis überschritten wurde und der Arzt relevante Praxisbesonderheiten nicht vorbringen kann. Die Beweislastregel des BSG führt hier zur Annahme unwirtschaftlichen Verhaltens des Arztes, ohne dass eine Einzelfallprüfung durchzuführen wäre. In diesem Bereich lässt sich in bestimmten Fallkonstellationen daher ein Verharren an dem durch die Ermittlung der Durchschnittswerte gewonnenen statistischen Wirtschaftlichkeitsbegriff feststellen. 

4th2.1.4 Wirtschaftlichkeit und die Prüfung bei Überschreiten der 
Richtgrößenvolumen

4th2.1.4.1 Überblick über das Verfahren

§ 106 Abs. 2 Satz 1 Nr.1 sieht als zweite Variante der Auffälligkeitsprüfung die Prüfung bei Überschreiten der Richtgrößenvolumen nach § 84 vor. § 106 Abs. 5a enthält hierzu nähere Vorschriften. 

Bezugspunkt für die Prüfung sind die Richtgrößenvolumen nach § 84 Abs. 6 und 8 (§ 106 Abs.5a Satz 1). Gegenstand einer Prüfung dieser Art sind demnach nur verordnete Leistungen, namentlich Arznei- und Verbandmittel (§ 84 Abs.6 Satz 1) sowie Heilmittel (§ 84 Abs. 8 Satz 1). Wird bei der Prüfung nach Durchschnittswerten als Vergleichsmaßstab ein statistisch ermittelter (Durchschnitts-) Wert („Ist- Größe“) zu Grunde gelegt, so handelt es sich bei dem nach § 84 Abs. 6 vereinbarten Richtgrößenvolumen um eine normativ festgestellte Soll-Größe.
 

Mit dem ABAG
 wurde die rechtliche Grundlage für diese Form der Wirtschaftlichkeitsprüfung umgestaltet.
 Augenfällig ist zunächst, dass das Gesetz die neue, vereinheitlichende Bezeichnung „Richtgrößenvolumen“ in § 106 Abs. 2 Satz 1 Nr.1; Abs. 5a Satz 1 und in § 84 Abs.6 Satz 1 n.F. verwendet; daneben taucht in § 84 Abs. 6 noch der Begriff der Richtgröße auf.
 Der genaue Zusammenhang der Begriffe ist dem Gesetz nicht klar zu entnehmen. 

Nach § 84 Abs. 7 vereinbaren die Kassenärztliche Bundesvereinigung und die Spitzenverbände der Krankenkassen jeweils für ein Jahr Rahmenvorgaben für die Arzneimittelvereinbarungen, die gemäß § 84 Abs. 1 Satz 1 von den Landesverbänden der Krankenkassen und den Verbänden der Ersatzkassen gemeinsam mit der Kassenärztlichen Vereinigung getroffen werden. Die Arzneimittelvereinbarungen enthalten neben Zielvorgaben (§ 84 Abs.1 Satz 2 Nr.2) insbesondere ein Ausgabenvolumen für die insgesamt von den Vertragsärzten nach § 31 veranlassten Leistungen. 

Während das Ausgabenvolumen sich auf die Gesamtheit der Vertragsärzte im Gebiet der Vereinbarung bezieht, bezieht sich das Richtgrößenvolumen auf einen einzelnen Vertragsarzt. Es wird gesetzlich definiert als „das auf das Kalenderjahr bezogene Volumen der je Arzt verordneten Arznei- und Verbandmittel“ (§ 84 Abs. 6 Satz 1). Richtgrößen stellen insoweit eine Untergliederung des Richtgrößenvolumens dar. Die Richtgrößen sind dabei als Durchschnittswerte arztgruppenspezifisch und fallbezogen zu vereinbaren (§ 84 Abs. 6 Satz 1). Sie sollen zudem nach altersgemäßen Patientengruppen und Krankheitsarten bestimmt werden (§ 84 Abs. 6 Satz 2). Die Vertragspartner haben bei der Bestimmung der Richtgrößen die insoweit verbindlichen Rahmenvorgaben für die Gliederung nach Arztgruppen und den Fallbezug (§ 84 Abs.7 Satz 4) sowie für die altersgemäße Gliederung der Patientengruppen und der Krankheitsarten (§ 84 Abs. 7 Satz 5) zu beachten. 

Aus der gesetzlichen Regelung geht nicht eindeutig hervor, inwieweit einzelne Richtgrößen, das Richtgrößenvolumen und das in den Arzneimittelvereinbarungen enthaltene Ausgabenvolumen voneinander abhängen. Man wird daraus, dass die Vertragspartner bei der Bestimmung der Richtgrößen die Arzneimittelvereinbarung zu beachten haben, schließen müssen, dass das Ausgabenvolumen als Maßstab heranzuziehen ist.  

Übersteigen die von einem Arzt in dem zu Grunde gelegten Prüfungszeitraum von einem Jahr insgesamt verordneten Leistungen – das Gesetz spricht von dem „Verordnungsvolumen“ – das Richtgrößenvolumen um mehr als 15%
 – das Gesetz bezeichnet diese Überschreitung als „Prüfungsvolumen“ –, löst dies Prüfmaßnahmen aus (§ 106 Abs. 5a Satz 1). 

In einer Vorab-Prüfung klärt der Prüfungsausschuss zunächst, ob aufgrund der vorliegenden Daten davon auszugehen ist, dass die Überschreitung vollständig durch Praxisbesonderheiten begründet ist (§ 106 Abs. 5a Satz 1 a.E.). Hierbei kommen allerdings nur solche Besonderheiten in Betracht, die nicht bereits als Maßstäbe für die Bestimmung der Richtgrößen herangezogen wurden (§ 106 Abs.5a Satz 2). Ist dies nicht der Fall, stellt der Prüfungsausschuss fest, dass der Arzt unwirtschaftlich verordnet hat. Für die Frage, welche Sanktionen gegen den Arzt zu verhängen sind, kommt es nach dem Wortlaut des § 106 Abs. 5a Sätze 3 und 4 auf die Höhe der Überschreitung an. 

§ 106 Abs.5a Satz 4 bestimmt einen zweiten Schwellenwert von 25%;
 eine Überschreitung in diesem Ausmaß hat zur Folge, dass dem Arzt aufzuerlegen ist, den sich ergebenen Mehraufwand zu erstatten.
 Dies gilt nicht, wenn der Arzt darlegt,
 dass auch diese Überschreitung mit relevanten
 Praxisbesonderheiten zu begründen ist.                

Ein geringfügiges Überschreiten hat hingegen keinen Regress, sondern nur Beratungs- und Kontrollmaßnahmen (§ 106 Abs. 5a Satz 3) zur Folge. Der (dritte) Schwellenwert, bis zu dem ein geringfügiges Überschreiten vorliegt, ist nach § 106 Abs. 5a Satz 7 in den Prüfvereinbarungen nach § 106 Abs. 3  festzusetzen. Damit geht aus dem Gesetz hervor, dass auch unterhalb des zweiten Schwellenwertes von 25%
 ein Regress stattfinden kann.

4th2.1.4.2 Richtgrößen und Individualbezug

Für die Prüfung bei Überschreitung der Richtgrößenvolumen stellt sich zunächst die Frage, ob und ggf. wie weitgehend ein besonderer Bezug zu den individuellen Verhältnissen des zu prüfenden Arztes und den zu Grunde liegenden Behandlungsfällen überhaupt geboten ist. 

Aus dem Gesetz ist klar ablesbar, dass zumindest auch für diese Variante der Auffälligkeitsprüfung Praxisbesonderheiten berücksichtigt werden sollen (§ 106 Abs. 5a Sätze 1, 2 und 4). Dies erfolgt zum einen bereits bei der Kreation der Richtgrößen (§ 106 Abs. 5a Satz 2 i.V.m. § 84 Abs. 6 Sätze 1 und 2),
 zum anderen sowohl im Rahmen der gesetzlich vorgesehenen Vorab-Prüfung (§ 106 Abs. 5a Satz 1) als auch bei der Feststellung des erstattungspflichtigen Mehraufwandes (§ 106 Abs. 5a Satz 3).

Problematischer ist, ob und ggf. unter welchen Voraussetzungen Einzelfallprüfungen durchgeführt werden müssen.  

Während für die Prüfung nach Durchschnittswerten zumindest für bestimmte Fälle (insbesondere bei Überschreitungen im Bereich der Übergangszone) weitgehende Einigkeit darin besteht, dass weitere Prüfmaßnahmen in Form von Einzelfallprüfungen erforderlich sind, war dies auch bisher bei der Prüfung bei Überschreitung der Richtgrößen (§ 106 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 Var. 2 a.F.) umstritten.

Nach einer Ansicht soll bei Überschreitung der maßgeblichen Schwellenwerte eine weitere Prüfung nicht mehr stattfinden,
 nach anderer soll sich, insoweit entsprechend der Prüfung nach Durchschnittswerten, bei Überschreiten der Schwellenwerte die „eigentliche Prüfung“ in Form einer Einzelfallprüfung anschließen.
 Die Neufassung der §§ 84 Abs. 6; 106  Abs. 5a durch das ABAG
 hat den Charakter der Richtgrößen als Steuerungsnorm gestärkt und in ein Gesamtkonzept der vereinbarten Regulierung eingebunden. Damit wächst die Bedeutung der Prüfung verordneter Leistungen auf der Grundlage dieser Soll-Größen. 

In diesem Rahmen auf den Einsatz weiterer Prüfmethoden zu verzichten bedeutet, dass individuelle Besonderheiten nur über relevante Praxisbesonderheiten berücksichtigt werden. 

Steht die erste Ansicht so mit der Grundtendenz der gesetzlichen Neuregelung in Einklang, gilt dies nicht ohne weiteres für deren Wortlaut. Nach der Formulierung des § 106 Abs. 5a Satz 1 unterscheidet das Gesetz zwischen einer Vorab-Prüfung und einer Prüfung; letztere wird durchgeführt, wenn die Vorab-Prüfung ergibt, dass ein Überschreiten des ersten Schwellenwertes nicht vollständig auf Praxisbesonderheiten zurückgeht.
 Die Unterscheidung spricht dafür, dass die „eigentliche“ Prüfung sich nicht auf die Untersuchung von Praxisbesonderheiten und damit den Gegenstand der Vorab-Prüfung beschränken soll. Die Differenzierung macht damit nur Sinn, wenn für den Fall, dass die Vorab-Prüfung auf unwirtschaftliche Verordnung hindeutet,
 weitere Prüfmaßnahmen erforderlich sind. Im Ergebnis ist demnach regelmäßig eine Einzelfallprüfung erforderlich, um Unwirtschaftlichkeit festzustellen.
 Diese Deutung des Textes steht auch im Einklang zum Regelungsauftrag des § 106 Abs. 3 Satz 3 an die Vertragspartner, Vereinbarungen zu den Voraussetzungen zu treffen, unter denen Einzelfallprüfungen durchgeführt werden. Diese Vorschrift zielt auf die Auffälligkeitsprüfung und lässt nicht erkennen, dass die Variante der Prüfung bei Überschreitung der Richtgrößenvolumen ausgenommen sein sollte. Die zweite Auffassung erscheint deshalb vorzugswürdig. 

4th2.1.5 Wirtschaftlichkeit und die Zufälligkeitsprüfung

Die Zufälligkeitsprüfung gemäß § 106 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2 setzt, im Gegensatz zu den beiden Varianten des § 106 Abs. 2 Satz 1 Nr.1, nicht voraus, dass ein Arzt durch das Überschreiten eines Ist- oder Soll-Wertes auffällt. Anlass für eine Prüfung dieser Art ist vielmehr der zufällige Einbezug in eine Stichprobe.
 

4th2.1.5.1 Überblick über das Verfahren

Das Verfahren der Zufälligkeitsprüfung setzt zunächst die Bildung einer Stichprobe voraus, der sich sodann die eigentliche Prüfung anschließt.

4th2.1.5.1.1 Bildung der Stichprobe

§ 106 Abs. 2 Satz 1 Nr.2 bestimmt, dass „mindestens“ 2% der Vertragsärzte je Quartal in die Stichprobe einzubeziehen sind. Die Vertragspartner können in den Prüfvereinbarungen nach § 106 Abs. 3 Satz 1 abweichend größere Stichproben vereinbaren;
 die Höhe der Stichproben muss nach § 106 Abs.2 Satz 2 nach Arztgruppen getrennt festgesetzt werden.

Für die Umsetzung dieser Vorgaben bestimmt § 297 Abs. 1 ergänzend, dass die Vertragspartner für jedes Quartal jeweils nach Vorliegen der Abrechnungsunterlagen bestimmen, welche Ärzte in die Stichprobe einzubeziehen sind. Die Bildung der Stichprobe ist damit nach dem Gesetz nicht Aufgabe der Prüfgremien.
  

4th2.1.5.1.2 Eigentliche Prüfung

Liegt die Stichprobe vor, erfolgt die Prüfung der einbezogenen Ärzte. Die Zufälligkeitsprüfung ist methodisch auf die Einzelfallprüfung zugeschnitten.
 

Zweifelhaft ist deshalb, ob die Prüfgremien im Rahmen ihres Beurteilungsspielraums, der ihnen bei der Wahl der Prüfungsmethode im Einzelfall grundsätzlich eingeräumt wird,
 eine andere Methode als eine Variante der Einzelfallprüfung bestimmen und etwa eine statistische Vergleichsprüfung
  vornehmen dürfen.
 

Gleiches gilt für die Frage, ob die Vertragspartner entsprechende Vorgaben in den Prüfvereinbarungen nach § 106 Abs. 3 Satz 1 machen dürfen.

Ausdrücklich schreibt das Gesetz die Einzelfallprüfung nicht vor.
 § 106 Abs. 2a bestimmt zudem, dass die näher bezeichneten Kriterien (nur) dann Gegenstand der Prüfung sind, „soweit dafür Veranlassung besteht“. Der Umstand, dass ein Arzt in die Stichprobe einbezogen wurde, führt damit nach dem Wortlaut des Gesetzes noch nicht zu einer Überprüfung nach den Kriterien. Die Entscheidung, wann bzw. durch welche Umstände diese im Einzelfall veranlasst sein soll, bleibt der Beurteilung der Prüfgremien überlassen, die auch insoweit an eine die Grundsätze regelnde Prüfvereinbarung gebunden sind. Das Gesetz lässt damit auch im Rahmen der Zufälligkeitsprüfung zumindest zu, dass eine vorgelagerte „Veranlassungsprüfung“ durchgeführt wird.
 Regelungen in den Prüfvereinbarungen und Entscheidungen der Prüfgremien müssen aber sicherstellen, dass die gesetzliche Vorgabe, einen bestimmten Anteil der Ärzte unabhängig von Auffälligkeiten im Abrechnungsverhalten in eine Wirtschaftlichkeitsprüfung einzubeziehen, erfüllt wird. Letztlich ist dies mit einer statistischen Vergleichsprüfung allein nicht zu leisten; auch eine „Veranlassungsprüfung“ darf sich nicht hierauf beschränken. 

Erforderlich erscheint es, auch in diesem Rahmen zumindest Formen der beschränkten Einzelfallprüfung (eingeschränkte Einzelfallprüfung, Einzelfallprüfung mit Hochrechnung) einzusetzen. Anlass für den Übergang zur Methode der strengen Einzelfallprüfung ist zumindest gegeben, wenn die „Veranlassungsprüfung“ hinreichende Anhaltspunkte dafür liefert, dass eines der Kriterien nach § 106 Abs. 2a nicht erfüllt ist und sich der Arzt zumindest im Hinblick auf dieses Kriterium unwirtschaftlich verhalten hat.
                    

4th2.1.5.2 Zufälligkeitsprüfung und Individualbezug

Soweit man davon ausgeht, dass die Beurteilung der vertragsärztlichen Tätigkeit mittels Einzelfallprüfungen erfolgt, ist der Individualbezug dadurch hergestellt. Ob der Zufälligkeitsprüfung derselbe Begriff von Wirtschaftlichkeit zu Grunde liegt wie dem Wirtschaftlichkeitsgebot, lässt sich allerdings nur mit einem näheren Blick auf die einzelnen Kriterien des § 106 Abs. 2a klären. 

Seit dem GKV-GRG 2000 enthält die Vorschrift erstmals eine explizite Auflistung von Kriterien, die Gegenstand der Zufälligkeitsprüfung sein sollen. Der Gesetzgeber ging dabei von einer klarstellenden Regelung aus.
 Nach § 106 Abs. 5 Satz 1 war das Wirtschaftlichkeitsgebot schon bislang gesetzlicher Maßstab auch für die Zufälligkeitsprüfung. Eine klarstellende Regelung bedeutet deshalb, dass sich die genannten Kriterien ohne weiteres aus §§ 12 Abs. 1 Satz 1; 70 Abs. 1 Satz 2 ableiten lassen müssten.
 Der Gesetzgeber hat dabei allerdings in § 106 Abs.2a zum Teil Begriffe verwendet, die sich zumindest in den gesetzlichen Einzelmerkmalen der §§ 12 Abs. 1 Satz 1; 70 Abs.1 Satz 2 so nicht finden;
 diese gilt es daher, im Einzelnen nachzuvollziehen.    

4th2.1.5.2.1 Indikation (§ 106 Abs. 2a Nr.1)

§ 106 Abs. 2a Nr.1 ist zunächst interessant, weil er eine gesetzliche Definition des Begriffs „medizinische Notwendigkeit“ liefert, indem er diesen mit dem der „Indikation“ gleichsetzt. Innerhalb des Systems des Anspruchs auf Krankenbehandlung ist die Indikation in diesem Sinn bereits Voraussetzung für einen Leistungsanspruch überhaupt. Angesprochen ist dabei § 27 Abs. 1 mit den dort gesetzlich definierten Behandlungszielen. 

Im Rahmen des Wirtschaftlichkeitsgebotes des § 12 Abs. 1 Satz 1 lässt sich „Indikation“ allerdings mit dem Einzelmerkmal „zweckmäßig“ ausdrücken. Zu prüfen ist unter § 106 Abs. 2a Nr.1 damit, ob eine Leistung mit Blick auf eines der Behandlungsziele des § 27 Abs. 1 Satz 1 medizinisch indiziert war.
 

4th2.1.5.2.2 Effektivität (§ 106 Abs. 2a Nr. 2)

Auch das Kriterium der Effektivität lässt sich unter dem Einzelmerkmal „zweckmäßig“ verorten.
 Nicht ganz klar ist allerdings, ob § 106 Abs. 2a Nr. 2 an die generelle Eignung („Wirksamkeit“) oder an die individuelle Eignung in dem zu Grunde liegenden einzelnen Behandlungsfall anknüpft. Letzteres ginge stärker in die Richtung einer Erfolgskontrolle, träfe allerdings die Bedeutung des Begriffs Effektivität als Ausdruck für den „Grad der Zielerreichung“ besser. Auch im Rahmen der Wirtschaftlichkeitsprüfung ist aber zu beachten, dass unter dem Einzelmerkmal „zweckmäßig“ eine Prognose hinsichtlich des zu erwartenden Behandlungserfolges anzustellen ist. Gegenstand der Prüfung nach § 106 Abs. 2a Nr. 2 kann daher nur sein, ob der Weg zum Ziel richtig gewählt wurde, ob also der Ansatzpunkt der Diagnose oder Therapie nach dem Standard des § 2 Abs. 1 Satz 3 erfolgversprechend war.
    

4th2.1.5.2.3 Qualität (§ 106 Abs. 2a Nr. 3)

In § 106 Abs.2a Nr. 3 findet sich eine Umschreibung des Qualitätsstandards. Dieser wird gebildet durch die „anerkannten Kriterien für (die) fachgerechte Erbringung“ von Leistungen. Auch insoweit lässt sich eine Übereinstimmung mit den Anforderungen des Einzelmerkmals zweckmäßig feststellen. Leistungen, die hinter den fachlich-qualitativen Anforderungen des Standards zurückbleiben, lassen sich nicht als zweckmäßig qualifizieren.

Interessant ist, dass hierbei ein Bezug zu den Richtlinien der Bundesausschüsse hergestellt wird. Dies ist insoweit nicht neu, als die Rechtsprechung einen Verstoß gegen eine qualitätssichernde Bestimmung in den Richtlinien schon vor der Neuregelung durch das GKV-GRG 2000 als Indiz für unwirtschaftliches Verhalten gewertet hat.
 Allerdings ergibt sich hiermit eine Betonung dieser Form der Normierung, was die Frage aufwirft, inwieweit andere Instrumente der Qualitätssicherung hierneben praktische Bedeutung erlangen können.
    

4th2.1.5.2.4 Vereinbarkeit (§ 106 Abs. 2a Nr.5)

Nach § 106 Abs. 2a Nr. 5 ist bei zahnärztlichen Leistungen zu prüfen, inwieweit im Einzelfall erbrachte Leistungen mit dem vorab durch die Krankenkasse genehmigten Heil- und Kostenplan vereinbar sind. Die Vorschrift verlangt keine über die übrigen Kriterien hinausgehende inhaltliche Prüfung der erbrachten Leistungen; es geht nach dem Wortlaut der Vorschrift nur um eine Kongruenz-Prüfung.
 

4th2.1.5.2.5 Angemessenheit (§ 106 Abs. 2a Nr. 4)

Während sich die klarstellende Funktion hinsichtlich der Regelung des § 106 Abs. 2a Nr. 5 (Vereinbarkeit von Leistungen mit dem Heil- und Kostenplan) ohne weiteres ergibt
 und sich die weiteren Kriterien Indikation, Effektivität und Qualität dem Wirtschaftlichkeitsgebot relativ leicht zuordnen lassen, fällt dies für das Kriterium der Angemessenheit schwer.

Nach § 106 Abs. 2a Nr. 4 soll Gegenstand der Wirtschaftlichkeitsprüfung auch „die Angemessenheit der durch die Leistungen verursachten Kosten im Hinblick auf das Behandlungsziel“ sein. Die Vorschrift ist, insbesondere wegen des genannten Bezugspunktes, unklar.
  

Das Wirtschaftlichkeitsgebot des § 12 Abs. 1 Satz 1 ist wesentlich geprägt durch das  strikte Vorrangverhältnis zu Gunsten der medizinischen gegenüber der ökonomischen Bewertung von Leistungen im Einzelfall: Die Kosten einer Leistung spielen bei der Entscheidung über einen Leistungsanspruch nur in der Auswahlsituation eine Rolle, in der für den konkreten Behandlungsfall mindestens zwei medizinisch gleichwertige und somit gleichermaßen zweckmäßige Leistungsalternativen zur Verfügung stehen.
 

Das Behandlungsziel spielt bei dieser Entscheidung über die Wirtschaftlichkeit i.e.S. keine Rolle mehr. Ob ein i.S.d. § 27 Abs.1 Satz 1 relevantes Behandlungsziel angestrebt wird und mit der gewählten Leistung erreichbar erscheint, ist im Rahmen des Wirtschaftlichkeitsgebotes eine Frage der Zweckmäßigkeit. § 70 Abs. 1 Satz 2, der das (leistungsrechtliche) Wirtschaftlichkeitsgebot in das systematische Umfeld des Leistungserbringungsrechts transformiert, kann dieses Ergebnis nur nachzeichnen.
  

Der Wortlaut des § 106 Abs. 2a Nr.4 lässt indes eine Interpretation zu, die dem strikten Vorrangverhältnis und damit der inneren Struktur des Wirtschaftlichkeitsgebotes widersprechen würde.

Die Formulierung legt nahe, dass die durch eine bestimmte Leistung verursachten Kosten bewertet werden sollen, indem sie in Beziehung zum Ziel der Behandlung gesetzt werden. 

§ 27 Abs. 1 Satz 1 listet zwar abschließend die relevanten Behandlungsziele auf. Aus der Vorschrift lassen sich aber keine gesetzlichen Hinweise ableiten, welcher Kostenaufwand jeweils angemessen erscheint, um ein bestimmtes dieser abstrakten Ziele zu erreichen. Sinn ergibt die Forderung nach „angemessenen“ Kosten dann, wenn der Bezugspunkt nicht das abstrakte Behandlungsziel, sondern seine Umsetzung als im einzelnen Behandlungsfall konkret erstrebter Erfolg sein sollte.  Das wäre etwa die Beseitigung einer Infektion als Heilungserfolg oder die Verringerung der Schmerzintensität als Linderung von Krankheitsbeschwerden. In diesem Sinne ließen sich auch Unterscheidungen nach dem Grad des erstrebten Erfolges treffen. Dies gilt insbesondere für den Fall der Linderung von Krankheitsbeschwerden: Schmerzen lassen sich beseitigen, stark oder weniger stark herabsetzen; die Beweglichkeit von Gliedmaßen lässt sich mehr oder weniger stark erhöhen. Die Frage der Angemessenheit wäre dann zu stellen, wenn der mit der Leistung erstrebte Erfolg graduell eher gering ist, die verursachten Kosten hingegen eher als hoch anzusehen sind. 

Dies erinnert an die Formulierungen, die das BSG in seiner Rechtsprechung zum Wirtschaftlichkeitsgebot der RVO entwickelt und in jüngeren Entscheidungen zur Versorgung mit Hilfsmitteln präzisiert hat:
 Wenn dort eine „begründbare Relation“ zwischen Aufwand und Heilerfolg bzw. Kosten und Gebrauchsvorteil verlangt wird, beschreibt dies die Abwägungssituation, die durch § 106 Abs. 2a Nr. 4 und die Forderung nach „angemessenen Kosten“ erfasst wird. Nach einer in der Literatur gebräuchlichen Formel kämen die „Art, Dauer und Nachhaltigkeit des Heilerfolges“ als Kriterien für eine Abwägungsentscheidung in Betracht. 

Diese Variante der Wortlaut-Interpretation hätte damit für sich, dass sie Formulierungsmuster aufgreift, die in Rechtsprechung und Literatur gefestigt gebraucht werden. Ihr sind aber dann dieselben Bedenken entgegenzuhalten, die sich vor allem aus der Systematik des Wirtschaftlichkeitsgebotes ergeben.

Fraglich ist allerdings, ob gerade durch die Neuregelung die Grundlage für das auf die systematische Interpretation gestützte Verständnis des Wirtschaftlichkeitsgebotes verändert wurde. Ausgehend von der vorgestellten Interpretationsvariante soll dieser Möglichkeit nachgegangen werden.

Hinweise auf eine Modifikation des Wirtschaftlichkeitsgebotes durch § 106 Abs. 2a Nr. 4 könnten sich aus der Entstehungsgeschichte der Norm ergeben.   

Zum Zeitpunkt der Beratung des GKV-GRG 2000 fand der Gesetzgeber die folgende Situation vor: § 106 a.F. enthielt keine nähere Umschreibung der Gegenstände der Wirtschaftlichkeitsprüfung. Es fand sich lediglich der allgemeine gesetzliche Hinweis auf das Wirtschaftlichkeitsgebot (§ 106 Abs. 5 Satz 1 a.F. wie n.F.).

Den Gesetzesmaterialien lässt sich nicht entnehmen, dass der Gesetzgeber mit der Ergänzung des § 106 um den neuen Abs. 2a die grundsätzliche Verknüpfung zwischen dem Wirtschaftlichkeitsgebot als Grundlage für die vertragsärztliche Tätigkeit und seiner Regelung in §§ 12 Abs. 1 Satz 1; 70 Abs. 1 Satz 2 einerseits und der als Kontrollnorm ausgestalteten Vorschrift der Wirtschaftlichkeitsprüfung nach § 106 andererseits lockern oder gar aufgeben wollte. Auch dafür, dass dem Wirtschaftlichkeitsgebot eine andere Bedeutung gegeben werden sollte, lassen sich keine sicheren Anhaltspunkte finden.          

Dass der Neureglung im Wesentlichen klarstellende Bedeutung beigemessen wurde, spricht eher gegen solche Überlegungen; dies kann allerdings auch ein einfacher Hinweis darauf sein, dass der Gesetzgeber von einem anderen Inhalt des Wirtschaftlichkeitsgebotes ausging. In diesem Fall könnte eine klarstellende Regelung als eine Art indirekter Definition zu verstehen sein. 

Zu klären bleibt deshalb, ob das systematische Verhältnis zwischen dem Wirtschaftlichkeitsgebot der §§ 12 Abs. 1 Satz 1; 70 Abs. 1 Satz 2 und der die Wirtschaftlichkeitsprüfung regelnden Norm des § 106 eine Modifikation auf diesem Wege zulässt.  

§ 106 gehört systematisch zu den Normen des Leistungserbringungsrechts. Adressaten sind in erster Linie die Vertragspartner der gemeinsamen Selbstverwaltung und die Prüfgremien, in zweiter Linie auch die in die Prüfung einbezogenen Leistungserbringer. 

§ 106 ist dabei als Kontrollnorm ausgestaltet; die Vorschrift ver- oder gebietet deshalb für sich genommen nicht ein bestimmtes Verhalten. Sie regelt vielmehr ein Verfahren der Kontrolle und Sanktionierung. Die Vorschrift setzt daher Gebots- oder Verbotsnormen voraus, deren Befolgung oder Beachtung überprüft werden soll. 

§ 106 Abs. 5 Satz 1 nimmt hierbei ausdrücklich das Wirtschaftlichkeitsgebot in Bezug; §§ 12 Abs. 1 Satz 1; 70 Abs. 1 Satz 2 gebieten, nur Leistungen zu erbringen, die den dort genannten Anforderungen entsprechen. § 12 Abs. 1 Satz 2 verbietet ausdrücklich, nicht notwendige oder unwirtschaftliche Leistungen zu erbringen. 

Auch wenn von einer grundsätzlichen systematischen Trennung zwischen Normen des Leistungs- und des Leistungserbringungsrechts nicht mehr auszugehen ist und damit ein einheitliches Regelungssystem besteht, bleibt doch bei der systematischen Interpretation einzelner Normen der jeweilige (sachliche) Regelungsbereich und der Kreis der Adressaten bedeutsam.  

§ 12 Abs. 1 Sätze 1 und 2 haben gegenüber § 106 einen weiteren Adressatenkreis. Das Verbot des § 12 Abs. 1 Satz 2 richtet sich zwar nicht gegen Versicherte, gleichwohl trifft die Vorschrift sie in der Form einer grundsätzlichen Anspruchsbeschränkung. § 12 Abs. 1 Satz 1 richtet sich unmittelbar und inhaltsgleich an die Krankenkassen, die Versicherten und die Leistungserbringer.

In gleicher Weise unterscheiden sich die sachlichen Regelungsbereiche: § 12 Abs. 1 Satz 1 steuert die Auswahl von Leistungen im Einzelfall, indem die Norm bestimmte Anforderungen an die Leistungen und die Art und Weise ihrer Erbringung stellt. § 106 regelt ein Kontroll- und Sanktionsverfahren, entfaltet selbst aber keine materielle Steuerungswirkung.           

Soweit § 106 Abs. 2a Gegenstände der Prüfung normiert, geschieht dies im Rahmen des Regelungsbereichs des § 106. Durch die gesetzliche Inbezugnahme des Wirtschaftlichkeitsgebotes des § 12 Abs. 1 Satz 1 durch § 106 Abs. 5 Satz 1 wird dessen im o.g. Sinne weiterer Regelungsgehalt zur Grundlage der Entscheidungen im Prüfungsverfahren gemacht. Damit werden aber nicht nur die einzelnen begrifflichen Merkmale des Wirtschaftlichkeitsgebots, sondern auch die sich aus der Stellung des § 12 Abs. 1 Satz 1 im System des Anspruchs auf Krankenbehandlung ergebenen Zusammenhänge in den Regelungsbereich des § 106 überführt – und damit insbesondere das Vorrangverhältnis der medizinischen gegenüber der ökonomischen Bewertung von Leistungen. 

Dieser Mechanismus der Übernahme des Regelungsgehalts funktioniert in anderer Richtung hingegen nicht. Zum einen fehlt es bereits an einer § 106 Abs. 5 Satz 1 ähnlichen, diesen Weg ebnenden Bezugsnorm. § 106 Abs. 2a kommt hierfür nicht in Betracht, da er ausdrücklich nur „... die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit in den Prüfungen ...“ zum Regelungsbereich erklärt. Aus einem einheitlichen Regelungssystem des Leistungs- und Leistungserbringungsrechts allein lässt sich ein solcher Rückschluss schon wegen der aufgezeigten Differenzen hinsichtlich der sachlichen und personalen Regelungsbereiche nicht ziehen. 

Eine gesetzliche Modifikation des Wirtschaftlichkeitsgebotes ist daher durch § 106 Abs.2a Nr. 4 nicht erfolgt.       

Insoweit erscheint es zwar noch denkbar, dass § 106 Abs. 2a Nr. 4 für den engen Ausschnitt einer Zufälligkeitsprüfung als Spezialnorm gegenüber §§ 12 Abs. 1 Satz 1; 106 Abs. 5 Satz 1 das Vorrangverhältnis einschränken und entsprechende  Prüfentscheidungen legitimieren soll. Diese Interpretation ist allerdings wegen des dann eintretenden Auseinanderfallens des Inhaltes von Gebots- und Kontrollnorm wenig überzeugend. 

Eine „systemkonforme“ Interpretation der Bedeutung des Kriteriums der Angemessenheit wird die innere Systematik des Wirtschaftlichkeitsgebots des § 12 Abs. 1 Satz 1 und dabei insbesondere das Vorrangverhältnis zu beachten haben.  

Der innere Aufbau des § 106 Abs. 2a weist in der Auflistung der Gegenstände der Prüfung eine gewisse Abstufung auf, die die gedanklichen Stationen einer Auswahlentscheidung in einem Behandlungsfall entsprechend dem System des Anspruchs auf Krankenbehandlung nachzeichnet. Die Kriterien der Nr.1 bis Nr. 3, die sich insgesamt dem Einzelmerkmal „zweckmäßig“ des § 12 Abs. 1 Satz 1 zuordnen lassen, betreffen die Fragen der medizinischen Indikation, der Auswahl geeigneter Leistungen sowie ihrer fachgerechten (richtlinienkonformen) Erbringung. Damit sind Aspekte der medizinischen Beurteilung angesprochen, die nach der dargestellten Systematik des Wirtschaftlichkeitsgebotes über die Auswahl einer Leistung Vorrang vor im engeren Sinne ökonomischen Erwägungen haben.      

§ 106 Abs. 2a Nr. 4 bezieht nun die Kosten der Leistungen in die Beurteilung ein und macht deren „Angemessenheit“ zum Prüfungskriterium.  

An die dargestellte Abstufung anknüpfend, stellen sich unter diesem Kriterium zwei weitergehende Fragen, nämlich

· ob sich an die medizinische Auswahlentscheidung geeigneter Leistungen i.S.d. § 106 Abs.2a  Nr. 2 die „richtige“ ökonomische Auswahl angeschlossen hat sowie

· ob bei „richtiger“ ökonomischer Auswahlentscheidung auch der Leistungsumfang richtig bemessen worden ist.

§ 106 Abs. 2a Nr. 4 verlangt unter der ersten Fragestellung zunächst die Prüfung erbrachter Leistungen auf die Einhaltung des Grundsatzes der strikten  Preisgünstigkeit. Das Prüfkriterium „Angemessenheit der Kosten“ bezieht sich damit auf die Wirtschaftlichkeit i.e.S. Unter diesem Aspekt geht es in § 106 Abs. 2a Nr. 4 um eine „relative Angemessenheit“, wobei neben dem gesetzlichen Bezugspunkt „Behandlungsziel“ als Vergleichsmaßstab stets mindestens eine zweckmäßige Referenzleistung tritt. Angemessen sind die durch eine Leistung verursachten Kosten demnach immer dann, wenn diese mindestens in gleicher Höhe auch beim Einsatz einer anderen, mit Blick auf das konkrete Behandlungsziel zweckmäßigen Leistung entstanden wären.  

Während § 106 Abs. 2a Nr. 4 damit eine im engeren Sinn ökonomische Beurteilung der Auswahlentscheidung als solcher fordert, knüpft das Kriterium „Angemessenheit der Kosten“ weitergehend auch an die Frage an, wie die Leistung zu erbringen ist.  

Dabei wird bereits unter dem Kriterium „Qualität“ (§ 106 Abs. 2a Nr. 3) zu beurteilen sein, ob etwa eine Leistung nicht fachgerecht und damit unwirtschaftlich erbracht wurde. Nicht in jedem Fall wird hierdurch allerdings die Frage erfasst, ob eine Leistung auch in ihrem Umfang als angemessen anzusehen ist. 

Gerade das quantitative Element ist in vielen Fällen relevant für die konkret durch eine Leistung verursachten Kosten. Dies gilt immer dann, wenn eine Leistung nicht pauschal vergütet wird. Gerade bei verordneten Leistungen ist ein vom Umfang der Leistung abhängiger Preis die Regel (etwa die Anzahl der physiotherapeutischen Anwendungen, verordnete Menge bzw. Packungsgrößen bei Medikamenten usw.).

Die Angemessenheit der Kosten setzt hierbei wiederum an einer medizinischen Bewertung an. Im Rahmen des Wirtschaftlichkeitsgebotes des § 12 Abs. 1 Satz 1 ist diese unter dem Einzelmerkmal „Maß des Notwendigen“ vorzunehmen.

Es lässt sich feststellen, dass sich das Kriterium „Angemessenheit der Kosten“ nach § 106 Abs. 2a Nr. 4 wie die übrigen Prüfkriterien auch den Einzelmerkmalen des Wirtschaftlichkeitsgebotes nach § 12 Abs. 1 Satz 1 zuordnen lässt; dieses wird damit durch die Neuregelung des § 106 nicht im Sinne einer Lockerung des Vorrangverhältnisses modifiziert. 

4th2.1.6 Wirtschaftlichkeitsbegriff des § 106

Die Ausgestaltung der beiden Varianten der Auffälligkeitsprüfung nach § 106 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 zeigt, dass diesen ein anderer Begriff von Wirtschaftlichkeit als der des Wirtschaftlichkeitsgebotes nach § 12 Abs. 1 Satz 1 zu Grunde liegt. Sowohl die Prüfung nach Durchschnittswerten als auch die bei Überschreitung der Richtgrößenvolumen setzen bei der Frage des durch den zu prüfenden Arzt veranlassten Aufwandes an und blenden den medizinischen Aspekt der Zweckmäßigkeit und das bestehende Vorrangverhältnis im Sinne des Wirtschaftlichkeitsgebotes aus.
 

Hingegen lässt sich für die Zufälligkeitsprüfung nach § 106 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2 feststellen, dass § 106 Abs. 2a zwar terminologisch, nicht jedoch inhaltlich von den Vorgaben des § 12 Abs. 1 Satz 1 abweicht. Insbesondere bildet die Neuregelung die das Wirtschaftlichkeitsgebot prägenden Grundsätze ab. 

4th2.2 Die Regelungen zur Abgabe preisgünstiger Arzneimittel durch 
Apotheken

Der siebte Abschnitt des vierten Kapitels des SGB V befasst sich mit den Beziehungen der Krankenkassen zu den Apotheken und den pharmazeutischen Unternehmen.

§ 129 regelt dabei die Abgabe von Arzneimitteln durch Apotheken an Versicherte. Das Gesetz verfolgt auch hier das Konzept, parlamentsgesetzlich einige Grundsätze zu fixieren und zur näheren Ausgestaltung einen Regelungsauftrag für den Abschluss (norm-) vertraglicher Vereinbarungen zu erteilen. 

§ 129 Abs. 1 bestimmt die Grundsätze der Abgabe von Arzneimitteln an Versicherte durch Apotheken. Kernstück der näheren Ausgestaltung ist der Rahmenvertrag über die Arzneimittelversorgung, welcher gemäß § 129 Abs. 2 zwischen den Spitzenverbände der Krankenkassen und den „maßgeblichen Spitzenorganisationen der Apotheker“ abgeschlossen wird. Auf Landesebene können gemäß § 129 Abs. 5 hierzu ergänzende Verträge geschlossen werden. Die Verträge sind für Apotheker unter bestimmten, in § 129 Abs. 3 genannten Voraussetzungen unmittelbar verbindlich.

4th2.2.1 Grundpflichten bei der Abgabe von Arzneimitteln

§ 129 Abs.1 enthält für Apotheken verpflichtende Vorgaben, die diese bei der Abgabe von Arzneimitteln an Versicherte zu beachten haben. 

Zusammenfassend lässt sich voranstellen, dass sich diese auf den Preis eines verordneten Arzneimittels beziehen bzw. hieran anknüpfen.

§ 129 Abs.1 Satz 1 listet dabei vier Grundpflichten der Apotheke auf. Diese hat  

· in den näher beschriebenen Fällen ein im Sinne der Definition der § 129 Abs. 1 Sätze 3 bis 5 preisgünstiges Arzneimittel abzugeben (§ 129 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1),

· nach Maßgabe der Rahmenvereinbarung (§ 129 Abs. 2) preisgünstige importierte Arzneimittel abzugeben (§ 129 Abs.1 Satz 1 Nr. 2),

· wirtschaftliche Einzelmengen abzugeben (§ 129 Abs.1 Satz 1 Nr. 3) und

· den jeweiligen Apothekenabgabepreis auf der Arzneimittelpackung anzugeben (§ 129 Abs. 1 Satz 1 Nr. 4).

4th2.2.2 Ersetzung verordneter Arzneimittel (Substitution)

In diesem Zusammenhang sind die Regelungen zur Abgabe eines preisgünstigen Arzneimittels und dessen Bestimmung (§ 129 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1; Sätze 3 bis 5) besonders interessant.

Bereits nach § 129 Abs. 1 Nr. 1 a.F.
 waren die Apotheken verpflichtet, „preisgünstige“ Arzneimittel abzugeben, wenn 

· der Arzt ein Arzneimittel nur unter seiner Wirkstoffbezeichnung verordnet hat oder  

· der Arzt es  (ausdrücklich) zugelassen hat, dass ein verordnetes Arzneimittel von der abgebenden Apotheke durch ein wirkstoffgleiches ersetzt werden darf. 

Das AABG
 führte zu einigen, zum Teil höchst umstrittenen Änderungen: Zum einen wurde der bisherige Grundsatz umgekehrt, wonach die Ersetzungsbefugnis bzw. -pflicht nach § 129 Abs.1 Nr.1 a.F. die (ausdrückliche) Zulassung des verordnenden Arztes voraussetzte. 

Der Apotheker muss ein verordnetes Arzneimittel nach § 129 Abs.1 Satz 1 Nr.1 b. n. F. nunmehr durch ein preisgünstiges ersetzen, wenn das verordnete Arzneimittel selbst nicht preisgünstig ist und die Ersetzung in der Verordnung nicht (ausdrücklich) ausgeschlossen wurde. Diese Regelung ist unter dem Stichwort „aut- idem“- Regel noch immer Gegenstand kontroverser Diskussion.

Zum anderen wurde mit § 129 Abs. 1 Sätze 3 bis 5 n. F. gesetzlich geregelt, unter welchen Voraussetzungen ein Arzneimittel „preisgünstig“ ist.

4th2.2.2.1 Ersetzbarkeit

Neben den sich bereits aus § 129 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 ergebenen Bedingungen für die Ersetzung eines verordneten Arzneimittels durch de Apotheken, nämlich 

· entweder die Verordnung (nur) unter einer Wirkstoffbezeichnung oder

· die fehlende Preisgünstigkeit des verordneten Medikaments und das fehlende Ersetzungsverbot,

nennt das Gesetz als weitere Voraussetzungen

· die Zulassung des Arzneimittels für den gleichen Indikationsbereich (§ 129 Abs. 1 Satz 2), 

· die Wirkstoffgleichheit (§ 129 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1b; Satz 2),

· die Identität der Wirkstärke (§ 129 Abs. 1 Satz 2),

· die Identität der Packungsgröße (§ 129 Abs. 1 Satz 2),

· die Austauschbarkeit der Darreichungsformen (§ 129 Abs. 1 Satz 2) und schließlich 

· die Preisgünstigkeit (§ 129 Abs. 1 Satz 2; Sätze 3 bis 5).

Sieht man von dem Kriterium der Preisgünstigkeit ab, lassen sich die genannten Voraussetzungen unter dem Oberbegriff „medizinische Gleichwertigkeit“ zusammenfassen.     

4th2.2.2.2 Preisgünstigkeit

§ 129 Abs.1 verpflichtet die Apotheken, an Versicherte, soweit die Voraussetzungen für die Ersetzung vorliegen, grundsätzlich ein preisgünstigeres (§ 129 Abs. 1 Satz 2), jedenfalls aber ein preisgünstiges Arzneimittel abzugeben (§ 129 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1; Satz 3). Nach der gesetzlichen Regelung geht es dabei nicht um eine absolute Preisgünstigkeit i.S. einer allgemeinen Größe. Vielmehr ist nach § 129 Abs.1 Satz 3 die Preisgünstigkeit grundsätzlich im Vergleich zu anderen medizinisch gleichwertigen Arzneimitteln zu bestimmen.      

4th2.2.2.2.1 Drittellösung

Nach § 129 Abs. 1 Satz 3 ist danach ein Arzneimittel preisgünstig, wenn sein Abgabepreis im unteren Drittel eines Preisrahmens liegt, der nach unten durch den Durchschnittspreis der drei billigsten und nach oben durch den Durchschnittspreis der drei teuersten vergleichbaren Arzneimittel begrenzt wird. Die obere Preislinie des unteren Drittels wird für ein Quartal auf der Grundlage des Preis- und Produktstandes am ersten Tag des Vormonats bestimmt (§ 129 Abs. 1 Satz 4). 

§ 129 Abs. 1 Satz 5 enthält eine Anwendungsbeschränkung, die das Berechnungsverfahren, nicht aber die Bestimmung preisgünstiger Arzneimittel als solches betrifft. Stehen im unteren Preisdrittel weniger als fünf vergleichbare Arzneimittel zur Verfügung, ist kein Durchschnittspreis der günstigsten Arzneimittel zu ermitteln. In diesem Fall gelten alle Arzneimittel, deren Abgabepreis innerhalb des unteren Preisdrittels liegt, als preisgünstig.      

4th2.2.2.2.2 Drittellösung und Wirtschaftlichkeitsgebot

Vergleicht man die Struktur der Regelung der Abgabe von Arzneimitteln nach § 129 Abs.1 mit der des Wirtschaftlichkeitsgebotes nach § 12 Abs. 1 Satz 1, so erkennt man sowohl Gemeinsamkeiten wie Unterschiede. 

Gemeinsam ist beiden Regelungen, dass eine Trennung zwischen einer medizinischen und einer ökonomischen Bewertung erfolgt, wobei jeweils erstere für die Auswahlentscheidung vorrangige Bedeutung hat.

§ 12 Abs. 1 Satz 1 verlangt, dass Leistungen zweckmäßig sein müssen. Die Frage der Kosten wird bei einer Auswahlentscheidung erst relevant, wenn mindestens zwei medizinisch gleichwertige Leistungsalternativen gegeben sind.

§ 129 Abs. 1 setzt für die Ersetzung eines verordneten Arzneimittels ebenso eine medizinische Gleichwertigkeit voraus, wobei diese im Vergleich zum Kriterium der Zweckmäßigkeit nach noch strengeren Kriterien festzustellen ist. Erst wenn eine medizinische Gleichwertigkeit besteht, ist der Abgabepreis entscheidend für die Ersetzungsentscheidung. Bei dieser handelt es sich allerdings nicht um eine Therapie-Entscheidung, da gesetzlich die medizinische Gleichwertigkeit festgeschrieben ist.    

Der wesentliche Unterschied zwischen beiden Regelungen betrifft damit nicht die Frage, wann die Kosten bzw. der Preis die Auswahl- oder Ersetzungsentscheidung beeinflussen, sondern wie dies geschieht. 

Steht fest, dass die Kosten für eine Auswahlentscheidung nach § 12 Abs. 1 Satz 1 relevant sind, gilt dort der Grundsatz der strikten Preisgünstigkeit.

§ 129 Abs. 1 Sätze 3 bis 5 verlangen hingegen nur eine relative Preisgünstigkeit. 

Ein Arzneimittel, dessen Abgabepreis sich zwar innerhalb des unteren Preisdrittels bewegt und in einem konkreten Behandlungsfall nur ebenso zweckmäßig wäre wie ein zweites, aber billigeres Arzneimittel, dürfte nach § 12 Abs. 1 Satz 2 als nicht verordnet werden; es wäre unwirtschaftlich. Sehr wohl wäre es aber im Rahmen des § 129 Abs. 1 Sätze 3 bis 5 als preisgünstig anzusehen; es könnte deshalb, soweit die weiteren Voraussetzungen vorliegen, ein teureres Arzneimittel ersetzen.

4th2.2.2.2.3 Modifikation des Wirtschaftlichkeitsgebots

Ob in dieser abweichenden Regelung eine Modifikation des Wirtschaftlichkeitsgebotes zu sehen ist, hängt entscheidend von dem Regelungsbereich des § 129 Abs. 1 und dessen systematischen Verhältnis zu § 12 Abs.1 Satz 1 ab.

Denkbar wäre es, § 129 Abs. 1 Satz 1 Nr.1; Sätze 3 bis 5 als gegenüber § 12 Abs. 1 Satz 1 und dem Grundsatz strikter Preisgünstigkeit speziellere Vorschrift für den Teilbereich Arzneimittelversorgung anzusehen. Wenn einerseits § 129 Abs.1 Satz 3 Preisgünstigkeit als relative Größe definiert und für den Fall einer Ersetzung damit eine Auswahlentscheidung innerhalb eines (Preis-) Rahmens zulässt, andererseits § 129 Abs. 1 Satz 1 Nr.1 b. es dem Arzt überlässt, ob eine Ersetzung erfolgen soll, könnte hieraus gefolgert werden, dass genau dieser Rahmen bereits dem Arzt bei seiner primären Auswahlentscheidung, der Arzneimittel-Verordnung, einzuräumen ist. Konsequenz dieser Überlegung wäre, dass die Wirtschaftlichkeit i.e.S. insoweit nicht mehr dem Prinzip der strikten Preisgünstigkeit zu folgen hätte.         

Bei näherer Betrachtung wird man § 129 Abs.1 nicht als § 12 Abs.1 Satz 1 verdrängende Norm ansehen können. Beide Vorschriften unterscheiden sich bereits in ihren systematischen Zusammenhängen erheblich. 

§ 12 Abs. 1 Satz 1 bezieht sich auf alle Leistungen der GKV, zu denen auch die „Versorgung mit (apothekenpflichtigen) Arzneimitteln“  gehört (§§ 28 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3;  31 Abs. 1 Satz 1). Gegenstand der vertragsärztlichen Versorgung ist allerdings nur die Verordnung von Arzneimitteln (§ 73 Abs. 2 Nr. 7).          

§ 129 Abs. 1 regelt hingegen die Abgabe von Arzneimitteln durch Apotheken, die nach dem Wortlaut
 auch allein Adressaten dieser Norm sind. 

Selbst wenn man allerdings in der Verordnung und der Abgabe von Arzneimitteln ein einheitliches Regelungssystem zur Versorgung mit Arzneimitteln sehen wollte, wäre doch festzuhalten, dass der personale Regelungsbereich voneinander abweicht. Der Gesetzgeber hat den Weg gewählt, den Apotheken grundsätzlich im Einzelfall die Ersetzung von verordneten durch preisgünstigere und damit im Ergebnis wirtschaftlichere Arzneimittel aufzugeben. Es ist nicht ersichtlich, dass er damit eine neue Regelung für die Verordnung selbst treffen wollte. Vielmehr könnte hierin ein weiteres Instrument zur Durchsetzung einer wirtschaftlicheren Verordnungsweise gesehen werden. Dabei musste der Gesetzgeber nicht zwingend auch für den Fall der Ersetzung an dem für die Verordnungsentscheidung des Arztes geltenden Grundsatz strikter Preisgünstigkeit festhalten, sondern konnte hiervon abweichen. 

Im Ergebnis lässt sich auch aus den jüngeren Neuregelungen für die Auswahlebene eine Modifikation des Wirtschaftlichkeitsgebotes und der sich hieraus ergebenen Grundsätze nicht ableiten.

4th3 Entscheidungsspielräume auf der Auswahlebene 

In den bisherigen Überlegungen wurde eine wichtige Frage noch ausgeblendet. Für das Ausmaß der Steuerungswirkung der gesetzlichen Regelungen auf der Auswahlebene insgesamt wie für den Bedeutungsgehalt einzelner gesetzlicher Begriffe ist gleichermaßen bedeutsam, ob der auf den parlamentsgesetzlichen Anspruchsnormen aufbauende Auswahlprozess den maßgeblichen Entscheidungsträger strikt bindet oder ob Entscheidungsspielräume bestehen. 

4th3.1 Stand der Diskussion 

Rechtsprechung und Literatur qualifizieren die Einzelmerkmale des Wirtschaftlichkeitsgebots und den Oberbegriff selbst einhellig als unbestimmte Rechtsbegriffe.
 Recht einheitlich wird die Frage, ob hiermit eine Lockerung der Gesetzesbindung des Entscheidungsträgers und damit eine Einschränkung gerichtlicher Kontrolle verbunden ist, zumindest hinsichtlich eines eingeräumten Beurteilungsspielraumes oder eines Ermessens, ablehnend beantwortet. 

Die Rechtsprechung verfährt insoweit tendenziell großzügiger bei Entscheidungen der Prüfgremien in Verfahren der Wirtschaftlichkeitsprüfung nach § 106.
 Zwar räumt das BSG den Prüfgremien nicht pauschal für die Anwendung des Begriffs „wirtschaftlich“ einen Beurteilungsspielraum ein. Es nimmt einen solchen aber für wichtige Einzelentscheidungen im Rahmen des Prüfungsverfahrens nach § 106 an.
 In der Literatur stößt diese Praxis teilweise auf Kritik.
 

Ein Auswahlermessen wird dem Prüfungsausschuss bei der Entscheidung über die Höhe der Rückforderung des Honorars bei festgestellter Unwirtschaftlichkeit eingeräumt.
 

Entgegen der allgemeinen Meinung wird für die Anwendung der Einzelmerkmale des § 12 Abs. 1 Satz 1 in der Literatur vereinzelt das Vorliegen eines Beurteilungsspielraums angenommen.
 Etwas häufiger finden sich Hinweise auf einen Entscheidungsspielraum des Vertragsarztes bei der Entscheidung über Leistungen im Rahmen der vertragsärztlichen Versorgung. So sollen die Einzelmerkmale des § 12 Abs. 1 Satz 1 zwar keinen Beurteilungsspielraum, wohl aber eine Einschätzungsprärogative eröffnen.
  Dem „Sachverstand des behandelnden Arztes“ bleibe in der Regel die Beurteilung überlassen, welche Therapie im Einzelfall geeignet ist.
 Der Arzt habe einen „gewissen Behandlungsspielraum“,
 im Zusammenhang mit der „Sicherung der Krankenbehandlung und der Realisierung seines Therapiekonzeptes“ sei ihm ein „gewisses Maß an Einschätzungsermessen“ einzuräumen.
   

Die jüngere Rechtsprechung des BSG stellt mit dem Rahmenrechts-Konzept ebenfalls auf einen Entscheidungsspielraum des Leistungserbringers ab. Die Konkretisierungsbefugnis, die namentlich dem Vertragsarzt für die einzelne Behandlungsentscheidung zugestanden wird, beinhaltet zumindest hinsichtlich der Beurteilung der (medizinischen) Notwendigkeit im Sinne des Vorliegens einer Indikation und der Zweckmäßigkeit einer Leistung einen Entscheidungsspielraum.
 Für das Versicherungsverhältnis komme einer Behandlungsentscheidung regelmäßig bindende Wirkung zu.
 Das BSG geht für das Abrechnungsverhältnis zwischen Leistungserbringer und Krankenkasse von einer nur begrenzten Überprüfbarkeit der „Konkretisierungsentscheidung“ des Vertragsarztes aus; diese erfolge regelmäßig nur über das Verfahren der Wirtschaftlichkeitsprüfung nach § 106.

Nach dem Rahmenrechts-Konzept des BSG ist der Konkretisierungsentscheidung des Leistungserbringers im Einzelfall eine generell-abstrakte Konkretisierung durch untergesetzliche Normen vorgelagert.
 Den Normgebern, insbesondere den Bundesausschüssen der Ärzte und Krankenkassen, soll hiernach grundsätzlich ein weiter Gestaltungsspielraum in Form eines Normsetzungsermessens zukommen. 

Zusammenfassend lässt sich feststellen, dass den Krankenkassen bei der Anwendung des Wirtschaftlichkeitsgebotes keine Entscheidungsspielräume eingeräumt werden, während vor allem das BSG hinsichtlich der untergesetzlichen Normsetzung ein weites Normsetzungsermessen anerkennt. 

Weniger einheitlich stellt sich das Meinungsbild dar, wenn Behandlungsentscheidungen der Leistungserbringer im Einzelfall zu qualifizieren sind.

4th3.2 Zuordnung von Entscheidungsspielräumen

Gerade der Versuch, rechtliche Entscheidungsspielräume dem einzelnen Leistungserbringer zuzuordnen, gestaltet sich recht schwierig.

Hintergrund für die eher vagen Ansätze in der Literatur und die Konstruktion eines an die Grundsätze der Rechtsscheinshaftung erinnernden Vertrauensschutzes bei Konkretisierungsentscheidungen im Rahmenrechtskonzept des BSG dürfte sein, dass die komplexe Regelungsstruktur der Leistungserbringung unter dem Naturalleistungsprinzip dogmatisch noch nicht sicher gelöst ist.
 

Klar ist allerdings, dass bei der Frage nach Entscheidungsspielräumen zwei Aspekte bedeutsam sind: 

· Unter dem Aspekt der personalen Zuordnung ist zu klären, wer nach der zu Grunde gelegten Norm rechtliche Entscheidungen zu treffen hat, wer also der maßgebliche Entscheidungsträger ist. 

· Unter dem Aspekt der sachlichen Zuordnung ist nach der rechtlichen Qualifikation eines Entscheidungsspielraumes zu fragen, ob also etwa eine Ermessensermächtigung vorliegt, ein Beurteilungsspielraum eingeräumt wird oder eine andere Art von Entscheidungsspielraum besteht. 

4th3.2.1 Maßgeblicher Entscheidungsträger

Ein Entscheidungsspielraum, der eine Lockerung der Gesetzesbindung und eine herabgesetzte gerichtliche Kontrolle auslöst, setzt notwendigerweise voraus, dass eine rechtliche Entscheidung zu treffen ist. 

Das Wirtschaftlichkeitsgebot und seine Einzelmerkmale (§ 12 Abs. 1 Satz 1) sind bei einer Entscheidung über einen Leistungsanspruch im Einzelfall anzuwenden. 

Sieht das Gesetz vor, dass die Krankenkassen selbst Feststellungen zu den Voraussetzungen von Leistungsansprüchen zu treffen und über deren Gewährung zu entscheiden haben, ist die Einordnung als rechtliche Entscheidung (§ 31 Satz 1 SGB X, Verwaltungsakt) unproblematisch. 

Schwieriger wird es, wenn Leistungen durch Leistungserbringer unmittelbar abgegeben werden. Geht es etwa um die Realisierung eines Anspruchs auf Krankenbehandlung nach § 27 Abs. 1, so lässt sich die zu gewährende Leistung schon ihrer Art nach nicht bestimmen, ohne dass Feststellungen zu ihrer Zweckmäßigkeit und Wirtschaftlichkeit getroffen werden. Im Rahmen der vertragsärztlichen Versorgung trifft diese Feststellungen regelmäßig der Vertragsarzt; in der stationären Versorgung das jeweilige Krankenhaus bzw. genauer der behandelnde Krankenhausarzt. Fraglich ist, ob mit dieser Feststellung auch eine rechtliche Entscheidung über den Leistungsanspruch verbunden ist.

Dies wäre zu bejahen, wenn man Leistungserbringer als Beliehene betrachten
 und ihnen damit die Behördeneigenschaft i.S.d. § 1 Abs. 2 SGB X zuerkennen wollte. Sie wären dann mit der Rechtsmacht ausgestaltet, selbstständig über Leistungsansprüche zu entscheiden. Diese Ansicht wirft allerdings eine Reihe weiterer Probleme auf und hat sich bislang nicht durchgesetzt.

Geht man von einem System unmittelbarer Inanspruchnahme oder von einer rein zivilrechtlichen Ausgestaltung des Behandlungsverhältnisses aus, bleibt für eine rechtliche Entscheidung des Leistungserbringers kein Raum. Leistungsansprüche werden aus dem Versicherungsverhältnis zwischen Versicherten und Krankenkasse begründet. Leistungserbringer nehmen im Verhältnis zu den Versicherten keine Aufgaben öffentlicher Verwaltung wahr; sie „bewirken“
 vielmehr Leistungen, ohne dass sie verbindlich über den Leistungsanspruch entscheiden. 

Ein Entscheidungsspielraum ist demnach personal nicht einem Leistungserbringer, sondern der jeweiligen Krankenkasse zuzuordnen. Der reale Handlungsraum eines Leistungserbringers, den dieser in Anspruch nehmen kann, wenn er Leistungen zu Lasten der Krankenkasse bewirkt, ist hiervon abhängig und gegenüber dem Versicherten hierdurch begrenzt.    

Die Prüfgremien nach § 106 haben dagegen die Stellung selbstständiger Behörden. Das Gesetz weist ihnen für die Prüfungsverfahren ausdrücklich Entscheidungskompetenz zu. Soweit hier Entscheidungsspielräume bestehen, lassen sich diese damit recht einfach zuordnen.

4th3.2.2 Qualifikation von Entscheidungsspielräumen

Bei den in § 12 Abs.1 Satz 1 enthaltenen Einzelbegriffen „zweckmäßig“, „ausreichend“, „Maß des Notwendigen“ und „wirtschaftlich“ handelt es sich um „offene“ Begriffe, deren jeweiliger Inhalt und Umfang weitgehend unbestimmt ist. Dies gilt auch für den hieraus zu gewinnenden Oberbegriff „Wirtschaftlichkeit i.w.S.“. Man wird auch sagen können, dass ihr jeweiliger Inhalt nicht durch einen fest umrissenen Sachverhalt ausgefüllt ist, sondern bei der Anwendung auf einen gegebenen Tatbestand im Einzelfall einer Fixierung bedarf. Legt man diese allgemeinen Definitionen
 der Figur eines „unbestimmten Rechtsbegriffs“
 zu Grunde, ist die einhellig vorgenommene Einordnung insoweit zutreffend.  

Inzwischen ist in der Rechtsprechung und weiten Teilen der Literatur
 anerkannt, dass die Verwendung unbestimmter Rechtsbegriffe durch den Gesetzgeber allein nicht darauf schließen lässt, dass der Verwaltung ein Entscheidungsspielraum zugestanden und die gerichtliche Kontrolldichte damit entsprechend reduziert wird.
 

Das in Art.19 Abs. 4 GG verankerte Gebot eines effektiven Rechtsschutzes erfordert, dass Maßnahmen der Verwaltung grundsätzlich in rechtlicher wie tatsächlicher Hinsicht in vollem Umfang durch die Gerichte nachzuprüfen sind.
  

Im Grundsatz gilt deshalb, dass die Anwendung unbestimmter Rechtsbegriffe durch die Verwaltung von den Gerichten voll zu überprüfen ist.
       

Der Gesetzgeber kann allerdings die Rechtsschutz-Garantie des Art. 19 Abs. 4 GG verfassungsrechtlich zulässig ausgestalten,
 indem er der Verwaltung Gestaltungs-, Ermessens- oder Beurteilungsspielräume einräumt und damit eine reduzierte Kontrolldichte für bestimmte Entscheidungen vorsieht.
    

4th3.2.2.1 Ermessen

Ermessen liegt vor, wenn das Gesetz an den Tatbestand nicht eine (bestimmte) Rechtsfolge knüpft, sondern die Verwaltung ermächtigt, die Rechtsfolge unter mehreren vorgegebenen Möglichkeiten oder innerhalb eines vorgegebenen Handlungsbereichs zu wählen.
 Unterscheiden lässt sich dabei das Entschließungsermessen, dass die Verwaltung zur Wahl ermächtigt, ob sie überhaupt tätig werden will und das Auswahlermessen, dass die Verwaltung zum Handeln bindend verpflichtet, ihr dabei aber unter mindestens zwei Optionen die Wahl lässt.
 Ein Ermessenspielraum muss sich aus der für die Entscheidung im Einzelfall maßgeblichen Rechtsnorm ergeben. Teilweise ergibt er sich bereits aus der Verwendung bestimmter Formulierungen („kann“, „darf“ u.ä.), teilweise aber auch nur aus dem Gesamtzusammenhang der Regelung.
   

Ein spezifisches, die Ermessensermächtigung vermittelndes „Signalwort“ fehlt in § 12 Abs. 1 Satz 1. Im Gegenteil verlangt die Vorschrift, dass Leistungen bestimmte Anforderungen erfüllen „müssen“. Auch aus dem Gesamtzusammenhang lässt sich nicht entnehmen, dass mit den unbestimmten Rechtsbegriffen des § 12 Abs.1 Satz 1 der jeweiligen Krankenkasse ein Ermessen eingeräumt werden soll. Dabei ist zunächst zu beachten, dass § 12 selbst keine Anspruchsnorm ist, sondern als Hilfsnorm anzusehen ist, die in sachlicher Hinsicht einen an anderer Stelle geregelten Leistungsanspruch näher bestimmt. Für den Anspruch auf Krankenbehandlung besteht etwa ein Leistungsanspruch gemäß § 27 Abs. 1.
 Für ein Entschließungsermessen ist hiernach kein Raum.  

Nach dem hier vertretenen Verständnis des Wirtschaftlichkeitsgebotes wird mit seiner Hilfe ein auf das jeweilige Anspruchsziel ausgerichteter Auswahlprozess gesteuert.   

Bezugspunkte sind dabei das jeweilige Behandlungsziel (§ 27 Abs. 1 Satz1) und der in § 2 Abs. 1 Satz 3 definierte Standard. Die Individualisierungsfunktion bewirkt dabei, dass unter dem Einzelmerkmal „zweckmäßig“ aus den generell geeigneten Leistungen diejenigen ermittelt werden, die im individuellen Behandlungsfall das Behandlungsziel am besten zu erreichen vermögen.
 

Unter mehreren, gleichermaßen zweckmäßigen Leistungen ist unter dem Kriterium der Wirtschaftlichkeit i.e.S. die preisgünstigste zu bestimmen. Sollten hiernach mehrere gleichermaßen wirtschaftliche Leistungsvarianten bestehen, kommt ein Auswahlermessen dennoch nicht in Betracht.

§ 33 Satz 2 SGB I sieht vor, dass den „Wünschen des Berechtigten ... entsprochen werden“ soll, „soweit sie angemessen sind.“ Zumindest bei gleicher Wirtschaftlichkeit ist davon auszugehen, dass hiernach ein Wahlrecht des Versicherten besteht.
       

Auch in der Regelung zur Abgabe preisgünstiger Arzneimittel durch Apotheken ergibt sich kein Auswahlermessen.
 

§ 129 Abs. 1 Satz 2 bestimmt, dass die Apotheke ein näher zu bestimmendes Arzneimittel „abzugeben“ hat. Die Abgabe als solche ist ein Realakt und damit keine rechtliche Entscheidung i.S.d. § 31 Satz 1 SGB X. Die vorangehende Auswahl stellt keine Therapie-Entscheidung dar, weil sie gesetzlich soweit vorbestimmt ist, dass sie den medizinischen Aspekt der Leistung nicht berührt. Insoweit wird auch der Leistungsanspruch des Versicherten auf Versorgung mit einem verordneten Arzneimittel nicht berührt.  

Im Verfahren der Wirtschaftlichkeitsprüfung nach § 106 ist den Prüfgremien für einige Entscheidungen über die Rechtsfolgen festgestellter Unwirtschaftlichkeit ein Ermessensspielraum zugewiesen. § 106 Abs. 5 Satz 1 bestimmt etwa, dass der Prüfungsausschuss „entscheidet, welche Maßnahmen zu treffen sind“, wenn er unwirtschaftliches Verhalten festgestellt hat. Soweit sich die Voraussetzungen für einzelne Maßnahmen nicht aus den Prüfvereinbarungen ergeben, besteht zumindest ein Auswahlermessen
 hinsichtlich der Maßnahme im Einzelfall, wobei das Gesetz in § 106 Abs. 5 Satz 2 mittels einer „Soll“-Bestimmung eine Vorgabe macht. Ein Auswahlermessen räumen auch § 106 Abs. 5a Sätze 3 und 5 ein; Satz 6 enthält hinsichtlich des Ermessens des Satzes 3 wiederum in Form einer „Soll“- Bestimmung eine Einschränkung.

Festzustellen ist allerdings, dass sich diese Ermessenspielräume nicht auf die Einzelmerkmale des § 12 Abs. 1 und auch nicht auf den für die Entscheidungen nach § 106 bedeutsamen Oberbegriff „Wirtschaftlichkeitsgebot“ (§ 106 Abs. 5 Satz 1) beziehen. Sie setzen erst ein, wenn der Prüfungsausschuss bereits festgestellt hat, dass das Wirtschaftlichkeitsgebot verletzt wurde. Dieses wiederum ist keine Frage der Entscheidung über Rechtsfolgen, sondern gehört in den Bereich der Ermittlung und Bewertung des Sachverhalts.
 

4th3.2.2.2 Beurteilungsspielraum

Die Rechtsfigur des Beurteilungsspielraums gehört nach wie vor zu den umstrittensten verwaltungsrechtlichen Fragen. Das Meinungsspektrum reicht dabei von einer strikten Ablehnung eines Beurteilungsspielraumes der Verwaltung unter Berufung auf Art.19 Abs. 4 GG bis zu einer weitgehenden Gleichsetzung mit der Rechtsfigur des Ermessens.
 Dazwischen hat sich eine Lehre vom Beurteilungsspielraum etabliert, die neben dem Ermessen einen hiervon abzugrenzenden, weiteren Bereich von Entscheidungsspielräumen der Verwaltung anerkennt. Ausgangspunkt der unter der Bezeichnung Lehre vom Beurteilungsspielraum zusammengefassten Ansätze ist der Grundgedanke, dass der Gesetzgeber durch die Verwendung unbestimmter Rechtsbegriffe die Verwaltung zu eigenverantwortlichen, gerichtlich nur beschränkt überprüfbaren Entscheidungen ermächtige.
 Neben terminologischen Unterschieden sind innerhalb dieser Lehre einerseits die genauen Voraussetzungen eines Beurteilungsspielraumes, andererseits dessen Weite bzw. die Grenzlinien der verbleibenden gerichtlichen Kontrolle umstritten.         

In den letzten Jahren zeigt sich sowohl hinsichtlich der Voraussetzungen, unter denen ein Beurteilungsspielraum anerkannt werden soll als auch für dessen Weite eine deutlich Tendenz zu einer restriktiven Handhabung. Hierzu hat nicht zuletzt die Rechtsprechung des BVerfG zum Prüfungsrecht in den 90er Jahren maßgeblich beigetragen.   

Ist ein Beurteilungsspielraum eingeräumt, so beschränkt sich die gerichtliche Kontrolle einer Verwaltungsentscheidung darauf,
 ob 

· ihr ein richtig und vollständig ermittelter Sachverhalt zu Grunde gelegt wurde,

· die durch Auslegung des unbestimmten Rechtsbegriffs ermittelten Grenzen eingehalten wurden,

· die maßgeblichen Erwägungen bei der Subsumtion in der Begründung der Entscheidung verdeutlicht wurden,

· allgemeine oder besondere Wertmaßstäbe oder allgemeine Denkgesetze oder Erfahrungssätze verletzt sind.  

Ein Beurteilungsspielraum besteht, wenn der Gesetzgeber ausdrücklich oder nach dem Zusammenhang und offensichtlichen Sinn und Zweck einer Regelung, die Zuordnung des Einzelfalls zu dem unbestimmten Rechtsbegriff der Entscheidung der Behörde überträgt, das heißt der Behörde die Beurteilung zuweist oder überlässt.
 

Eine ausdrückliche Zuweisung eines Beurteilungsspielraums findet sich in § 12 Abs. 1 nicht.
 Fehlt eine solche ausdrückliche Zuweisung, so ist ein Beurteilungsspielraum nur unter engen Voraussetzungen anzuerkennen.
   

Anhaltspunkte hierfür können u.a. sein:

· die besondere Qualifikation der betrauten Amtsträger,

· die besondere, pluralistische Zusammensetzung und/oder Sachkunde eines mit der Entscheidung betrauten weisungsfreien Gremiums,

· die Maßgeblichkeit von Erwägungen, die außerhalb des rechtlich exakt fassbaren Bereichs liegen,

· das Fehlen hinreichend bestimmter Entscheidungsvorgaben in der Ermächtigungsnorm,

· die Unwiederholbarkeit der für die Entscheidung maßgebenden Situation oder schließlich

· der Umstand, dass auch das Gericht keine adäquateren Erkenntnisquellen hat.

Legt man diese Anhaltspunkte zugrunde, ergibt sich weder aus den Einzelmerkmalen noch dem Oberbegriff des Wirtschaftlichkeitsgebots ein Beurteilungsspielraum. 

Dem einzelnen Leistungserbringer mag eine besondere Qualifikation zumindest hinsichtlich der medizinischen Bewertung eines Sachverhalts wie der medizinischer Leistungen zukommen. Man wird auch anzunehmen haben, dass im Rahmen der Anwendung des Einzelmerkmals „zweckmäßig“ eine wertende Beurteilung von Tatsachen erfolgt, wenn die Individualisierungsfunktion berücksichtigt wird.
 Hierfür sind weiter außerrechtliche Erwägungen, und zwar medizinische, maßgeblich, die zudem eine prognostische Einschätzung voraussetzen. Allerdings gibt das Gesetz mit den §§ 2 Abs. 1 Satz 3; 12 Abs. 1; 27 Abs.1; 28 Abs. 1 Satz 1 und ihrem Zusammenspiel hierfür ein Prüfprogramm vor, dass die Bewertungsentscheidungen sehr weitgehend vorzeichnet.  

Entscheidend dafür, dass ein Beurteilungsspielraum nicht bestehen kann, sind die oben dargestellten Erwägungen zur personalen Zuordnung von Entscheidungsspielräumen. Soweit Anhaltspunkte für einen Entscheidungsspielraum bestehen, setzen diese an der Tätigkeit der Leistungserbringer an. Diese treffen aber, wie dargestellt, keine rechtlichen Entscheidungen. Die Krankenkassen als eigentliche Entscheidungsträger sind hingegen im System der unmittelbaren Inanspruchnahme von Leistungen in der Regel nicht zu Entscheidungen berufen. Es ist gerade ein Kennzeichen des Sachleistungssystems in der Ausprägung des SGB V, dass im Leistungsverhältnis zwischen einer faktischen Entscheidung des Leistungserbringers und der rechtlichen Entscheidungsmacht der Krankenkasse unterschieden wird. Die Annahme eines Beurteilungsspielraumes würde voraussetzen, dass entgegen der gewollten Trennung dieser Ebenen eine einheitliche rechtliche Entscheidung konstruiert würde.         

Im Rahmen der Wirtschaftlichkeitsprüfung ist für einzelne wertende Entscheidungen der Prüfgremien ein Beurteilungsspielraum anerkannt. Hierzu zählen etwa

· die Auswahl der Prüfmethode,

· die Bildung von Vergleichsgruppen im Rahmen einer statistischen Vergleichsprüfung,

· die Entscheidung über die Grenze eines offensichtlichen Missverhältnisses im Einzelfall,

· die Feststellung eines unverhältnismäßigen Mehraufwandes.

Darüber hinaus wird im Rahmen der Zufälligkeitsprüfung für die Entscheidung darüber, ob Anlass zur näheren Überprüfung der einzelnen Kriterien des § 106 Abs. 2a besteht, ein Beurteilungsspielraum bestehen.
 

4th4 Zusammenfassung

Der Wirtschaftlichkeitsbegriff der Auswahlebene wird maßgeblich durch das Wirtschaftlichkeitsgebot des § 12 Abs. 1 bestimmt. 

Die Bewertung der Wirtschaftlichkeit von Leistungen in einem individuellen Behandlungsfall erfolgt nach den vier Einzelmerkmalen des Wirtschaftlichkeitsgebots. Sie bilden den Rahmen für einen Bewertungsvorgang, in welchem zwischen qualitativ- und quantitativ-medizinischen und ökonomischen Aspekten zu unterscheiden ist. 

Das Einzelmerkmal zweckmäßig fordert die qualitativ-medizinische Bewertung einer Leistung. In seiner Gewährleistungsfunktion stellt dieses Einzelmerkmal sicher, dass die in § 2 Abs. 1 Satz 3 definierten allgemeinen Anforderungen in jedem einzelnen Behandlungsfall beachtet werden. Die eigentliche Bedeutung von „zweckmäßig“ liegt in der Individualisierungsfunktion. Sie lässt sich aus dem systematischen Zusammenhang der §§ 12 Abs. 1; 27 Abs. 1 Satz 1 und 28 Abs. 1 Satz 1; Abs. 2 Satz 1 ableiten. Sie verlangt, dass im Rahmen der qualitativ-medizinischen Bewertung nicht nur die generelle Eignung einer Leistung zu beurteilen ist. Vielmehr sind mit Blick auf das Behandlungsziel relevante individuelle Faktoren an dieser Stelle zu berücksichtigen. Aus dem genannten systematischen Zusammenhang ergibt sich ein striktes Vorrangverhältnis zwischen der medizinischen und der nachfolgenden ökonomischen Bewertung einer Leistung: Bestehen mehrere generell geeignete Behandlungsmöglichkeiten, so sind nur diejenigen zweckmäßig, die medizinisch gleichwertig sind. 

Die Einzelmerkmale „ausreichend“ und „Maß des Notwendigen“ bilden Grenzlinien nach unten und nach oben für das quantitative Ausmaß einer Leistung. 

Das Einzelmerkmal „wirtschaftlich“ verlangt im Grundsatz eine Auswahl unter zweckmäßigen Leistungen aufgrund einer vergleichenden Betrachtung ihres jeweiligen Verhältnisses von Kosten und Nutzen. Die hierbei relevanten Nutzenparameter sind jedoch durch die vorangehende medizinische Bewertung vorbestimmt, so dass die Seite der Kosten als Entscheidungskriterium verbleibt.   Wirtschaftlichkeit im Sinne des § 12 Abs. 1 bedeutet deshalb „strikte Preisgünstigkeit“.

Eine Modifikation des Wirtschaftlichkeitsgebotes erfolgt durch weitere parlamentsgesetzliche Normen der Auswahlebene, insbesondere §§ 106; 129, nicht. 

Für den Regelungsbereich der Wirtschaftlichkeitsprüfung nach § 106 lässt sich allerdings feststellen, dass in den Verfahren der Auffälligkeitsprüfung nach § 106 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 nicht in jedem Fall ein Individualbezug hergestellt wird. Damit wird der Grundsatz des strikten Vorrangverhältnisses ausgeblendet. Diesen Verfahren liegt insofern ein anderer Wirtschaftlichkeitsbegriff zu Grunde. 

Hingegen lässt sich für die Verfahren der Zufälligkeitsprüfung nach § 106 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2; Abs. 2a feststellen, dass der hier zu Grunde gelegte Wirtschaftlichkeitsbegriff dem Wirtschaftlichkeitsgebot entspricht. Insbesondere entspricht das Kriterium der Angemessenheit nach § 106 Abs. 2a Nr. 4 dessen Grundsätzen. 

Die Regelung zur Abgabe preisgünstiger Arzneimittel des § 129 weicht insoweit von den Grundsätzen des Wirtschaftlichkeitsgebotes ab, als er der strikten Preisgünstigkeit für seinen Anwendungsbereich eine relative Preisgünstigkeit gegenüberstellt. Diese Regelung stellt keine Modifikation des Wirtschaftlichkeitsgebotes dar, weil sie nicht die Verordnung von Arzneimitteln, sondern lediglich ihre Abgabe betrifft.

Wirtschaftlichkeit und die Einzelmerkmale des Wirtschaftlichkeitsgebotes, „ausreichend“, „zweckmäßig“, „Maß des Notwendigen“ und „wirtschaftlich“ stellen unbestimmte Rechtsbegriffe dar. 

§ 12 Abs. 1 räumt allerdings weder dem Leistungserbringer noch der Krankenkasse einen Beurteilungsspielraum oder ein Ermessen ein. Hinsichtlich der Leistungserbringer kommt dieser nicht in Betracht, weil sie innerhalb des vom Naturalleistungsgrundsatz beherrschten Leistungserbringungssystems mit ihrer Behandlungsentscheidung keine rechtliche Entscheidung treffen. 

Sowohl Beurteilungs- wie Ermessensspielräume ergeben sich innerhalb des Verfahrens der Wirtschaftlichkeitsprüfung.

5th Der Wirtschaftlichkeitsbegriff der Gestaltungsebene

Im dritten Kapitel wurde herausgearbeitet, dass das SGB V die Realisierung des Anspruchs auf Krankenbehandlung in zwei systematisch zu trennenden Ebenen organisiert. Neben einer Ebene der Auswahl von Leistungen in einem individuellen Behandlungsfall existiert eine weitere Ebene: die der Gestaltung des Leistungskatalogs. Im Vordergrund standen dabei die Fragen des grundsätzlichen systematischen Verhältnisses der beiden Regelungsebenen sowie die Struktur der Bewertungsverfahren nach §§ 135; 137c und die rechtliche Einordnung der Bewertungsentscheidungen. 

Die folgenden Ausführungen widmen sich der Frage, welche Bedeutung das Kriterium der Wirtschaftlichkeit im Rahmen dieser Entscheidungen entfaltet und ob und inwieweit sich der Wirtschaftlichkeitsbegriff der Gestaltungsebene von demjenigen der Auswahlebene unterscheidet.

Im Mittelpunkt steht dabei die Interpretation der parlamentsgesetzlichen Grundlagen. Um den Inhalt des Wirtschaftlichkeitsbegriffs erfassen zu können, ist es erforderlich, auch die weiteren in den §§ 135 Abs. 1 und 137c Abs. 1 genannten Kriterien näher zu diskutieren. Entsprechend der gesetzlichen Vorgabe soll dies für die einzelnen Bewertungsverfahren gesondert erfolgen. 

5th1 Die Kriterien für die Bewertung neuer Untersuchungs- 


und Behandlungsmethoden in der vertragsärztlichen 


Versorgung 

5th1.1 Parlamentsgesetzliche Grundlagen 

§ 135 Abs.1 Satz 1 Nr.1 benennt Kriterien für die Bewertung einer neuen UBM; diese sind 

· der diagnostische oder therapeutische Nutzen der neuen Methode,

· deren medizinische Notwendigkeit und 

· deren Wirtschaftlichkeit.

Unmittelbar im Anschluss an das zuletzt genannte Kriterium „Wirtschaftlichkeit“ wird die Auflistung durch den eingeschobenen Halbsatz „.. – auch im Vergleich zu bereits zu Lasten der Krankenkassen erbrachte Methoden – ...“ ergänzt. 

§ 135 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 enthält hieran anschließend zudem als Beurteilungsmaßstab den „jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse in der jeweiligen Therapierichtung“.
 

Eine ausdrückliche Definition eines der Kriterien liefert das SGB V dagegen nicht.

5th1.2 Stand der Diskussion

Rechtsprechung und Literatur zeigen sich deutlich zurückhaltend, den jeweiligen Begriffsinhalt der Kriterien näher zu bestimmen.
 Dies scheint zum einen damit erklärbar, dass § 135 Abs. 1 Satz 1 im Sinne eines umfassenden Bewertungsauftrages verstanden wird. Dementsprechend wird argumentiert, aus den gesetzlichen Bewertungskriterien ließen sich keine Handlungsanweisungen an den Bundesausschuss ableiten.
 

Zum anderen wird darauf verwiesen, die Kriterien des § 135 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 ähnelten denen in anderen Teilen des SGB V zur näheren Beurteilung von Leistungen verwendeten Begriffen oder seien mit diesen sogar weitgehend identisch.
 Insbesondere mit Blick auf das Wirtschaftlichkeitsgebot und seine Einzelmerkmale wird dabei von einer inhaltlichen Übereinstimmung ausgegangen.
 

5th1.2.1 Diagnostischer und therapeutischer Nutzen

Hinsichtlich des Kriteriums des diagnostischen und therapeutischen Nutzens einer neuen Methode finden sich in der Literatur sowohl ein eher enges Verständnis des Begriffs, wobei „Nutzen“ im Wesentlichen gleichgesetzt wird mit „Wirksamkeit“,
 als auch eine weite Interpretation, die neben der Wirksamkeit einer Methode auch medizin-ethische Gesichtspunkte und Teilaspekte einer gesundheitsökonomischen Bewertung einbeziehen will.
 Unter dem Kriterium „Nutzen“ sei daneben die Frage zu entscheiden, ob eine neue Methode prinzipiell für die vertragsärztliche Versorgung geeignet ist und darüber hinaus gewährleistet ist, dass eine unter Studienbedingungen belegte Effektivität auch unter Alltagsbedingungen zu erwarten ist.
  

5th1.2.2 Medizinische Notwendigkeit

Der Begriff „medizinische Notwendigkeit“ in § 135 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 wird in der Literatur als sozialrechtlich nicht neu charakterisiert und umschrieben als eine Synthese aus den in § 27 Abs.1 Satz 1 definierten Behandlungszielen und „der Bestimmung der darauf bezogenen, durch § 12 Abs.1 begrenzten ...“ Maßnahmen.
 Die Ausführungen orientieren sich dabei insgesamt stark an der zur Formel „Maß des Notwendigen“ in § 12 Abs.1 Satz 1 entwickelten Grundlinie.

Der Begriff „medizinische Notwendigkeit“ prägt daneben maßgeblich die allgemeine politische und auch die fachwissenschaftliche Diskussion um die Leistungsfähigkeit und Reformbedürftigkeit des GKV-Systems.
 

5th1.2.3 Wirtschaftlichkeit

In der Literatur wird die Ansicht vertreten, das Kriterium „Wirtschaftlichkeit“ unterscheide sich inhaltlich nicht von seiner Verwendung im Rahmen des Wirtschaftlichkeitsgebotes in § 12 Abs.1.
 Dabei wird auch auf den gesetzlichen Einschub „... – auch im Vergleich zu bereits erbrachten Methoden – ...“ verwiesen. Während durch diesen Einschub der in § 12 Abs. 1 Satz 1 durch das Einzelmerkmal „wirtschaftlich“ (Wirtschaftlichkeit im engeren Sinne) vergleichende Aspekt in § 135 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 übertragen werde, vertrete der Begriff „Wirtschaftlichkeit“ letztlich das Wirtschaftlichkeitsgebot mit seinen weiteren Einzelmerkmalen.
 Formuliert wird insoweit auch, die „Anerkennungsempfehlung“ des Bundesausschusses konkretisiere das Wirtschaftlichkeitsgebot des § 12 Abs.1.
 Dabei sei allerdings, wohl auf den besonderen Zusammenhang in § 135 Abs.1 abstellend, unter „wirtschaftlich“ zu fragen, ob der Ressourcenverbrauch, der zur Erzielung eines mit der neuen Methode verbundenen Erfolgs erforderlich ist, in einem beitragsfinanzierten sozialen Krankenversicherungssystem „gerechtfertigt“ ist.
 In diesem Zusammenhang wird darauf verwiesen, dass sich der Bundesausschuss in einem Grenzbereich von Rationalisierung und Rationierung bewege.
 In diesem Rahmen sei eine auf fehlende Wirtschaftlichkeit gestützte Ablehnung einer neuen Methode rechtswidrig, wenn andere, wirtschaftlichere und gleichermaßen wirksame Methoden nicht zur Verfügung stehen.
             

5th1.2.4 Grundsätzliche Kritik der „Identitäts-These“

Der Diskussionsstand in der Literatur lässt sich in der These zusammenfassen, zwischen den Kriterien des § 135 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 einerseits und dem  Wirtschaftlichkeitsgebot des § 12 Abs. 1 andererseits bestehe im Kern eine inhaltliche Identität. Hinsichtlich des Kriteriums „Wirtschaftlichkeit“ zeigt sich dies vor allem daran, dass an die für § 12 Abs. 1 Satz 1 anerkannte vergleichende Betrachtung und an ein, wenn auch nicht näher charakterisiertes, Vorrangverhältnis zwischen der Bewertung der Wirksamkeit („Nutzen“) und den Kosten einer Methode angeknüpft wird.      

Diese „Identitäts-These“ und das hierauf aufbauende Verständnis der Bewertungskriterien des § 135 Abs.1 Satz 1 ist allerdings problematisch.

Zwar lässt sich in der Tat eine gewisse Parallelität mit der Regelungstechnik insbesondere des Wirtschaftlichkeitsgebotes (§ 12 Abs. 1 Satz 1) feststellen.

Betrachtet man den Wortlaut des § 135 Abs.1 Satz 1 Nr.1, so lassen sich nach dem ersten Eindruck die genannten Kriterien ähnlich denen des § 12 Abs.1 Satz 1 funktional zuordnen: 

· Das Kriterium des diagnostischen und therapeutischen Nutzens scheint – ähnlich dem Begriff „zweckmäßig“ in § 12 Abs.1 Satz 1 – eine eher medizinisch geprägte Bewertung zu fordern. 

· „Medizinische Notwendigkeit“ könnte nach dem hergebrachten Verständnis des Wirtschaftlichkeitsgebotes – dem Einzelmerkmal „Maß des Notwendigen“ entsprechend – im Sinne einer an medizinischen Kriterien orientierten Begrenzungsfunktion mit Bezug auf das Kriterium „Nutzen“ zu verstehen sein. 

· Das Kriterium „Wirtschaftlichkeit“ ließe schon aus der Wortidentität heraus eine dem Wirtschaftlichkeitsgebot (Wirtschaftlichkeit i.w.S.) oder dem Einzelmerkmal „wirtschaftlich“ in § 12 Abs. 1 Satz 1 (Wirtschaftlichkeit i.e.S.)  entsprechende Bedeutung vermuten.

Wortlaut und Systematik des Gesetzes lassen hingegen Zurückhaltung gegenüber diesem Interpretationsansatz geboten erscheinen.

Festzustellen ist  zunächst, dass das Gesetz gerade nicht auf die klassischen Begriffe zur Bewertung von Leistungen auf der Ebene des individuellen Behandlungsfalls zurückgreift; das Kriterium „Wirtschaftlichkeit“ ist insoweit eine Ausnahme.  

· § 135 Abs.1 Satz 1 Nr.1 verwendet nicht den Begriff zweckmäßig, sondern „... Nutzen“. 

· Der Begriff „medizinische Notwendigkeit“ findet sich seit dem GKV-GRG 2000 in § 106 Abs. 2a Nr. 1, nicht hingegen in §§ 12 Abs. 1; 2 Abs. 1 Satz 3. 

Auch verweist das Gesetz nicht etwa auf diese Normen oder beschränkt sich darauf, ihre Kriterien schlicht zu wiederholen, was bei einer gewollten Kongruenz nahe gelegen hätte.
 

Die systematische Stellung des § 135 Abs.1 Satz 1 als Norm der Gestaltungsebene und die besondere Weise der Verknüpfung mit der Grundnorm für den Leistungsanspruch (§ 27 Abs.1) legt es schließlich nahe, diese gesetzlichen Vorgaben auch bei der Interpretation der einzelnen Bewertungskriterien stärker zu berücksichtigen. Gerade die hierin zum Ausdruck gebrachte besondere Perspektive der Bewertung von UBM würde weitgehend ausgeblendet, griffe man nur auf die für die Auswahlebene entwickelten Interpretationsmuster zurück. 

5th1.2.5 Ansatz für die Interpretation der einzelnen Kriterien 

Die hier verfolgte Interpretation der einzelnen Bewertungskriterien setzt an den in § 135 Abs. 1 Satz 1 verwendeten Begriffen in ihrer spezifischen Ausgestaltung an. Dabei gilt es einerseits zu ermitteln, inwieweit sich tatsächlich eine inhaltliche Identität mit den Einzelmerkmalen des Wirtschaftlichkeitsgebots und ggf. mit in  weiteren Normen der Auswahlebene verwendeten Begriffen gibt. 

Andererseits gilt es zu beleuchten, ob und inwieweit trotz der (nahezu)
 wortidentischen Verwendung des Begriffs „Wirtschaftlichkeit“ aufgrund der systematischen Binnenstruktur des § 135 Abs. 1 Satz 1 und allgemeiner des systematischen Zusammenhangs von Gestaltungs- und Auswahlebene von einer unterschiedlichen Bedeutung auszugehen ist.          

Dieser Interpretationsansatz trägt den Grundgedanken in sich, dass sich aus dem Gesetz selbst sehr wohl Handlungsanweisungen
 ableiten lassen, die zumindest einen Rahmen für Bewertungsentscheidungen des Bundesausschusses bilden.

Der Gesetzgeber hat gerade nicht einen „allgemeinen Bewertungsauftrag“ formuliert, sondern spezifische Kriterien vorgegeben. War der Bewertungsauftrag nach dem Wortlaut des Gesetzes zunächst auf die Anerkennung des diagnostischen oder therapeutischen Nutzens einer neuen Methode beschränkt,
 so wurde er mit dem 2. GKV-NOG
 um die Kriterien der medizinischen Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit erweitert und zudem um den Maßstab für die Bewertung („jeweiliger Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse“) ergänzt.
 Der Gesetzgeber hat also den Bewertungsauftrag im Zuge der Änderungen des SGB V weiter präzisiert. Diesen Vorgaben müssen unter dem Gesichtspunkt des Vorrangs des Gesetzes sowohl die generelle untergesetzliche Regelung des Verfahrens („BUB- Richtlinie“) als auch das Bewertungsverfahren selbst gerecht werden.  

5th1.3 Die Bewertung des diagnostischen und therapeutischen Nutzens

5th1.3.1 Zum Begriff „Nutzen“

Nach allgemeinem Sprachgebrauch bedeutet der Begriff „Nutzen“ soviel wie Ertrag, Gewinn oder Vorteil.
 „Diagnostisch“ bezeichnet das Handeln mit dem Ziel des Erkennens einer Krankheit,
 „therapeutisch“ dasjenige mit dem Ziel ihres Behandelns i.S. von Heilen.
  

Dass „Wirksamkeit“ zumindest ein Element auch des Begriffs „diagnostischer oder therapeutischer Nutzen“ sein muss, ergibt sich schon aus diesen Umschreibungen. Einen „Ertrag“ oder „Vorteil“ in diesem Sinn
 kann eine medizinische Maßnahme nur bieten, wenn sie entweder das Erkennen einer Krankheit ermöglicht (diagnostischer Nutzen) oder mit ihr eine Krankheit bekämpft werden kann (therapeutischer Nutzen).

5th1.3.2 Nutzen als Ausdruck von Wirksamkeit

Der Eindruck, dass der Begriff „Nutzen“ an den der „Wirksamkeit“ in seiner spezifischen Bedeutung im SGB V (§ 2 Abs. 1 Satz 3) anknüpft, verstärkt sich, wenn systematische Überlegungen einbezogen werden.

§ 135 Abs. 1 Satz 1 kann als eine die allgemeine Anspruchsgrundlage des § 27 Abs.1 für ihren Anwendungsbereich um eine zusätzliche Anspruchsvoraussetzung („Anerkennung“) ergänzende Norm betrachtet werden.
  

§ 27 Abs. 1 enthält dabei selbst Grundanforderungen an Leistungen der Krankenbehandlung. Insbesondere definiert die Vorschrift einen abschließenden Katalog von Behandlungszielen (§ 27 Abs. 1 Satz 1).
 Diese dienen bei der  Auswahl von Leistungen im individuellen Behandlungsfall neben dem Beurteilungsmaßstab des § 2 Abs. 1 Satz 3 als entscheidender Bezugspunkt. Unter dem Gesichtspunkt der Gewährleistungsfunktion ist die auf die Behandlungsziele des § 27 Abs.1 Satz 1 ausgerichtete (generelle) Wirksamkeit einer Leistung ein entscheidendes Kriterium für ihre Bewertung als zweckmäßig und damit für die qualitativ-medizinische Auswahlentscheidung.
 

Auch neue UBM unterliegen damit dieser Zielbindung. Die Frage, ob eine zu bewertende UBM einen (positiven) „Ertrag“ erwarten lässt, kann deshalb nur mit Blick auf die Behandlungsziele des § 27 Abs.1 Satz 1 beantwortet werden.  

Dies setzt die Bewertung der Wirksamkeit im Sinne der generellen Fähigkeit, bei bestimmten Indikationen bestimmbare, spezifische und klinisch relevante diagnostische bzw. therapeutische Wirkungen zu erzielen,
 zwingend voraus. Erst der so verstandene Begriff „Wirksamkeit“  stellt sicher, dass Leistungen auf die Ziele des § 27 Abs.1 ausgerichtet werden.           

Kann insoweit von einer synonymen Verwendung der Begriffe Wirksamkeit und Nutzen im SGB V
 ausgegangen werden, erfordert der Einbezug des engeren Normumfeldes des § 135 Abs.1 Satz 1 in die Überlegung eine Erweiterung. § 135 ist die Leitnorm des Abschnitts zur Qualitätssicherung. Die Bewertung neuer UBM nach § 135 Abs.1 Satz 1 ist in diesen Zusammenhang eingebettet und dient selbst erkennbar diesem Zweck.
 Qualität als ein Leitbegriff des Abschnitts „Qualitätssicherung“, und damit auch der Bewertungsverfahren nach §§ 135 Abs.1 und 137c, umfasst unter dem Aspekt der  „Ergebnisqualität“ auch eine Nutzen-Risiko-Optimierung.
     

Um eine Bedeutungsidentität der Begriffe „Wirksamkeit“ und „Nutzen“ im SGB V annehmen zu können, bedarf es deshalb eines Verständnisses von „Wirksamkeit“, das nicht nur auf die positiven Effekte einer Leistung allein abstellt, sondern auch die negativen Effekte, deren Risiken, berücksichtigt.
 

Dass bei der Auswahl einer Leistung im individuellen Behandlungsfall nicht nur die positive Wirkung, sondern auch die Risiken, die mit der Anwendung verbunden sind, zu berücksichtigen und gegeneinander abzuwägen sind, ergibt sich dabei nicht nur aus den Sorgfaltsanforderungen, die das zivile Haftungsrecht sowie das spezifische Berufsrecht dem Leistungserbringer auferlegen. Auch die Vorschriften des SGB V gebieten dies. Allerdings wird die Aufgabe, Risiken medizinischer Leistungen bei deren Auswahl zu berücksichtigen, in der Literatur nicht immer dem Begriff „Wirksamkeit“ als solchem;
 sondern dem Einzelmerkmal „zweckmäßig“ als Bestandteil des Wirtschaftlichkeitsgebots zugewiesen oder, hiermit verbunden, in der Verpflichtung zum Handeln nach den Regeln der ärztlichen Kunst verortet.       

Ein weites, auch die Risiken umfassendes, Verständnis von Wirksamkeit ist mit dem Wortlaut und der Funktion des Begriffs in § 2 Abs.1 Satz 3 vereinbar. Man kann einer medizinischen Leistung die generelle Eignung, auf eine Erkrankung einzuwirken, dann absprechen, wenn die mit ihrem Einsatz regelmäßig zu erwartenden negativen Effekte nicht zu vertreten sind. Wirksamkeit wäre dann auch ein Ausdruck für ein günstiges Verhältnis von positiven zu negativen Effekten, wobei die Akzeptanzbreite der negativen Effekte je nach Schwere der Erkrankung und dem angestrebten Behandlungsziel variieren kann. 

Versteht man Wirksamkeit in diesem umfassenden Sinn, so kann von einer Übereinstimmung
 mit dem Begriff diagnostischer bzw. therapeutischer Nutzen ausgegangen werden.

5th1.3.3 Nutzen als Ausdruck für soziale Effekte und ethische Erwägungen

Problematisch erscheint indes eine weite Interpretation von „Nutzen“, die neben Elementen, die sich dem Zweck einer Nutzen-Risiko-Optimierung zuordnen lassen, weitere, insbesondere auch medizin-ethische Fragen umfasst.
 

Sicherlich relevant sind ethische Aspekte, wenn es um die Frage geht, ob und ggf. in welcher Form überhaupt positive oder negative Effekte messbar zu machen und zu bewerten sind. Insoweit wird eine breite Diskussion um den Einsatz gesundheitsökonomischer Methoden geführt, mittels derer sich der Nutzen medizinischer Maßnahmen quantifizieren oder gar monetarisieren lassen soll.
  

Dagegen ist sehr fraglich, ob in § 135 Abs. 1 Satz 1 eine Ermächtigung für eine umfassende medizin-ethische Bewertung neuer UBM gesehen werden kann. 

„Nutzen“ in § 135 Abs.1 Satz 1 Nr.1 wird in seiner Bedeutung durch den ausdrücklichen Bezug auf die Diagnose und Therapie („diagnostischer und therapeutischer Nutzen“) sowie durch die systematische Bindung an die Behandlungsziele des § 27 Abs.1 stark begrenzt. An einen weiteren Nutzen-Begriff anknüpfende Fragestellungen sind deshalb nicht Inhalt von Qualitätssicherung i.S.d. § 135 Abs.1. 

5th1.3.4 Vergleichende Bewertung des Nutzens

§ 135 Abs.1 Satz 1 Nr. 1 enthält nach den drei Bewertungskriterien den Einschub     „... – auch im Vergleich zu bereits zu Lasten der Krankenkassen erbrachte Methoden –  ...“

Zu fragen ist, ob sich hieraus ergibt, dass der diagnostische und therapeutische Nutzen – zumindest auch – im Wege des Vergleichs bewertet werden soll.

Auf der Ebene des individuellen Behandlungsfalls erfolgt unter dem Einzelmerkmal „zweckmäßig“ (§ 12 Abs.1 Satz 1) eine Bewertung und Auswahl zwischen Leistungen nach qualitativ-medizinischen Kriterien.
 

Unter dem Gesichtspunkt der Gewährleistungsfunktion ist die generell formulierte Anforderung an die Wirksamkeit zunächst nicht auf einen Vergleich, sondern auf den definierten Standard (§ 2 Abs. 1 Satz 3) bezogen. Dies entspricht dem überwiegenden Verständnis des Begriffs „Wirksamkeit“ im Arzneimittelrecht.
 Eine vergleichende Bewertung auch der Wirksamkeit ergibt sich allerdings durch die Individualisierungsfunktion, die das Kriterium „zweckmäßig“ in § 12 Abs. 1 Satz 1 entfaltet.

§ 135 Abs.1 Satz 1 Nr.1 ordnet mit dem genannten Einschub seinem Wortlaut nach eine vergleichende Bewertung an, die auf (mindestens) eine der etablierten Methoden bezogen sein soll. Das Gesetz fügt den Einschub nach dem dritten Bewertungskriterium ein. Daraus lässt sich allerdings nicht schließen, dass sich dieser nur auf „Wirtschaftlichkeit“ bezieht. Das Gesetz zählt die Bewertungskriterien auf, ohne eines sprachlich klar hervorzuheben oder abzugrenzen. Die grammatikalische Interpretation spricht daher dafür, dass sich der Einschub auf alle Kriterien beziehen soll.      

Für diese These lässt sich auch ein Anhaltspunkt in der Entstehungsgeschichte der Norm finden. In der Fassung des GRG nannte § 135 als Bewertungskriterium nur den „diagnostischen und therapeutischen Nutzen“ einer neuen Methode.
 Bis zur Ergänzung des § 135 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 durch das 2. GKV- NOG
 war zumindest nach dem Wortlaut des § 135 Abs. 1 nicht klar, ob entsprechend der leistungsrechtlichen Bewertung ein Vergleich vorzunehmen sein sollte oder nach dem arzneimittelrechtlichen Verständnis eine Bewertung der neuen Methode „als solche“ vorgesehen war. Für letztere Annahme kann angeführt werden, dass die Formulierung des Bewertungskriteriums an die entsprechenden Regelungen des AMG angelehnt war. 

Indem der Gesetzgeber § 135 a.F. um den Einschub ergänzte, stellte er sicher, dass der „Nutzen“ vergleichend mit bereits etablierten Methoden bewertet wird. Mit der Interpretation als eine Art „Sicherung der Vergleichsbetrachtung“ steht im Einklang, dass der Gesetzgeber die Änderungen des 2. GKV-NOG, die den § 135 Abs. 1 betrafen, als klarstellend charakterisiert hat.
 

Vor diesem Hintergrund bestätigen Überlegungen zur systematische Stellung des § 135 Abs.1 Satz 1 die These einer auch vergleichenden Bewertung des „Nutzens“. § 135 Abs.1 Satz 1 stellt eine Verknüpfung zwischen dem Leitziel „Qualität“ und den Zielen der Krankenbehandlung her. Das Gesetz errichtet durch das Zusammenspiel der §§ 27 Abs.1; 135 Abs.1 Satz 1 Nr.1; Satz 2 einen geschlossenen Katalog von Leistungen, die grundsätzlich in der vertragsärztlichen Versorgung erbracht werden dürfen. Die Aufnahme, also die Erweiterung des Katalogs, sowie der Ausschluss von Leistungen erfolgen aufgrund einer Bewertung nach den Kriterien des § 135 Abs.1 Satz 1 Nr.1. Unter dem Gesichtspunkt, dass dieses Verfahren der Sicherung der (Ergebnis-) Qualität der Leistungserbringung dienen soll, kann für die Erweiterung des Leistungskatalogs nicht bereits der Nachweis (irgend-) eines Grades von Nutzen ausreichen. Vielmehr ist ein (tatsächlich) erreichter Standard von Qualität nur zu sichern, wenn zu den bisherigen Leistungen hinzutretende UBM einen mindestens ebenso großen diagnostischen bzw. therapeutischen Nutzen aufweisen.       

5th1.3.5 Vergleichbarkeit neuer und etablierter Methoden

Um eine neue mit mindestens einer etablierten Methode vergleichen zu können, bedarf es eines Bezugspunktes, nach welchem die Vergleichbarkeit zu bestimmen ist. Dieser lässt sich nur aus der auf den Aspekt der Wirksamkeit in einem die Risiken umfassenden Sinn begrenzten Bedeutung des Begriffs (diagnostischer bzw. therapeutischer) Nutzen ermitteln. Der Nutzen in diesem Sinn lässt sich nur vergleichen, wenn er bezogen auf dieselbe Indikation ermittelt wird. Bezugspunkt für die vergleichende Bewertung des Nutzens ist deshalb der Indikationsbereich, der von der neuen Methode in Anspruch genommen wird.
 Zum Vergleich heranzuziehen sind diejenigen etablierten Methoden, die ebenfalls für diesen Indikationsbereich zur Verfügung stehen.

Maßstab für die Beurteilung von positiver wie negativer Wirksamkeit der zu vergleichenden Methoden ist dabei gemäß § 135 Abs.1 Satz 1 Nr.1 der „jeweilige Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse“.
 

5th1.3.6 Vergleichsfreie Bewertung des Nutzens

§ 135 Abs.1 Satz 1 Nr.1 sichert mit dem Einschub „... – auch im Vergleich ... –“ die auf eine Indikation bezogene, vergleichende Bewertung des diagnostischen bzw. therapeutischen Nutzens einer neuen UBM. 

Denkbar ist allerdings zum einen der Fall, dass eine vergleichbare etablierte UBM für die von einer neuen UBM beanspruchte Indikation nicht existiert. Eine vergleichende Bewertung in dem oben beschriebenen Sinne ist dann nicht möglich.

Zum anderen gibt die Formulierung des Einschubs Anlass zu Überlegungen, ob neben einer durchgeführten vergleichenden noch eine anschließende, vergleichsfreie Bewertung des „Nutzens“ erfolgen soll.

5th1.3.6.1 Fehlende Vergleichbarkeit

Existiert keine vergleichbare Methode im selben Indikationsbereich, soll dies schon nach dem Wortlaut des Einschubs eine Bewertung nicht ausschließen. Die Anordnung, dass eine Bewertung „auch“ im Vergleich vorzunehmen ist, heißt im Umkehrschluss, dass sie ansonsten vergleichsfrei erfolgen soll.

Allerdings ergibt sich aus der Funktion des Einschubs, gerade eine vergleichende Bewertung zu sichern,
 dass eine andere Form der Bewertung nur ausnahmsweise erfolgen soll. Aus dem beschränkten Begriff des Nutzens folgt, dass auch in diesen Fällen eine indikationsübergreifende Bewertung nicht vorgenommen werden darf. Vielmehr entfällt in diesen Fällen lediglich der Bezugspunkt für einen Vergleich. Der Bewertungsmaßstab des § 135 Abs.1 Satz 1 Nr.1 hingegen bleibt bestehen. Dem Zweck der Qualitätssicherung entsprechend ist eine vergleichsfreie Bewertung (nur) auf die Frage auszurichten, ob nach dem jeweiligen Stand der Wissenschaft die neue Methode mit Blick auf die in Anspruch genommene Indikation (positiv) wirksam ist und im Verhältnis zu den Risiken einen überwiegenden positiven Nutzen aufweist.        

5th1.3.6.2 Anschlussbewertung 
Der Fall einer Anschlussbewertung ist dadurch gekennzeichnet, dass für den in Anspruch genommenen Indikationsbereich etablierte Methoden existieren.

Eine anschließende Bewertung unter weiteren Nutzen-Aspekten scheitert an dem eingeschränkten Begriff des Nutzens in § 135 Abs.1 Satz 1 Nr.1. Gedanklich ließe sich hiermit allenfalls eine neue Ausrichtung der Bewertung an einen anderen Bezugspunkt vereinbaren. Auch dies erscheint problematisch, da der zwingende Indikationsbezug nicht nur in dem Begriff des diagnostischen und therapeutischen Nutzens angelegt ist („Wirksamkeit“), sondern sich zudem aus dem systematischen Verhältnis des § 135 Abs.1 Satz 1 Nr.1 zu § 27 Abs.1 Satz 1 und den dort niedergelegten Behandlungszielen ergibt.
 

5th1.4 Bewertung der medizinischen Notwendigkeit

5th1.4.1 Zum Begriff „medizinische Notwendigkeit“ im SGB V

Der Versuch, „medizinische Notwendigkeit“ zu definieren, bringt ein Problem mit sich, welches bereits im Zusammenhang mit der Erörterung des Begriffs  „Wirtschaftlichkeit“ auftauchte. Wie für letzteren lässt sich auch für den Begriff „notwendig“ feststellen, dass er zahlreich und in verschiedenen Kombinationen und Bedeutungszusammenhängen im SGB V verwendet wird.
 

In § 12 Abs.1 Satz 1 etwa beschreibt das „Maß des Notwendigen“ ein quantitatives, nach hergebrachter Lesart auch ein qualitatives Übermaßverbot.
 Der „notwendig“ in seiner allgemeinen sprachlichen Bedeutung vergleichbare Begriff „erforderlich“ hat in § 39 Abs. 1 Satz 2 die Funktion eines Abgrenzungskriteriums zwischen verschiedenen Stufen der Versorgung (teil- oder vollstationäre Krankenhausbehandlung), in § 33 Abs. 1 Satz 1 dient er u.a. der Abgrenzung der Zuständigkeit von GKV und anderen Sozialleistungsträgern. § 73 Abs. 4 greift wiederum auf den Begriff „Notwendigkeit“ zurück; er dient dort, i.V. mit §§ 39 Abs. 1; 12 Abs. 1 Satz 1, der Abgrenzung der Versorgungssektoren (ambulante und stationäre Versorgung). 

Unter dem Gesichtspunkt der Begrenzungsfunktion des § 27 Abs.1 stellt „notwendig“ die gesetzliche Umschreibung dafür dar, dass der Anspruch auf Leistungen zwingend eine medizinische Indikation innerhalb der Zielbestimmung des § 27 Abs. 1 Satz 1 voraussetzt.

Insgesamt kommt „notwendig“ in seinen unterschiedlichen Ausprägungen damit eine begrenzende Funktion zu. In der Ausformung „medizinische Notwendigkeit“ erscheint der Begriff zudem als zentrales Schlagwort in der (fach-) politischen Diskussion um die Gestaltung des Gesundheitssystems mit selten klar umrissenem Bedeutungsgehalt. „Medizinische Notwendigkeit“ ist demnach ein ausgesprochen schillernder Begriff.

Eine nicht zuletzt deshalb wünschenswerte gesetzliche Definition gab es bei der Ergänzung des § 135 Abs.1 Satz 1 Nr.1 um dieses Kriterium durch das 2.GKV-NOG
 nicht. Das GKV-GRG 2000
 hat in § 106 Abs. 2a Nr. 1 im Zuge der Neuregelung der Wirtschaftlichkeitsprüfung in der vertragsärztlichen Versorgung „medizinische Notwendigkeit“ mit „Indikation“ gleichgesetzt.

Eine gesetzliche Definition des Bewertungskriteriums in § 135 Abs.1 Satz 1 wird man hieraus nicht ableiten können. Dagegen spricht bereits, dass § 106 Abs. 2a Nr.1 erst deutlich nach der Neuregelung des § 135 Abs. 1 Satz 1 in Kraft trat und zudem mit der Wirtschaftlichkeitsprüfung in Form der Zufälligkeitsprüfung im Einzelfall einen anderen Regelungsbereich betrifft.

5th1.4.2 Medizinische Notwendigkeit und medizinische Indikation

Allerdings trifft die Gleichsetzung in § 106 Abs.2a Nr.1 die Bedeutung des Begriffs „medizinische Notwendigkeit“ im Prozess der Auswahl von Leistungen im individuellen Behandlungsfall: Es geht im Rahmen des Prüfverfahrens des § 106 u.a. um die Frage, ob einer erbrachten Leistung überhaupt eine Indikation zu Grunde lag. Dies ist ein Problem der Zweckmäßigkeit in § 12 Abs.1 Satz 1.
 Zum anderen liegt der Frage nach dem, was in einem individuellen Behandlungsfall zweckmäßig ist, bereits die gesetzliche Zielbestimmung des § 27 Abs.1 zu Grunde.
 § 27 Abs.1 kommt damit selbst eine den Leistungsanspruch grundsätzlich begrenzende Funktion zu,
 die durch das Wirtschaftlichkeitsgebot des § 12 Abs.1 („zweckmäßig“) erfasst und hierüber sowie nunmehr direkt durch § 106 Abs.2a Nr. 1 zum Gegenstand des Kontrollverfahrens gemacht wird.

Die im Vergleich zu dem einen Leistungsanspruch im Einzelfall begrenzenden Kriterium „Maß des Notwendigen“ (§ 12 Abs.1 Satz 1) grundsätzlichere Ausrichtung auf die medizinische Indikation macht die Kombination der Begriffe „medizinisch“ und „notwendig“ deutlich: Ansatzpunkt ist das medizinische Handeln als solches, nicht dessen Ausmaß. §§ 27 Abs.1; 106 Abs.2a Nr.1 behandeln unter dem Begriff „medizinische Notwendigkeit“ die Frage, ob sich eine medizinische Leistung einem der gesetzlich definierten Ziele zuordnen lässt.

Das systematische Verhältnis der §§ 27 Abs.1; 135 Abs.1 Satz 1 zueinander („Anspruchsvoraussetzung ergänzende Norm“)
 verlangt, dass genau dieser Aspekt im Bewertungsverfahren berücksichtigt wird. 

Die Wortbedeutung spricht dafür, dass das Kriterium „medizinische Notwendigkeit“ entsprechend § 27 Abs.1 Satz 1 eine Bewertung erfordert, ob einer neuen Methode eine auf eines der gesetzlichen Behandlungsziele gerichtete medizinische Indikation zu Grunde liegt.     

Die innere Systematik des § 135 Abs.1 Satz 1 Nr.1 scheint ein Gegenargument zu liefern: Wenn „medizinische Notwendigkeit“ sich auf die Frage bezieht, ob einer neuen Methode eine medizinische Indikation i.S.d. § 27 Abs.1 Satz 1 zu Grunde liegt, handelt es sich um eine im Verhältnis zur Bewertung des diagnostischen und therapeutischen Nutzens vorrangige Frage. Der Gesetzgeber nennt die medizinische Notwendigkeit allerdings erst hinter diesem Kriterium an zweiter Stelle. Dies könnte als Hinweis auf eine mit Blick auf den Nutzen begrenzende Funktion dieses Kriteriums sein, was der Bedeutung des Einzelmerkmals „Maß des Notwendigen“ innerhalb des Wirtschaftlichkeitsgebots des § 12 Abs.1 Satz 1 entspräche.  

Allerdings spricht die Entstehungsgeschichte eher dafür, dass die Änderungen des § 135 Abs.1 Satz 1 Nr. 1 mit dem 2. GKV-NOG eher aus redaktionellen Gründen an das schon vorhandene Bewertungskriterium „diagnostischer und therapeutischer Nutzen“ angehängt wurden. Auch der folgende Gedanke spricht gegen eine Interpretation, die sich inhaltlich an dem Einzelmerkmal des § 12 Abs.1 Satz „Maß des Notwendigen“ orientiert. Dieses ist wegen seiner Ausrichtung an die vorangehende Bewertung der Zweckmäßigkeit sehr stark auf den Einzelfall bezogen und nur begrenzt generalisierbar.
 Die grundlegende Ermächtigungsnorm für den Erlass von Richtlinien, § 92 Abs.1, enthält dieses Einzelmerkmal des Wirtschaftlichkeitsgebotes im Gegensatz zu den übrigen konsequenterweise gerade nicht. 

5th1.4.3 Medizinische Notwendigkeit und der funktionale Krankheitsbegriff

Mit dem Auftrag, unter dem Kriterium „medizinische Notwendigkeit“ eine neue UBM daraufhin zu überprüfen, ob sie in diesem Sinn eine Indikation in Anspruch nehmen kann, ist die weitergehende Frage nach dem Krankheitsbegriff selbst eng verbunden. 

Deutlich wird dies durch folgende Überlegung: Fehlt es an einer Krankheit, kann es keine Indikation für den hierauf gerichteten Einsatz einer neuen Methode geben. Deshalb wird der Bundesausschuss in Zweifelsfällen auch das Vorliegen einer Krankheit zu prüfen haben. Er ist allerdings insoweit an die parlamentsgesetzlichen Vorgaben gebunden. Die Frage lautet präzisiert, wie weit die gesetzliche Regelung des § 27 Abs.1 reicht.  
Das BSG hat in zwei Fällen, die den Ausschluss von Leistungen aus der vertragsärztlichen Versorgung durch die Arzneimittel-Richtlinien bzw. die Heil- und Hilfsmittel-Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 betreffen, entschieden, dass der Bundesausschuss zu generellen Leistungsausschlüssen nicht berechtigt sei. Für den Bereich der Heilmittel begründete das BSG seine Entscheidung im wesentlichen damit, dass das SGB V den Ausschluss von Heilmitteln durch untergesetzliche Rechtsvorschriften in § 34 Abs. 4 und 5 abschließend normiert und die Berechtigung dazu dem Bundesminister für Gesundheit als Verordnungsgeber vorbehalten habe.
 Den Hintergrund bildeten allerdings hier wie in dem die Arzneimittel-Richtlinien betreffenden Fall die dort ausführlich diskutierten Fragen,

· ob der Bundesausschuss durch den generellen Leistungsausschluss Inhalt und Grenzen des Krankheitsbegriffs des § 27 Abs.1 selbst bestimmt, was das BSG bejaht,
 und

· ob der Bundesausschuss hierzu ermächtigt ist, was das BSG verneint.

Das BSG begründet dies damit, dass § 92 Abs.1 Satz 2 Nr. 6 selbst dann, wenn er als Rechtsgrundlage für die nähere Ausgestaltung des Wirtschaftlichkeitsgebots anzusehen sein sollte,
 Gegenstand einer entsprechenden Regelung „nicht die gesetzessystematisch vorrangige Entscheidung sein“ könne, „ob beim Versicherten eine vom Leistungsumfang der gesetzlichen KV gedeckte behandlungsbedürftige Krankheit besteht“.
    

Die genannten Entscheidungen betreffen die Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr.6. Ihnen liegt die Ermächtigung des § 92 Abs. 1 Satz 1 zu Grunde, die inhaltlich durch § 92 Abs. 2 ergänzt wird. Nach § 92 Abs. 1 Satz 1 beschließen die Bundesausschüsse die zur Sicherung der ärztlichen Versorgung erforderlichen Richtlinien über die Gewähr für eine „ausreichende, zweckmäßige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten ...“ § 92 Abs.2 bezieht sich erkennbar auf den Aspekt der Wirtschaftlichkeit. Die Frage der Behandlungsbedürftigkeit i.S.d. funktionalen Krankheitsbegriffs, der § 27 Abs.1 zu Grunde liegt, ist von der Ermächtigung deshalb tatsächlich erkennbar nicht eingeschlossen. 

Für die Entscheidung des Bundesausschusses im Bewertungsverfahren nach § 135 Abs.1 Satz 1 Nr.1 bedarf es allerdings einer differenzierteren Betrachtung.

Das BSG geht davon aus, dass §§ 92 Abs.1 Satz 2 Nr.5; 135 Abs.1 dem Bundesausschuss bei der Bewertung von UBM „von vornherein einen weiteren Gestaltungs- und Beurteilungsspielraum einräumen“.
 Der Gesetzgeber könne im Rahmen der Delegation von Normsetzungsbefugnissen dem Bundesausschuss auch die Aufgabe zuweisen, in Grenzbereichen darüber zu entscheiden, ob eine Maßnahme dem Bereich der Krankenbehandlung oder der Art der Lebensführung zuzuordnen sei.

Das Gesetz definiert den in § 27 Abs.1 verwendeten Begriff der Krankheit nicht; der Gesetzgeber des GRG hat auf eine Definition sogar ausdrücklich verzichtet, weil „sein Inhalt ständigen Änderungen“ unterliege.
 Dieser funktionale Krankheitsbegriff wird im Wesentlichen durch drei Elemente bestimmt,
 nämlich

· die Regelwidrigkeit eines Zustandes am Leitbild des gesunden Menschen,

· die Behandlungsbedürftigkeit und 

· die Behandlungsfähigkeit.

„Krankheit“ i.S.d. § 27 Abs.1 ist ein unbestimmter Rechtsbegriff. Ein Entscheidungsspielraum des Bundesausschusses findet seine Grenze dort, wo es um die Auslegung des Krankheitsbegriffs geht. Der Gesetzgeber hat die ganz überwiegend anerkannte funktional ausgerichtete Definition des Krankheitsbegriffs erkennbar der Regelung des § 27 zu Grunde gelegt. 

Die prägenden Elemente des Krankheitsbegriffs dienen seiner generellen, näheren Bestimmung und gehören damit zum Bereich der Auslegung. Die Anwendung im einzelnen Bewertungsverfahren hingegen kann von einem Entscheidungsspielraum umfasst sein, soweit er durch das gesetzliche Bewertungskriterium „medizinische Notwendigkeit“ eingeräumt wurde.
Damit eröffnet die Frage nach der Indikation für eine neue Methode nicht den Weg, Gesundheitsstörungen, die nach der hergebrachten Definition als Krankheit i.S.d. § 27 Abs.1 anzusehen sind, als nicht behandlungsbedürftig zu qualifizieren und die „medizinische Notwendigkeit“ zu verneinen. 

Durch das Bewertungskriterium „medizinische Notwendigkeit“ soll hingegen  sichergestellt werden, dass eine neue Methode tatsächlich zur Behandlung einer Krankheit im Sinne des SGB V als erforderlich anzusehen ist, sie also durch ihre mit § 27 Abs.1 übereinstimmende Zielbestimmung die Schwelle von einer im weiten Sinne „gesundheitsfördernden“ Leistung zu einer heilenden, lindernden, Verschlimmerung verhütenden oder erst das Erkennen einer Krankheit ermöglichenden „Behandlungsleistung“ im engeren Sinn überschreitet. 

5th1.5 Die Bewertung der Wirtschaftlichkeit

5th1.5.1 Zum Begriff „Wirtschaftlichkeit“

Begrifflich unterscheidet sich das Bewertungskriterium „Wirtschaftlichkeit“ in § 135 Abs.1 Satz 1 Nr.1 kaum von seiner Verwendung in § 12 Abs.1 Satz 1 oder anderen leistungsbezogenen Normen. Sieht man davon ab, dass § 135 Abs.1 Satz 1 Nr.1 die substantive Form verwendet, kann man von einer „sprachlichen Identität“ mit dem Begriff „wirtschaftlich“ als Einzelmerkmal des § 12 Abs.1 Satz 1 sprechen.

Aus dem Wortlaut lässt sich deshalb für „Wirtschaftlichkeit“ in § 135 Abs.1 Satz 1 keine von dem allgemeinen Verständnis abweichende Definition ableiten. Wirtschaftlichkeit ist deshalb auch in diesem Zusammenhang im Sinne des ökonomischen Prinzips als Ausdruck für ein bestimmtes Verhältnis von Kosten und Nutzen zu verstehen.
    

Eine Interpretation von „Wirtschaftlichkeit“ in § 135 Abs.1 Satz 1 Nr. 1 i.S. von  Wirtschaftlichkeit i.w.S. (Wirtschaftlichkeitsgebot des § 12 Abs.1 Satz 1) erscheint danach zwar möglich.
 Eine solche Interpretation wäre allerdings dadurch gekennzeichnet, dass „Wirtschaftlichkeit“ dann die Bedeutung der Einzelmerkmale „zweckmäßig“, „ausreichend“ und „Maß des Notwendigen“ in sich aufnehmen müsste. Zu klären wäre danach das Verhältnis der Einzelmerkmale des Wirtschaftlichkeitsgebotes (§ 12 Abs.1 Satz 1) zu den Bewertungskriterien „diagnostischer und therapeutischer Nutzen“ und „medizinische Notwendigkeit“. Selbst wenn man – entgegen der hier vertretenen Auffassung – davon ausginge, dass „medizinische Notwendigkeit“ lediglich das entsprechende Einzelmerkmal des § 12 Abs.1 Satz 1 („Maß des Notwendigen“ ) wiederhole, bliebe das Problem, „Zweckmäßigkeit“ und „Nutzen“ abzugrenzen. 

Das Einzelmerkmal „zweckmäßig“ in § 12 Abs.1 Satz 1 erfüllt im Wesentlichen zwei Funktionen: Die Gewährleistungsfunktion wird dabei durch den Begriff des Nutzens in § 135 Abs.1 Satz 1 bereits weitgehend abgebildet. In seiner Individualisierungsfunktion könnte „zweckmäßig“ auf der Gestaltungsebene keine Bedeutung erlangen, da dem Bewertungsverfahren des § 135 Abs.1 gerade nicht die Funktion zukommt, die Auswahl von Leistungen in einem individuellen Behandlungsfall zu steuern. Das die Wirtschaftlichkeit i.w.S. maßgeblich prägende Einzelmerkmal „zweckmäßig“ hätte demnach als (Unter-) Kriterium für die Bewertung neuer UBM keine Bedeutung. Näher liegt es deshalb, „Wirtschaftlichkeit“ in § 135 Abs.1 Satz 1 Nr.1 in seiner, eher auf eine Wirtschaftlichkeit im engeren Sinne abzielenden, allgemeinen Bedeutung zu verstehen.

Bezieht man, der inneren Systematik des § 135 Abs.1 Satz 1 Nr.1 folgend, den Einschub „... – auch im Vergleich zu bereits zu Lasten der Krankenkassen erbrachte Methoden – ...“ in die Überlegungen ein, so ergibt sich eine interessante Besonderheit. Das Gesetz ordnet danach ausdrücklich an, dass die Bewertung der Wirtschaftlichkeit einer neuen UBM auch im Wege einer Vergleichsbetrachtung, und zwar mit Bezug auf etablierte Methoden, zu erfolgen hat. Dass die Wirtschaftlichkeit vergleichend zu ermitteln sein soll, ist für sich betrachtet keine neue Erkenntnis: Für die Auswahlebene und speziell in der Anwendung des Wirtschaftlichkeitsgebotes ist dieser Grundsatz prägend und weitestgehend anerkannt.
 Interessanter ist deshalb, dass die Formulierung des Einschubs den Umkehrschluss erlaubt, dass neben oder an Stelle  einer Vergleichsbetrachtung „auch“ eine Bewertung der Wirtschaftlichkeit in einer anderen Weise erfolgen soll. 

Insoweit liegt § 135 Abs.1 Satz 1 Nr.1 ein gesetzlich präzisierter Begriff von Wirtschaftlichkeit zu Grunde.   

5th1.5.2 Bewertungsperspektive und das Wirtschaftlichkeitsgebot

Die besondere Bedeutung dieser gesetzlichen Präzisierung zeigt ein Vergleich mit der Systematik des Wirtschaftlichkeitsgebots und den hieraus für dessen Anwendung auf der Auswahlebene folgenden Konsequenzen. 

Kennzeichnend für das Wirtschaftlichkeitsgebot des § 12 Abs.1 Satz 1 mit dem Einzelmerkmal „wirtschaftlich“ sind folgende Kernpunkte: 

· Die Wirtschaftlichkeit i.e.S. erfordert eine vergleichende Betrachtung der Verhältnisse von Kosten und Nutzen mindestens zweier Leistungsalternativen.

· Der im Rahmen der Bewertung des Verhältnisses von Kosten und Nutzen relevante Inhalt von „Nutzen“ wird durch die medizinische Bewertung unter dem Einzelmerkmal „zweckmäßig“ vorbestimmt.

· Zwischen der medizinischen Bewertung unter dem Einzelmerkmal „zweckmäßig“ und der ökonomischen Bewertung i.e.S. unter dem Einzelmerkmal „wirtschaftlich“ besteht ein striktes Vorrangverhältnis zu Gunsten der Auswahl nach qualitativ-medizinischen Gesichtspunkten.

Keiner dieser Kernpunkte, die das Verständnis des Wirtschaftlichkeitsgebotes des § 12 Abs.1 Satz 1 maßgeblich prägen, folgt zwingend aus der sprachlichen Bedeutung des Begriffs. Zwar ließe sich noch sagen, dass „wirtschaftlich“ als Ausdruck des Verhältnisses von Kosten und Nutzen ein vergleichendes Element innewohnt. Ein verbindlicher Bezugspunkt ist damit aber nicht verbunden. So folgt für § 12 Abs.1 Satz 1 der Grundsatz der vergleichenden Bewertung mindestens zweier zweckmäßiger Leistungsalternativen erst aus dem systematischen Zusammenhang, aus welchem auch das Vorrangverhältnis zwischen medizinischer und ökonomischer Bewertung abzuleiten ist. Welche Kosten und welcher Nutzen einem Vergleich zu Grunde zu legen sind, ergibt sich ebenfalls erst aus dem systematischen Zusammenhang, für § 12 Abs.1 Satz 1 namentlich aus der inneren Struktur des Wirtschaftlichkeitsgebotes als einheitlichem, an bestimmten Bezugspunkten ausgerichteten Bewertungsvorgang.
     

Für die Bewertung der Wirtschaftlichkeit neuer UBM nach § 135 Abs.1 Satz 1 ordnet das Gesetz seinem Wortlaut nach an, dass

· sie einerseits vergleichend zu erfolgen hat und

· Gegenstand eines solchen Vergleichs „etablierte Methoden“ sein sollen,

· andererseits auch eine in diesem Sinn „vergleichsfreie“ Bewertung neuer UBM durchzuführen sein soll.  

Die ausdrückliche Regelung trägt dem Umstand Rechnung, dass sich die jeweiligen Bewertungsperspektiven des § 12 Abs.1 Satz 1 und des § 135 Abs.1 Satz 1 Nr.1 grundlegend unterscheiden. 

§ 12 Abs.1 Satz 1 dient maßgeblich der Steuerung eines Auswahlprozesses für Leistungen im einzelnen Behandlungsfall. Das Einzelmerkmal „wirtschaftlich“, das in diesem Rahmen die ökonomische Bewertung im engeren Sinn regelt, steht in einem spezifischen systematischen Zusammenhang mit Normen oder Normelementen, die ihrerseits die ebenfalls auf den individuellen Behandlungsfall abzielende medizinische Bewertung rechtlich gestalten. 

§ 135 Abs.1 Satz 1 Nr.1 bezieht sich nicht auf einen individuellen Behandlungsfall. Es geht auf der Ebene der Gestaltung um die Fortentwicklung des Leistungskatalogs. Dementsprechend kommt auch dem Bewertungskriterium „Wirtschaftlichkeit“ eine andere Funktion zu, die im Weiteren näher untersucht werden soll.     

5th1.5.3 Vergleichende Bewertung der Wirtschaftlichkeit

§ 135 Abs.1 Satz 1 Nr.1 fordert eine vergleichende Bewertung der Wirtschaftlichkeit neuer Methoden. Anders als auf der Ebene des individuellen Behandlungsfalls stellt sich für diese vergleichende Betrachtung zunächst die Frage, wie die Vergleichsgegenstände zu bestimmen sind. Diese beantwortet das Gesetz zum Teil ausdrücklich, indem es in § 135 Abs.1 Satz 1 Nr.1 anordnet, dass die zu bewertende neue UBM im Vergleich mit etablierten Methoden zu bewerten ist. 

Nicht ausdrücklich regelt das Gesetz hingegen, nach welchem Bezugspunkt unter allen verfügbaren etablierten Methoden diejenigen zu ermitteln sind, die in den Vergleich einbezogen werden sollen. 

Weiterhin ist zu klären, ob sich auch für die Gestaltungsebene aus der Systematik heraus Vorgaben entwickeln lassen, die das Verhältnis von medizinisch geprägter und ökonomischer Bewertung bestimmen.    

5th1.5.3.1 Methode und Leistung

Nach § 135 Abs.1 Satz 1 Nr.1 geht es um Methoden, die bereits zu Lasten der Krankenkassen in der vertragsärztlichen Versorgung erbracht werden. Dies ergibt sich letztlich aus der Abrechenbarkeit  nach dem „Einheitlichen Bewertungsmaßstab“.
 Dieser erfasst allerdings nicht unbedingt Methoden i.S.d. § 135 Abs.1 Satz 1, sondern Leistungen oder Leistungskomplexe.
 Für einen Vergleich müssen daher ggf. – nämlich dann, wenn eine Methode sich nicht in einer Einzelleistung oder einem Leistungskomplex i.S.d. einheitlichen Bewertungsmaßstabs (§ 87) erschöpft – einzelne Leistungen, die eine Methode i.S.d. § 135 Abs.1 Satz 1 abbilden, zusammenfassend betrachtet werden.     

5th1.5.3.2 Bezugspunkt Indikation

Fraglich ist, welcher Bezugspunkt für den Vergleich zu wählen ist. Ein Rückgriff auf die Regelungen der Auswahlebene mag das Problem verdeutlichen: 

Für die Bewertung der Wirtschaftlichkeit (i.e.S.) von Leistungen im individuellen Behandlungsfall nach § 12 Abs.1 Satz 1 stehen für einen Vergleich nur noch solche Alternativen zur Verfügung, die in der vorrangigen medizinischen Bewertung als gleichwertig („ebenso zweckmäßig“) beurteilt wurden. Die zweckmäßige(n) Leistung(en) beziehen sich ihrerseits auf ein Behandlungsziel, welches nach § 27 Abs.1 zu definieren ist. Die zweckmäßige Leistung ist das Mittel, um dieses Ziel zu erreichen. Zweckmäßig ist eine Leistung damit immer bezogen auf eine bestimmte medizinische Indikation. Diese ist damit Ausgangs- und Bezugspunkt für den Auswahlprozess und damit auch für die ökonomische Bewertung. 

Für die Bewertung neuer UBM nach § 135 Abs.1 Satz 1 ergibt sich dieser Bezugspunkt nicht ohne weiteres. Anders als etwa die Wirtschaftlichkeit i.e.S. in § 12 Abs.1 Satz 1 bezieht sich der Begriff in § 135 Abs.1 Satz 1 gerade nicht auf einen individuellen Behandlungsfall. Es gibt keine Prüfung der Zweckmäßigkeit als verknüpfende Verbindung allgemeiner Anforderungen (§ 2 Abs.1 Satz 3) und der individuellen Behandlung mit dem hierfür definierten Behandlungsziel (§ 27 Abs.1). 

Dem Wortlaut nach verlangt § 135 Abs.1 Satz 1 Nr.1 eine vergleichende Bewertung mit „erbrachte(n) Methoden“. Dies ließe eine Interpretation zu, die anders als in der Situation des § 12 Abs.1 Satz 1 nicht auf eine zu Grunde liegende medizinische Indikation als Bezugspunkt abstellt. Dies bedeutete, dass der Bundesausschuss bei der Bewertung einer neuen UBM hinsichtlich ihrer Wirtschaftlichkeit nicht – wie hinsichtlich der Bewertung des diagnostischen und therapeutischen Nutzens – auf den Vergleich mit bereits erbrachten Methoden gleicher Indikation beschränkt wäre. Dieses Verständnis eröffnete dem Bundesausschuss die Möglichkeit einer umfassenden, systembezogen ökonomischen Bewertung. Die Leitfrage lautete, an welcher Stelle mit dem Einsatz welchen Ausmaßes knapper Ressourcen im Leistungssystem der GKV der größte Effekt mit Blick auf das Versichertenkollektiv zu erzielen ist.
  

Für dieses Verständnis ließe sich weiter anführen, dass Wirtschaftlichkeit als Leitprinzip der GKV (§ 2 Abs.1 Satz 1; Abs.4) durchaus ein „Systembezug“ beigemessen werden kann. Eine zentrale Aufgabe der Anwendung des Wirtschaftlichkeitsgebotes wird in der Rationalisierung des Leistungssystems gesehen; somit kommt auch der leistungsrechtlichen Regelung eine über ihren Anwendungsbereich hinausgehende Funktion zu.
 

Insbesondere die innere Systematik des § 135 Abs.1 Satz 1 Nr.1 spricht indes gegen eine derart weite Interpretation.

Für die vergleichende Bewertung des diagnostischen und therapeutischen Nutzens wurde als maßgeblicher Bezugspunkt die einheitliche medizinische Indikation bestimmt.
 Die Regelung des Einschubs „... – auch im Vergleich ... –“ fordert insoweit eine vergleichende Betrachtung der positiven wie negativen Wirksamkeit. Sie sichert damit gerade den indikationsbezogenen Vergleich. Verdeutlicht wird dieser Bezugspunkt auch durch das Bewertungskriterium „medizinische Notwendigkeit“. Die medizinische Indikation ist Grundlage für die Zuordnung einer UBM zu einem der gesetzlich definierten Behandlungsziele (§ 27 Abs.1 Satz 1.). Indem § 135 Abs.1 Satz 1 Nr. 1 die vergleichende Bewertung durch einen die drei Bewertungskriterien gleichermaßen umklammernden Einschub anordnet, schafft das Gesetz hierfür einen einheitlichen Vergleichsrahmen. Für den gesamten Bewertungsprozess gilt deshalb nicht nur einheitlich der gesetzliche Bewertungsmaßstab („jeweiliger Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse“), sondern auch derselbe, den Vergleichsrahmen prägende Bezugspunkt: die medizinische Indikation. 

Diese Interpretation wird auch dem gesetzlich vorgegebenen Ziel der Qualitätssicherung und dem systematischen Verhältnis der §§ 27 Abs.1 und 135 Abs.1 Satz 1 zueinander gerecht. 

Die Bewertungsentscheidung nach § 135 Abs.1 Satz 1 Nr.1 dient zwar der Gestaltung des Leistungskatalogs. Wenn aber § 135 Abs.1 Satz 1 als den grundsätzlichen Leistungsanspruch in § 27 Abs.1 Satz 1 um eine weitere Voraussetzung ergänzende Norm zu verstehen ist,
 folgt hieraus, dass die Bewertungsentscheidung nach § 135 Abs.1 Satz 1 Nr.1 zwar nicht an einen individuellen Leistungsanspruch, wohl aber an den Leistungsvoraussetzungen des § 27 Abs.1 Satz 1 anknüpft.

Maßgeblicher gemeinsamer Bezugspunkt im Bewertungsverfahren muss demnach die Ausrichtung an den Behandlungszielen des § 27 Abs.1 Satz 1 sein. 

5th1.5.3.3 Wirtschaftlichkeitsvergleich

Auf der Grundlage des allgemeinen Begriffs von Wirtschaftlichkeit und den bis hierin ermittelten Besonderheiten lässt sich ein gesetzlicher Rahmen für die ökonomische Bewertung neuer UBM entwickeln. 

Im Grundsatz geht es bei der vergleichenden Bewertung der Wirtschaftlichkeit um den Vergleich der Nutzen-Kosten-Verhältnisse der neuen und mindestens einer etablierten UBM. 

Näher zu betrachten ist vor allem, 

· wie der Inhalt von „Nutzen“ im Rahmen dieser Relation zu bestimmen ist, insbesondere, ob sich – entsprechend der ökonomischen Bewertung auf der Auswahlebene –  eine Vorbestimmung ergibt und 

· ob und inwieweit sich für die Durchführung des Vergleichs aus der Systematik der Regelung des Bewertungsverfahrens Vorgaben oder Beschränkungen ableiten lassen, insbesondere, ob sich auch auf der Gestaltungsebene ein Vorrangverhältnis zwischen medizinischer und ökonomischer Bewertung ergibt.    

5th1.5.3.3.1 Bestimmung des relevanten Nutzens

Das Ergebnis einer vergleichenden Betrachtung hängt, bezogen auf die „Nutzen- Seite“ der Relation, wesentlich davon ab, 

· welche Perspektive gewählt werden soll und

· welche Bewertungs-Parameter herangezogen werden sollen.

Dabei stehen die Perspektive der Nutzenbewertung und die den „Nutzen“ bildenden Bewertungsparameter in einem Bedingungsverhältnis:

Die Frage, ob Nutzen eher durch individual- oder kollektivbezogene Teilelemente beschrieben werden kann, hängt wesentlich davon ab, ob der spezifische Nutzen des Einsatzes einer UBM für den einzelnen Versicherten oder für die Gesamtheit der Versicherten (GKV-System) zu bestimmen ist.

Entsprechend der ökonomischen Bewertung auf der Auswahlebene im Rahmen des Wirtschaftlichkeitsgebots des § 12 Abs.1 Satz 1 stellt sich auch hier die Frage nach einer Vorbestimmung des relevanten Inhalts von Nutzen.

5th1.5.3.3.2 Vorbestimmung 

Die Antwort auf diese Frage lässt sich hier wie dort nicht aus dem Begriff Wirtschaftlichkeit oder gar dem erst zu dessen Beschreibung herangezogenen Begriff des „Nutzens“, sondern nur aus dem Regelungszusammenhang entnehmen.

Gegen eine Vorbestimmung könnte sprechen, dass die Bewertungskriterien des § 135 Abs.1 Satz 1 Nr.1 als gleichrangige Kriterien konzipiert sind. Dies folgt zum einen aus dem Charakter des Normteils als Aufzählung. Zum anderen wird durch die Formulierung der Sätze 2 und 3, wonach die Prüfung etablierter Methoden anhand „der Kriterien“ nach Satz 1 erfolgen soll, die Gleichrangigkeit betont.                

Allerdings folgt hieraus nicht, dass die einzelnen Bewertungskriterien sich gegenseitig nicht beeinflussen und zwischen ihnen keine Abhängigkeiten bestehen können. Vielmehr ergibt sich aus der Bindung an einen einheitlichen Bewertungsmaßstab und einen einheitlichen Vergleichsrahmen eine gewisse Betonung des Kriteriums diagnostischer und therapeutischer Nutzen. 

Dessen gegenüber den übrigen Bewertungskriterien etwas herausgehobene Stellung lässt sich auch aus der Entstehungsgeschichte ableiten.  

Erst mit dem 2. GKV-NOG
 wurden die weiteren Kriterien „medizinische Notwendigkeit“ und „Wirtschaftlichkeit“ dem bis dahin alleinigen Bewertungskriterium „diagnostischer und therapeutischer Nutzen“ hinzugefügt. Selbst wenn man diese Erweiterung nur schwer als bloße gesetzliche Klarstellung ansehen kann,
 so wird doch deutlich, dass diese zusätzlichen Kriterien auf die Bewertung des diagnostischen und therapeutischen Nutzens bezogen sein sollen. Für die Bewertung der Wirtschaftlichkeit bedeutet dies, dass der für die Kosten-Nutzen-Relation relevante „Nutzen“ nicht losgelöst hiervon zu ermitteln ist. 

Schließlich spricht für eine Vorbestimmung des relevanten Inhalts von „Nutzen“ die Zweckrichtung des Bewertungsverfahrens und der Norm insgesamt. Ziel des § 135 und der weiteren Vorschriften des neunten Abschnitts ist die Qualitätssicherung. Der „diagnostische und therapeutische Nutzen“ als Bewertungskriterium des § 135 Abs.1 Satz Nr.1 ist dabei auf den Teilaspekt Ergebnisqualität bezogen.
 Wirtschaftlichkeit als hierauf bezogenes Kriterium erhält die Funktion eines begrenzenden Korrektivs. Es ist damit eingebunden in einen durch den gemeinsamen Bezugspunkt für die Bewertung und die herausgehobene Stellung des Bewertungskriteriums „diagnostischer und therapeutischer Nutzen“ geprägten Bewertungsvorgang. Hiernach ergibt sich auch für das Bewertungsverfahren nach § 135 Abs.1 Satz 1 Nr.1, dass der relevante Nutzen im Rahmen der Kosten-Nutzen-Relation durch das Ergebnis der vorhergehenden (medizinischen) Bewertung vorbestimmt wird.    

5th1.5.3.3.3 Perspektive der Nutzenbewertung

Aus der vorgestellten inneren Systematik des § 135 Abs.1 Satz 1 und dessen Verhältnis zu § 27 Abs.1 Satz 1 ergibt sich die dem Wirtschaftlichkeitsvergleich zu Grunde zu legende Perspektive.

§ 135 Abs.1 Satz 1 knüpft an die Leistungsvoraussetzungen des § 27 Abs.1 Satz 1 an.
 Der diagnostische und therapeutische Nutzen lässt sich insoweit nur mit Blick auf einen „gedachten“, individuellen Behandlungsfall bewerten. Maßgeblich ist hiernach der Nutzen, der sich im Erreichen des Behandlungsziels abbildet. 

Daraus lässt sich ableiten, dass eine das Versorgungssystem in seiner Gesamtheit umfassende Perspektive für die Bewertung des (ökonomischen) Nutzens der gesetzlichen Vorgabe nicht entspricht. Vielmehr kommt es, ausgerichtet auf einen Behandlungsfall, auf die Perspektive des Versicherten bzw. der Krankenkasse als Leistungsträger an. 

Eine Bewertung des Nutzens könnte damit sowohl aus Sicht des Versicherten als auch aus Sicht einer Krankenkasse erfolgen. Aus Sicht des Versicherten stellte sich das Erreichen des Behandlungsziels als Erfüllung eines potenziellen Leistungsanspruchs, aus Sicht der Krankenkasse als Erfüllung derselben potenziellen Leistungsverpflichtung dar. 

Mit Blick auf die Eigenschaft der Krankenkasse als Leistungs- und damit Kostenträger bietet sich letztere Sichtweise als Grundlage der Bewertung an.                    

5th1.5.3.3.4 Elemente von „Nutzen“

Welche einzelnen Parameter den relevanten Inhalt von Nutzen beschreiben, ergibt sich nach dem Grundsatz der Vorbestimmung aus der Bewertung des diagnostischen und therapeutischen Nutzens.

Es sind damit zum einen diejenigen medizinischen Parameter zu berücksichtigen, welche die positive Wirksamkeit abbilden. Zum anderen sind Risiken in die Bewertung mit einzubeziehen. „Nutzen“ ist damit das Ergebnis der unter dem Bewertungskriterium „diagnostischer und therapeutischer Nutzen“ vorzunehmenden Wirksamkeits-Risiko-Bewertung. 

5th1.5.3.3.5 Bestimmung der relevanten Kosten

Aus der vorgegebenen Bewertungsperspektive folgt, dass als relevante Kosten nur diejenigen heranzuziehen sind, die unmittelbar für den Einsatz der zu vergleichenden UBM in einem gedachten, individuellen Behandlungsfall von einem Leistungsträger aufzuwenden sind.

Da UBM, die im System der vertragsärztlichen Versorgung erbracht werden, in der Regel nicht bar vergütet, sondern nach Punktwerten abgerechnet werden, kann nicht immer auf einen realen Preis abgestellt werden. Andererseits kann auch für eine neue UBM kein innerhalb des Systems der GKV gebildeter Preis zu Grunde gelegt werden. 

Es bietet sich deshalb an, die bei Einsatz der verglichenen UBM tatsächlich entstehenden direkten Kosten zu ermitteln.      

5th1.5.3.3.6 Verhältnis von Nutzen und Kosten

Die Wirtschaftlichkeit ist aufgrund des Vergleichs der Kosten-Nutzen-Verhältnisse der in die Bewertung einbezogenen UBM zu beurteilen. Dabei ist von besonderer Bedeutung, ob sich dem Gesetz ein Vorrangverhältnis zwischen medizinischer und ökonomischer Bewertung entnehmen lässt. 

5th1.5.3.3.6.1 Bestehen eines strikten Vorrangverhältnisses

Für die Auswahlebene ergibt sich ein striktes Vorrangverhältnis zu Gunsten der medizinischen Bewertung von Leistungen aus dem systematischen Verhältnis der §§ 12 Abs.1 Satz 1; 27 Abs.1; 28 Abs.1 Satz 1 bzw. Abs.2 Satz 1, welches sich –zusammenfassend betrachtet – in der Individualisierungsfunktion des Einzelmerkmals „zweckmäßig“ ausdrückt.  

Für die Gestaltungsebene lässt sich zwar feststellen, dass sich aus der inneren Struktur des § 135 Abs.1 Satz 1 und dessen systematischen Verhältnisses zu § 27 Abs.1 eine Vorbestimmung des relevanten Inhalts von „Nutzen“ durch die vorangehende medizinisch geprägte Bewertung ergibt.
  

Damit ist allerdings noch nicht zwingend ein Vorrangverhältnis anzunehmen.

Der medizinischen Bewertung der UBM im Rahmen des § 135 Abs.1 Satz  1 fehlt eine der Individualisierungsfunktion entsprechende Ausrichtung. § 135 Abs.1 dient der Gestaltung des Leistungskatalogs, nicht aber der Steuerung der Auswahl zwischen Leistungen, die in diesem Rahmen grundsätzlich erbringbar sind. Die Bewertungsentscheidung bezieht sich systematisch auf die Leistungsvoraussetzungen des § 27 Abs.1, nicht aber auf einen individuellen Leistungsanspruch.  

Die Annahme eines strikten Vorrangverhältnisses würde der auf den Gestaltungsauftrag ausgerichteten Vorgabe differenzierter Bewertungskriterien nicht gerecht.  

Ergebnis der medizinischen Bewertung nach § 135 Abs.1 Satz 1 ist die Feststellung des jeweiligen Nutzens
 der neuen UBM. Der Nutzen kann dabei deutlich von dem der Referenzmethoden abweichen. Die Situation der Auswahl im individuellen Behandlungsfall, bei der nur medizinisch gleichwertige Leistungen – als im Sinne von zweckmäßig positiv bewertet – für eine anschließende ökonomische Betrachtung verbleiben, dürfte eher die Ausnahme darstellen.
 Nur für diesen Fall käme es noch zu einer ökonomischen Bewertung einer neuen UBM; ansonsten führte bereits ein nur geringfügiger Mehrnutzen einer neuen UBM gegenüber den Referenzmethoden zu einer positiven Gesamtbewertung, ohne dass es auf die Kosten der neuen UBM ankäme. Ein solches Verständnis führte entgegen der differenzierenden gesetzlichen Anordnung dazu, einen die Frage der Wirtschaftlichkeit weitgehend ausblendenden Gestaltungsauftrag anzunehmen.
     

5th1.5.3.3.6.2 Bestehen eines eingeschränkten Vorrangverhältnisses

Sprechen die Überlegungen zur Systematik des Gesetzes gegen ein striktes Vorrangverhältnis, so ist, an das letzte Argument anknüpfend, nach dem Rahmen für einen Nutzen-Kosten-Vergleich zu fragen.

§ 135 Abs.1 Satz 1 ist die Eingangsnorm des Abschnitts „Sicherung der Qualität der Leistungserbringung“.
 Die Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden und die Definition bzw. Weiterentwicklung eines Leistungskatalogs ist somit – zumindest auch – ein Instrument der Qualitätssicherung. 

Das Gesetz liefert dabei keine Definition der Begriffe Qualität oder Qualitätssicherung. Es lässt sich jedoch feststellen, dass Qualität ein bestimmtes Niveau der Beschaffenheit medizinischer Leistungen fordert, wobei die Maximierung ihrer positiven bei gleichzeitiger Minimierung ihrer negativen Folgen im Sinne einer „realistischen“ Optimierung gemeint ist.
 Qualität weist damit unter dem Aspekt „Ergebnisqualität“ Überschneidungen mit dem Begriff Wirksamkeit auf, geht aber insoweit weiter, als er nicht nur das Ergebnis einer Leistung, sondern – als Teilaspekt „Prozess- und Strukturqualität“ – auch die Art und Weise ihrer Herstellung und Abgabe umfasst. Das erreichbare Maß an Qualität beurteilt sich dabei nach dem Stand der medizinischen bzw. wissenschaftlichen Erkenntnisse,
 der auch hinsichtlich der „Wirksamkeit“ (§ 2 Abs.1 Satz 3), der „Zweckmäßigkeit“ (§§ 12 Abs.1 Satz 1; 137c Abs.1 Satz 1) und des „diagnostischen und therapeutischen Nutzens“ (§ 135 Abs.1 Satz 1) als Bewertungsmaßstab dient. 

Die Gestaltung des Leistungskatalogs der GKV im Sinne einer kontrollierten Definition bzw. Weiterentwicklung, die Ziel des Bewertungsverfahrens nach § 135 Abs.1 Satz 1 ist, muss im Sinne einer Sicherung der Qualität gewährleisten, dass neue UBM mindestens dem erreichten Qualitätsstandard entsprechen; im Sinne einer „realistischen Optimierung“ wird aber eine Steigerung dieses Niveaus angestrebt.

Die spezifische Funktion des Bewertungskriteriums Wirtschaftlichkeit ergibt sich aus diesem Rahmen: Es soll die gesetzlich grundsätzlich gewollte Qualitätssteigerung im Sinne eines begrenzenden Kriteriums steuern.    

Aus dieser Beziehung zwischen „Wirtschaftlichkeit“ und Qualität lässt sich ein eingeschränktes Vorrangverhältnis ableiten: Der diagnostische und therapeutische Nutzen ist insoweit gegenüber dem Kriterium Wirtschaftlichkeit vorrangig, als ein Unterschreiten des bereits erreichten bzw. des mindestens geforderten  Qualitätsniveaus nicht erfolgen darf. 

Dies bedeutet: 

· Eine hinsichtlich ihres Nutzens unter dem bereits erreichten Qualitätsniveau zurückbleibende neue UBM darf selbst dann nicht positiv bewertet werden, wenn ihr Nutzen-Kosten-Verhältnis günstiger als dasjenige der Referenzmethoden ist. 

· Andererseits darf eine neue UBM nicht deshalb negativ bewertet werden, weil ihr Nutzen-Kosten-Verhältnis gegenüber demjenigen der Referenzmethoden ungünstiger ist, wenn die Referenzmethoden das nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse aktuell geforderte Qualitätsniveau nicht (mehr) erreichen.

5th1.5.3.3.6.3 Mehrkosten und adäquater Mehrnutzen

Aus den bisherigen Überlegungen lässt sich für die vergleichende Bewertung der Wirtschaftlichkeit der Grundsatz ableiten, dass Mehrkosten einer neuen UBM ein mindestens adäquater Mehrnutzen gegenüber stehen muss. Nur dann ergibt sich ein Nutzen-Kosten-Verhältnis, dass gegenüber demjenigen der Referenzmethoden gleich oder günstiger ist.    

Das bedeutet:

· Weist eine neue UBM gegenüber der etablierten Referenzmethode
 einen Mehrnutzen auf, so ist sie zumindest dann wirtschaftlich, wenn ihre Kosten gegenüber der Referenzmethode geringer, höchstens aber gleich hoch sind. 

· Die Wirtschaftlichkeit der neuen UBM ist aber auch zu bejahen, wenn ihre Kosten im absoluten Vergleich höher als die der Referenzmethode sind, ihr Nutzen-Kosten-Verhältnis aber günstiger oder gleich ist. Der Mehrnutzen überwiegt insoweit die Mehrkosten oder entspricht ihnen zumindest. 

Wendet man diesen Grundsatz strikt an, sind neue UBM negativ zu bewerten, sobald  Nutzenzuwachs und Mehrkosten auseinanderlaufen. Dies mag insbesondere für solche neuen UBM problematisch erscheinen, die zwar einen deutlichen Mehrnutzen aufweisen, aber auch sehr hohe Kosten verursachen.

Der Gedanke des Systemschutzes erfordert zwar nicht zwingend eine ebenso strikte Anwendung des ökonomischen Prinzips wie sie dem Einzelmerkmal „wirtschaftlich“ im Rahmen des § 12 Abs.1 Satz 1 zu Grunde liegt („Grundsatz der strikten Preisgünstigkeit“). Die Begrenzungsfunktion des Bewertungskriteriums Wirtschaftlichkeit zielt indes gerade auf eine solche Bewertungssituation. 

Zu berücksichtigen ist dabei, dass sich in der genannten Konstellation in erster Linie die Frage nach der Bewertung des diagnostischen und therapeutischen (Mehr-) Nutzens stellt. Dabei werden regelmäßig mehrere medizinische Dimensionen zu berücksichtigen sein. Dies gilt bereits, wenn neben den relevanten positiven Effekten auch negative Auswirkungen zu erfassen und in die vergleichende Bewertung einzubeziehen sind. Dieser Vorgang lässt sich nur begrenzt objektivieren. 

Über die Vorbestimmung des für die Bewertung der Wirtschaftlichkeit relevanten Nutzens fließen diese Elemente des Wertens in die vergleichende Betrachtung der Nutzen-Kosten-Verhältnisse ein. 

Eine erneute Bewertung des Nutzens unter dem Aspekt einer vergleichenden Bewertung der Wirtschaftlichkeit soll nach der inneren Struktur des § 135 Abs.1 Satz 1 gerade nicht erfolgen.   

5th1.5.4 Vergleichsfreie Bewertung der Wirtschaftlichkeit

§ 135 Abs. 1 Satz 1 Nr.1 sieht vor, dass die Wirtschaftlichkeit einer neuen UBM auch in anderer Weise als im Vergleich zu etablierten Methoden erfolgen soll. Dies folgt im Umkehrschluss aus dem Einschub nach dem Kriterium „Wirtschaftlichkeit“.
 

Das Gesetz bestimmt dabei nicht ausdrücklich, in welchen Fällen und in welcher Weise dies zu geschehen hat.

Die insoweit sehr offene Regelung des § 135 Abs.1 Satz 1 Nr.1 erfasst zwei Fallgruppen einer solchen vergleichsfreien Bewertung der Wirtschaftlichkeit: 

· In Betracht kommt zunächst eine an den vorangehenden Vergleich anschließende, ergänzende Bewertung. Eine derartige Anschlussbewertung hätte korrigierenden Charakter.  

· Daneben eröffnet die Vorschrift den Raum für eine originäre vergleichsfreie Bewertung der Wirtschaftlichkeit. Der Einschub im Anschluss an das Kriterium Wirtschaftlichkeit in § 135 Abs.1 Satz 1 Nr.1 ist allerdings als Absicherung einer vergleichenden Bewertung der Wirtschaftlichkeit zu verstehen. Für eine originäre vergleichsfreie Bewertung bleibt von daher nur Raum, wenn ein Vergleich mit etablierten Methoden tatsächlich nicht erfolgen kann. Dies ist etwa denkbar für den Fall, dass es für die von der neuen UBM in Anspruch genommene Indikation keine in der vertragsärztlichen Versorgung etablierte Methode gibt. 

5th1.5.4.1 Bestimmen des Bezugspunktes 

Für die vergleichende Bewertung der Wirtschaftlichkeit ergibt sich der Vergleichsgegenstand („etablierte Methode“) klar aus dem Gesetz. Der hierfür maßgebliche Bezugspunkt (Indikation) lässt sich zumindest recht eindeutig ermitteln.

Für beide genannten Fallgruppen erweist es sich als zentrales Problem, den für die vergleichsfreie Bewertung maßgeblichen Bezugspunkt zu bestimmen. 

Hinsichtlich des Kriteriums „diagnostischer und therapeutischer Nutzen“ ergibt sich aus § 135 Abs.1 Satz 1 Nr.1 mit dem Bewertungsmaßstab („jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse“) zugleich ein Bezugspunkt für eine nicht-vergleichende Bewertung: Hiermit lässt sich das geforderte Qualitätsniveau bestimmen und zur Grundlage der Bewertung machen.

Auch für das Kriterium „Wirtschaftlichkeit“ gilt der Bewertungsmaßstab. Einen Bezugspunkt stellt er insoweit allerdings nicht dar: Die Ökonomie als Wissenschaft kann zwar Verfahren bereit stellen, die es erlauben, Nutzen und Kosten medizinischer Maßnahmen zu erfassen, ggf. zu vergleichen und abzubilden. Sie ist aber nach ihrem Selbstverständnis nicht in der Lage, ohne Bezugspunkte von außen Nutzen oder Kosten als gering bzw. groß oder gar als zu gering bzw. zu groß zu bewerten. 

Der maßgebliche Bezugspunkt für eine vergleichsfreie Bewertung muss damit aus dem gesetzlichen Rahmen herzuleiten sein.           

Für die Fallgruppe der Anschlussbewertung bedeutet dies eine Neudefinition des Bezugspunktes. Als Gegenstand der Bewertung kommen die relativen Kosten der neuen UBM („nutzenadäquate Mehrkosten“) nicht mehr in Betracht. 

Erkennbar geht es um die absoluten Kosten der neuen UBM. Sollte eine Leitfrage für diesen Teil des Bewertungsauftrages des § 135 Abs.1 Satz 1 Nr.1 formuliert werden, so könnte sie lauten: 

Soll eine dem Standard entsprechende und – relativ betrachtet – wirtschaftliche neue UBM auch dann in den Leistungskatalog der GKV aufgenommen werden, wenn sie – absolut betrachtet – sehr hohe Kosten verursacht?

Bei der originären vergleichsfreien Bewertung geht es nicht darum, einen Bezugspunkt neu zu definieren. Für diese Fallgruppe besteht innerhalb des Systems der GKV von vornherein kein Bezugspunkt für eine vergleichende Bewertung der Wirtschaftlichkeit. Auch hier geht es unter dem Kriterium Wirtschaftlichkeit um die absoluten Kosten der neuen UBM. Eine hier zu formulierende Leitfrage könnte lauten: 

Soll eine dem Standard entsprechende neue UBM, für die innerhalb der GKV keine medizinisch gleichwertige Alternative besteht, auch dann in den Leistungskatalog der GKV aufgenommen werden, wenn sie hohe Kosten verursacht? 

In beiden Fallgruppen geht es nach der Konzeption des Gesetzes darum, mit Blick auf die Kostenseite eine Grenzlinie zu bestimmen, anhand der eine Bewertung als wirtschaftlich oder unwirtschaftlich erfolgen kann.

Das SGB V liefert hierfür kaum Anhaltspunkte. 

Zu denken ist in diesem Zusammenhang an den in § 71 verankerten Grundsatz der Beitragsstabilität. Nach § 71 Abs.1 Satz 1 sind Vereinbarungen über die Vergütung von Leistungen so zu gestalten, dass Beitragssatzerhöhungen ausgeschlossen werden. Das Gesetz enthält damit eine Kopplung der Gesamtausgaben der GKV an die Einnahmen aus Beiträgen.
 Die Ausgestaltung der Vorschrift hat den Charakter einer auf das Gesamtsystem der Vergütung bezogenen relativen Budgetierung.

Der Grundsatz des § 71 Abs.1 Satz 1 lässt allerdings Beitragserhöhungen zu, soweit die notwendige medizinische Versorgung auch nach Ausschöpfung von Wirtschaftlichkeitsreserven sonst nicht zu gewährleisten ist. 

Ausdrücklich richtet sich § 71 an die Vertragspartner der Vergütungsvereinbarungen. Der sachliche Regelungsbereich umfasst hingegen die Frage der Leistungserbringung als solche nicht. Deswegen lässt sich zwar ein Spannungsverhältnis zwischen dem Grundsatz der Beitragsstabilität und dem Wirtschaftlichkeitsgebot des § 12 Abs.1 Satz 1 ausmachen, wenn der Blick auf die Angemessenheit der Vergütung einzelner Leistungen, die letztlich von der Gesamtvergütung und deren Verteilung abhängt, gerichtet wird. Der Anspruch auf die i.S.d. § 12 Abs.1 Satz 1 wirtschaftliche Leistung im Einzelfall wird durch eine mögliche Diskrepanz zwischen dem Aufwand des Leistungserbringers und dessen Honorierung nicht berührt.
 

Aus dem Grundsatz der Beitragsstabilität kann über diesen Anwendungsbereich hinausgehend ein Leitgedanke für die Gestaltung des Leistungssystems der GKV insgesamt entnommen werden. Dieser hat allerdings den Charakter einer Appellnorm. Eine konkrete Handlungsanweisung, die es ermöglicht, im Rahmen der Bewertung der Wirtschaftlichkeit eine Grenzlinie zu bestimmen, ist hieraus nicht abzuleiten. 

Das Gesetz geht offenbar davon aus, dass ein Bezugspunkt für die vergleichsfreie Bewertung der Wirtschaftlichkeit einer neuen Methode aus dem Begriff „Wirtschaftlichkeit“  selbst abzuleiten sein soll. 

Geht es um die Bestimmung einer Grenzlinie auf der Kostenseite, kommt hierfür der dem gegenüberstehende Nutzen in Betracht. Gefordert wäre insoweit eine Abwägung zwischen beiden Größen. Die für beide Fallgruppen einer vergleichsfreien Bewertung der Wirtschaftlichkeit zu formulierende Leitfrage lautet damit:

Stehen die (hohen) Kosten einer neuen UBM in einem angemessenem Verhältnis zu ihrem Nutzen?

Die Frage nach der „Angemessenheit der Kosten“ war bereits Gegenstand dieser Untersuchung. Das BSG stellt sie im Zusammenhang mit der Frage, ob die Versorgung eines Versicherten mit einem bestimmten Hilfsmittel im Einzelfall wirtschaftlich ist.
 Das SGB V enthält die Angemessenheit der Kosten als Kriterium der Wirtschaftlichkeitsprüfung.
 

Gerade die Rechtsprechung zur Hilfsmittelversorgung zeigt die Schwierigkeiten auf, die das Fehlen klarer Bezugspunkte mit sich bringt. Dem BSG gelingt eine dogmatisch begründbare Antwort auf die von ihm gestellte Frage der „Angemessenheit“ nicht; es behilft sich mit dem Hilfsargument einer „gegriffenen Größe“.
  

Der Regelungszusammenhang des § 135 Abs.1 Satz 1 Nr. 1 unterscheidet sich deutlich von dem Komplex der Hilfsmittel-Versorgung mit dem Zusammenspiel der §§ 33; 12 Abs. 1 Satz 1 und auch von demjenigen des § 106 Abs. 2a Nr. 4.

Es geht um eine grundsätzliche Bewertung, für die es nicht einmal eine tatsächliche Einrahmung durch einen individuellen Behandlungsfall gibt.

5th1.5.4.2 Angemessenheit der Kosten und Rationierung

Mit der Frage nach einer abstrakten Angemessenheit des Verhältnisses der Kosten einer neuen UBM zu ihrem Nutzen zielt die Bewertung der Wirtschaftlichkeit nicht mehr nur auf eine Rationalisierung des Leistungssystems. 

Vielmehr kann das Ergebnis einer vergleichsfreien Bewertung der Wirtschaftlichkeit sein, dass neue UBM trotz eines durch die Anerkennung ihres diagnostischen und therapeutischen Nutzens festgestellten objektiven Bedarfs innerhalb des Leistungssystems der GKV nicht bereit gestellt werden. Eine solche Bewertungsentscheidung bedeutet für den Bereich der GKV eine Rationierung von Leistungen.
   

Schon bei der vergleichenden Bewertung der Nutzen-Kosten-Verhältnisse der neuen UBM und der Referenzmethoden kann argumentiert werden, dass eine Bewertungsentscheidung einen rationierenden Charakter erhalten kann. Allerdings stellt das eingeschränkte Vorrangverhältnis zwischen medizinischer und ökonomischer Bewertung sicher, dass innerhalb des Systems der vertragsärztlichen Versorgung Leistungen zur Verfügung stehen, die dem Bewertungsmaßstab des § 135 Abs.1 Satz 1 Nr.1 entsprechen. Damit stehen medizinische Leistungen zur Verfügung, welche den durch das geforderte Qualitätsniveau beschriebenen objektiven Bedarf decken. Insoweit zielen Entscheidungen aufgrund einer vergleichenden Bewertung der Wirtschaftlichkeit in erster Linie auf eine Rationalisierung des Leistungssystems.
  

Stärker zeigt sich eine Tendenz zur Rationierung im Fall einer vergleichsfreien Anschlussbewertung. Zwar wird auch hier das eingeschränkte Vorrangverhältnis sicherstellen, dass innerhalb des Systems der vertragsärztlichen Versorgung den objektiven Bedarf deckende Leistungen angeboten werden. Negative Entscheidungen in Form einer Anschlussbewertung durchbrechen aber die Grenze der Rationalisierung, weil sie nicht an dem als relativ günstig bewerteten Nutzen-Kosten-Verhältnis ansetzen, sondern an der Kostenseite.
    

Deutlich auf eine Rationierung zielt eine originäre vergleichsfreie Bewertung der Wirtschaftlichkeit von Leistungen. Hier ist nicht sichergestellt, dass auch bei einer negativen Entscheidung über die neue UBM im System der vertragsärztlichen Versorgung Leistungen angeboten werden, die dem Bewertungsmaßstab entsprechen.   

5th1.5.4.3 Gestaltung des Leistungskatalogs und Rationierung

Entscheidungen über Leistungsausschlüsse genereller Art sind im System der GKV nicht neu. Sie dienen der Gestaltung des Leistungskatalogs. Allerdings zielten bisherige gesetzliche Regelungen, die den Ausschluss einzelner Leistungen bzw. Behandlungsmethoden betrafen, vor allem auf deren Nutzen oder Wirksamkeit und waren damit mit medizinischen Erwägungen begründbar.

Gerade im Bereich der zahnärztlichen Behandlung und der Versorgung mit Zahnersatz gab es allerdings Entscheidungen über Leistungsausschlüsse, die nicht in erster Linie auf medizinischen Erwägungen beruhen. Beispiele sind der weitgehende Ausschluss von Leistungen der Kieferorthopädie für erwachsene Versicherte und derjenige von implantologischen Leistungen (§ 28 Abs. 2 Sätze 6 und 9). Gerade für die zuletzt genannte Entscheidung des Gesetzgebers liegt die Annahme nahe, dass Leistungen nicht bereitgestellt werden, für die ein am Stand der zahnmedizinischen Erkenntnisse orientierter, objektiver Bedarf besteht.
  

In der Literatur wird in der jüngsten Zeit verstärkt über die Frage der Begrenzung der Leistungen der GKV und den rechtlichen Rahmen hierfür diskutiert – zum einen mit deutlichem Bezug auf den eben beschriebenen Problemkreis, zum anderen im Rahmen der allgemeinen Debatte um die Finanzierbarkeit des Systems der GKV.
  

5th1.5.4.4 Parlamentsgesetzliche Rationierungsentscheidungen und 
die grundrechtliche Bindung 

Der parlamentarische Gesetzgeber ist bei der Gestaltung des Leistungskatalogs der GKV nicht völlig frei, sondern an verfassungsrechtliche Vorgaben, insbesondere an die Grundrechte, gebunden.
 

Beim Ausschluss einzelner Leistungen sind insbesondere Art. 2 Abs. 2 Satz 1; Art. 3 Abs. 1 und Art. 12 Abs. 1 GG zu beachten.
 

5th1.5.4.4.1 Rationierungsentscheidungen und die Berufsausübungsfreiheit  

Mit Blick auf die rechtliche Stellung der Leistungserbringer ist Art. 12 Abs. 1 GG von besonderer Bedeutung. Er schützt die Freiheit der Berufsausübung. Der Schutzbereich umfasst die gesamte berufliche Tätigkeit, insbesondere die Form, den Umfang, die Mittel  und den Inhalt der Betätigung.
 

Diese weite Umschreibung lässt sich für die ärztliche und weiter für die vertragsärztliche Tätigkeit präzisieren. Kennzeichnend für die Berufsausübung des Arztes ist u.a. die Anwendung der medizinischen Wissenschaft.
 Dies gilt auch für die Tätigkeit als Vertragsarzt, die nach der Rechtsprechung des BVerfG keinen eigenständigen Beruf darstellt, sondern eine besondere Form der Berufsausübung der Tätigkeit als frei praktizierender Arzt ist.
   

Die vertragsärztliche Tätigkeit unterliegt einem differenzierten Regelungsgefüge, aus welchem sich Rechte und Pflichten und in der Gesamtschau eine spezifische Rechtsstellung ergeben.
 Dabei stellt jede verpflichtende Regelung einen Eingriff in den Schutzbereich des Art. 12 Abs. 1 dar.
 

Parlamentsgesetzliche Regelungen, mit denen einzelne Leistungen generell aus dem System der GKV oder einem Versorgungssektor ausgeschlossen werden, betreffen in erster Linie das Versicherungsverhältnis. Allerdings bewirken leistungsrechtliche Ausschlussregelungen im vertragsärztlichen Versorgungssystem, dass davon betoffene Leistungen nicht mehr zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden dürfen. Unmittelbare Folge eines Ausschlusses bestimmter Leistungen ist damit eine vertragsärztliche Pflicht, solche Leistungen nicht zu bewirken. Insoweit stellen rationierende Gestaltungsentscheidungen des Gesetzgebers regelmäßig Berufsausübungsregelungen und als solche einen Eingriff in die Berufsausübungsfreiheit des Arztes dar.

Nach der vom BVerfG entwickelten Stufenlehre werden an die verfassungsrechtliche Rechtfertigung von Eingriffen durch Berufsausübungsregelungen nur geringe Anforderungen gestellt. Unter dem Gesichtspunkt der Verhältnismäßigkeit genügen vernünftige Erwägungen des Gemeinwohls; der Gesetzgeber besitzt dabei einen großen Spielraum, insbesondere auch bei der Festlegung sozialpolitischer Ziele.
 So können die Funktionsfähigkeit und der Bestand des Systems der GKV einen legitimen Grund für Berufsausübungsregelungen darstellen.
 Der generelle Ausschluss einzelner Leistungen aus Gründen der Wirtschaftlichkeit oder auch nur der Kostendämpfung lässt sich damit grundsätzlich mit der Berufsausübungsfreiheit aus Art. 12 Abs. 1 GG vereinbaren.              

5th1.5.4.4.2 Rationierungsentscheidungen und das Recht auf Leben 
und körperliche Unversehrtheit      

Mit Blick auf die Versicherten hat der Gesetzgeber das Recht auf Leben und körperliche Unversehrtheit aus Art. 2 Abs. 2 Satz 1 zu beachten.

Der Schutzbereich umfasst unter dem Aspekt des Lebens die biologisch-physische Existenz als solche.
 Die körperliche Unversehrtheit umfasst den Schutz der Gesundheit im biologisch-physiologischen Sinn vor Beeinträchtigungen, das körperliche Wohlbefinden und die körperliche Integrität als solche.
 

Beeinträchtigungen des Schutzbereichs können dabei nicht nur durch zielgerichtete, sondern auch durch mittelbar wirkende staatliche Maßnahmen erfolgen. Dies kann etwa der Fall sein, „wenn staatliche Regelungen dazu führen, dass einem kranken Menschen eine nach dem Stand der medizinischen Forschung prinzipiell zugängliche Therapie, mit der eine Verlängerung des Lebens, mindestens aber eine nicht unwesentliche Minderung des Leidens verbunden ist, versagt bleibt“.
 Das BVerfG bezog diese Feststellung auf § 8 TFG, der die Organspende unter Lebenden auf Familienangehörige und Personen besonderer persönlicher Verbundenheit begrenzt. 

Diese Regelungssituation zeichnet sich in zweierlei Hinsicht aus: 

· durch die vergleichsweise hohe Intensität des Eingriffs; betroffen ist letztlich das Leben,

· durch den generell verbietenden Charakter der Regelung.

Sie unterscheidet sich damit von dem hier behandelten Fall eines Ausschlusses einzelner Leistungen aus dem System der GKV. Solchen Regelungen kommt kein generell verbietender Charakter zu. Leistungen, die durch Gestaltungsentscheidungen nicht innerhalb des Systems der GKV zur Verfügung gestellt werden, bleiben grundsätzlich weiterhin zugänglich.

Die abwehrrechtliche Bedeutung dieses Grundrechts bleibt deshalb gering, so lange der Gesetzgeber lebensnotwendige bzw. erhebliche Leiden vermindernde medizinische Leistungen innerhalb oder außerhalb des Systems der GKV zugänglich hält.

Art. 2 Abs. 2 Satz 1 entfaltet über die Funktion als Abwehrrecht eine objektiv- rechtliche Schutzpflicht des Staates. Hieraus folgt ein grundrechtlicher Schutzanspruch, der jedoch nur darauf gerichtet ist, dass die öffentliche Gewalt Vorkehrungen zum Schutz der Grundrechte trifft, die nicht völlig ungeeignet oder völlig unzulänglich sind.
 Der Gesetzgeber hat damit bei der Erfüllung seiner Schutzpflichten einen weiten Gestaltungsspielraum.
 Eine Schutzpflicht wird nur selten so konkret sein, dass allein das Ergreifen einer bestimmten Maßnahme verfassungsgemäß ist.
         

Weitgehend anerkannt ist, dass sich aus Art. 2 Abs. 2 Satz 1 kein individueller Anspruch darauf ergibt, dass spezielle Gesundheitsleistungen bereit gestellt werden, die der Heilung einer Krankheit dienen oder zumindest deren Verschlimmerung verhüten.
     

Parlamentsgesetzliche Gestaltungsentscheidungen mit rationierendem Charakter werden deshalb mit Art. 2 Abs. 2 Satz 1 regelmäßig in Einklang stehen, soweit sie sich auf den generellen Ausschluss einzelner Leistungen aus dem System der GKV beschränken.

5th1.5.4.4.3 Rationierungsentscheidungen und der allgemeine 

Gleichheitssatz     

Der allgemeine Gleichheitssatz des Art. 3 Abs. 1 GG bindet den Gesetzgeber an den Grundsatz, Gleiches gleich und wesentlich Ungleiches seiner Eigenart entsprechend verschieden zu behandeln.
 

Soweit nicht Sachverhalte geregelt werden, die ihrerseits unterschiedlichen rechtlichen Ordnungsbereichen angehören und in anderen systematischen und sozialgeschichtlichen Zusammenhängen stehen, ist die Voraussetzung einer Ungleichbehandlung schnell erfüllt und der Schutzbereich des Art. 3 Abs. 1 berührt.

Beeinträchtigt wird der Schutzbereich vor allem durch eine Benachteiligung des Grundrechtsträgers;
 der Begriff des Nachteils ist weit zu verstehen. Eine Verletzung subjektiver Rechte ist dabei nicht erforderlich.

Dem Gesetzgeber ist dadurch allerdings nicht jede Differenzierung verwehrt. Ungleichbehandlungen können verfassungsrechtlich gerechtfertigt sein, wenn ein hinreichend gewichtiger Grund vorliegt.
 Es ist grundsätzlich Sache des Gesetzgebers, die Sachverhalte auszuwählen, an die er dieselben Rechtsfolgen knüpfen will.
 Die Grenze ist dann erreicht, wenn sich kein Rechtfertigungsgrund finden lässt, der in einem angemessenen Verhältnis zum Grad der Ungleichbehandlung steht.
    

Für die gesetzliche Gestaltung des Leistungskatalogs der GKV bedeutet dies, dass neben qualitativ-medizinischen Aspekten auch Wirtschaftlichkeitserwägungen als hinreichend gewichtige Differenzierungsgründe in Betracht kommen. 

Entsprechend stellt das BSG fest, dass der Gesetzgeber nicht daran gehindert sei, auch einzelne Behandlungsmethoden aus der Leistungspflicht der GKV auszunehmen, wenn diese besonders aufwendig oder teuer sind. Zu erwartende Kosten oder Risiken sowie ein geringer zusätzlicher Nutzen werden ausdrücklich als Differenzierungskriterien genannt.
   

Die Entscheidungen des BSG betreffen dabei den Fall, dass innerhalb des Leistungssystems der GKV regelmäßig eine Alternative zu der ausgeschlossenen  Behandlungsmethode besteht. Einigen Formulierungen in den Entscheidungen ist zu entnehmen, dass dies keine zwingende Voraussetzung sein soll, um den Ausschluss einzelner Leistungen rechtfertigen zu können.
 

In der Literatur wird kritisiert, dass das BSG den Spielraum des Gesetzgebers zu weit fasse. So sei der allgemeine Gleichheitssatz nicht alleiniger Prüfungsmaßstab für gesetzliche Leistungsausschlüsse; vielmehr sei Art. 2 Abs. 2 Satz 1 gerade bei der Rechtfertigung von Ungleichbehandlungen zu beachten.
 Zudem sei die Finanzierbarkeit der Krankenversicherung nicht nur als Rechtfertigungsgrund für Ungleichbehandlungen, sondern auch als Grenze hierfür anzusehen. Vom Gesetzgeber werde zumindest eine Kosten-Nutzen-Abwägung verlangt. Im Grundsatz dürften Behandlungsmethoden, die bei gleichem Nutzen geringere Kosten verursachen, nicht ausgeschlossen werden. Bis zur Gewissheit über tatsächlich entstehende Kosten sei allerdings eine Prognoseentscheidung des Gesetzgebers hinsichtlich der Kosten und ein hierauf gestützter Ausschluss einer Leistung zu akzeptieren.
             

Weiterhin wird kritisch angemerkt, dass der Aspekt hoher Kosten einen Leistungsausschluss nur rechtfertigen könne, wenn tatsächlich Behandlungsalternativen bestehen. Der umfassende Leistungsanspruch der §§ 27, 28 sei nur dort einzuschränken, wo wirtschaftlichere Behandlungsmethoden zur Auswahl stünden.
 

Das zuletzt vorgestellte Argument kann nicht überzeugen. Zwar ist es richtig, dass für die Situation der Auswahl von Leistungen in einem individuellen Behandlungsfall von einem strikten Vorrang medizinischer gegenüber ökonomischen Erwägungen auszugehen ist. Dieser Grundsatz setzt aber einen gesetzlichen Leistungsanspruch voraus. Ein gesetzlicher, genereller Ausschluss einer bestimmten Behandlungsmethode geht der allgemeinen Anspruchsnorm des § 27 als speziellere Norm systematisch vor. Insoweit können §§ 27, 28 einer zeitlich nachfolgenden gesetzlichen Gestaltung des Leistungskatalogs nicht entgegenstehen. 

Zutreffend ist allerdings der Hinweis, dass der Gestaltungsspielraum des Gesetzgebers in diesem Zusammenhang maßgeblich durch Art. 2 Abs. 2 Satz 1 mitbestimmt wird. In seiner Ausprägung als Teilhaberecht gewinnt Art. 2 Abs. 2 Satz 1 allgemein Bedeutung bei gesetzlichen Entscheidungen, welche die sachgerechte Verteilung knapper medizinischer Ressourcen zwischen mehreren Berechtigten betreffen.
 Bei Gestaltungsentscheidungen mit rationierendem Charakter ist dies der Fall. Dies schließt Ungleichbehandlungen aufgrund ökonomischer Erwägungen nicht aus, schärft aber die Anforderungen an den Rechtfertigungsgrund. Bei einem alternativlosen Ausschluss bestimmter Behandlungsmethoden aus dem Leistungskatalog der GKV reicht demnach nicht jede Kostenerwägung des Gesetzgebers aus. In einem solchen Fall muss wohl eine Gefahr für die Finanzierbarkeit des Leistungssystems der GKV in einem Grade anzunehmen sein, der dem Ausmaß, in welchem bestimmte Versichertengruppen von einer solchen Benachteiligung gegenüber anderen Versichertengruppen betroffen sind, entspricht.

5th1.5.4.5 Untergesetzliche Rationierungsentscheidungen und die 
Bewertungsentscheidungen der Bundesausschüsse 

Wie gezeigt, berühren Gestaltungsentscheidungen mit rationierendem Charakter Grundrechte der Leistungserbringer und der Versicherten. 

Aufgrund des ausdrücklichen grundrechtlichen Gesetzesvorbehalts der Art. 2 Abs. 2 Satz 3; 12 Abs. 1 Satz 2 bedarf ein Eingriff einer gesetzlichen Grundlage. Darüber hinausgehend ist der Gesetzgeber allgemein im Bereich der Grundrechtsausübung, soweit dieser staatlicher Regelung zugänglich ist, verpflichtet, alle wesentlichen Entscheidungen selbst zu treffen.
 

Eine den Anforderungen dieser Wesentlichkeitslehre entsprechende gesetzliche Regelung ist damit grundsätzlich auch erforderlich, wenn es um die Verwirklichung von Schutzpflichten oder Teilhaberechten geht.
  

Wesentliche Entscheidungen hinsichtlich einer Ungleichbehandlung im Bezug auf den Zugang zu medizinischen Leistungen unterfallen dem grundsätzlichen Vorbehalt einer gesetzlichen Regelung.

Fraglich ist vor allem, ob § 135 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 bezüglich des Kriteriums „Wirtschaftlichkeit“ den Anforderungen des Gesetzesvorbehalts und der besonderen Ausprägung durch die Wesentlichkeitslehre entspricht.      

5th1.5.4.6 Die Reichweite des Parlamentsvorbehalts

Die Wesentlichkeitslehre führt nicht nur dazu, dass die Reichweite des Gesetzesvorbehalts ausgedehnt wird. Vielmehr verdichtet dieser sich zu einem Parlamentsvorbehalt. Grundrechtseingriffe bedürfen demnach nicht nur einer gesetzlichen Grundlage. Alle wesentlichen Fragen müssen vom Parlament selbst entschieden werden.
 Die Wesentlichkeit ist mit Blick auf die Verwirklichung der Grundrechte zu bestimmen.
 Das Parlamentsgesetz muss ausreichend bestimmt bzw. genau sein. Dabei sind die Anforderungen umso höher, je schwerwiegender die Auswirkungen der Regelung sind.
  

Das Parlamentsgesetz muss dementsprechend einen Sachverhalt nicht immer vollständig regeln. Es kann ausreichen, wenn das förmliche Gesetz bestimmte Eckpunkte festlegt und die Konkretisierung einem anderen Verfahren, welches hierfür geeignet ist, überlässt.
 

Der Gesetzgeber des SGB V ist bei der Regelung der Bewertung neuer UBM diesen Weg gegangen. Er hat mit § 135 Abs. 1 Satz 1 eine parlamentsgesetzliche Grundlage geschaffen. Er hat die Folgen von Bewertungsentscheidungen geregelt und Bewertungskriterien vorgegeben. Die nähere Ausgestaltung und die Regelung des Bewertungsverfahrens hat er hingegen delegiert. 

Aus dem Gesetz lassen sich für die qualitativ-medizinische Qualitätsbewertung durchaus konkrete Vorgaben ableiten. Gerade für die Frage der Wirtschaftlichkeit gilt dies, wie gesehen, nur eingeschränkt.

Entscheidungen über den Zugang zu medizinischen Leistungen bzw. deren Verteilung zeichnen sich durch die mit ihnen verbundenen ethischen und gesellschaftlichen Wertungen aus. Es handelt sich um im Kern politische Entscheidungen, die in einer pluralistischen Gesellschaft ein hohes Maß an demokratischer Legitimation fordern. 

Dies gilt auch für Entscheidungen über die Rationierung bestimmter medizinischer  Leistungen. Eine Gestaltungsentscheidung dieser Art lässt sich in unterschiedliche  Fragen unterteilen. Es stellen sich etwa folgende Fragen:

· Soll Rationierung überhaupt stattfinden?

· In welchen Bereichen soll Rationierung stattfinden?

· Unter welchen Voraussetzung soll rationiert werden?

· Welche Leistungen und damit welcher Personenkreis sollen von Rationierung betroffen sein?

Als wesentlich für die Grundrechtsverwirklichung des Einzelnen lassen sich alle diese Fragen charakterisieren.
 

Die Fragen nach dem „Ob“ und „Wo“ einer Rationierung berührt die grundsätzliche ethische Entscheidung, ob medizinische Leistungen aus Kostengründen Einzelnen vorenthalten werden sollen. Diese politische Entscheidung muss der Gesetzgeber selbst treffen. 

Die Voraussetzungen, unter denen eine rationierende Gestaltungsentscheidung getroffen werden soll, kennzeichnen das tatsächliche Ausmaß, in welchem medizinische Leistungen dem Einzelnen vorenthalten werden. Für die Verwirklichung der Grundrechte des Einzelnen ist diese Frage damit ebenso wesentlich wie die vorangehenden Fragen nach dem „Ob“ und „Wo“ einer Rationierung. Der Gesetzgeber muss deshalb die Voraussetzungen für Rationierungsentscheidungen selbst regeln. 

Die Gestaltungsentscheidung als solche und damit die Frage, welche medizinischen Leistungen aus Kostengründen dem Einzelnen nicht zur Verfügung gestellt werden sollen, kann als Anwendung der parlamentsgesetzlich fixierten Kriterien einem anderen Verfahren als der förmlichen Gesetzgebung überlassen bleiben. Der Gesetzgeber kann die Anforderungen der Wesentlichkeitslehre durch eine Organisationssteuerung erfüllen, indem er das Entscheidungsverfahren entsprechend ausgestaltet.
           

Die Regelung des § 135 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 erfüllt hinsichtlich des Bewertungskriteriums „Wirtschaftlichkeit“ diese Anforderungen nicht. Zweifelhaft ist bereits, ob hinreichend Klarheit über das „Ob“ von Rationierungsentscheidungen besteht. Dies lässt sich zwar im Wege der Interpretation des Kriteriums  „Wirtschaftlichkeit“ ermitteln. Angesichts der bisherigen Bedeutung dieses Begriffs innerhalb des SGB V wäre allerdings eine ausdrückliche Anordnung zu erwarten gewesen, wenn die Angemessenheit der Kosten einer neuen UBM zu bewerten sind.

Unbestimmt bleibt die Regelung hinsichtlich des Ausmaßes möglicher Rationierungsentscheidungen. Aus dem Kriterium „Wirtschaftlichkeit“ lässt sich für die vergleichsfreie Bewertung kein Bezugspunkt ermitteln. Der Gesetzgeber entzieht sich der Regelung aller wesentlichen Fragen, wenn er dem Bundesausschuss einen derart weiten Gestaltungsspielraum einräumt, der insoweit frei über die Angemessenheit der Kosten entscheiden könnte. Eine Delegation an die untergesetzliche Normierung reicht hier nicht.             

Damit lässt sich insgesamt feststellen, dass in § 135 Abs.1 Satz 1 Nr. 1 Gestaltungsentscheidungen mit rationierendem Charakter zwar angelegt sind, diese aber mangels einer hinreichend bestimmten parlamentsgesetzlichen Grundlage nicht getroffen werden dürfen. 

5th2 Die Kriterien für die Bewertung etablierter Methoden

5th2.1 Parlamentsgesetzliche Grundlagen

§ 135 Abs.1 Satz 2 weist den Bundesausschüssen die Aufgabe zu, „die zu Lasten der Krankenkassen erbrachten vertragsärztlichen und vertragszahnärztlichen Leistungen“
 daraufhin zu überprüfen, „ob sie den Kriterien nach Satz 1 Nr.1 entsprechen“. 

Die Vorschrift enthält für die Überprüfung etablierter Methoden keine gesonderte Auflistung von Bewertungskriterien. Vielmehr verweist § 135 Abs.1 Satz 2 auf die „Kriterien nach Satz 1 Nr.1“. Kriterium bezeichnet nach allgemeinem Sprachverständnis ein Kennzeichen, ein unterscheidbares Merkmal oder einen Prüfstein.
 Diese Definition erfüllen zumindest die Bewertungskriterien

· diagnostischer bzw. therapeutischer Nutzen,

· medizinische Notwendigkeit und  

· Wirtschaftlichkeit.  

„Kriterium“ im Sinne eines Prüfsteins ist auch der in § 135 Abs. 1 Satz 1 Nr.1 niedergelegte Bewertungsmaßstab „jeweiliger Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse“. Zwar ist die gesetzliche Bezeichnung als Kriterium und die damit einhergehende Gleichsetzung mit den Bewertungskriterien unglücklich. Es ist aber nicht ersichtlich, dass der Gesetzgeber für die Bewertung nach § 135 Abs. 1 Satz 2 einen anderen Maßstab vorgeben wollte.

Fraglich ist indes, ob der Verweis auf „die Kriterien nach Satz 1 Nr. 1“ auch den Einschub „– auch im Vergleich ... –“ einschließt. Dies wäre zumindest der Fall, wenn der Einschub zu „den Kriterien nach Satz 1 Nr. 1“ zu zählen wäre. Der Einschub erfüllt allerdings nicht die Definition eines Kriteriums. Er bezeichnet weder ein Kennzeichen noch einen Prüfstein und beschreibt ebenso wenig ein unterscheidbares Merkmal. Er definiert keinen eigenen Gegenstand für die Bewertung einer UBM. Er bezieht sich vielmehr auf die gesetzlichen Bewertungskriterien und bestimmt einen Bezugspunkt.

Neben der Wortbedeutung spricht die Systematik der Regelung dagegen, den Einschub als Kriterium im Sinne des § 135 Abs. 1 Satz 2 anzusehen. Der Einschub sichert bezogen auf die Bewertung neuer UBM eine vergleichende Bewertung, indem er mit den etablierten Methoden einen Bezugspunkt innerhalb des Leistungssystems der GKV bestimmt. Die Anordnung dieses Bezugspunktes ergibt für die Bewertung etablierter Methoden wenig Sinn. Ein Blick auf das Ziel der verschiedenen Bewertungsverfahren des § 135 Abs. 1 verdeutlicht diesen Befund: 

· § 135 Abs. 1 Satz 1 betrifft die Weiterentwicklung des Leistungskatalogs durch neue UBM. Qualitätssicherung bezieht sich hier zum einen auf ein gefordertes, zum anderen aber auch auf ein schon erreichtes Niveau. Der Einschub stellt sicher, dass dieser zweite Aspekt durch die vergleichende Bewertung beachtet wird. 

· § 135 Abs. 1 Satz 2 betrifft die Weiterentwicklung des Leistungskatalogs durch den Ausschluss bereits im System erbrachter Leistungen. Qualitätssicherung bezieht sich hier nur auf das geforderte Qualitätsniveau. Die Gefahr, dass die Gesamt-Qualität durch den Ausschluss einer Leistung absinkt, besteht so nicht. Ebenso erscheint das Kriterium „Wirtschaftlichkeit“ nicht als notwendige Begrenzung einer Qualitätssteigerung von außen. 

Die Bewertung bereits erbrachter Leistungen erfolgt damit zwar nach den Kriterien des § 135 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1. Es ergeben sich bei der Interpretation allerdings einige Besonderheiten, da insoweit nicht auf den Einschub „– auch im Vergleich... –“ abgestellt werden kann.     

5th2.2 Die Bewertung des diagnostischen und therapeutischen Nutzens 

Im Vergleich zur Bewertung neuer UBM ergibt sich als wesentlicher Unterschied, dass bereits erbrachte Leistungen nur auf ihre Übereinstimmung mit dem definierten Bewertungsmaßstab zu überprüfen sind. 

Die vergleichende Bewertung ergab sich für § 135 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 aus der ausdrücklichen Anordnung des Einschubs. Die hiervon abweichende Perspektive spricht dagegen, diese Anordnung entgegen der systematischen Beschränkung auf die Bewertung nach § 135 Abs. 1 Satz 1 nunmehr auf die Bewertung erbrachter Leistungen zu übertragen. Das Bewertungsziel verlangt dies, wie gezeigt, ebenfalls nicht.

Eine negative Bewertung des diagnostischen oder therapeutischen Nutzens setzt damit voraus, dass dieser dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse nicht entspricht.     

5th2.3 Die Bewertung der medizinischen Notwendigkeit

Für die Bewertung der medizinischen Notwendigkeit erbrachter Leistungen ergeben sich gegenüber § 135 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 keine Unterschiede, da der Bedeutungsgehalt dieses Bewertungskriteriums nicht durch den Einschub geprägt ist. 

5th2.4 Die Bewertung der Wirtschaftlichkeit

Hinsichtlich der Bedeutung des Bewertungskriteriums „Wirtschaftlichkeit“ lässt sich nicht ohne weiteres an das Ergebnis der Interpretation im Rahmen des Bewertungsverfahrens nach § 135 Abs. 1 Satz 1 anknüpfen.

Die spezifische Bedeutung dieses Kriteriums ergibt sich dort zum einen aus dem Wortlaut des Einschubs, zum anderen aus seiner Beziehung zum Qualitätsbegriff.  Der Einschub ordnet dabei sowohl eine vergleichende wie eine vergleichsfreie Bewertung der Wirtschaftlichkeit einer neuen UBM an. Die Bedeutung von „Wirtschaftlichkeit“ als begrenzendes Kriterium, die aus dem Leitziel der Qualitätssicherung folgt, führt zur Annahme eines eingeschränkten Vorrangverhältnisses zwischen medizinischer und ökonomischer Beurteilung.

Die ausdrückliche Anordnung der Art der Bewertung der Wirtschaftlichkeit in § 135 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 gilt für bereits erbrachte Leistungen nicht. Grundsätzlich kommen deshalb sowohl eine vergleichende wie eine vergleichsfreie Bewertung in Betracht. 

Die Systematik der Regelung spricht allerdings dafür, eine auf die vergleichende Betrachtung beschränkte Bewertung der Wirtschaftlichkeit anzunehmen.

Für § 135 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 musste der Gesetzgeber eine ausdrückliche Regelung für notwendig halten. Bei der Bewertung erbrachter Leistungen geht es hingegen nicht darum, einen Bezugspunkt innerhalb des Leistungssystems zu definieren. Die vergleichende Bewertung der Wirtschaftlichkeit war bereits vor der Neufassung des § 135 Abs. 1 durch das 2. GKV- NOG
 im Recht der GKV verankert. Es liegt nahe, dass der Gesetzgeber eine ausdrückliche Regelung deshalb für nicht erforderlich hielt. Ein Schweigen des Gesetzes deutet darauf hin, dass an dieses Prinzip anzuknüpfen ist.      

Es gilt daher im Folgenden, den Rahmen für einen Nutzen-Kosten-Vergleich zu ermitteln.  

5th2.4.1 Bestimmung des relevanten Nutzens und der relevanten Kosten

Der relevante Nutzen für die vergleichende Bewertung ergibt sich auch für § 135 Abs. 1 Satz 2 für die zu prüfende Leistung aus der Bewertung ihres diagnostischen und therapeutischen Nutzens. Insoweit ergibt sich ebenfalls eine Vorbestimmung des Nutzens. Diese wirkt sich ebenso auf die Referenzleistungen aus, die – anders als bei der Bewertung neuer UBM – erst bei der Bewertung der Wirtschaftlichkeit relevant werden. Bezugspunkt für deren Auswahl ist auch hier die von der zu prüfenden Leistung in Anspruch genommene Indikation. Der Nutzen der zu prüfenden Leistung wie derjenige der Referenzleistungen ist durch dieselben Nutzenparameter zu beschreiben. 

Für die Ermittlung der relevanten Kosten ergeben sich keine Besonderheiten.        

5th2.4.2 Verhältnis von Nutzen und Kosten

Maßstab für die vergleichende Bewertung der Wirtschaftlichkeit bereits erbrachter Leistungen sind andere, dieselbe medizinische Indikation beanspruchende Leistungen innerhalb des Systems der vertragsärztlichen Versorgung.

Dabei erfolgt die vergleichende Bewertung ebenso wie im Bewertungsverfahren nach § 135 Abs. 1 Satz 1 durch einen Vergleich der jeweiligen Nutzen-Kosten-Verhältnisse der zu prüfenden Leistung mit denen der Referenzleistungen.

Problematisch ist die Frage, ob dieser Vergleich Einschränkungen im Sinne eines Vorrangverhältnisses unterworfen ist.

Man wird ein striktes Vorrangverhältnis, wie es auf der Ebene des individuellen Behandlungsfalls besteht, ebenso wenig für die Bewertung etablierter Leistungen wie für die der neuen UBM annehmen können.

Ein eingeschränktes Vorrangverhältnis ergibt sich für § 135 Abs. 1 Satz 1 aus der Beziehung zwischen dem Begriff der Wirtschaftlichkeit i.S. eines begrenzenden Kriteriums und dem Begriff der Qualität. Zwar ergibt sich ein Zusammenhang zwischen beiden Aspekten der Bewertung auch im Fall bereits erbrachter Leistungen. Wirtschaftlichkeit erscheint hier allerdings nicht als ein die angestrebte  Qualitätssteigerung steuerndes Begrenzungskriterium. Bei einem möglichen  Ausschluss einer Leistung wegen eines negativen Urteils über die Wirtschaftlichkeit steht stets fest, dass sie hinsichtlich des diagnostischen und therapeutischen Nutzens dem Bewertungsmaßstab entspricht. Es geht erkennbar um eine andere Frage, die sich wie folgt formulieren lässt:

Mit welchen Leistungen lässt sich in Bezug auf eine bestimmte Indikation (mindestens) das geforderte Qualitätsniveau am kostengünstigsten erreichen?

Bezogen auf die zu prüfende Leistung lässt sich diese generelle Fragestellung präzisieren:

Gibt es andere Leistungen, mit denen sich bezogen auf eine bestimmte Indikation das geforderte Qualitätsniveau kostengünstiger erreichen lässt?

Der Bewertung bereits erbrachter Leistungen liegt damit der Gedanke der Rationalisierung zu Grunde. Anknüpfungspunkt für die Bewertung der Wirtschaftlichkeit ist in diesem Rahmen die Seite der Kosten.

Ein Vorrangverhältnis in dem bisher behandelten Sinn besteht damit für die Bewertung bereits erbrachter Leistungen nicht. Wohl aber folgt aus dem Zweck des Bewertungsverfahrens, welcher mit der entwickelten Fragestellung verdeutlicht wird, eine Einschränkung hinsichtlich des Vergleichsrahmens. 

In die vergleichende Bewertung sind die Nutzen-Kosten-Verhältnisse der Referenzleistungen einzubeziehen. Eine positive Bewertung der Wirtschaftlichkeit kann nicht voraussetzen, dass die zu prüfende Leistung das günstigste Nutzen-Kosten-Verhältnis aufweist. Dem Zweck des vorrangig auf die Qualitätssicherung abzielenden Bewertungsverfahrens entsprechend reicht es aus, wenn mindestens eine Referenzleistung ein schlechteres Nutzen-Kosten-Verhältnis aufweist.

Es ist allerdings der Fall denkbar, dass die zu prüfende UBM und mindestens eine Referenzmethode ein gleiches Verhältnis von Nutzen und Kosten aufweisen. Für eine positive Bewertung muss es dann genügen, wenn dieses Nutzen-Kosten-Verhältnis dem durchschnittlichen Nutzen-Kosten-Verhältnis aller Referenzleistungen entspricht

5th3 Die Bewertung von UBM im Krankenhaus

5th3.1 Parlamentsgesetzliche Grundlagen

Wie § 135 Abs.1 Satz 1 für den Bereich der vertragsärztlichen Versorgung benennt auch § 137c Abs.1 Satz 1 Kriterien, nach denen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus zu bewerten sind. 

Der Aufbau der Regelung ist derjenigen des § 135 Abs. 1 Satz recht ähnlich.

Das Gesetz benennt zunächst Bewertungskriterien. Es unterscheidet dabei nicht zwischen der Bewertung von neuen und etablierten UBM. Beide sind jeweils daraufhin zu überprüfen, ob sie für eine 

· ausreichende,

· zweckmäßige und

· wirtschaftliche Versorgung der Versicherten 

· erforderlich sind. 

Die Überprüfung soll dabei „unter Berücksichtigung des Standes der medizinischen Erkenntnisse“ erfolgen. Damit bezeichnet § 137c Abs. 1 den Maßstab für die Bewertung.

Eine Definition der Kriterien findet sich, wie für die Bewertungskriterien des § 135 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1, im Gesetz nicht. 

5th3.2 Stand der Diskussion

In der Literatur ist eine tiefere Auseinandersetzung mit dem Inhalt der Bewertungskriterien nicht erkennbar. Ausführungen hierzu beschränken sich regelmäßig darauf, eine Identität mit den Merkmalen des § 12 Abs.1 festzustellen. Ihre Funktion liege darin, diese zu bekräftigen oder zu konkretisieren.
 Zum Teil wird darauf verwiesen, dass mit den Bewertungskriterien nach § 135 Abs.1 Satz 1 eine inhaltliche, wenn auch nicht sprachliche Übereinstimmung bestehe.
 

5th3.3 Ansatz einer differenzierenden Interpretation der Bewertungskriterien

Die skizzierte Ansicht der Literatur ist insoweit zutreffend, als – anders als etwa in § 135 Abs. 1 Satz 1 – der Wortlaut des § 137c Abs. 1 Satz 1 eine Übereinstimmung mit den Einzelmerkmalen des Wirtschaftlichkeitsgebots und hinsichtlich des Bewertungsmaßstabes mit der allgemeinen Anforderung des § 2 Abs. 1 Satz 3 nahe legt. 

Sieht man davon ab, dass § 137c Abs. 1 Satz 1 ein Kriterium „das Maß des Notwendigen“ nicht enthält,
 entspricht die Formulierung weitgehend der des Wirtschaftlichkeitsgebots in § 12 Abs. 1 Satz 1. 

Zweifel an der auf § 137c bezogenen Identitäts-These ergeben sich aus den unterschiedlichen funktionalen Zusammenhängen der §§ 12 Abs. 1; 2 Abs. 1 Satz 3 einerseits und § 137c Abs. 1 andererseits.

Das Wirtschaftlichkeitsgebot des § 12 Abs. 1 betrifft die Auswahlebene und entfaltet dort aus seinem systematischen Verhältnis zu §§ 27; 28; 39 heraus spezifische Wirkungen. Die Betrachtungen zu § 135 Abs. 1, der wie § 137c eine Norm der Gestaltungsebene ist, zeigen, dass der im Vergleich zu den einschlägigen Vorschriften der Auswahlebene unterschiedliche Bedeutungsgehalt der einzelnen Merkmale bzw. Kriterien nicht nur auf Differenzen im Wortlaut zurückgeht. In erster Linie erhalten sie ihre spezifische Bedeutung aus dem jeweiligen systematischen Zusammenhang.  

Eine differenzierende Interpretation der Bewertungskriterien wird daher wesentlich an die Systematik der Regelung des § 137c Abs. 1 anzuknüpfen haben. 

5th3.4 Erforderlichkeit für die Versorgung

Nach § 137c Abs. 1 Satz 1 ist zu überprüfen, ob die UBM für die Versorgung der Versicherten „erforderlich“ ist.

Die Formulierung lässt dabei nicht klar erkennen, ob es sich um ein Bewertungskriterium oder nur um die Definition eines Bezugspunktes für die Bewertung nach den drei Kriterien „ausreichend“, „zweckmäßig“ und „wirtschaftlich“ handeln soll. 

Der Begriff „Versorgung“ findet sich im vierten Kapitel des SGB V häufig. In § 70 Abs. 1 Satz 2 dient er etwa als Bezugspunkt für die Ausprägung des Wirtschaftlichkeitsgebots im Leistungserbringungsrecht.
 Eine vergleichbare Bedeutung hat der Begriff in § 92 Abs. 1 Satz 1, der Grundlage für die untergesetzliche Normsetzung durch Richtlinien für den Bereich der vertragsärztlichen Versorgung ist.

„Versorgung“ kennzeichnet den spezifischen Blickwinkel, der dem vierten Kapitel des SGB V zu Grunde liegt: Es geht nicht um die Definition von Ansprüchen auf Leistungen, sondern um deren Erbringung oder, anders formuliert, um die Versorgung mit Leistungen im individuellen Behandlungsfall.    

Der Begriff der Versorgung geht dabei über eine Übersetzung von Anspruchsvoraussetzungen hinaus, indem er auch Rahmenbedingungen für die Versorgung im Einzelfall umfassen kann. Dies gilt etwa für den Auftrag an die Krankenkassen und die Leistungserbringer, eine bedarfsgerechte und gleichmäßige Versorgung zu gewährleisten (§ 70 Abs. 1 Satz 1).

Soweit „Versorgung“ Bezugspunkt für bestimmte Anforderungen an die Beschaffenheit von Leistungen im Einzelfall ist, geht es darum, die Kongruenz zwischen Anspruchsnorm und Regelungen der Leistungserbringung sicherzustellen.    

Im dritten Kapitel des SGB V wird der Begriff „Versorgung“ in § 39 Abs.1 verwendet, um den Umfang des Anspruchs auf Krankenhausbehandlung zu beschreiben. Mit ihm macht das Gesetz deutlich, dass es um ein Mehr gegenüber der Gewährung einzelner Leistungen, z.B. der Krankenbehandlung, geht. Versorgung beschreibt die Bereitstellung verschiedenster Arten von Leistungen. 

„Erforderlich“ wird in der Literatur in Inhalt und Bedeutung zudem mit dem Merkmal „Maß des Notwendigen“ in § 12 Abs.1 Satz 1 gleichgesetzt.
 

Diese Auffassung hat für sich, dass die Formulierung der übrigen Kriterien denen des Wirtschaftlichkeitsgebotes entspricht und „erforderlich“ sprachlich als Synonym für den Begriff „notwendig“ und damit eventuell auch für „Maß des Notwendigen“ angesehen werden kann.

Ob diese Gleichsetzung zutrifft, hängt weitgehend vom Verständnis des Wirtschaftlichkeitsgebotes und seines Einzelmerkmals „Maß des Notwenigen“ ab.

Für das hier vertretene Verständnis kommt eine inhaltliche Identität von „Maß des Notwendigen“ und „erforderlich“ kaum in Betracht. 

Zur Begriffsbestimmung kann indessen ein Blick auf die Regelung zur Krankenhausbehandlung hilfreich sein. Das Gesetz verwendet den Begriff „erforderlich“ zur näheren Beschreibung der Voraussetzungen für einen Anspruch auf vollstationäre Krankenhausbehandlung nach §§ 27 Abs.1; 39 Abs. 1. Dieser besteht nur, wenn das Behandlungsziel weder durch ambulante (§§ 39 Abs.1 Satz 2; 73 Abs. 4 Satz 1) noch durch teil- oder vor- bzw. nachstationäre Behandlung (§ 39 Abs.1 Satz 2) erreicht werden kann. Die inhaltliche Bedeutung von „erforderlich“ ist mit der des Einzelmerkmals „Maß des Notwendigen“ vergleichbar, soweit man auf das Ausmaß der Versorgungsintensität abstellt und hierin eine quantitative Komponente sieht.
     

§ 137c Abs.1 Satz 1 regelt allerdings die Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die „im Rahmen einer Krankenhausbehandlung“ angewandt werden (sollen). Die Vorschrift betrifft umfassend die Krankenhausbehandlung in ihren verschiedenen, in § 39 Abs.1 Satz 2 genannten Ausprägungen. „Erforderlich“ als Abgrenzungskriterium allein zwischen vollstationärer und anderer Krankenhausbehandlung trifft daher den Inhalt dieses Begriffs in § 137c Abs.1 Satz 1 nicht genau. 

§ 39 Abs.1 Satz 3 verwendet daneben zur näheren Beschreibung des Anspruchsinhalts den Begriff „notwendig“. Dieser bezieht sich auf den Versorgungsumfang in einem einzelnen Behandlungsfall. Anders als das Einzelmerkmal „Maß des Notwendigen“ in § 12 Abs. 1 Satz 1 soll „notwendig“ in § 39 Abs.1 Satz 3 erkennbar nicht die einzelne Leistung in ihrem quantitativen Ausmaß begrenzen; er zielt vielmehr auf die Art der Leistung. Erst wenn eine Leistung ihrer Art nach notwendig i.S.d. § 39 Abs.1 Satz 3 ist, ergibt sich ein Anspruch auf Krankenhausbehandlung auch mit dieser Art von Leistungen. 

Das Wirtschaftlichkeitsgebot mit seinen Einzelmerkmalen kommt erst nachrangig zur Anwendung.

Eine begriffliche Identität mit „erforderlich“ in seiner Verwendung in § 137c Abs. 1 Satz 1 lässt sich damit weder für das Einzelmerkmal „Maß des Notwendigen“ (§ 12 Abs. 1 Satz 1) noch die Merkmale „erforderlich“ (§ 39 Abs. 1 Satz 2) oder „notwendig“ (§ 39 Abs. 1 Satz 3) feststellen. 

Der Bezug auf die „Versorgung der Versicherten“ weist allerdings in die in § 39 Abs.1 Sätze 2 und 3 behandelte Richtung: Das Gesetz geht im Grundsatz von einem Vorrang der ambulanten vor der stationären Versorgung aus (§§ 39 Abs. 1 Satz 2; 73 Abs. 4 Satz 1). Dies entspringt dem Grundgedanken der Wirtschaftlichkeit der Leistungserbringung und ergäbe sich für den individuellen Behandlungsfall in aller Regel auch aus dem Wirtschaftlichkeitsgebot. 

„Erforderlich“ in § 137c Abs. 1 Satz 1 kann damit über das engere Verständnis in § 39 Abs. 1 Satz 2 dahin interpretiert werden, dass die Bewertung von UBM auch die Frage zu umfassen hat, ob sie gerade für die Versorgung im stationären Bereich erforderlich ist.   

Damit gewinnt auch die gesetzliche Verpflichtung der an der Bewertung Beteiligten größere Bedeutung, sich mit den Bundesausschüssen hinsichtlich des Arbeitsplanes und der Bewertungsergebnisse abzustimmen (§ 137c Abs. 1 Satz 3).
 Es kann hierbei nicht nur darum gehen, die Bewertungen hinsichtlich ihrer qualitativ-medizinischen Grundlagen und die hierauf gestützte Verwerfung von UBM zu synchronisieren. Ergibt das Bewertungsverfahren nach § 137c, dass eine UBM nicht für die stationäre Versorgung erforderlich ist, weil sie ebenso gut ambulant erbracht werden kann, so ist die Kooperation der Entscheidungsgremien gefordert. Es ist sicherzustellen, dass die negative Bewertung der Erforderlichkeit einer UBM nicht zu einem Ausschluss aus dem Gesamt-System der GKV führt. Dies setzt eine zeitlich parallele Bewertung und Entscheidung des zuständigen Bundesausschusses voraus.
   

5th3.5 Das Bewertungskriterium „zweckmäßig“

Im Wortlaut unterscheidet sich „zweckmäßig“ in seiner Verwendung in § 12 Abs.1 Satz 1 und § 137c Abs.1 Satz 1 nicht.

Für die Auswahlebene wurde festgestellt, dass „zweckmäßig“ als Bewertungs- und Auswahlkriterium zwei grundlegende Funktionen zukommen:

· die Gewährleistungsfunktion und 

· die Individualisierungsfunktion.

Eine Individualisierungsfunktion kann „zweckmäßig“ als Bewertungskriterium in § 137c Abs.1 Satz 1 kaum zukommen: Es geht auf der Gestaltungsebene gerade nicht um die Auswahl einer Leistung in einem individuellen Behandlungsfall. 

Eine generelle Betrachtung ist möglich hinsichtlich derjenigen Aspekte, die von der Gewährleistungsfunktion erfasst werden.

Die Beurteilung von (positiver) Wirksamkeit und Risiken einer Methode setzt eine individuelle Präzisierung des Behandlungsziels nicht voraus. Sie bedarf allerdings eines Bezugspunktes. Dieser könnte in der gesetzlichen Bestimmung der Behandlungsziele in § 27 Abs.1 Satz 1 zu finden sein. 

Der Rückgriff auf die grundlegende Anspruchsnorm der Krankenbehandlung entspricht dem systematischen Verhältnis des § 137c Abs.1 Sätze 1 und 2 zu § 27 Abs.1 i.V.m. § 39. Zwar ist eine Interpretation des § 137c Abs. 1 Sätze 1 und 2 im Sinne einer die Leistungsvoraussetzungen ergänzenden Norm problematisch, weil die Vorschrift hinsichtlich Form und Wirkung der Bewertungsentscheidungen unklar bleibt.
 Erkennbar ist aber immerhin, dass § 137c Abs. 1 tendenziell auf die Definition eines Katalogs möglicher Leistungen stationärer Versorgung abzielt. Damit ergibt sich ein Bezug auf die maßgebliche Anspruchsnorm, § 27 Abs. 1.  

Die Bewertung der Zweckmäßigkeit einer Methode vollzieht sich nach dem Muster des § 135 Abs.1 Satz 1 Nr.1 mit seinem Kriterium des diagnostischen und therapeutischen Nutzens. Fraglich ist, ob „zweckmäßig“ eine vergleichende Bewertung des Verhältnisses von (positiver) Wirksamkeit und negativen Effekten (Risiken) verlangt.

Die Überlegungen zum Verständnis von „zweckmäßig“ auf der Auswahlebene haben gezeigt, dass sich der diesem Begriff häufig beigelegte „komparative Charakter“ erst aus dem systematischen Zusammenhang ergibt, der die Individualisierungsfunktion begründet.
 

Auf der Gestaltungsebene hat der Gesetzgeber die vergleichende Bewertung des diagnostischen und therapeutischen Nutzens in § 135 Abs.1 Satz 1 Nr.1 für neue UBM in der vertragsärztlichen Versorgung besonders angeordnet.
 Für § 135 Abs. 1 Satz 2 wurde gezeigt, dass eine vergleichende Bewertung des diagnostischen und therapeutischen Nutzens bei bereits erbrachten Leistungen nicht erfolgen soll. Die Überprüfung erfolgt dort bezogen auf den Bewertungsmaßstab.

Auch § 137c Abs. 1 Satz 1 unterscheidet begrifflich zwischen neuen und etablierten Methoden. Es ergibt sich allerdings ein entscheidender Unterschied in der gesetzlichen Konstruktion: § 137c Abs. 1 wirkt im Verhältnis zu §§ 27; 39 nicht als den Leistungsanspruch hinsichtlich neuer UBM suspendierende Sperrnorm. Anders als nach § 135 Abs. 1 Satz 1 dürfen im Krankenhaus auch neue UBM grundsätzlich erbracht werden.    

Systematisch ist das Bewertungsverfahren nach § 137c Abs. 1 Satz 1 daher insgesamt mit der Bewertung bereits erbrachter Leistungen in der vertragsärztlichen Versorgung nach § 135 Abs.1 Satz 2 vergleichbar. Hier wie dort geht es um die Bewertung von Methoden, die bereits zum Leistungsumfang der GKV gehören.                 

Die Bewertungsperspektive ist damit identisch. Gefragt wird jeweils danach, ob eine UBM im Leistungskatalog der GKV verbleiben soll oder nicht. 

Für das Verfahren nach § 137c Abs.1 Satz 1 ist davon auszugehen, dass unter dem Kriterium „zweckmäßig“ keine vergleichende Betrachtung gegenüber anderen Methoden, sondern eine Überprüfung der Vereinbarkeit mit dem Bewertungsmaßstab „Stand der medizinischen Erkenntnisse“ erfolgen soll. 

5th3.6 Das Bewertungskriterium „ausreichend“

Im Rahmen des § 12 Abs.1 Satz 1 bezieht sich „ausreichend“ als Markierung einer quantitativen Untergrenze für den Umfang einer Leistung auf das Merkmal „zweckmäßig“.
 „Ausreichend“ ist dabei insoweit durch die Umstände des individuellen Behandlungsfalls gekennzeichnet, als sich der Mindestumfang einer Leistung erst hiernach bestimmen lässt.   

Als Bewertungskriterium kann „ausreichend“ an die Besonderheiten des individuellen Behandlungsfalls nicht anknüpfen. Soll es auch im Bewertungsverfahren darauf ankommen, eine Untergrenze für das quantitative Ausmaß des Einsatzes einer UBM im Einzelfall zu definieren, kann dies nur über generell bestimmbare Parameter erfolgen. Dies hätte auf der Grundlage des Standes der medizinischen Erkenntnisse bezogen auf eine – qualitativ unter dem Kriterium „zweckmäßig“ zu bewertende – UBM zu geschehen. 

Es ist allerdings fraglich, ob „ausreichend“ im Rahmen des § 137c Abs. 1 Satz 1 tatsächlich so verstanden werden soll. „Ausreichend“ bezieht sich – wie zweckmäßig und wirtschaftlich – auf das Kriterium der Erforderlichkeit für die Versorgung. Denkbar ist ein Verständnis von ausreichend, welches in die Richtung von „erforderlich“ geht und etwa nach der Mindestverbreitung einer Methode fragt, um einen gleichmäßigen Zugang der Versicherten zu erreichen.

Das Gesetz bleibt an dieser Stelle unklar.    

5th3.7 Das Bewertungskriterium „wirtschaftlich“

Für das Bewertungskriterium „wirtschaftlich“ ergibt sich – wie bereits für „zweckmäßig“ – eine der Regelung des § 135 Abs. 1 Satz 2 entsprechende Bedeutung.

Im Grundsatz verlangt „wirtschaftlich“ damit eine Bewertung des Nutzen-Kosten-Verhältnisses der zu prüfenden UBM im Vergleich zu denjenigen der Referenzmethoden. Bezugspunkt für die Bestimmung der Referenzmethoden ist dabei auch hier die von der zu prüfenden UBM in Anspruch genommene Indikation. 

Das Bewertungsverfahren des § 137c Abs. 1 Satz 1 lässt sich wie dasjenige des § 135 Abs. 1 Satz 2 in einen medizinischen und einen ökonomischen Bewertungsabschnitt unterteilen, die aufeinander bezogen sind. Die innere Struktur beider Regelungen ist insoweit vergleichbar. Daraus ergibt sich auch für § 137c Abs. 1 Satz 1 eine Vorbestimmung des relevanten Nutzens.

Das Verhältnis des Bewertungskriteriums „wirtschaftlich“ zum Leitbegriff der Qualitätssicherung, der auch § 137c Abs. 1 zu Grunde liegt, ist ebenfalls mit demjenigen in § 135 Abs. 1 Satz 2 vergleichbar. 

Es ergibt sich damit auch in diesem Zusammenhang dieselbe Fragestellung:

Gibt es andere Leistungen, mit denen sich, bezogen auf eine bestimmte Indikation, das geforderte Qualitätsniveau kostengünstiger erreichen lässt?

Es ergibt sich hieraus, dass die Bewertung der Wirtschaftlichkeit einer UBM im Bewertungsverfahren nach § 137c Abs. 1 Satz 1 durch den Grundsatz der Rationalisierung geprägt ist. Ansatzpunkt für die Bewertungsentscheidung unter dem Kriterium „wirtschaftlich“ ist damit die Seite der Kosten. 

Der Bezug auf den Zweck des Verfahrens, die Qualitätssicherung, erfordert – wie für § 135 Abs. 1 Satz 2 bereits festgestellt – für eine positive Bewertung der Wirtschaftlichkeit nicht, dass die UBM das günstigste Nutzen-Kosten-Verhältnis aufweist. Es genügt, wenn sich wenigstens für eine Referenzmethode ein schlechteres ergibt. Bei gleichen Nutzen-Kosten-Verhältnissen müssen auch hier diese dem Durchschnitt der Referenzmethoden entsprechen.       

5th4 Untergesetzliche Grundlagen der Bewertung von UBM 

Die vorangegangene Betrachtung zeigt, dass sich aus der parlamentsgesetzlichen Regelung des § 135 Abs. 1 durchaus ein Programm für die Bewertungsentscheidungen entnehmen lässt. Für § 137c Abs. 1 gilt dies aufgrund der aufgezeigten Unklarheiten nur eingeschränkt. 

Dennoch sind die parlamentsgesetzlichen Vorgaben insgesamt betrachtet von vergleichsweise geringer Präzision. Dies gilt insbesondere für die Gestaltung des Bewertungsverfahrens als solches. Dies ist wegen des engen Grundrechtsbezugs problematisch. Eine gleichmäßige Anwendung der parlamentsgesetzlichen Vorgaben auf den jeweiligen Bewertungsgegenstand lässt sich nur durch eine ergänzende, verbindliche Verfahrensregelung erreichen.

Der Gesetzgeber hat diese Aufgabe nicht selbst wahrgenommen. Für die Bewertung neuer und etablierter UBM in der vertragsärztlichen Versorgung enthalten die BUB-Richtlinien nähere Bestimmungen. Seit kurzem gibt es auch für die Bewertung von UBM im Krankenhaus eine Verfahrensordnung.

Im Folgenden soll vor allem geklärt werden, inwieweit diese Bestimmungen den Bewertungsmaßstab und die Bewertungskriterien präzisieren und ob dabei die parlamentsgesetzlichen Vorgaben beachtet werden.                  

5th4.1 Die Bewertungskriterien des § 135 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 und die 

BUB- Richtlinien 

Die BUB-Richtlinien enthalten einen verfahrensrechtlichen Teil und einen Anhang. Letzterer besteht aus zwei Anlagen. In Anlage A sind diejenigen UBM aufgeführt, welche vom Bundesausschuss positiv bewertet worden sind. Anlage B enthält die negativ bewerteten UBM. 

Der verfahrensrechtliche Teil ist in zehn Abschnitte gegliedert. 

Diese dienen zum einen der äußeren Gestaltung des Verfahrens; hierzu lassen sich weitgehend die Regelungen unter den Nummern 1 bis 5 sowie 10 und 11 rechnen.
 

Zum anderen beziehen sich insbesondere die Regelungen unter den Nummern 6 bis 9 auf den Inhalt der Bewertung. 

5th4.1.1 Regelungsgrundlage

Die parlamentsgesetzliche Grundlage für die nähere Regelung des Bewertungsverfahrens durch die BUB-Richtlinien wird in § 135 Abs. 1 i.V.m. § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 5 gesehen.
  

§ 135 Abs.1 enthält keinen klaren Auftrag zur untergesetzlichen Regelung des Bewertungsverfahrens. § 135 Abs.1 Satz 1 verweist auf die Richtlinien nach § 92 Abs.1 Satz 2 Nr.5; geregelt wird damit zunächst aber nur die Form der (positiven) Bewertungsentscheidung.

Gemäß § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr.5 haben die Bundesausschüsse Richtlinien über die Einführung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden zu beschließen. Auch dieser Vorschrift ist wenig über den zwingenden Inhalt und die Grenzen einer Regelung durch Richtlinien zu entnehmen. Während sich zu den in § 92 Abs.1 Satz 2 Nr. 1 bis 6 aufgeführten Regelungsgebieten in § 92 Abs. 1a bis 7 ergänzende Bestimmungen finden, ist dies für den Bereich der Einführung neuer UBM nicht der Fall. Ausdrücklich umfasst ist durch § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 5 zudem mit den neuen UBM nur ein Teilbereich der Bewertungsverfahren.

Ein Regelungsauftrag für die nähere Ausgestaltung des Bewertungsverfahrens wird sich deshalb ohne Rückgriff auf die allgemeine Ermächtigung des § 92 Abs.1 Satz 1 nicht herleiten lassen. Diese Bestimmung weist den Bundesausschüssen eine weitreichende, über die in § 92 Abs. 1 Satz 2 aufgeführten Sachbereiche hinausgehende Regelungskompetenz zu.  

Problematisch ist dabei das Verhältnis der §§ 92 Abs. 1 Satz 1 und 135 Abs. 1 Satz 1 zueinander. 

Nach § 92 Abs.1 Satz 1 dienen die Richtlinien der Bundesausschüsse der Sicherstellung der (vertrags-) ärztlichen Versorgung. Inhaltliche Vorgaben ergeben sich aus den Kriterien für die sicherzustellende Versorgung der Versicherten; sie muss ausreichend, zweckmäßig und wirtschaftlich sein. Diese Regelung erinnert an das Wirtschaftlichkeitsgebot nach §§ 12 Abs.1 Satz 1, 70 Abs. 1 Satz 2. Entsprechend sind auch die besonderen Regelungsaufträge des § 92 Abs. 1 Satz 2 überwiegend darauf ausgerichtet, auf genereller Ebene diese Normen auszugestalten. Sie dienen damit im Rahmen der parlamentsgesetzlichen Normen dazu, die Auswahl von Leistungen im Einzelfall zu steuern. 

Die Besonderheit der Regelung der Einführung neuer UBM und der Bewertung etablierter UBM gegenüber den Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 bis Nr. 4; Nr. 6 bis 8 sowie Nr. 10 und 11 liegt darin, dass die zuletzt genannten Vorschriften nicht der Gestaltung des Leistungskatalogs dienen, sondern auf die Auswahl von Leistungen im Einzelfall bezogen sind. 

Die BUB-Richtlinien zeichnen sich zudem dadurch aus, dass sie nicht nur – in ihren Anlagen – die als Richtlinien ergehenden Entscheidungen der Bundesausschüsse abbilden. Vielmehr bestimmen sie erst den konkreten verfahrensrechtlichen Rahmen für die Gestaltungsentscheidungen.      

§135 Abs.1 Satz 1 enthält spezielle gesetzliche Kriterien für die Bewertung neuer und – über die Bezugnahme in Satz 2 – etablierter UBM. Diese gehen für ihren Anwendungsbereich § 92 Abs. 1 Satz 1 vor, so dass sich die untergesetzliche Normierung des Bewertungsverfahrens hieran orientieren muss. 

5th4.1.2 Präzisierung des gesetzlichen Bewertungsmaßstabs

§ 135 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 bestimmt als Maßstab für die Bewertung nach den einzelnen Kriterien den „jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse“.  

Im Sinne eines allgemeinen Objektivierungsgebotes bezieht er sich nicht nur auf die medizinische, sondern auch auf die ökonomische Bewertung der UBM.
  

Die BUB-Richtlinien greifen diesen Bewertungsmaßstab auf. Dieser wird im Grundsatz auf alle Bewertungskriterien bezogen.
 Allerdings lässt sich eine besondere Betonung derjenigen Anforderungen feststellen, die an die Bewertung des diagnostischen und therapeutischen Nutzens gestellt werden.
 

Die Überprüfung der UBM nach den einzelnen Kriterien wird an dokumentierte wissenschaftliche und fachliche Aussagen gebunden. Nach Nr. 6.2 i.V.m. Nr. 8.1; 8.2 BUB-RL sind Grundlage für deren Klassifizierung Evidenzstufen, die an internationale Evidenzkriterien angelehnt sind. 

Für die Bewertung therapeutischer Methoden enthält Nr. 8.1 BUB-RL folgende  Evidenzstufen:

„I:
Evidenz aufgrund wenigstens einer randomisierten, kontrollierten Studie, durchgeführt und veröffentlicht nach international anerkann​ten Standards (z. B.: “Gute klinische Praxis” (GCP), Consort)

II a:
Evidenz aufgrund anderer prospektiver Interventionsstudien

II b:
Evidenz aufgrund von Kohorten- oder Fallkontroll-Studien, vorzugsweise aus mehr als einer Studiengruppe

II c:
Evidenz aufgrund von zeitlichen oder räumlichen Vergleichen mit bzw. ohne die zu untersuchenden Interventionen

III:
Meinungen anerkannter Experten, Assoziationsbeobachtungen, pathophysiologische Überlegungen oder deskriptive Darstellungen; Be​richte von Expertenkomitees; Konsensus-Konferenzen; Einzelfallbe​richte.“

Für die Bewertung des diagnostischen und therapeutischen Nutzens bestimmt Nr. 6.2 BUB-RL insoweit den grundsätzlichen Vorrang des Nachweises der höchsten Evidenz: 

„Danach ist der Nutzen einer Methode in der Regel durch mindestens eine Studie der Evidenzklasse I zu belegen. Liegen bei der Überprüfung einer Methode Studien dieser Evidenzklasse nicht vor, so entscheidet der    Ausschuß aufgrund der Unterlagen der bestvorliegenden Evidenz.“.

Nach den BUB-Richtlinien sind „Unterlagen“ Basis der Beurteilung, ob der Bewertungsmaßstab des § 135 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 erfüllt wird.

Die BUB-Richtlinien definieren den Begriff Unterlagen nicht ausdrücklich. 

Nach dem allgemeinen Sprachverständnis handelt es sich um einen recht weiten Begriff. In der hier relevanten Bedeutung lässt er sich etwa mit Beweisstücke, Nachweise oder Belege umschreiben.
 

Trotz der sprachlichen Unterscheidung in Nr. 6.1 BUB-RL lässt sich feststellen, dass „Unterlagen“ der umfassendere, die „eigenen Recherchen“ des Bundesausschusses  einschließende Begriff ist. Diese Gleichsetzung folgt aus Nr. 6.2 BUB-RL, wonach alle Unterlagen auf ihre Qualität hin beurteilt und dabei den Evidenzstufen zugeordnet werden. Aus der Art der Qualitätsbewertung und aus der Gleichsetzung ergeben sich Anhaltspunkte für die Anforderungen an die Unterlagen: Vorrangig kommen Studien nach den Kriterien der einzelnen Evidenzstufen nach Nr. 8.1 bzw. 8.2 BUB-RL in Betracht.

In zweiter Hinsicht müssen die Unterlagen sich zumindest als eine wissenschaftlich begründbare Darstellung von Erkenntnissen qualifizieren lassen. Nr. 6.1 Satz 2 BUB-RL liefert hierfür, allerdings nicht abschließend, Beispiele, nämlich 

· umfassende medizinische Verfahrensbewertungen (HTA-Berichte),

· systematische Übersichtsarbeiten (Reviews),

· einzelne klinische Studien,

· evidenzbasierte Leitlinien, 

· Auswertung medizinischer Datenbanken sowie

· Gutachten.           

5th4.1.3 Präzisierung der gesetzlichen Bewertungskriterien

Nähere Ausführungen zu den Bewertungskriterien enthalten die BUB-Richtlinien unter Nr. 7. In den Unterpunkten 7.1 bis 7.3 wird nach „Nutzen“, der „medizinischen Notwendigkeit“ und der „Wirtschaftlichkeit“ unterschieden. 

Die Teilregelungen zu den einzelnen Bewertungskriterien enthalten jeweils eine beispielhafte
 Auflistung von Unterlagen, auf deren Basis die Überprüfung erfolgt.   

Der Richtliniengeber geht mit der dargestellten Konstruktion nicht den Weg einer tatbestandlichen Konkretisierung der gesetzlichen Kriterien. Die Kriterien „diagnostischer und therapeutischer Nutzen“, „medizinische Notwendigkeit“ und „Wirtschaftlichkeit“ werden nicht auf einer abstrakt-generellen Ebene weiter präzisiert. Vielmehr benennen die BUB-RL Erkenntnismittel, mit deren Hilfe im Einzelfall eine UBM nach den parlamentsgesetzlichen Vorgaben bewertet werden soll.    

Die Regelungen lassen aber erkennen, von welcher inhaltlichen Bedeutung der Richtliniengeber hinsichtlich der einzelnen Bewertungskriterien ausgegangen ist. 

5th4.1.3.1 Nutzen (Nr. 7.1 BUB-RL)

Nach Nr. 7.1 BUB-RL soll die Überprüfung einer UBM insbesondere auf der Basis folgender Unterlagen erfolgen:

· Studien zum Nachweis der Wirksamkeit bei den beanspruchten Indi​kationen,

· Nachweis der therapeutischen Konsequenz einer diagnostischen Methode,

· Abwägung des Nutzens gegen die Risiken, 

· Bewertung der erwünschten und unerwünschten Folgen („outco​mes”),

· Nutzen im Vergleich zu anderen Methoden gleicher Zielsetzung.

Die BUB-Richtlinie verwendet an dieser Stelle nicht die Formulierung des Gesetzes („diagnostischer und therapeutischer Nutzen“). Begrifflich wird zwischen Nutzen, Outcomes, Wirksamkeit und Risiken unterschieden.   

Dabei erscheint Nutzen in diesem Begriffsgefüge als Oberbegriff. Wirksamkeit und Risiko beschreiben erkennbar die positive bzw. negative Seite der medizinischen Eignung einer Methode. Dabei ergibt sich der Bezug auf eine bestimmte Indikation. 

Aus der Regelung geht weiter hervor, dass die Bewertung der Wirksamkeit auf den Bewertungsmaßstab bezogen und eine Abwägung positiver und negativer Wirkungen erfolgen soll. Daneben ist eine vergleichende Bewertung des Nutzens vorgesehen. Vergleichsgegenstand sollen „Methoden gleicher Zielsetzung“ sein. Es wird dabei nicht klar, ob damit der Bezug auf eine einheitliche Indikation gemeint ist. 

5th4.1.3.2 Medizinische Notwendigkeit (Nr. 7.2 BUB-RL)

Die Überprüfung der medizinischen Notwendigkeit soll nach Nr. 7.2 BUB-RL aufgrund von Unterlagen erfolgen

· zur Relevanz der medizinischen Problematik,

· zur Häufigkeit der zu behandelnden Erkrankung,

· zum Spontanverlauf der Erkrankung,

· zu diagnostischen oder therapeutischen Alternativen.

Die Bewertung der medizinischen Notwendigkeit soll auf zwei Punkte abzielen. Erstens soll die Bedeutung derjenigen Erkrankung, der mit der zu bewertenden Methode begegnet werden soll, in einem größeren medizinischen Zusammenhang untersucht werden. Zweitens soll überprüft werden, ob eine medizinische Intervention überhaupt geboten ist oder, was im Wege einer vergleichenden Betrachtung zu bewerten ist, ob und welche Alternativen bestehen. 

5th4.1.3.3 Wirtschaftlichkeit (Nr. 7.3 BUB-RL)

Zur Überprüfung der Wirtschaftlichkeit nennt Nr. 7.3 BUB-RL Unterlagen zur

· Kostenschätzung zur Anwendung beim einzelnen Patienten,

· Kosten-Nutzenabwägung im Bezug auf den einzelnen Patienten,

· Kosten-Nutzenabwägung im Bezug auf die Gesamtheit der Versi​cherten, auch Folgekosten-Abschätzung,

· Kosten-Nutzenabwägung im Vergleich zu anderen Methoden.

Ausgangspunkt für die Bewertung der Wirtschaftlichkeit einer UBM soll demnach die Ermittlung der Kosten sein, die in einem Behandlungsfall anfallen. Hierauf aufbauend sind verschiedene Abwägungsschritte in Form von Kosten-Nutzen-Vergleichen vorgesehen. Diese beziehen sich zunächst ohne einen Vergleich mit anderen UBM zum einen auf den einzelnen Behandlungsfall, zum anderen auf das Gesamtsystem der GKV. Daneben soll ein Vergleich der Kosten-Nutzen-Verhältnisse mit „anderen Methoden“ erfolgen. Der Vergleichsgegenstand wird hierbei nicht näher bestimmt.     

5th4.1.4 Vereinbarkeit der untergesetzlichen Präzisierungen mit den 
parlamentsgesetzlichen Vorgaben

5th4.1.4.1 Bewertungsmaßstab

Die Präzisierungen in den BUB-Richtlinien hinsichtlich des Bewertungsmaßstabes entsprechen der gesetzlichen Vorgabe des § 135 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1.

Das Anknüpfen an ein System abgestufter Evidenz trägt dem mit der Formel „jeweiliger Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse“ umschriebenen Ziel Rechnung, dass Entscheidungen auf der Grundlage objektivierter fachwissenschaftlicher Ergebnisse getroffen werden sollen. 

Die Bewertung der Qualität der Unterlagen wird dabei für alle Kriterien an die Evidenzstufen der BUB-Richtlinien gebunden. 

Für die ökonomische Bewertung ist die Regelung allerdings unklar. Die Evidenzstufen nach den Nr. 8.1 bzw. 8.2 BUB-RL sind auf die qualitative Bewertung medizinischer Forschung ausgerichtet. Im Kern lässt sich der Regelung in Nr. 6.2 BUB-RL entnehmen, dass auch hinsichtlich der ökonomischen Aspekte  Bewertungsentscheidungen aufgrund solcher fachwissenschaftlicher Aussagen getroffen werden sollen, die anerkannten Qualitätsanforderungen der (gesundheits-) ökonomischen Evaluation genügen. Dies wird regelmäßig bedeuten, dass gesundheitsökonomische Evaluationsstudien heranzuziehen sind und auf andere Entscheidungsgrundlagen nur zurückgegriffen werden soll, wenn diese nicht durchführbar sind.               

5th4.1.4.2 Bewertungskriterien

Die Analyse der präzisierenden Regelungen zu den gesetzlichen Bewertungskriterien in Nr. 7.1 bis 7.3 BUB-RL zeigt, dass der Richtliniengeber zum Teil ein sich von den parlamentsgesetzlichen Vorgaben deutlich unterscheidendes  Verständnis der verwendeten Begriffe zu Grunde gelegt hat.

Dies gilt in geringerem Maße für die Präzisierungen des „Nutzens“, in stärkerem hinsichtlich der „medizinischen Notwendigkeit“ und der „Wirtschaftlichkeit“.

Zu berücksichtigen ist dabei, dass es sich nicht um eine tatbestandliche Konkretisierung handelt. Die offen gestalteten Regelungen der Nr. 7.1 bis 7.3 BUB-RL widersprechen als solche den parlamentsgesetzlich vorgegebenen Bewertungskriterien dann, wenn ein genanntes Erkenntnismittel offenkundig nicht zu einer gesetzeskonformen Entscheidung beitragen kann.    

5th4.1.4.2.1 Vereinbarkeit bezüglich der Präzisierung des Kriteriums 
„Nutzen“

Die Präzisierungen des Begriffs „Nutzen“ entsprechen sehr weitgehend der parlamentsgesetzlichen Vorgabe. Der „Nutzen“ baut auf den Begriffen „Wirksamkeit“ und „Risiken“ auf. Aus Nr. 7.1 folgt, dass eine am Bewertungsmaßstab ausgerichtete Beurteilung dieser Unterkriterien und eine Abwägung erfolgen muss. Daneben ist eine vergleichende Bewertung vorgesehen.

Die Bewertung der „outcomes“ entspricht der parlamentsgesetzlichen Vorgabe, soweit sie auf den einzelnen Behandlungsfall bezogen wird. 

Problematisch ist die Formulierung bezüglich der vergleichenden Bewertung des Nutzens. Als Methoden „gleicher Zielsetzung“ kommen insoweit nur solche in Betracht, welche dieselbe Indikation beanspruchen. 

Die BUB-Richtlinien unterscheiden hinsichtlich der Präzisierung der Kriterien nicht zwischen neuen UBM und bereits erbrachten Leistungen. Insoweit gebieten die gesetzlichen Vorgaben allerdings eine differenzierende Betrachtung.       

5th4.1.4.2.2 Vereinbarkeit bezüglich der Präzisierung des Kriteriums 
„medizinische Notwendigkeit“

Die Regelung zur Präzisierung des Kriteriums der „medizinischen Notwendigkeit“ ist insgesamt problematisch. Es bleibt zunächst unklar, was mit „Relevanz der medizinischen Problematik“ gemeint sein soll. Auch die Frage nach „diagnostischen und therapeutischen Alternativen“ lässt nicht klar erkennen, welcher gemeinsame Bezugspunkt einer vergleichenden Betrachtung zu Grunde liegen soll.    

Die Betrachtung in einem größeren medizinischen Zusammenhang steht mit der gesetzlichen Vorgabe in Einklang, soweit sie zur Klärung der Frage dient, ob sie am Maßstab des Krankheitsbegriffs des § 27 Abs.1 Satz 1 als Behandlungsleistung erforderlich ist.
 Diese Fragestellung setzt eine Auseinandersetzung mit den tatsächlichen Voraussetzungen des Krankheitsbegriffs voraus, der § 27 Abs. 1 zu Grunde liegt.
 Das gesetzliche Kriterium „medizinische Notwendigkeit“ erfasst in diesem Rahmen auch die Bewertung, ob eine gesundheitliche Störung so gering zu bemessen ist, dass sie einer medizinischen Intervention nicht bedarf und daher eine Indikation im Sinne des § 27 Abs. 1 Satz 1 nicht gegeben ist. Der Spontanverlauf einer Erkrankung ist hierbei sicherlich von Bedeutung, die Häufigkeit einer Erkrankung hingegen kaum. Sie kann allenfalls zur Klärung des gesellschaftlichen Bildes von einem regelgerechten Zustand eines Menschen beitragen. Liegt nach dem funktionalen Begriff des § 27 Abs. 1 hingegen eine Krankheit vor, darf es bei einer auf den einzelnen Behandlungsfall auszurichtenden Betrachtung nicht darauf ankommen, wie viele Menschen von ihr tatsächlich oder potenziell betroffen sind bzw. sein könnten. Die Aufgabe, Leistungen unter der Frage einer medizinisch zwingenden Notwendigkeit zu priorisieren oder zu rationieren, hat der Gesetzgeber (noch) nicht an die Bundesausschüsse delegiert.
 Ebenso gilt für die nach Nr. 7.2 BUB-RL vorzunehmende vergleichende Bewertung, dass sie nicht auf den Ausschluss einer Behandlungsleistung i.S.d. § 27 Abs. 1 ausgerichtet sein darf.     

Insgesamt zeigt die mögliche Differenz zu den parlamentsgesetzlichen Vorgaben, dass die Weite des Begriffs „medizinische Notwendigkeit“ eine klare gesetzliche Definition über die Regelung des § 106 Abs. 2a Nr.1 hinaus erfordert.   

5th4.1.4.2.3 Vereinbarkeit bezüglich der Präzisierung des Kriteriums 
„Wirtschaftlichkeit“

Der gesetzlichen Vorgabe entsprechend baut die Bewertung der Wirtschaftlichkeit nach Nr. 7.3 BUB-RL auf der Ermittlung der Kosten auf. 

Problematisch ist allerdings die durch die aufgeführten Unterlagen erfolgte Präzisierung der Kosten-Nutzen-Abwägung. 

Ohne weiteres mit den parlamentsgesetzlichen Vorgaben vereinbar ist eine Kosten-Nutzen-Abwägung hinsichtlich des einzelnen Patienten, wenn damit der Bezug auf einen einzelnen Behandlungsfall ausgedrückt und der – ebenfalls ausdrücklich vorgesehene – Vergleich mit „anderen Methoden“ vorbereitet werden soll. 

Allerdings erlaubt das Bewertungskriterium „Wirtschaftlichkeit“ keine vergleichsfreie Prüfung der Angemessenheit der Kosten. Die Frage nach den Folgekosten ist nach der gesetzlichen Vorgabe nur mit Blick auf den einzelnen Behandlungsfall und den einzelnen Patienten relevant. Eine Kosten-Nutzen-Abwägung, die auf das Gesamtsystem der GKV gerichtet ist, sieht § 135 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 hingegen nicht vor. Sie wäre relevant, wenn es im Rahmen einer korrigierenden Anschlussbewertung oder einer originären vergleichsfreien Bewertung der Wirtschaftlichkeit auf die Angemessenheit der Kosten einer UBM ankäme. In diesem Zusammenhang spielte die Vertretbarkeit von erwarteten Kosten für das Gesamtsystem eine Rolle. Die Untersuchung des Begriffs der Wirtschaftlichkeit in § 135 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 hat aber ergeben, dass derartige Bewertungsentscheidungen mit rationierendem Charakter von der derzeitigen parlamentsgesetzlichen Regelung nicht gedeckt sind.
          

Es lässt sich auch hier feststellen, dass die geringe Dichte parlamentsgesetzlicher Regelung auf die untergesetzliche Präzisierung durchschlägt. Letztere entspricht durchaus dem möglichen spezifischen Verständnis des Begriffs „Wirtschaftlichkeit“ in § 135 Abs.1 Satz 1 Nr. 1. Der Gesetzgeber hat dabei allerdings zentrale Punkte nicht geregelt.
 Dies gilt insbesondere für die Bezugspunkte für vergleichsfreie Bewertungen der Wirtschaftlichkeit. Auch der Richtliniengeber hat das Verfahren nicht weiter ausgestaltet. 

Dies unterstreicht, dass eine Entscheidung des parlamentarischen Gesetzgebers erforderlich ist. 

5th4.2 Die Bewertungskriterien des § 137c und die Verfahrensregeln 
des Ausschusses Krankenhaus

Für die Bewertung von UBM im Krankenhaus bestehen „Verfahrensregeln“ des Ausschusses Krankenhaus.
 In ihnen werden unter Nr. 1 als gesetzliche Grundlagen für die Bewertung die §§ 2 und 12 (Nr. 1.1 Verfahrensregeln) und § 137c (Nr. 1.2 Verfahrensregeln) genannt.

Wie schon hinsichtlich der Form von Bewertungsentscheidungen nach § 137c Abs. 1 stellt sich auch hier die Frage der rechtlichen Einordnung. Wenn die „Verfahrensregeln“ untergesetzliche Rechtsnormen sein sollen, bedarf es hierfür einer gesetzlichen Ermächtigungsgrundlage. 

Eine solche ist nicht ersichtlich. § 137c ist ein Auftrag zur normierenden Regelung des Bewertungsverfahrens nicht zu entnehmen. Der allgemeine Regelungsauftrag des § 92 Abs. 1 Satz 1 betrifft nach Wortlaut und Systematik nur den Beeich der vertragsärztlichen Versorgung. Eine diesen Anwendungsbereich erweiternde Interpretation kommt angesichts des bewussten Festhaltens des Gesetzgebers an der grundsätzlichen Trennung der Versorgungssektoren auch im GKV-GRG-2000 nicht in Betracht. Überdies setzte eine extensive Interpretation des § 92 Abs. 1 Satz 1 zumindest voraus, dass § 137c klar zu entnehmen ist, dass eine untergesetzliche Regelung durch Richtlinien erfolgen soll. Dies ist nicht der Fall.
 Die „Verfahrenregeln“ des Ausschusses Krankenhaus können allenfalls als Verwaltungsbinnenrecht qualifiziert werden. Eine Präzisierung durch untergesetzliche Normen kann daher für § 137c nicht angenommen werden.

Inhaltlich sind die „Verfahrensregeln“ dennoch weitgehend den BUB-Richtlinien nachgebildet. Es findet sich insbesondere eine Bindung der Klassifikation der Entscheidungsgrundlagen an Evidenzstufen (Nr. 7 „Verfahrensregeln“), die denen der Nr. 8 BUB-RL entsprechen. Die „Verfahrensregeln“ haben in Nr. 6 auch die präzisierenden Regelungen der BUB-RL zu den Bewertungskriterien übernommen. Dies ist bemerkenswert, da § 137c Abs. 1 Satz 1 mit Ausnahme des Begriffs „wirtschaftlich“ dem Wortlaut nach andere Bewertungskriterien vorgibt als § 135 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1. Die Gleichsetzung des gesetzlichen Kriteriums „ausreichend“ mit „medizinische Notwendigkeit“ widerspricht dabei deutlich der parlamentsgesetzlichen Vorgabe. Zwar bleibt § 137c Abs. 1 Satz 1 hinsichtlich der spezifischen Bedeutung des Kriteriums „ausreichend“ unklar. Eine Interpretation im Sinne eines Mindeststandards, der das medizinisch zwingend Notwendige abbildet, wäre deshalb durchaus denkbar. Dies entspricht aber nicht der Bedeutung, welche dem Begriff „medizinische Notwendigkeit“ in § 135 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 zukommt. Auch hinsichtlich der Bewertung des „Nutzens“ und der „Wirtschaftlichkeit“ führt die schlichte Übernahme der präzisierenden Regelungen der BUB-RL zu Problemen.

Festzustellen ist allerdings, dass der Ausschuss Krankenhaus bei der Etablierung der „Verfahrensregeln“ vor einer schwierigen Aufgabe stand.

Der Gesetzgeber hat mit § 137c eine Norm geschaffen, die offenbar einen Auftrag zur Gestaltung des Leistungskatalogs für den stationären Versorgungssektor vermitteln soll. Diese hat er weitgehend mit Begriffen ausgestaltet, die er Normen der Auswahlebene entnommen hat. Eine Interpretation im Sinne der dortigen spezifischen Bedeutung kommt wegen des gänzlich unterschiedlichen funktionalen Zusammenhangs nicht in Betracht. Trotz gleicher Zielrichtung unterscheidet sich § 137c im Wortlaut erheblich von der entsprechenden Regelung für den ambulanten Versorgungssektor. Die „Verfahrensregeln“ des Ausschusses Krankenhaus gehen den pragmatischen Weg der engen Anlehnung an die Parallelnorm des § 135 Abs. 1. 

Letztlich ist es aber Aufgabe des parlamentarischen Gesetzgebers, die Unklarheiten hinsichtlich der Bewertung von UBM im Krankenhaus durch eine Neuregelung zu beseitigen.        

5th5 Zusammenfassung

Die Bewertung von neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden erfolgt nach den Kriterien „diagnostischer und therapeutischer Nutzen“, „medizinische Notwendigkeit“ und „Wirtschaftlichkeit“, die in § 135 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 gemeinsam mit dem Bewertungsmaßstab „jeweiliger Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse“ genannt werden. Eine inhaltliche Identität mit dem Wirtschaftlichkeitsgebot oder seinen Einzelmerkmalen lässt sich nur in Teilaspekten feststellen. Beide Regelungsbereiche unterscheiden sich vielmehr vor allem aufgrund ihres jeweiligen funktionalen Zusammenhangs erheblich.

Für die Bewertung der Wirtschaftlichkeit folgt aus der inneren Struktur des § 135 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 als einheitlicher Bewertungsvorgang, dass die in der anzustellenden Kosten-Nutzen-Relation zu berücksichtigenden Nutzenelemente inhaltlich durch die vorausgehende medizinisch geprägte Bewertung vorbestimmt sind. Wirtschaftlichkeit erscheint als ein die bezweckte Qualitätssteigerung steuerndes Begrenzungskriterium. 

Auch für § 135 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 gilt der Grundsatz einer vergleichenden Bewertung der Wirtschaftlichkeit. Ein striktes Vorrangverhältnis zwischen medizinischer und ökonomischer Bewertung ergibt sich für § 135 Abs. 1 Satz 1 nicht. Allerdings lässt sich aus der Beziehung zum Regelungsziel der Qualitätssicherung ein eingeschränktes Vorrangverhältnis ableiten, welches das geforderte bzw. erreichte Qualitätsniveau sichert. 

§ 135 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 lässt seinem Wortlaut nach eine von einem Vergleich mit etablierten Untersuchungs- und Behandlungsmethoden unabhängige Bewertung der Wirtschaftlichkeit zu. Eine negative Bewertungsentscheidung könnte in diesem Fall die Rationierung medizinischer Leistungen bedeuten. Rationierungsentscheidungen berühren zumindest die Grundrechte von Leistungserbringern und Versicherten. Der Gesetzgeber ist im Grundsatz verfassungsrechtlich nicht gehindert, Rationierungsentscheidungen selbst zu treffen oder diese auch einem anderen normsetzenden Entscheidungsgremium zu übertragen. Nach der Wesentlichkeitstheorie muss er in jedem Fall alle für die Grundrechtsausübung erforderlichen Entscheidungen selbst treffen. Die parlamentsgesetzlichen Vorgaben genügen im Fall des § 135 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 diesen Anforderungen nicht. Eine verfassungskonforme Interpretation ist daher nur dahin möglich, dass die Bundesausschüsse rationierende Bewertungsentscheidungen derzeit nicht treffen dürfen.

Für die Bewertung bereits erbrachter Leistungen verweist § 135 Abs. 1 Satz 2 auf die Kriterien des § 135 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1. Die Regelung umfasst allerdings nicht den in  § 135 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1  enthaltenen Einschub „– auch im Vergleich (...) – “. Hieraus folgen Besonderheiten für die Bestimmung des Vergleichsrahmens. Wirtschaftlichkeit knüpft in diesem Rahmen an der Seite der Kosten an.       

Die Kriterien für die Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus des § 137c Abs. 1 Satz 1 entsprechen begrifflich weitgehend denen des Wirtschaftlichkeitsgebotes des § 12 Abs. 1. Auch insoweit gilt allerdings, dass sich die Regelungen in ihrem funktionalen Zusammenhang stark unterscheiden. 

Die Regelung bleibt insoweit in einigen Punkten unklar und bedarf einer gesetzlichen Klarstellung. Die Bewertung der Wirtschaftlichkeit erfolgt nach der derzeitigen Regelung entsprechend den für § 135 Abs. 1 Satz 2 entwickelten Grundsätzen. 

Die BUB-Richtlinien enthalten neben verfahrensrechtlichen Regelungen auch solche zu den parlamentsgesetzlichen Bewertungskriterien. Diese werden dabei nicht konkretisierend definiert, sondern über die Auflistung von Erkenntnismitteln mittelbar präzisiert. Die geringe Dichte der parlamentsgesetzlichen Vorgaben setzt sich hier auf der Ebene untergesetzlicher Regelung fort. 

Die für die Bewertung nach § 137c bestehenden Verfahrensregeln können mangels parlamentsgesetzlicher Ermächtigung nicht als untergesetzliche Rechtsnorm qualifiziert werden. 

6th Zur Bedeutung gesundheitsökonomischer 

Evaluationen für Auswahl- und Gestaltungs-

entscheidungen 

Im vierten und fünften Kapitel wurde der jeweilige Inhalt des Wirtschaftlichkeitsbegriffs der Auswahl- und Gestaltungsebene im SGB V herausgearbeitet. Für die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit einer Leistung bzw. Behandlungsmethode ist danach im Grundsatz eine Kosten-Nutzen-Betrachtung anzustellen. Das Gesetz liefert dabei spezifische Vorgaben.

Im zweiten Kapitel wurden bereits gesundheitsökonomische Evaluationsmethoden vorgestellt, mit deren Hilfe Aussagen über die Effizienz medizinischer Maßnahmen getroffen werden können. Die jeweiligen Analyseansätze beruhen auf unterschiedlichen theoretischen und methodischen Konzepten, aus denen sich spezifische Einsatzgebiete ergeben.

Im Folgenden soll der Frage nachgegangen werden, in welcher Weise gesundheitsökonomische Untersuchungen und ihre Ergebnisse für Auswahl- und Gestaltungsentscheidungen, die insbesondere durch die §§ 12 Abs. 1 Satz 1; 135 Abs. 1 Sätze 1 und 2; 137c Abs. 1 beschrieben werden, rechtlich bedeutsam sind.       

6th1 Klassifikation rechtlicher Bedeutung

Die aufgeworfene Frage nach der rechtlichen Bedeutung der gesundheitsökonomischen Evaluationsforschung und ihren Ergebnissen bedarf einer Präzisierung. Der Begriff „rechtliche Bedeutung“ ist noch sehr vage. Im Kern geht es darum, die Beziehung zwischen rechtlicher Normierung und fachwissenschaftlichen Erkenntnissen zu erfassen. Dabei soll es in erster Linie nicht um die Probleme möglicher Bindungen des parlamentarischen Gesetzgebers gehen. Vielmehr soll die erfolgte rechtliche Normierung im SGB V als Ausgangspunkt dienen.

Solche Beziehungen zwischen den bereits näher beschriebenen Normen des SGB V und fachwissenschaftlichen Erkenntnissen der gesundheitsökonomischen Evaluationsforschung können in unterschiedlicher Form und Intensität bestehen. Ausgangspunkt ist dabei die Frage, in welcher Weise durch sie rechtliche Entscheidungen gebunden werden.

Denkbar sind dabei verschiedene Konstruktionen einer rechtlichen Normierung:

· Das Parlamentsgesetz kann selbst-regelnd fachwissenschaftliche Erkenntnisse direkt umsetzen. Fachwissenschaftliche Aussagen finden dabei über den Filter politischer Entscheidung Eingang in die Rechtsordnung.

· Das Parlamentsgesetz kann mittelbar selbst-regelnd auf eine untergeordnete Rechtsnorm verweisen, die ihrerseits fachwissenschaftliche Erkenntnisse direkt umsetzt. Fachwissenschaftliche Aussagen finden hierbei letztlich über den Filter ministeriell-politischer bzw. anderer exekutiver Entscheidungen Eingang in die Rechtsordnung.
· Das Parlamentsgesetz kann auf außerrechtliche Normen verweisen. Fachwissenschaftliche Normen erlangen durch eine Bezugnahme rechtliche Geltung (Transformation).

· Das Parlamentsgesetz kann auf außerrechtlich nicht normierten  Sachverstand verweisen. Es bestehen keine fachwissenschaftlichen Normen, die in das Recht transformiert werden könnten. Es existieren aber fachwissenschaftliche Aussagen, die in einer durch rechtliche Normierung näher bestimmten Weise bei Entscheidungen zu berücksichtigen sind.   

· Das Parlamentsgesetz kann unbestimmte Rechtsbegriffe verwenden, deren Ausfüllung dem Rechtsanwender überlassen wird. Fachwissenschaftliche Aussagen können über die tatsächliche Beurteilung eines Sachverhalts in rechtliche Entscheidungen einfließen.

Bezogen auf die gesundheitsökonomische Evaluation medizinischer Leistungen lässt sich zunächst feststellen, dass der Gesetzeber bislang auf genereller Ebene fachwissenschaftliche Erkenntnisse weder unmittelbar noch mittelbar selbst-regelnd umgesetzt hat.   

Es stellt sich damit vor allem die Frage, ob die näher untersuchten Regelungen  der Auswahl- und Gestaltungsebene die Transformation gesundheitsökonomischer Normen oder die Bezugnahme auf Erkenntnisse gesundheitsökonomischer Evaluationsforschung anordnen. 

Die Organisation einer rechtlichen Bindung durch die Anordnung der Transformation oder Bezugnahme hat zwei Komponenten:

· Die erste ist rechtlicher Art. Sie verlangt, dass ein normativer Rahmen besteht, der den Rückgriff auf gesundheitsökonomische Erkenntnisse überhaupt zulässt. 

· Die zweite Komponente ist fachwissenschaftlicher Art. Sie verlangt, dass der spezifische Ansatz der gesundheitsökonomischen Evaluation überhaupt geeignet ist, dem normativen Rahmen entsprechende Ergebnisse bereit zu stellen. 

6th1.1 Rechtliche Bedeutung für Auswahlentscheidungen

Der Wirtschaftlichkeitsbegriff der Auswahlebene ist durch das Wirtschaftlichkeitsgebot des § 12 Abs. 1 Satz 1 geprägt. Kennzeichnend sind 

· das strikte Vorrangverhältnis zwischen medizinischer und ökonomischer Bewertung einer medizinischen Leistung und 

· der Grundsatz der strikten Preisgünstigkeit für ökonomische Auswahlentscheidungen. 

Kosten-Nutzen-Abwägungen finden damit nur in einem sehr eingeschränkten Rahmen statt. Ökonomische Auswahlentscheidungen im engeren Sinne beziehen sich auf die Kosten medizinisch gleichwertiger Leistungen. Die relevanten Kosten entsprechen dabei den jeweiligen Abgabepreisen der medizinischen Leistungen.   

Die Entscheidungssituation im individuellen Behandlungsfall liegt damit in einem normativen Rahmen, welcher nicht auf den Rückgriff auf Ergebnisse gesundheitsökonomischer Evaluationen ausgerichtet ist. Dies gilt auch, soweit das Wirtschaftlichkeitsgebot des § 12 Abs. 1 Satz 1 durch untergesetzliche Normen der Auswahlebene weiter ausgestaltet wird. Der Grundsatz des Vorrangs des Gesetzes bindet die Normgeber insoweit nicht nur an den Wortlaut der §§ 12 Abs. 1 Satz 1; 92 Abs. 1 Satz 1. Er verlangt auch, dass der systematische Zusammenhang und die sich hieraus ergebenen Grundsätze beachtet werden.     

6th1.2 Rechtliche Bedeutung für Gestaltungsentscheidungen

Der Wirtschaftlichkeitsbegriff der Gestaltungsebene ist weder durch ein striktes Vorrangverhältnis noch durch den Grundsatz einer strikten Preisgünstigkeit gekennzeichnet. Die Bewertung der Wirtschaftlichkeit in § 135 Abs. 1 verlangt in jedem Fall eine vergleichende Kosten-Nutzen-Abwägung. Dem Gegenstand nach eröffnet die gesetzliche Regelung damit grundsätzlich den Rückgriff auf Erkenntnisse der gesundheitsökonomischen Evaluationsforschung.

6th1.2.1 Anforderungen aus der Form der rechtlichen Bindung

§ 135 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 ordnet die Bewertung der „Wirtschaftlichkeit“ einer UBM 

an. Neben diesem Bewertungskriterium enthält die Vorschrift einen Bewertungsmaßstab. Der Formulierung „nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse“ kann ein über die medizinische Bewertung hinausreichendes Objektivierungsgebot entnommen werden.
 Danach ist auch die ökonomische Bewertung an den Bewertungsmaßstab gebunden. 

Der „jeweilige Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse“ verweist dabei nicht auf fachwissenschaftliche Normen, sondern nimmt Bezug auf die Gesamtheit des zu einem bestimmten Zeitpunkt vorhandenen Wissens.
 

Für die medizinische Bewertung von UBM wird aus dem Bewertungsmaßstab des § 135 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 abgeleitet, dass zumindest hinsichtlich der Wirksamkeit grundsätzlich ein Nachweis aufgrund von klinischen Studien zu erbringen ist. In jedem Fall sind Nachweise einer möglichst hohen Evidenz erforderlich.  Entsprechend präzisieren Nr. 8.1 bzw. 8.2 BUB-RL die geforderte Qualität von Nachweisen durch die Bindung an Evidenzstufen.
    

Im Grundsatz können für die qualitative Bewertung von Aussagen über die Wirtschaftlichkeit keine anderen Anforderungen gelten. Zwar besteht für diese Bewertung kein System, das der medizinischen Evidenz-Klassifizierung entspricht. Dennoch ist auch für Aussagen über die Wirtschaftlichkeit eine formale Abstufung möglich. An der Spitze einer solchen Abstufung können gesundheitsökonomische Evaluationsstudien angesiedelt werden, die dem jeweiligen „State-of-the-Art“ entsprechen.
 Die Bewertung der Wirtschaftlichkeit einer UBM hat demnach grundsätzlich auf der Grundlage derartiger Studien zu erfolgen.

Schwierigkeiten bereitet allerdings die Frage, wie der „State-of-the-Art“ für die Durchführung gesundheitsökonomischer Evaluationsstudien zu ermitteln ist.

6th1.2.2 Standardisierung gesundheitsökonomischer Evaluation

Die Ergebnisse gesundheitsökonomischer Evaluationsstudien werden gerade in Deutschland häufig kontrovers diskutiert.
 Ein wichtiger Grund  für Skepsis gegenüber derartigen Untersuchungen und die mangelnde Akzeptanz ist, dass ihnen bislang keine einheitliche Methodik zu Grunde liegt.
 Auch in der gesundheitsökonomischen Literatur wird die Qualität bisheriger Evaluationsstudien als häufig schwach eingeschätzt.
 

Die Diskussion um eine Standardisierung der Methodik gesundheitsökonomischer Evaluation dient zunächst der Definition eines Maßstabes, der es ermöglicht, die Qualität einer Untersuchung und deren Ergebnisse einzuschätzen. Die Definition von methodischen Standards sorgt aber auch dafür, dass Ansätze von Untersuchungen und ihre Durchführung vereinheitlicht werden und damit ihre Ergebnisse vergleichbar gemacht werden.   

6th1.2.2.1 Die Definition von Standards

Anders als etwa in der Medizin, in der seit langem Standards bestimmt und diese als fachlich verbindlich angesehen werden, gilt dies in der Ökonomie und auch in der Gesundheitsökonomie nicht als üblich.
 

Während die aktuelle Diskussion in der Medizin vor allem um Fragen der Form und der Reichweite der Verbindlichkeit fachlicher Normierung von Behandlungsprozessen kreist, stellen sich in der Gesundheitsökonomie – zumindest, was Deutschland betrifft – noch sehr grundlegende Fragen. So wurden zum Teil längere Zeit Richtlinien für die gesundheitsökonomische Evaluation gerade deshalb abgelehnt, weil in ihnen die Gefahr einer verbindlichen Normierung und ein faktischer Zwang zur Durchführung von Studien entsprechend dieser Norm gesehen wurde.
 Schwierigkeiten ergeben sich vor allem daraus, dass keine Institutionen existieren, die als legitimiert für eine verbindliche Definition von methodischen Standards angesehen werden.
 

6th1.2.2.2 Ansätze einer Standardisierung in Deutschland

Gegenwärtig existiert in Deutschland keine verbindliche Übereinkunft über eine Vereinheitlichung der Untersuchungsmethoden. Es gibt aber auf freiwilliger Basis dezentrale Ansätze.
     

Die Universität Hannover publizierte 1995 die „Hannover Guidelines“
. Im folgenden Jahr veröffentlichte die „Konsensgruppe Gesundheitsökonomie“
 eine gemeinsame Empfehlung.    

Nach einer erheblichen Erweiterung der Teilnehmer wurden 1999 von der „Hannoveraner Konsens Gruppe“ (HKG) die neuen „Deutsche(n) Empfehlungen zur gesundheitsökonomischen Evaluation“ veröffentlicht.

Ob sich diese Empfehlungen in der Gesundheitsökonomie soweit durchsetzen, dass sie als Standard für die Durchführung gesundheitsökonomischer Evaluationsstudien angesehen werden können, bleibt abzuwarten. 

Die Empfehlungen haben allerdings einen Verbreitungs- und Akzeptanzgrad erreicht, der es erlaubt, sie zumindest als Anhaltspunkt für die Beurteilung einzelner Studien heranzuziehen.  

6th1.2.3 Anforderungen aus dem Wirtschaftlichkeitsbegriff  

In gesundheitsökonomischen Evaluationsstudien werden die relevanten Kosten medizinischer Maßnahmen und deren relevanter Nutzen erhoben. Welche Kosten und welcher Nutzen als relevant für die einzelne Studie angesehen werden, ist weitgehend eine Frage des Untersuchungsgegenstandes. 

Grundsätzlich lassen sich gesundheitsökonomische Studien damit an vorgegebene Untersuchungsperspektiven und Restriktionen hinsichtlich relevanter Ergebnisfaktoren anpassen. 

Allerdings zielen gesundheitsökonomische Evaluationsstudien ihrem fachdisziplinären Ansatz nach darauf ab, ökonomische Aussagen über die optimale Ressourcenallokation zu treffen. Kosten und Nutzen sind zu diesem Zweck möglichst umfassend zu erheben, um realistische Aussagen über die tatsächliche Effizienz einzelner medizinischer Maßnahmen treffen zu können.     

Die Untersuchung des Wirtschaftlichkeitsbegriffs, welcher der rechtlichen Regelung der Gestaltungsebene zu Grunde liegt, zeigt, dass das SGB V von relativ engen Nutzen- und Kostenbegriffen ausgeht. Die Bewertung der Wirtschaftlichkeit im Rahmen der §§ 135 Abs. 1; 137c Abs. 1 verlangt zwar grundsätzlich, dass Kosten-Nutzen-Relationen erstellt und vergleichend betrachtet werden. Nach der gesetzlichen Regelung sind hierfür aber nur bestimmte Kosten- und Nutzenfaktoren relevant.

Aus der Regelung der §§ 135 Abs. 1; 137c Abs. 1 ergibt sich zusammengefasst:

· Die Bewertung der Wirtschaftlichkeit erfolgt aus der Perspektive des einzelnen Kostenträgers mit Bezug auf einen hypothetischen Behandlungsfall.

· Die Bewertung der Wirtschaftlichkeit von UBM hat vergleichend zu erfolgen. 

· Die Vorbestimmung des relevanten Nutzens durch die medizinische Bewertung des diagnostischen oder therapeutischen Nutzens einer UBM beschränkt die relevanten Nutzenfaktoren für gesundheitsökonomische Evaluationsstudien, die einer Bewertung zu Grunde gelegt werden können.

· Entsprechend des Nutzenbegriffes gilt auch für die Kostenseite, dass die relevanten Kostenfaktoren beschränkt sind.  

Die Ergebnisse gesundheitsökonomischer Evaluationsstudien können als für die Bewertung der Effizienz von UBM relevant herangezogen werden, soweit 

· die gesetzlichen Vorgaben bereits bei der Konzeption der Untersuchung beachtet wurden oder 

· bereits durchgeführte, weitergehende Untersuchungen es erlauben, mittels ihrerseits dem Stand der Wissenschaft entsprechenden mathematischen bzw. statistischen Verfahren die Aussagen auf die im Sinne der gesetzlichen Regelung relevanten Ergebnisse zu reduzieren. 

Grundvoraussetzung dafür, dass gesundheitsökonomische Evaluationsstudien für die Bewertungsentscheidungen nach den §§ 135 Abs. 1; 137c Abs. 1 relevante Ergebnisse liefern können, ist zunächst eine vergleichende Untersuchung aus der Perspektive eines Leistungsträgers.  

Der gegenwärtigen gesetzlichen Regelung kann entnommen werden, dass in den Vergleich die für dieselbe Indikation innerhalb des Systems der GKV zur Verfügung stehenden Leistungen einbezogen werden müssen. Eine Beschränkung der vergleichenden Untersuchung auf 

· die am häufigsten eingesetzte,

· klinisch wirksamste oder 

· effizienteste

Referenzmethode
 kann dazu führen, dass die Datengrundlage für eine Bewertungsentscheidung nicht ausreicht. 

Problematisch erscheint ein Vergleich mit einer Nicht-Behandlung. Diese Alternativenwahl sehen die Empfehlungen der HKG vor.
 Die gegenwärtige gesetzliche Regelung erlaubt allerdings die Bewertung der Wirtschaftlichkeit einer UBM unabhängig von einem Vergleich mit einer anderen UBM nicht.       

Die Definition der relevanten Nutzenparameter ist eine medizinische Frage. Sie richtet sich nach der jeweiligen Indikation und erfolgt mit Blick auf die gesetzlich bestimmten Behandlungsziele des § 27 Abs. 1 Satz 1. Die gesetzliche Regelung gibt insoweit vor, dass die positive Wirksamkeit einer UBM und die mit ihrem Einsatz verbundenen Risiken unter dem Aspekt des „diagnostischen und therapeutischen Nutzens“ (§ 135 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1) bzw. der Zweckmäßigkeit (§ 137c Abs. 1) zu beurteilen ist. Die hierdurch erfolgende rechtliche Vorbestimmung der relevanten Nutzenfaktoren für die ökonomische Bewertung wirkt sich auf die Aussagekraft gesundheitsökonomischer Studien für die Bewertungsentscheidung aus. Die ökonomische Bewertung greift diejenigen Nutzenparameter auf, die der medizinischen Bewertung zu Grunde lagen.     

Die durch die gesetzliche Regelung vorgegebene spezifische Bewertungsperspektive lässt eine Berücksichtigung von Kosten nur eingeschränkt zu. Bezugspunkt ist der Einsatz der zu bewertenden UBM in einem hypothetischen Behandlungsfall. Betrachtet werden demnach die direkten medizinischen Kosten, die zu Lasten des Leistungsträgers anfallen. Einbezogen werden bestimmte Folgekosten.
 Indirekte Kosten, insbesondere solche durch Produktivitätsausfälle, spielen hingegen bei dieser Betrachtung keine Rolle.   

6th1.2.4 Gestaltungsentscheidungen und Evaluationsmethode

Die im zweiten Kapitel vorgestellten Methoden der gesundheitsökonomischen Evaluation sind auf sehr verschiedene Entscheidungssituationen zugeschnitten. Sie sollen insbesondere als Grundlage rationaler Ressourcenverteilung auf den verschiedenen Allokationsebenen dienen. Neben Allokationsentscheidungen sollen die Ergebnisse gesundheitsökonomischer Evaluation auch Regulierungs- und Entwicklungsentscheidungen unterstützen.
 

Legt man diese Einteilung zu Grunde, so lassen sich die Gestaltungsentscheidungen im Rahmen der Bewertungsverfahren nach den §§ 135 Abs. 1; 137c Abs. 1 den Regulierungsentscheidungen zuordnen.
 Sie betreffen die Gestaltung des Leistungskatalogs und damit die Frage, welche medizinischen Verfahren innerhalb des GKV zum Einsatz kommen sollen. Sie setzen damit einen Rahmen für Zuteilungsentscheidungen auf der Ebene der unteren Mikroallokation, lassen sich selbst aber in das klassische Stufenschema der Allokationsentscheidungen
 schwer einordnen. Die hier behandelten Gestaltungsentscheidungen zielen nach den gegenwärtigen gesetzlichen Vorgaben nicht primär auf die Zuteilung von Ressourcen.

Welche Analyseverfahren geeignet sind, solche ökonomischen Aussagen zu liefern, die unmittelbar in Gestaltungsentscheidungen einfließen können, hängt wesentlich von deren methodologischen Konzeption ab.

Kosten-Nutzen-Analysen werden für den praktischen Einsatz als noch nicht  methodisch ausgereift angesehen.
 Die Monetarisierung von Nutzeneffekten in der Evaluationspraxis dürfte damit noch nicht dem Stand der gesundheitsökonomischen Wissenschaft entsprechen. Als Grundlage für Gestaltungsentscheidungen kommen sie daher nach dem gesetzlichen Bewertungsmaßstab nicht in Betracht. 

Kosten-Nutzwert-Analysen nehmen für sich in Anspruch, verschiedene Ergebnisgrößen zu Nutzwerten verrechnen zu können. So ließen sich insbesondere Lebensqualität und Überlebenszeit zusammenfassend bewerten. 

Die gesetzliche Vorbestimmung des für die ökonomische Bewertung relevanten Nutzens durch die Bewertung des diagnostischen und therapeutischen Nutzens (§ 135 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1) bzw. der Zweckmäßigkeit (§ 137c Abs. 1) erschwert allerdings den Rückgriff auf Ergebnisse aus dieser Analyseform. Diese Bewertung bezieht sich im Kern auf das Ergebnis einer vergleichenden Wirksamkeits-Risiko-Abwägung. Die positive Wirksamkeit richtet sich nach der in Anspruch genommenen Indikation und damit nach den gesetzlichen Behandlungszielen des § 27 Abs. 1 Satz 1. Je nach Indikationsbereich kommen für die Bewertung der Wirksamkeit auch solche positiven Effekte in Betracht, die sich dem Begriff Lebensqualität zuordnen lassen. Dies gilt insbesondere für die Schmerzbehandlung, den Bereich chronischer Erkrankungen oder die Onkologie. Insoweit lassen sich einzelne Faktoren des Konstrukts Lebensqualität auch den gesetzlichen Behandlungszielen, insbesondere der „Linderung von Krankheitsbeschwerden“ zuordnen. Der Grundsatz der humanen Krankenbehandlung (§ 70 Abs. 2) verdeutlicht, dass Auswirkungen auf die Lebensqualität bei Behandlungsentscheidungen zu berücksichtigen sind. Richtet sich der therapeutische Nutzen einer UBM nach solchen medizinisch-sozialen Ergebnisparametern, fließen insoweit Elemente der gesundheitsbezogenen Lebensqualität als relevante Nutzenfaktoren in die ökonomische Bewertung ein.  

Allerdings sind Zweifel angebracht, wenn es um eine Verrechnung mit der Ergebnisgröße Überlebenszeit geht.

Zum einen gibt es in der Gesundheitsökonomie zahlreiche methodische Einwände, so dass die Frage, ob eine auf die Berechnung von Qualys oder ähnlichen Nutzwerten gestützte ökonomische Bewertung dem derzeitigen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse genügt, zurzeit noch zu verneinen ist.

Zum anderen ist die Entscheidung, ob eine gegenüber einer Behandlungsalternative verkürzte, aber qualitativ höher bewertete Lebenszeit einem längeren Leben vorgezogen wird, nach dem bisherigen Verständnis eine höchstpersönliche. Sie zu treffen, unterfällt dem Selbstbestimmungsrecht des Patienten. Stehen in einem individuellen Behandlungsfall die beschriebenen Behandlungsalternativen zur Verfügung, könnten Gesichtspunkte der Effizienz die Dispositionsfreiheit des Patienten nicht einschränken. Zwischen dem konkretisierten Behandlungsziel „verlängerte Lebenszeit“ und der „Sicherung einer hohen Lebensqualität“ besteht in der hier beschriebenen Alternativsituation ein Konkurrenzverhältnis. Medizinische Gleichwertigkeit zwischen den Behandlungsalternativen besteht daher nicht. Nach dem Grundsatz des strikten Vorrangverhältnisses kommt es bei einer Behandlungsentscheidung auf die Frage der Kosten insoweit nicht an.

Regulierende Gestaltungsentscheidungen im Sinne der §§ 135 Abs. 1 Sätze 1 und 2; 137c Abs. 1 ergehen auf einer dem Einzelfall vorgelagerten Ebene. Ein striktes Vorrangverhältnis besteht hier nicht, so dass auch in ihrem medizinischen Nutzen nicht gleichwertige Methoden in eine Kosten-Nutzen-Bewertung einbezogen werden. Allerdings folgt aus dem Bezug auf die Behandlungsziele des § 27 Abs. 1 Satz 1, dass die zu vergleichenden Methoden innerhalb eines Indikationsbereichs zumindest einheitlich auf ein Behandlungsziel gerichtet sind. Besteht eine alternative Konkurrenzsituation zwischen der primären Ausrichtung auf „Lebensverlängerung“ einerseits und auf „Lebensqualität“ andererseits, lassen sich diese Alternativen verschiedenen Behandlungszielen zuordnen: 

· Primär auf Lebensverlängerung gerichtete Methoden verfolgen das Ziel, eine Verschlimmerung der Krankheit, nämlich den Eintritt des Todes, für einen möglichst langen Zeitraum zu verhüten;

· Primär auf eine hohe Lebensqualität gerichtete Methoden verfolgen das Ziel, Krankheitsbeschwerden zu lindern.

Damit ist die Grundlage für eine vergleichende ökonomische Bewertung der alternativen Methoden nicht gegeben. 

Kosten-Wirksamkeits-Analysen kommen ihrer methodischen Konzeption nach als Grundlage für die ökonomische Bewertung von UBM in Betracht. Um auf ihre Ergebnisse zurückgreifen zu können, müssen allerdings die Einschränkungen beachtet werden, die sich aus den gesetzlichen Vorgaben zur Auswahl der Referenzalternativen, der Bestimmung der relevanten Nutzenparameter und der eingeschränkten Relevanz ergeben.

Kosten-Kosten-Analysen können in Entscheidungssituationen, in denen es um die ökonomische Bewertung in ihrem diagnostischen bzw. therapeutischen Nutzen gleichwertiger Methoden geht, eingesetzt werden.       

Es lässt sich damit feststellen, dass methodische wie gesetzliche Beschränkungen dazu führen, dass im Rahmen von Bewertungsentscheidungen bislang nur auf wenige gesundheitsökonomische Untersuchungsansätze zurückgegriffen werden kann. 

6th2 Ausblick

Abschließend soll auf die Frage eingegangen werden, ob bisher bestehende Hindernisse für einen stärkeren Rückgriff auf Erkenntnisse der gesundheitsökonomischen Evaluationsforschung zu überwinden sind. 

Ein Hindernis wurde in methodischen Schwächen einzelner gesundheitsökonomischer Analyseverfahren und insgesamt in der bislang noch nicht erreichten Standardisierung ausgemacht. Die weitere Entwicklung kann hier dazu beitragen, die allgemeine Akzeptanz hinsichtlich des Einsatzes gesundheitsökonomischer Verfahren und ihrer Ergebnisse zu erhöhen. Damit könnte einerseits die Grundlage für die weitgehende praktische Umsetzung des aus dem Bewertungsmaßstab der §§ 135 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1; 137c Abs. 1 Satz 1 folgenden Objektivierungsgebots geschaffen werden. Andererseits könnte sich durch eine entsprechende Standardisierung und Weiterentwicklung der methodischen Möglichkeiten der Gesetzgeber aufgefordert sehen, seinerseits verstärkt gesundheitsökonomischen Sachverstand heranzuziehen und die gesetzlichen Vorgaben zu modifizieren.  

Damit ist das zweite Hindernis, die gegenwärtige gesetzliche Regelung für die Auswahl von Leistungen und die Gestaltung des Leistungskatalogs der GKV, angesprochen. 

Das Gesetz organisiert den Zugriff auf gesundheitsökonomische Erkenntnisse auf beiden Regelungsebenen mittels des Begriffs Wirtschaftlichkeit. Es wurde bereits gezeigt, dass dessen Steuerungswirkung in den durch die §§ 12 Abs. 1;  135 Abs. 1 bzw. 137c Abs. 1 beschriebenen Entscheidungsprozessen maßgeblich von dem Verhältnis medizinischer und ökonomischer Bewertung zueinander abhängt. 

Insoweit lässt sich bereits ein deutlicher Unterschied zwischen den Regelungen der Auswahl- und Gestaltungsebene ausmachen: Auf der Gestaltungsebene besteht kein striktes Vorrangverhältnis zu Gunsten der medizinischen Bewertung. Ein eingeschränktes Vorrangverhältnis ergibt sich aus der systematischen Einbindung in den Regelungsbereich der Qualitätssicherung und der systematischen Verknüpfung der Regelungsebenen. 

Gesundheitsökonomische Aspekte können eine größere Bedeutung erlangen, wenn

· die genannten Regelungsbereiche entkoppelt und dabei

· das Verhältnis zwischen medizinischer und ökonomischer Bewertung neu bestimmt würde.

Ob eine stärkere Betonung gesundheitsökonomischer Aspekte bei der Gestaltung des Leistungskatalogs gewollt ist, ist in erster Linie eine politisch zu entscheidende  Frage. Bislang hat sich der Gesetzgeber damit begnügt, in einzelnen Fällen den Leistungskatalog aus vornehmlich wirtschaftlichen Erwägungen heraus selbst einzuschränken. Vorgaben für die der Selbstverwaltung überantworteten Regulierungsentscheidungen, in welcher Weise hier ökonomische Entscheidungen einfließen sollen, sind nur in Ansätzen erkennbar. 

6th3 Zusammenfassung

Das SGB V organisiert den Zugriff auf gesundheitsökonomische Erkenntnisse in der Form der Verweisung auf außerrechtlichen, fachwissenschaftlichen Sachverstand durch den Einsatz unbestimmter Rechtsbegriffe. Das Gesetz verwendet hierzu den Begriff Wirtschaftlichkeit. 

Für die Bewertungsentscheidungen auf der Auswahlebene ist festzustellen, dass die Ergebnisse gesundheitsökonomischer Evaluationen mangels eines hierfür offenen normativen Rahmens keine rechtliche Bedeutung erlangen. 

Der Wirtschaftlichkeitsbegriff der Gestaltungsebene erfordert hingegen im Grundsatz, dass Entscheidungen aufgrund einer Kosten-Nutzen-Bewertung erfolgen. Das mit dem gesetzlichen Bewertungsmaßstab transportierte Objektivierungsgebot verlangt insoweit den Rückgriff auf gesundheitsökonomische Erkenntnisse, die dem Stand der Wissenschaft entsprechend gewonnen werden. Eine Standardisierung der Methodik gesundheitsökonomischer Evaluation schreitet voran, ist bislang aber nur in Ansätzen erkennbar. Diese lassen aber zumindest begründete Einschätzungen hinsichtlich der Qualität gesundheitsökonomischer Evaluationsstudien zu. 

Die fehlende Standardisierung und methodische Schwächen hinsichtlich einzelner Analyseverfahren schränken die Möglichkeit, die Übereinstimmung mit dem Stand der Wissenschaft festzustellen, und damit den Einbezug in die rechtlichen Bewertungsverfahren ein. 

Vorgaben für die Bewertungsverfahren ergeben sich schließlich aus dem Wirtschaftlichkeitsbegriff mit seinen Restriktionen hinsichtlich der relevanten Kosten- und Nutzenaspekte. Der im Modell der Kosten-Nutzwert-Analyse bestehenden Möglichkeit, Lebenszeit- und Lebensqualitätsaspekte zu verrechnen, steht die systematische Verknüpfung mit den gesetzlichen Behandlungszielen entgegen. 

Eine größere Bedeutung der gesundheitsökonomischen Evaluationsforschung für die Gestaltungsentscheidungen innerhalb des Systems der GKV setzt gesetzliche Änderungen voraus.

� §§ ohne Gesetzesangabe bezeichnen solche des SGB V.


� Günther, Das Wirtschaftlichkeitsgebot in der kassenärztlichen Verordnungspraxis, Berlin 1988.


� Neugebauer, Das Wirtschaftlichkeitsgebot in der gesetzlichen Krankenversicherung: Normierung, Inhalt, Konkretisierung, Berlin 1996.


� Zweites GKV-Neuordnungsgesetz vom 23.06.1997, BGBl. I S. 1520.


� Gesetz vom 22.12.1999, BGBl. I S. 2626.


� Für diese Regelungsebene wird im dritten Kapitel die Bezeichnung „Auswahlebene“ entwickelt.


� Für diese Regelungsebene wird im dritten Kapitel die Bezeichnung „Gestaltungsebene“ entwickelt 


� Im Rahmen dieses Kollegs werden Bedingungen und Erscheinungen von Standardisierung und Regulierung medizinischer Behandlungs- und Kommunikationsprozesse aus sehr unterschiedlichen fachlichen Blickwinkeln untersucht. Hieran sind etwa Juristinnen und Juristen�, Ökonomen, Mediziner, Psychologen, Mathematiker und Informatiker beteiligt.


� „Instrumente der Steuerung der Arzneimittelversorgung im Recht der gesetzlichen Krankenversicherung“ 


� Gesetz zur Modernisierung der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-Modernisierungsgesetz – GMG) vom 14.11.2003, BGBl. I, Seite 2190, in Kraft seit dem 01.01.2004. Wesentlich sind insbesondere die Etablierung des Gemeinsamen Bundesausschusses sowie des Instituts für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen und die damit einhergehenden Änderungen der §§ 91 ff.; 135 ff; 139a ff. sowie Änderungen im Bereich der Wirtschaftlichkeitsprüfung, §§ 106 f. 


� Die Entwicklung der Begriffe erfolgt im dritten Kapitel.


� Schwartz, F.W., Entscheidungsprozesse im Gesundheitswesen, S. 20 m.w.N.


� Die GKV umfasste zum 01.01.2002 etwa 70,8 Millionen Versicherte, s. Jacobs/Schellschmidt, G+G Wissenschaft, Ausgabe 3/2002, S. 15, 16. 


� Sachverständigenrat für die konzertierte Aktion im Gesundheitswesen, Gutachten 2000/2001, Band 1, S. 15 Rn. 1.


� Sachverständigenrat für die konzertierte Aktion im Gesundheitswesen, Gutachten 2000/2001, Band 1, S. 15 Rn. 1.


� Sachverständigenrat für die konzertierte Aktion im Gesundheitswesen, Gutachten 2000/2001, Band 1, S. 15 Rn.1 u. 3, mit Hinweisen auf die vorangegangenen Gutachten 1994, S.36 ff.; 1997, S. 29 ff. 


� Gesundheitsreformgesetz 2000 vom 22.12.1999, BGBl. I S. 2626.


� Sachverständigenrat für die konzertierte Aktion im Gesundheitswesen, Gutachten 2000/2001, Band 1, S. 15 Rn. 1.


� s.u. 2.2 


� Diese Unterscheidung findet sich etwa bei Kersting in: Schöffski / v.d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 26; Fuchs, Allokationsprobleme bei knappen Ressourcen, S. 9 m. w. N. Uhlenbruck, MedR 1995, S. 427, 430 stellt sie in den Zusammenhang mit rechtlichen Ansatzpunkten für Rationierungsentscheidungen.


� Kersting in: Schöffski / v.d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 26.


� Kersting in: Schöffski / v.d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 26; Uhlenbruck, MedR 1995, S. 427, 430.


� Stichworte der Diskussion sind etwa Kopfpauschalen-Modell und Bürgerversicherung.


� Fuchs, Allokationsprobleme bei knappen Ressourcen, S. 9.


� Fuchs, Allokationsprobleme bei knappen Ressourcen, S. 10 stellte dies für die Vergangenheit fest, machte aber auch in Ansätzen gegensteuernde Kräfte aus.


� Näheres wird sich hierzu aber im Rahmen der rechtlichen Erörterung ergeben, insb. im dritten Kapitel. 


� Konkret geht es um die Instrumente zur Bewertung medizinischer Leistungen durch hierzu berufene Gremien. Diese bestehen innerhalb des Systems der GKV bereits, s.u. 2.2 und ausführlich 3.4.


� Zum Begriff der Ökonomisierung in diesem Zusammenhang s. Hart, MedR 1996, S. 60.


� Zum zunehmenden Bedürfnis einer rationalen Steuerung im Gesundheitswesen auf der Grundlage von „wissenschaftlich belastbaren Konzepten in der Medizin“ und gesundheitsökonomischer Evaluation und den Möglichkeiten des integrativen Public-Health-Ansatzes s. Schmacke, Arbeit und Sozialpolitik, 2001, S. 10 ff.    


� Siebert u. a. in: Schöffski / v.d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 83.


� Antes, EBM praktizieren, S.19.


� Hart, VSSR 2002, S. 265, 274; Hart, MedR 2000, S. 1, jeweils m.w.N.


� Antes, EBM praktizieren, S. 21.


� Zur Bedeutung systematischer Übersichtsarbeiten („systematic reviews“) im Konzept der EBM s. Antes, DÄBl. 1999 (96), S. A-616-622, 


� Antes, EBM praktizieren, S. 19.


� Antes, EBM praktizieren, S. 21.


� Letztere beruhen auf Meinungen und bieten damit weder Transparenz noch Nachvollziehbarkeit, Antes, EBM praktizieren, S. 21. Hiervon zu trennen ist allerdings die weitergehende Frage, ob durch die Qualitätsrangfolge der EBM als solche Vorrangentscheidungen legitimiert werden, die eine bestimmte Art von Evidenz für notwendig erklären, ablehnend Hart, VSSR 2002, S. 265, 274 f., der darauf verweist, dass es sich insoweit um eine politische, nicht um eine wissenschaftliche Frage handelt.  


� Antes, EBM praktizieren, S. 25.


� International bedeutsam ist die „Cochrane Library“, die Datenbank der Cochrane Colloberation, einem weltweiten Netzwerk von Wissenschaftlern und Mitarbeitern im Gesundheitswesen. In Deutschland gewinnt die Datenbank des DIMDI zunehmend an Bedeutung; vgl. die Übersicht bei Antes, EBM praktizieren, S. 22.


� Eine zusammenfassende Auseinandersetzung mit der aktuellen Kritik des EBM-Konzeptes bietet etwa Schmacke, G+G Wissenschaft, 4/2002, S. 16 ff.


� Gesetz vom 22.12.1999, BGBl. I S. 2626.


� GesE GKV-GRG 2000, Begründung zu § 137c, BT-Drs. 14/1245, S.90. Wenn sich auch der Wortlaut der §§ 135, 137c SGB V nicht ausdrücklich auf die Methode der EBM bezieht, greifen doch die untergesetzlichen Verfahrensregelungen des Bundesausschusses wie des Ausschusses Krankenhaus auf EBM und dessen Kriterien zurück; s.u. 5.4.1.2 und 5.4.2.


� In der Regelung zum Koordinierungsausschuss findet sich in § 137e Abs. 3 Satz 1 Nr.1 SGB V die Bestimmung, wonach bestimmte Entscheidungen „auf der Grundlage evidenzbasierter Leitlinien“ zu treffen sind. Ebenso findet sich in § 137f SGB V ein Bezug auf die Behandlung nach „evidenzbasierten Leitlinien“ (§ 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 SGB V).


� Francke, SGb 2000, S. 159, 160. Zur Begriffsbestimmung und zum begrifflichen Zusammenspiel der Begriffe Leitlinie, Richtlinie und Standard auch: Grafe/Bruns, Arztrecht 1998, S. 181.


� Zum Begriff des medizinischen Standards s. etwa Kern, GesR 2002, S. 5: „Standard ist das, was auf dem betreffenden Fachgebiet dem gesicherten Stand der medizinischen Wissenschaft entspricht und in der medizinischen Praxis zur Behandlung der jeweiligen gesundheitlichen Störung anerkannt ist.“ Entscheidend sind demnach die drei Elemente „wissenschaftliche Erkenntnis, ärztliche Erfahrung und Akzeptanz in der Profession“, s. Kern, GesR 2002, S. 5; Hart, VSSR 2002, S. 265, 272. Hart verdeutlicht, dass der Standardbegriff damit den Prozess professioneller Normbildung in der Medizin umschreibt (S. 273).  Siehe zudem o. 3.1.2,2.


� Hart, VSSR 2002, S. 265, 275 m.w.N., s. bereits Hart, MedR 1998, S. 8, 10.


� Francke, SGb 2000, S. 159, 160.


� Hart, VSSR 2002, S. 265, 275.


� nach Francke, SGb 2000, S. 159, 160.


� Insoweit gilt die Feststellung „Leitlinien sind nicht Leitlinien“, so Hart, VSSR 2002, S. 265, 272 mit Hinweisen zu den vielfältigen Differenzierungskriterien. 


� Hart, VSSR 2002, S. 265, 272.


� Hart, VSSR 2002, S. 265, 275.


� GesE GKV-GRG 2000, BT-Dr. 14/1245, S. 21. § 136 Abs. 3 GesE lautete: „Die Leistungserbringer (...) haben bei der Leistungserbringung anerkannte Leitlinien für eine wissenschaftlich gesicherte, zweckmäßige und wirtschaftlich sinnvolle Diagnostik und Behandlung zu beachten; die Kassenärztliche Bundesvereinigung, die Bundesärztekammer, die Spitzenverbände der Krankenkassen gemeinsam und einheitlich und die Deutsche Krankenhausgesellschaft regeln das Verfahren der Anerkennung.“ 


� GesE GKV-GRG 2000, Begründung zu § 136 Abs. 3 GesE, BT-Drs. 14/1245, S. 87.


� Francke, SGb 2000, S. 159, 162. Zur sozialrechtlichen Rezeption ärztlicher Leitlinien nach geltendem Recht ausführlich Hart, VSSR 2002, S. 265, 282. 


� Art. 1 des Gesetzes zur Reform des Risikostrukturausgleichs in der gesetzlichen Krankenversicherung (RSA-ReformG) vom 10.12.2001, BGBl. I. S. 3465. 


� Hart, MedR 2001, S. 1 m.w.N.; Perleth, G+G 2000, S. 38 f.


� Perleth, G-G 2000, S. 38, 39.


� Perleth, G+G 2000, S. 38, 39.


� Nach Perleth, G+G 2000, S. 38, 39.


� Perleth, G+G 2000, S. 38, 39.


� Siebert u.a. in: Schöffski/v.d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 84 f.


� s. Hart, VSSR 2002, S. 265, 267 u. 279 (mit Schaubild).


� s.o. 2.2.2.


� GesE GKV-GRG 2000, Begründung zu Artikel 21, BT-Drs. 14/1245, S. 124. Art. 21 GesE GKV-GRG 2000 wurde als Art. 19 Gesetz.


� GesE GKV-GRG 2000, Begründung zu Artikel 21, BT-Drs. 14/1245, S. 124.


� Gesetz vom 22.12.1999, BGBl. I., S. 2626.


� Perleth, G+G 2000, S. 38.


� So die zusammenfassende Bewertung von Hart, MedR 2001, S. 1, 5.


� Eine Vorentscheidung für die rechtliche Bewertung dieser Frage liefert die Analyse des systematischen Verhältnisses der §§ 27; 135 zueinander, s.u. 3.4.3.1.1.2. Siehe zudem u. in Kapitel 5, dort insb. 5.1.3.2 und 5.4.1.4.2.1.  


� Sachverständigenrat für die konzertierte Aktion im Gesundheitswesen, Gutachten 2000/2001, Bedarfsgerechtigkeit und Wirtschaftlichkeit, Band 1, Fassung der BT-Drs. 14/5660.


� Sachverständigenrat für die konzertierte Aktion im Gesundheitswesen, Gutachten 2000/2001, Band 1, S. 16 Rn. 4.


� Als Teilaspekte des allgemeinen ökonomische Prinzips lassen sich unterscheiden: 1. die Produktivität als Ausdruck der mengenmäßigen Rationalität, 2. die Wirtschaftlichkeit als Ausdruck der wertmäßigen Rationalität und 3. die Rentabilität; s. etwa Schneck, S. 533.


� Sachverständigenrat für die konzertierte Aktion im Gesundheitswesen, Gutachten 2000/2001, Band 1, S. 16 Rn. 4.


� Sachverständigenrat für die konzertierte Aktion im Gesundheitswesen, Gutachten 2000/2001, Band 1, S. 16 Rn. 4.


� Feess-Dörr, S. 482.


� Feess-Dörr, S. 482.


� Sachverständigenrat für die konzertierte Aktion im Gesundheitswesen, Gutachten 2000/2001, Band 1, S. 21 Rn. 17.


� In dieser Bedeutung wird der Begriff „Effektivität“ häufig in der medizinischen Literatur verwendet, s. Sachverständigenrat für die konzertierte Aktion im Gesundheitswesen, Gutachten 2000/2001, Band 1, S. 21 -Übersichtstabelle- mit Fn. 5.


� Sachverständigenrat für die konzertierte Aktion im Gesundheitswesen, Gutachten 2000/2001, Band 1, S. 21 Rn. 17.


� Sachverständigenrat für die konzertierte Aktion im Gesundheitswesen, Gutachten 2000/2001, Band 1, S. 21 Rn. 17 bezieht sich dabei auf eine schematische Unterteilung der Produktion von Gesundheitsleistungen in verschiedene Zweck-Mittel-Ebenen, S.19 f. Rz.16.


� Sachverständigenrat für die konzertierte Aktion im Gesundheitswesen, Gutachten 2000/2001, Band 1, S. 21 Rn. 17.


� Sachverständigenrat für die konzertierte Aktion im Gesundheitswesen, Gutachten 2000/2001, Band 1, S. 21 Rn. 17. Den Zusammenhang zwischen Effektivität als medizinischer und Effizienz als ökonomischer Dimension als Basis für Wirtschaftlichkeitsuntersuchungen verdeutlichen etwa v.d. Schulenburg/Schöffski, Kosten-Nutzen-Analysen im Gesundheitswesen, S. 170. 


� Sachverständigenrat für die konzertierte Aktion im Gesundheitswesen, Gutachten 2000/2001, Band 1, S. 21 Rn. 17.


� Verschiedene Aspekte („Kennziffern“) von Effektivität und Effizienz zeigt die zusammenfassende Tabelle in: Sachverständigenrat für die konzertierte Aktion im Gesundheitswesen, Gutachten 2000/2001, Band 1, S. 21 Rn. 17.


� Sachverständigenrat für die konzertierte Aktion im Gesundheitswesen, Gutachten 2000/2001, Band 1, S. 21 Rn. 17 – Tabelle -.


� Und zwar In dem oben beschriebenen Sinn als Ausdruck für das Verhältnis der (fertig gestellten) Gesundheitsleistung zu dem monetären Input bzw. den Kosten, vgl. Sachverständigenrat für die konzertierte Aktion im Gesundheitswesen, Gutachten 2000/2001, Band 1, S. 21 Rn. 17. 


� Hierzu und zur folgenden Erläuterung der Begriffe s. etwa Greiner in: Schöffski/v.d.Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluation, S. 160.


� Schneck, S. 604.


� Schneck, S. 604.


� Dies beschreibt den Aspekt der „finanziellen Inputeffizienz“, s. Sachverständigenrat für die konzertierte Aktion im Gesundheitswesen, Gutachten 2000/2001, Band 1, S. 21 Rn. 17.


� Letzteres beschreibt den Aspekt der „physischen Inputeffizienz“, s. Sachverständigenrat für die konzertierte Aktion im Gesundheitswesen, Gutachten 2000/2001, Band 1, S. 21 Rn. 17.


� Das beschreibt als Teilaspekt der Effektivität im engeren Sinne die „Effektivität des Angebots“, s. Sachverständigenrat für die konzertierte Aktion im Gesundheitswesen, Gutachten 2000/2001, Band 1, S. 21 Rn. 17.


� Letzteres beschreibt als weiteren Teilaspekt der Effektivität im engeren Sinne die „Effektivität der Nutzung“, s. Sachverständigenrat für die konzertierte Aktion im Gesundheitswesen, Gutachten 2000/2001, Band 1, S. 21 Rn. 17. Kein oder ein negativer Beitrag zu den Outcomes ergibt sich etwa aus Leistungen, die als Fehlversorgung angesehen werden müssen.


� Hohlstein u. a., S. 488.


� Seidel, S. 128


� So formuliert es Seidel, S. 128.


� vgl. etwa die Nachweise bei Seidel, S. 128.


� Siehe etwa Fuchs, Allokationsprobleme bei knappen Ressourcen, S. 10, dessen Formulierung hier auf einen weiten Begriff von Rationierung schließen lässt.


� Seidel, S. 128.


� So sehr offen formuliert von Seidel, S. 128.


� So formuliert etwa Schwartz (nach Seidel, S. 128: „Rationierung bedeutet das Vorenthalten medizinisch wirksamer und von den Patienten gewünschter Maßnahmen.“


� Sachverständigenrat für die konzertierte Aktion im Gesundheitswesen, Gutachten 2000/2001, Band 3, S. 18 Rn. 23.


� Sachverständigenrat für die konzertierte Aktion im Gesundheitswesen, Gutachten 2000/2001, Band 3, S. 18 Rn. 22.


� Sachverständigenrat für die konzertierte Aktion im Gesundheitswesen, Gutachten 2000/2001, Band 3, S. 18 Rn. 22. etwas ausführlicher zum Begriff des Bedarfs und seinen Ausprägungen etwa Schwartz, Entscheidungsprozesse im Gesundheitswesen, S. 22 ff. 


� Sachverständigenrat für die konzertierte Aktion im Gesundheitswesen, Gutachten 2000/2001, Band 3, S. 18 Rn. 23. Dabei wird auf den Versicherungsgedanken verwiesen, der sowohl der GKV als auch der PKV zu Grunde liegt. Dieser mache einen Anspruch auf Versicherungsleistungen davon abhängig, dass bestimmte, objektiv feststellbare Tatsachen vorliegen.


� Dem steht allerdings der in der medizinischen und gesundheitswissenschaftlichen Literatur zum Teil sehr klar formulierte Befund gegenüber, Rationierung sei im deutschen Gesundheitswesen bereits positiv feststellbar, s. etwa Rothgang, Journal für Anästhesie und Intensivbehandlung, 1. Quartal 1999, S. 134. Dieser sieht, allerdings bezogen auf einen etwas weiteren Begriff, auch normative Tendenzen einer Rationierung. Insbesondere macht er eine Abkehr von der strikten Bedarfsorientierung und eine Stärkung des Budgetprinzips aus. Hierzu ausführlich. Rothgang, Vom Bedarfs- zum Budgetprinzip?, S. 930, 931 ff.  


� Zentrale Ethikkommission, Prioritäten in der medizinischen Versorgung im System der Gesetzlichen Krankenversicherung, DÄBl. 2000 (97), S. B-865.  


� Zentrale Ethikkommission, Prioritäten in der medizinischen Versorgung im System der Gesetzlichen Krankenversicherung, DÄBl. 2000 (97), S. B-865, B-870. Erforderlich sei insbesondere eine Debatte über Indikatorenansätze zur Definition von Zielen der Gesundheitsversorgung, so Schmacke, Arbeit und Sozialpolitik, (Heft 3-4) 2001, S. 10, 12. Die Forderung nach einer stärkeren Zielorientierung erhebt auch der Sachverständigenrat für die konzertierte Aktion im Gesundheitswesen in seinem Gutachten 2000/2001, Band 1, S. 15 f. Rn. 3 ff.   


� Nachweise zur internationalen und nationalen Entwicklung mit kurzer Erläuterung finden sich bei Zentrale Ethikkommission, Prioritäten in der medizinischen Versorgung im System der Gesetzlichen Krankenversicherung, DÄBl. 2000 (97), S. B-865, B-867 f.


� v.d. Schulenburg in: Schöffski/ v.d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 16.


� v.d. Schulenburg in: Schöffski/ v.d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 19.


� Die Gesundheitsökonomie ist damit keine theoriegeleitete Subdisziplin der Ökonomie, v.d. Schulenburg, v.d. Schulenburg in: Schöffski/ v.d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 19.


� v.d. Schulenburg in: Schöffski/ v.d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 21.


� v.d. Schulenburg in: Schöffski/ v.d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 22.


� Kurze Hinweise zu den übrigen Ansätzen finden sich in der Auflistung bei v.d. Schulenburg in: Schöffski/ v.d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 22.


� v.d. Schulenburg in: Schöffski/ v.d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 22.


� v.d. Schulenburg in: Schöffski/ v.d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 23.


� Greiner in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 161.


� Tangibel bedeutet monetär messbar, intangibel entsprechend monetär nicht messbar, s. Hoffmann/Schöffski in: Schöffski/ v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 247; s.u. 2.3.3.3.3. 


� Greiner in: Schöffski/ v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 163 mit Beispielen. 


� Greiner in: Schöffski/ v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 163. Vergleiche auch die „Deutschen Empfehlungen zur gesundheitsökonomischen Evaluation“, nachgewiesen etwa bei Hoffman u.a. in: Schöffski/ v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 429. 


� Vergleiche auch hierzu die „Deutschen Empfehlungen zur gesundheitsökonomischen Evaluation“, nachgewiesen etwa bei Hoffman u.a. in: Schöffski/ v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 429.


� „Deutschen Empfehlungen zur gesundheitsökonomischen Evaluation“, nachgewiesen etwa bei Hoffman u.a. in: Schöffski/ v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 429.


� Greiner in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 162.


� Vergleiche die Grafik bei Greiner in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 165. Insoweit wird vorgeschlagen, den Begriff „Produktivitätsverluste“ zu verwenden, wenn sich die Ermittlung „indirekter Kosten“ hierauf beschränkt, so die „Deutschen Empfehlungen zur gesundheitsökonomischen Evaluation“, nachgewiesen etwa bei Hoffman u.a. in: Schöffski/ v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 430.


� Greiner in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 162.


� Greiner in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 165.


� Greiner in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 165.


� Greiner in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 165 mit weiteren Nachweisen und Erläuterungen.


� Breyer/Zweifel, Gesundheitsökonomie, S. 30 fassen sie dahin zusammen, der Humankapital-Ansatz habe sich wegen des vollkommenden Ausblendens des Aspekts der „Freude am Leben“ als solcher trotz seiner Anwendungsvorteile nach Ansicht der meisten Experten diskreditiert.  


� Greiner in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 166.


� Greiner in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 166.


� Greiner in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 167.


� Greiner in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 166.


� Greiner in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 167 f.


� Greiner in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 168.


� Greiner in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 168.


� Die Kosten für die Neubesetzung des Arbeitsplatzes seien indes real höher, s. Greiner in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 168.


� In letzterem Fall würden indirekte Kosten zumindest für zwei Friktionsperioden anfallen, s. Greiner in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 168. 


� Greiner in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 168 f.


� Hoffmann/Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 247 f.


� Greiner in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 172 f.


� Greiner in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 172.


� Greiner in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 172 f.


� Greiner in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 163.


� Greiner in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 162.


� Greiner in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 156.


� Greiner in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 169. Zu den Problemen, bestimmte gesundheitliche Effekte in Geldeinheiten auszudrücken, s. auch Hoffmann/ Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 247.


� Hoffmann/ Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 247.


� Naujoks, BKK 2000, S. 64 zieht diese Feststellung allerdings mit Blick auf die wachsende Bedeutung des Forschungsfeldes.


� Hoffmann/ Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 247.


� So Leidl, S. 358.


� Zusammenfassend etwa Naujoks, BKK 2000, S. 64.


� Hoffmann/ Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 248.


� Hoffmann/ Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 249.


� Hoffmann/ Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 249; Leidl, S. 359.


� Bullinger, Lebensqualität – Entscheidungshilfen durch ein neues evaluatives Konzept?, S. 226.


� Leidl, S. 359.


� Hoffmann/ Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 249.


� Leidl, S. 359.


� Hierzu Leidl, S. 359; Hoffmann/ Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 250.


� Hoffmann/ Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 251.


� Hoffmann/ Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 251.


� Hoffmann/ Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 251.


� Vgl. das Schaubild bei Hoffmann/ Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 252 .


� Näheres hierzu bei Hoffmann/ Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 251-253.


� Hoffmann/ Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 253 m.w.N..


� Hoffmann/ Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 253.


� Hoffmann/ Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 254.


� Hoffmann/ Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 255.


� Eine zusammenfassende Gegenüberstellung der jeweiligen Eigenschaften liefern Hoffmann/ Schöffski, Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 248, 256.


� Hoffmann/ Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 254.


� Hoffmann/ Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 254.


� Hoffmann/ Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 255 m. w. N.


� Hoffmann/ Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 254.


� Hoffmann/ Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 254.


� Hoffmann/ Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 255 n. w. N.


� Hoffmann/ Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 255.


� Eine zusammenfassende Gegenüberstellung der jeweiligen Eigenschaften liefern Hoffmann/Schöffski, Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 248, 257.


� Hierzu Hoffmann/ Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 256; hiernach gibt es auch Beispiele für Indexinstrumente.


� Hoffmann/ Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 256.


� Hoffmann/ Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 256.


� Hoffmann/ Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 257.


� Eine zusammenfassende Gegenüberstellung der jeweiligen Eigenschaften liefern Hoffmann/ Schöffski, in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 248, 259.


� Hoffmann/ Schöffski, in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 258.


� Hoffmann/ Schöffski, in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 258.


� Hoffmann/ Schöffski, in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 259.


� Hoffmann/ Schöffski, in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 258.


� Hoffmann/ Schöffski, in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 259.


� Hoffmann/ Schöffski, in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 259 m. w. N.


� Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 306.


� Für dieses Konzept sieht Leidl noch keine nutzentheoretische Grundlage, s. Leidl, S. 364.


� s.u. 2.3.4.2.2. 


� Zu diesen Unterscheidungen: Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 306.


� Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 265.


� Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 265 m. w. N..


� Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 266; s. auch die schematische Übersicht bei Naujoks, BKK 2000, S. 64, 70.


� Zum Kriterium der Objektivität und den angesprochenen Differenzierungen s. Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 265.


� Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 265.


� Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 265.


� Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 265.


� Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 266.


� Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 266.


� Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 266.


� Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 266.


� s.o. 2.3.3.4.3.1.


� Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 267.


� Leidl, S. 364. Es gibt auch modifizierte Formen, hierzu etwa Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 269.


� Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 268.


� Gebräuchlich ist auch die Verwendung des schlechtesten relevanten Gesundheitszustandes, so etwa Leid. S. 364.


� Leidl, S. 364.


� Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 268.


� Zu den Vor- und Nachteilen zusammenfassend Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 268. 


� Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 271 m. w. N. .


� Leidl, S. 362.


� Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 271.


� Beispiele bei Leidl, S. 362 f.; s. auch: Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 272 ff. mit ausführlicher Darstellung der theoretischen Grundlagen.


� Leidl, S. 363; zum mathematischen Hintergrund s. Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 272 f.


� Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 306 f. m. w. N., „valide per definitionem“.


� Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 306


� Leidl, S. 363.


� Leidl, S. 363.


� Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 285


� Der Zustand kann bei der Messung auch als Zustand vollständiger Gesundheit beschrieben sein, beispielhaft Leidl, 363 f. 


� Zum Verfahren: Leidl, S. 363 f.; Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 285 ff. 


� Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 307.


� Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 308.


� Auch als „Äquivalenz-Technik“ bezeichnet, s. Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 293.


� Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 293.


� Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 293.


� Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 294 m. w. N. 


� Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 293 m. w. N. 


� So etwa bei der Methode der zeitlichen Abwägung (Time Trade Off), s.o. 


� Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 294.


� Näheres zum Verfahren: Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 294.


� Schöffski/Uber  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 190.


� Näheres bei: Schöffski/Uber  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 176.


� Schöffski/Uber  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 176.


� Schöffski/Uber  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 176.


� Schöffski/Uber  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 177.


� Zu den Vor- und Nachteilen beider Ansätze Schöffski/Uber  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 181.


� Schöffski/Uber  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 177.


� Schöffski/Uber  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 177.


� Schöffski/Uber  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 190.


� Schöffski/Uber  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 178.


� Schöffski/Uber  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 179.


� Voraussetzung ist hiernach die Vergleichbarkeit der medizinischen Effekte; Schöffski/Uber  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 189 m. w. N.


� Schöffski/Uber  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 190.


� Schöffski/Uber  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 191.


� Schöffski/Uber  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 191.


� Schöffski/Uber  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 191.


� Schöffski/Uber  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 191.


� Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 306.


� Schöffski/Uber  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 192; „Zahlungsbereitschaft“ oder „willingness-to-pay“ werden in der Gesundheitsökonomie begrifflich nicht einheitlich verwendet; sie stehen z.T. als Sammelbegriff für verschiedene Ansätze, z.T. für einen bestimmten Untersuchungsansatz, s. hierzu auch: Schöffski in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 296; s. auch Breyer/Zweifel, Gesundheitsökonomie, S. 30 ff. mit einer ausführlichen Darstellung des zu Grunde liegenden entscheidungstheoretischen Modells (S. 35).


� Schöffski  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 295.


� Näheres mit Verweisen: Schöffski  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 295.


� Schöffski  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 296.


� Schöffski  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 296.


� Zunächst 1939 formuliert von Nicholas Kaldor. John R. Hicks schloss sich dem an. Vgl. Schöffski  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 295, FN. 105. 


� Schöffski  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 296.


� Schöffski  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 297.


� Schöffski  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 297.


� Schöffski  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 297.


� Schöffski  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 298.


� Schöffski  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 298.


� Was regelmäßig nicht der Fall sein dürfte, s. Schöffski  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 298.


� Eine Systematisierung und Charakterisierung findet sich bei Schöffski  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 298. 


� Ausführlich hierzu Schöffski  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 303 f..


� Schöffski  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 305 m. w. N.


� Schöffski  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 305.


� Die Situation wird etwas entschärft, wenn die Preise für Versicherungsschutz und nicht für Gesundheitsleistungen selbst zu Grunde gelegt werden.


� Schöffski  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 305.


� Schöffski  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 306.


� Schöffski/Uber  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 192.


� Ein Beispiel liefert hierfür Schöffski/Uber  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 193.


� Schöffski/Uber  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 201.


� Schöffski/Uber  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 201.


� Schöffski/Uber  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 201.


� s.o. 2.3.3.4.2. 


� Schöffski/Greiner  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 367.


� Schöffski/Greiner  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 367.


� Schöffski/Greiner  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 369.


� Einen Überblick über diese Ansätze bieten Schöffski/Greiner  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 388 ff.


� Schöffski/Greiner  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 368.


� Leidl, S. 365 mit Einzelheiten zur Berechnung. Diese finden sich auch bei Schöffski/Greiner  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 368, dort m. w. N. 


� Leidl, S. 365; Naujoks, BKK 2000, S. 64, 67; Schöffski/Greiner  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 368.


� Naujoks, BKK 2000, S. 64, 67; Schöffski/Greiner  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 368 halten die Anwendung im Gesundheitswesen nicht problemlos für möglich, sieht in dem Konzept aber „zumindest theoretisch“ eine gute Möglichkeit, „die Ressourcenallokation im Gesundheitswesen auf eine objektivere Basis zu stellen“.


� Dies wird vor allem als Problem beschrieben, wenn Leage Tables verwendet werden, hierzu Schöffski/Greiner  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 376 ff.; 383.


� Schöffski/Greiner  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 385


� Schöffski/Greiner  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 386.


� Schöffski/Greiner  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 387.


� Schöffski/Greiner  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 387.


� Zu diesem Problemkreis Schöffski/Greiner  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 387 m. w. N.


� Schöffski/Greiner  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 386.


� Schöffski/Greiner  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 386.


� Schöffski/Greiner  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 387.


� Schöffski/Greiner  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 385.


� Schöffski/Greiner  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 386 empfehlen dieses als Übergangslösung. 


� Schöffski/Greiner  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 388.


� Skeptisch gegenüber diesem Einwand zeigen sich Schöffski/Greiner  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 386.


� Schöffski/Greiner  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 387.


� Schöffski/Greiner  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 384.


� Schöffski/Greiner  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 384.


� Schöffski/Greiner  in: Schöffski/v. d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 384 f.


� In der Literatur wird verbreitet von einem „Sachleistungsprinzip“, etwa Schulin, Sozialrecht, Rn. 214, oder „Sachleistungsgrundsatz“, etwa Gitter, Sozialrecht, S. 93, gesprochen. Dieses umfasst dabei Sach- und Dienstleistungen.


� Gitter, Sozialrecht, S. 93. Muckel, SGb 1998, S. 385, 386 problematisiert vor dem Hintergrund des 2. GKV-NOG dass das „Sachleistungsprinzip im Hinblick auf die Kosten der medizinischen Versorgung nicht mehr das hält, was es verspricht“; hierzu auch: Muckel, JuS 1999, S. 946, 948. Haft, ZRP 2002, S. 457, 458, beleuchtet dessen historische Wurzel und hält es für „ein absurdes Prinzip“ (S. 459). Zum Zusammenhang zwischen dem Sachleistungsprinzip und dem Reformbedarf im Bereich der Regelung des Vertragsarztrechts s. Maaß, ZRP 2002, S. 462, 463.   


� Schulin, Sozialrecht, Rn. 276 bezieht in seine schematische Darstellung für den Bereich der vertragsärztlichen Versorgung – richtigerweise – auch die Kassenärztlichen Vereinigungen und die Landesverbände der Krankenkassen ein. An sich wären auch noch die Spitzenorganisationen auf Bundesebene zu berücksichtigen. Sehr differenziert etwa Ebsen, FS für Krasney, S. 81, 87


� Eindrucksvoll die Abb. 2 bei Ebsen in: FS für Krasney, S. 81, 87.


� Schulin, Sozialrecht, Rn. 275.


� Der Diskussionsstand ist insoweit nachgewiesen bei Schmitt-De Caluwe, VSSR 1998, S. 207, 218 f. Für eine rein privatrechtliche Einordnung des Behandlungsverhältnisses plädiert zuletzt Eichenhofer, SGb 2003, S. 365, 368; die zivilrechtliche Deutung des Verhältnisses zwischen Versichertem und Leistungserbringer erkläre auch, weshalb „alle Versuche zur Steuerung des Leistungsgeschehens vergebens sind und bleiben müssen“ (S. 369).   


� Zum Diskussionsstand: Schmitt-De Caluwe, VSSR 1998, S. 207,222 f. m.w.N.


� Schmitt-De Caluwe, VSSR 1998, S. 207,224.


� Roters, S. 25.


� Die Existenz einer gemeinsamen Selbstverwaltung von Vertragsärzten und Krankenkassen wird vereinzelt grundsätzlich bestritten, so etwa Wimmer, MedR 1998, S. 425, 429. Angesichts der ausdrücklichen Aufgabenzuweisung im SGB V ist dem nicht zu folgen, so Engelmann, NZS 2000, S.1, 5.


� Hierzu gehören etwa die Landesausschüsse bzw. Bundesausschüsse der Ärzte und Krankenkassen (§§ 90 f.) oder die Prüfungsgremien nach § 106.


� Zusammenfassend mit der Bewertung der Regelungsstrukturen als „autonomes“ Satzungsrecht bzw. als Normsetzungsverträge mit Satzungscharakter (insoweit durchaus bestritten). Ebsen, FS Krasney, S. 81, 88.


� Muckel setzt sich mit der Neugestaltung der Kostenerstattung durch das 2. GKV-NOG auseinander. Er kommt zu dem Ergebnis, dass die seinerzeit ausgeweiteten Kostenerstattungsregeln das Recht der GKV modifiziert, nicht aber durchbrochen hätten; Muckel, SGb 1998, S. 385, 389.   


� Schulin, Rn. 215 u. 908 ff.


� s.o., insb. 2.2.


� Noftz in: Hauck, SGB V, § 2 Rn. 30.


� Noftz in: Hauck, SGB V, § 2 Rn. 16.


� s.o. 3.1.1.


� Dabei ergeben sich Differenzen im Wortlaut. Die genaue Bedeutung des Beurteilungsmaßstabes im Rahmen der Bewertungsverfahren der §§ 135; 137c wird noch zu beleuchten sein.


� § 2 Abs. 1 Satz 3 bezieht sich auf Satz 1, wo „die im dritten Kapitel genannten“ Leistungen den allgemeinen Anforderungen der weiteren Regelungen des § 2 unterworfen werden. Die Formulierung „Qualität und Wirksamkeit der Leistungen ...“ stellt den Zusammenhang zwischen allgemein formulierten Anforderungen und dem Leistungsbegriff sicher.


� Noftz in: Hauck, SGB V, § 2 Rn. 18.


� Noftz in: Hauck, SGB V, § 2 Rn. 53.


� Viertes Kapitel, neunter Abschnitt des SGB V, § 135 ff. Einen Überblick über die dortigen Instrumente der Qualitätssicherung und die Rechtsprechung hierzu gibt Wenner, NZS 2002, S. 1. Insbesondere mit Blick auf die Bedeutung des § 135 für die Qualitätssicherung und das Qualitätsmanagement zudem: Wachendorf/Wachendorf, GesR 2003, S. 71.  


� Noftz in: Hauck, SGB V, § 2 Rn. 54. Wienke, MedR 1998, S. 172, beschreibt Qualität unter Hinweis auf die technischen Normen DIN 55350 und ISO 8402 als „die Gesamtheit der Merkmale und Merkmalswerte eines Produkts oder einer Dienstleistung bezüglich ihrer Eignung, festgelegte und vorausgesetzte Erfordernisse zu erfüllen“. 


� Noftz in: Hauck, SGB V, § 2 Rn. 54.


� Noftz in: Hauck, SGB V, § 2 Rn. 55; : Wachendorf/Wachendorf, GesR 2003, S. 71.


� Francke in: Wannagat, vor § 135 SGB V Rn. 5. 


� Francke in: Wannagat, vor § 135 SGB V Rn. 5.


� Francke in: Wannagat, vor § 135 SGB V Rn. 5.


� Noftz in: Hauck, SGB V, § 2 Rn. 55.


� Diese werden noch ausführlich behandelt werden, s.u. 3.4 und Kapitel 5.


� Noftz in: Hauck, SGB V, § 2 Rn. 57.


� Noftz in: Hauck, SGB V, § 2 Rn. 57, der insoweit auf die Regelungen des AMG verweist.


� Enderlein, VSSR 1992, S. 123, 127.


� Biehl/Ortwein, SGb 1991, S. 529, 538.


� Enderlein, VSSR 1992, S. 123, 127.


� Mit Hinweis auf ältere Entscheidungen kurz zusammengefasst in BSGE 64, S. 255. Die Entscheidung betrifft in erster Linie die Verordnung von Arzneimitteln, ist aber grundsätzlich auf alle Leistungen übertragbar.


� BSGE 64, S. 255, 257, hier zur Zweckmäßigkeit eines Arzneimittels.


� Dass auch das BSG von einer Prognose-Entscheidung ausgeht, wird in dieser Formel nur angedeutet, ergibt sich aber aus den weiteren Ausführungen sehr klar wonach „bei einer allgemein anerkannten Geeignetheit ... kein Wirkungsnachweis erbracht zu werden braucht“; BSGE 64, 255, 257.


� BSGE 64, S. 255, 257 mit Hinweis auf BSGE 52, S. 70 und BSGE 52, S. 134.


� BSGE 64, S. 255, 258 mit Verweis auf BSGE 52, S. 70.


� Diese grenzt das BSG ausdrücklich gegenüber einer „überwiegenden Wahrscheinlichkeit“ ab, BSGE 64, S. 255, 258.


� Noftz in: Hauck, SGB V, § 2 Rn. 60.


� Biehl/Ortwein, SGb 1991, S. 529, 538.


� Noftz in: Hauck, SGB V, § 2 Rn. 62.


� Noftz in: Hauck, SGB V, § 2 Rn. 62.


� Aktuell etwa Bender, MedR 2002, S. 487; dort zur Formulierung „Stand der Wissenschaft und Technik“ des Transfusionsgesetzes – TFG.


� Noftz in: Hauck, SGB V, § 2 Rn. 63.


� Noftz in: Hauck, SGB V, § 2 Rn. 62.


� Zu diesem Begriff Hart, MedR 1998, S. 8, 10. Problematisch und nicht hinreichend geklärt ist das Verhältnis der einzelnen Elemente des Standard-Begriffs zueinander. Hieraus folgt etwa die Frage, welche Anforderungen an einen wissenschaftlichen Nachweis der Wirksamkeit einer Behandlungsmethode zu stellen sind. Kritisch zur Forderung eines Nachweises durch kontrollierte Studien als Voraussetzung für eine „Erstattungspflicht“ der Krankenkasse etwa Kiene, MedR 1997, S. 313. 


� Noftz in: Hauck, SGB V, § 2 Rn. 62.


� Enderlein, VSSR 1992, S. 123, 143 f.


� Estelmann/Eicher, SGb 1991, S. 247, 253.


� Noftz in: Hauck, SGB V, § 2 Rn. 62.


� BSGE 84, S. 91,96 – Auslandsbehandlung -.


� Hart, VSSR 2002, S. 265, 272; Hart, MedR 1998, S. 8, 10.


� Hierzu, kurz zusammengefasst, Hart, MedR 1998, S. 8, 10; zum Problem des „Rangverhältnisses“ der den Standard-Begriff prägenden Elemente und die Bedeutung des Konzepts der EBM nunmehr Hart, VSSR 2002, S. 265, 274.


� Hart, VSSR 2002, S. 265, 283.


� Eine Trennung beider Aspekte ergibt sich letztlich aus dem systematischen Verhältnis der §§ 2 Abs.1 Satz 3; 12 Abs.1; 27 Abs.1; 28 Abs.1 Satz 1. Diese Frage wird ausführlich in Kapitel 4 behandelt. In der Literatur wird diese Trennung nicht immer nachvollzogen, sondern zum Teil von einem spezifischen „Versorgungsstandard“ der GKV ausgegangen, der bereits wirtschaftliche Aspekte enthalte. Insbesondere in der untergesetzlichen Normsetzung wird die Gefahr einer „Fremdbestimmung des ärztlichen Standards“ gesehen, so etwa Kern, GesR 2002, S. 5, 9. 


� An dieser Stelle sei auf folgende Entscheidungen verwiesen: BSG, Urteil vom 28.03.2000, B 1 KR 11/98 R – ASI –; BSG, Urteil vom 19.02.2002, B 1 KR 16/00 R – CHT –; BSG, Urteil vom 19.02.2003, B 1 KR 18/01 R; BSG, Urteil vom 19.02.2003, B 1 KR 1/02 R – Magenband –.  


� Hierzu: s.u. 3.4.2.3.3, insb. 3.4.2.3.3.2.


� Noftz in: Hauck, SGB V, § 2 Rn. 63.


� So im Ergebnis Noftz in: Hauck, SGB V, § 2 SGB V Rn. 63; Biehl/Ortwein, SGb 1991, S. 529, 538.


� Noftz in: Hauck, SGB V, § 2 Rn. 45.


� Noftz in: Hauck, SGB V, § 2 Rn. 45 m. w. N.


� Noftz in: Hauck, SGB V, § 2 Rn. 50 mit Hinweis auf BSGE 79, S. 41, 47 und BSGE 81, S. 54, 72; a.A. Estelmann/Eicher, SGb 1991, S. 247, 252.


� BSG, vom 08.09.1993, SozR 3-2500 § 2 Nr.2 -Amalgam- = BSGE 73, S. 66, 74. Der erste Senat hat mit Bezug auf diese Entscheidung später ausdrücklich offen gelassen, ob die Naturheilkunde als besondere Therapierichtung anzusehen ist, s. BSG SozR 3-2500 § 135 Nr. 4.


� BSG SozR 3-2500 $ 135 Nr. 4 mit Verweis auf den „Ansatz“ hierzu in BSGE 79, S. 41, 47 = SozR 3-2500 § 34 Nr. 5, S. 33.


� Zu den Kriterien Francke in: Wannagat, § 135 SGB V Rn. 20, der darauf verweist, dass sich hiernach kaum weitere Therapierichtungen i.S.d. § 2 Abs.1 Satz 2 legitimieren können dürften.


� Noftz in: Hauck, SGB V, § 2 Rn. 52.


� BSG SozR 3-2500 § 135 Nr. 4; Noftz in: Hauck, SGB V, § 12 Rn. 52.


� BSG SozR 3-2500 § 135 Nr. 4; Enderlein, VSSR 1992, S. 123, 132 f.; Biehl/Ortwein, SGb 1991, S. 529, 540 („keine Sonderstellung“); im Kern ebenso, wenngleich auf einen unterschiedlichen Standard in Schulmedizin und besonderer Therapierichtung abstellend und so weniger deutlich BSG SozR 3-2500 § 2 Nr. 2 – Amalgam -.


� „Therapieimmanente Kriterien“, Noftz in: Hauck, SGB V, § 2 Rn. 52.


� Noftz in: Hauck, SGB V, § 2 Rn. 52 m. w. N.


� Enderlein, VSSR 1992, S. 123,140; Noftz in: Hauck, SGB V, § 2 Rn.52 m.w.N. zur abweichenden früheren Rechtsprechung des BSG; a.A. Estelmann/Eicher, SGb 1991, S. 247, 253, der auf die „Vertretbarkeit der Methode im Einzelfall“ abstellt, m. w. N. auch zur zivilgerichtlichen Rechtsprechung.


� Schewe, SGb 1989, S. 410, zählte im GRG 65 Nennungen des Begriffs „Wirtschaftlich“ und charakterisierte 35 Begriffe als ähnlich; er behandelt auch diverse Kombinationsmöglichkeiten, insb. S. 411.


� Ausführlich behandelt diese Frage etwa Neugebauer, 2.Teil 2. Kapitel, S.41 ff.; s. auch Schewe, SGb 1989, S. 410.


� GRG v. 20.12.1988; BGBl. I S.2486.


� Höfler in: Kass. Komm. § 12 SGB V Rn. 2; 42.


� Noftz in: Hauck, SGB V, § 12 Rn. 2.


� Der Referenten-Entwurf des GRG beschränkte sich in § 12 noch auf diesen einen Satz; s. hierzu den Nachweis bei Peters in: Peters, § 12 Rn. 3.


� Höfler in: K § 12 SGB V Rn. 2 mit Hinweis auf die Einschränkung dieser Funktion in der jüngeren Rechtsprechung des BSG („Rahmenrechts-Konzept“). 


� Höfler in: Kass. Komm. § 12 SGB V Rn.2.


� Das SGB V seht die Festsetzung von Festbeträgen vor in §§ 35; 35a für Arzneimittel, in 36 für Hilfsmittel.


� Höfler in: Kass. Komm. § 12 SGB V Rn. 2; näher Rn. 41.


� Noftz in: Hauck, SGB V, § 12 Rn. 9 mit Hinweis auf BSGE 26, S. 16,20 u.a.; die genannten Entscheidungen haben allerdings das Recht der RVO als Grundlage, so dass sich diese nicht auf einen aus der gesetzlichen Überschrift, sondern aus der Interpretation der §§ 182 Abs.2; 368e gewonnenen Oberbegriff beziehen.


� Etwa Noftz in Hauck, SGB V, § 12 Rn. 9, 12.


� Noftz in Hauck, SGB V, § 12 Rn. 9.


� Neugebauer, S. 64; in diese Richtung auch Noftz in Hauck, SGB V § 12 Rn. 12; zum Recht der RVO bereits Krauskopf, KV § 368e Anm. Nr.2; BSGE 26, 16, 20 mit Hinweis auf BSGE 17, S. 79,  84; 19, S. 123, 128. Das BSG entschied, dass der der Wirtschaftlichkeitsprüfung zu Grunde zu legende Begriff der Wirtschaftlichkeit auch die Merkmale „ausreichend“, „Maß des Notwendigen“ und „zweckmäßig“ umfasse.


� Mrozynski in Wannagat, § 12 SGB V Rn. 4; Noftz in Hauck, SGB V, § 12 Rn.14 („eine der Fiktion nahekommende idealbegriffliche Dogmatik“).


� Igl in: GK-SGB V § 12 Rn. 11; Höfler in: Kass. Komm § 12 SGB V Rn. 21; Noftz in Hauck, SGB V, § 12 Rn. 12; Neugebauer, S. 64.


� Mrozynski in: Wannagat, § 12 SGB V Rn. 7 mit Hinweis auf die Rechtsprechung; Noftz in Hauck, SGB V, § 12 Rn.15, bezogen vor allem auf das Einzelmerkmal „zweckmäßig“, Höfler in Kass. Komm. § 12 SGB V Rn. 5 ff. mit Hinweis auf die jüngere Rechtsprechung des BSG („Rahmenrechts-Konzept“) und der hieraus zu folgernden Bedeutung untergesetzlicher Normen des Leistungserbringungsrechts (Rn. 7). 


� Dies entspricht der Terminologie des vierten Kapitels.


� Ausdrücklich: Höfler in: Kass. Komm. § 12 SGB V Rn. 5; im Ergebnis Igl in: GK-SGB V § 12 Rn. 9; Noftz in: Hauck, SGB V, § 12 Rn. 7.


� § 182 Abs.2, systematisch verankert im leistungsrechtlichen Teil, lautete: „Die Krankenpflege muß ausreichend und zweckmäßig sein; sie darf jedoch das Maß des Notwendigen nicht überschreiten“. § 368e, systematisch im Kassenarztrecht verankert, lautete: „Der Versicherte hat Anspruch auf die ärztliche Versorgung, die zur Heilung oder Linderung nach den Regeln der ärztlichen Kunst zweckmäßig und ausreichend ist (§ 182 Abs.2 und § 13 Abs.2 des Gesetzes über die Krankenversicherung der Landwirte). Leistungen, die für die Erzielung des Heilerfolges nicht notwendig oder unwirtschaftlich sind, kann der Versicherte nicht beanspruchen, der Kassenarzt und der beteiligte Arzt dürfen sie nicht bewirken oder verordnen; die Kasse darf sie nachträglich nicht bewilligen. (...)“.


� Krauskopf, KV § 368e Anm. Nr. 2; BSGE 17, S. 79, 84; 19, S. 123, 128; 26, S. 16, 20.


� In der Begründung des Gesetzentwurfes wird darauf abgestellt, dass mit der Norm die Grundsätze der Leistungserbringung zusammengefasst werden und die Gültigkeit für alle Leistungserbringer –im Vergleich zu § 368e RVO über Vertragsärzte hinausgehend – verdeutlicht wird; GRG- GesE, BT-Drs. 11/2237, S. 191.


� s. nur: Höfler in: Kass. Komm. § 12 SGB V Rn. 2; Noftz in: Hauck § 12 Rn. 7.


� Höfler in: Kass. Komm. § 12 SGB V Rn. 2. 


� Höfler in: Kass. Komm, § 12 SGB V Rn. 2; Igl in: GK-SGB V, § 12 Rn. 8; Noftz in: Hauck, SGB V, § 12 Rn. 10; Neugebauer, S. 61 (nachfragesteuerndes Korrektiv als Ersatz für die fehlende Marktregulation durch Angebot und Nachfrage).


� Noftz in: Hauck, SGB V, § 12 Rn. 16. Neugebauer, S. 60 f. verweist auf die doppelte Funktion des Wirtschaftlichkeitsgebotes: Im Leistungsverhältnis bestimme es durch seine Einzelkriterien den Leistungsanspruch des Versicherten aus § 27 Abs. 1 näher, im Leistungserbringungsrecht diene es als Handlungsmaxime. Es fehlt dabei allerdings ein Hinweis auf § 70 Abs. 1 und das systematische Verhältnis der Normen.


� Noftz in: Hauck, SGB V, § 12 Rn. 16.


� GesE GRG, Begründung zu § 27, BT- Drs.11/2237, S. 170.


� Zur Interpretation des alten Rechts s. etwa: Krauskopf, KV § 182 Anm. 2.1.


� Hauck in: Hauck, SGB V, § 27 Rn. 2.


� Kurz: „notwendig, um Ziel zu erreichen“.


� Neumann, NZS 2001, S. 515.


� Wie etwa § 28 Abs.2 Satz 6 (grundsätzlicher Ausschluss kieferorthopädischer Leistungen für Versicherte über 18 Jahren.


� Wie etwa § 11 Abs.4, der die Abgrenzung zwischen GKV und gesetzlicher Unfallversicherung regelt.


� Wie etwa § 2 Abs.1 Satz 3 hinsichtlich der Wirksamkeit oder Qualität von Leistungen; hierzu gehört auch das Wirtschaftlichkeitsgebot des § 12 Abs. 1.


� Siehe hierzu: Krauskopf, KV § 182 Anm. 2.1.


� Die RVO wurde für den Bereich der GKV weitestgehend durch das SGB V ersetzt mit dem GRG vom 20.12.1988, BGBl. I S. 2477.


� BSG SozR 3-2500 § 13 Nr. 4.


� So zusammenfassend Francke, SGb 1999, S. 5 mit Hinweis auf BSGE 73, S. 271 und 78, S. 70.


� BSG SozR 3-2500 § 13 Nr.4 zu § 32 – Heilmittel-Verordnung –; in BSG SozR 3-2500 § 30 Nr. 8 – Zahnersatz ohne vorherige Genehmigung – ist von „Leistungsvorschriften des SGB V“ die Rede, die „ein ausfüllungsbedürftiges Rahmenrecht“ darstellten, ebenso BSG SozR 3-2500 § 39 Nr. 3 – Krankenhaus-Behandlung –.


� Ausdrücklich zu § 32 – Hilfsmittel-Verordnung – BSG SozR 3-2500 § 13 Nr. 4.


� BSG SozR 3-2500 § 13 Nr. 4 unter Hinweis auf § 194 Abs. 1 BGB.


� Wiederum: ausdrücklich für § 32 BSG SozR 3-2500 § 13 Nr. 4.


� BSG SozR 3-2500 § 13 Nr. 4.


� BSG SozR 3-2500 § 13 Nr. 4.


� BSG SozR 3-2500 § 13 Nr. 4.


� BSG SozR 3-2500 § 30 Nr. 8.


� BSGE 73, S. 271, 278.


� BSG SozR 3-2500 § 39 Nr. 3.


� BSG SozR 3-2500 § 30 Nr. 8 mit Verweis auf  BSG SozR 3-2500 § 39 Nr. 3 und SozR 3-2500 § 13 Nr. 4 S. 15 ff.


� BSGE 81, S. 54, 61, bezogen auf den behandelnden (Vertrags-) Arzt.


� In seiner Entscheidung vom 16.12.1993 qualifizierte das BSG die Hilfsmittel-Richtlinien des Bundesausschusses noch als Verwaltungsbinnenrecht, welches für die „Kassenärzte“ und Krankenkassen verbindlich sei. Daher könnten durch sie die im Range des Parlamentsgesetzes garantierten subjektiv-öffentlichen Rechte der Versicherten aus dem SGB V weder eingeschränkt noch über deren gesetzliche Grenzen, wobei §§ 12 Abs.1; 27 S. 1 SGB V genannt werden, erweitert werden; BSG SozR 3-2500 § 13 Nr.4 mit Hinweis auf BSG SozR 3-2500 § 2 Nr. 2; BSGE 63, S. 163; BSGE 38, S. 35.


� BSGE 78, S. 70.


� BSGE 78, S. 70, 77.


� Insoweit bereits BSG SozR 3-2500 § 13 Nr.4 mit Hinweisen zur älteren Rechtsprechung.


� BSGE 78, S. 70, 76.


� BSGE 78, S. 70, 76 mit Hinweis auf § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1.


� BSGE 78, S. 70, 86.


� BSGE 81, S. 54; 81, S. 73.


� Ausführlich: Francke, SGb 1999, S. 5, 7; unter dem Aspekt des Rechtsschutzes: Neumann, NZS 2001, S. 515.


� Nach der Terminologie der RVO; nach neuem Recht würde man umfassender vom Leistungserbringungsrecht sprechen.


� Francke, SGb 1999, S. 5, 6. Zur früheren Rspr. s. BSGE 63, S. 102, 105; 64, S. 255, 257; BSG SozR 3-2200 § 182 Nr. 13.


� Nachweis etwa bei Francke, SGb 1999, S. 5, 6.


� BSG SozR 3-2500 § 13 Nr.4; hiernach allerdings noch: LSG Nds., NZS 1996, S. 74.


� BSG SozR 3-2500 § 13 Nr. 4.


� BSG SozR 3-2500 § 13 Nr. 4.


� BSG SozR 3-2500 § 13 Nr. 4.


� BSGE 78, S. 70.


� BSGE 78, S. 70, 85.


� BSGE 78, S. 70, 85; insoweit bereits: BSG SozR 3-2500 § 13 Nr.4.


� BSGE 81, S. 54 – Duchenne`sche Muskeldystrophie –.


� BSGE 81, S. 54, 60.


� BSGE 81, S. 54, 60.


� BSGE 81, S. 54, 61.


� BSGE 81, S. 54, 61 mit ausdrücklichem Hinweis auf § 2 Abs. 4.


� BSGE 81, S. 54, 61 unter Berufung auf Schlenker, SGb 1992, S. 530, 533.


� Francke, SGb 1999, S. 5, 6.


� s.u. 3.4.2.1 und ausführlich 5.1.


� BSG SozR 3-2500 § 92 Nr. 7; BSG SozR 3-2500 § 135 Nr. 4, stg. Rspr.


� BSG SozR 3-2500 § 92 Nr. 7.


� BSG SozR 3-2500 § 92 Nr. 7.


� BSG SozR 3-2500 § 92 Nr. 7; BSG SozR 3-2500 § 135 Nr. 4.


� BSG SozR 3-2500 § 92 Nr. 7.


� Einen Überblick zum Diskussionsstand unmittelbar nach den „September-Entscheidungen“ vermittelt Ebsen in: FS für Krasney, S. 81, 93 ff., der dem Konzept im Grundsatz und insbesondere dem „integrativen Ansatz“ des 14a-Senat in BSGE 73, S. 66 zustimmt und vor allem die Frage der Kontrolldichte problematisiert (S. 98); umfassend und zustimmend Engelmann, NZS 2000, S. 1 (Teil 1) und 76 (Teil 2); mit Blick auf die demokratische Legitimation der Bundesausschüsse Muckel, NZS 2002, S. 118; im Grundsatz zustimmend und mit umfassender und kritischerer Diskussion der Frage der gebotenen Kontrolldichte von Richtlinien-Entscheidungen Roters, S.109 f. und 191 ff. Kritisch u.a. Ossenbühl, NZS 1997, S. 497, der vor allem die fehlende Diskussion der verfassungsrechtlichen Grundfragen bemängelt; Neumann, SGb 1998, S. 609 sowie NZS 2001, S. 515 („dogmatisch brüchige und verfassungsrechtlich hoch problematische Konstruktion“); Francke, SGb 1999, S. 5; Heberlein, VSSR 1999, S. 123, 143 ff.


� Francke, SGb 1999, S. 5, 6; Neumann, SGb 1998, S. 609, 610. Schulin plädiert für den Vorrang des Leistungsrechts vor den Regelungen der gemeinsamen Selbstverwaltung, s. Schulin in: Schulin, HdSVR § 6 Rn. 105 (S. 211); ebenso, mit ausführlicher Begründung: Gitter/Köhler-Fleischmann, SGb 1999, 1, 3; a. A. insoweit bereits Ebsen, VSSR 1990, S. 57, 69.


� So etwa Francke, SGb 1999, S. 5, 6.


� Ebsen in: FS für Krasney, S. 81, 98 ff.; umfassend: Roters, S.191 ff.


� Francke, SGb 1999, S. 5, 6; Neumann, SGb 1998, S. 609, 612.


� Ossenbühl, NZS 1997, S. 497,499 konstatiert etwa das Fehlen einer Verbindlichkeitsanordnung bezogen auf die Versicherten.


� Schimmelpfeng- Schütte, NZS 1999, S. 530, 531; „kooperativ zustande gekommene Normzwischenschicht“, Di Fabio, NZS 1998, S. 449, 454; „Äüßerung sachverständiger Gremien“ (Richtlinien als ein Element normkonkretisierender Verweisung), Taupitz, MedR 2003, S. 7, 12. 


� Umfassend behandeln diesen Themenkomplex die Monographien:  Axer, Peter, Normsetzung der Exekutive in der Sozialversicherung, Tübingen 2000; Hänlein, Andreas, Rechtsquellen im Sozialversicherungsrecht, Berlin u.a., 2001.


� Darauf verweist das BSG zur Begründung seiner These, der Gesetzgeber habe mit den § 27 ff. keine Konditionalnormen schaffen wollen, sondern sich mit Zweckbestimmungen, mit „Rahmenrechten“, begnügt, BSG SozR 3-2500 § 13 SGB V Nr. 13.


� Hiervon scheint das BSG auszugehen: „Die Ergebnisse des in ständigem Fluß befindlichen Prozesses der medizinischen Erkenntnis in Diagnostik und Therapie entziehen sich schon wegen ihrer Dynamik weitgehend der parlamentsgesetzlichen Fixierung in "Wenn-Dann-Sätzen" (konkreten Anspruchsgrundlagen). Das SGB V würde bei einer zu sehr ins einzelne gehenden Ausgestaltung von Ansprüchen wegen der mit einer parlamentsgesetzlichen Festlegung verbundenen Statik sogar Gefahr laufen, sein erklärtes Hauptziel zu verfehlen, kranken Versicherten die nach dem –  jeweils – allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse unter Berücksichtigung des medizinischen Fortschritts notwendige Krankenbehandlung durch das gesetzliche Naturalleistungssystem zuteil werden zu lassen“; BSG SozR 3-2500 § 13 Nr. 4.


� Zu diesen Begriffen: Rüthers, Rn. 134.


� In diese Richtung geht die Kritik von Francke an der dogmatischen Basis des Rahmenrechts- Konzepts, Francke, SGb 1999, S. 5, 6.


� GRG vom 20.12.1988, BGBl. I S.2447.


� GesE GRG, Begründung zu § 27, BT-Drs. 11/2237, S. 170.


� „Der Anspruch auf die Leistungen besteht von Beginn der Krankheit an ...“; GesE GRG, Begründung zu § 27, BT-Drs. 11/2237, S.170. Hinweise auf eine Einschränkung zu Gunsten untergesetzlicher Konkretisierung finden sich hier ebenso wenig wie in der Begründung zu § 100 GRG-E (Richtlinien, jetzt: § 92 SGB V).


� GesE GRG, Begründung, BT-Drs. 11/2237, S. 133.


� GesE GRG, Begründung, BT-Drs. 11/2237, S. 133.


� Die Zielrichtung macht die folgende Formulierung deutlich: „Ausdrücklich wird betont, dass ihre Leistungen einem bestimmten Qualitätsstandard entsprechen und wirksam sein müssen. Der „allgemeine Stand der medizinischen Erkenntnisse“ schließt Leistungen aus, die mit wissenschaftlich nicht anerkannten Methoden erbracht werden. Neue Verfahren, die nicht ausreichend erprobt sind ..., lösen keine Leistungspflicht der Krankenkasse aus“. GesE GRG, Begründung zu § 2 Abs.1, BT-Drs. 11/2237, S. 157.


� Entspricht § 135 SGB V; § 135 Abs.1 i. d. F. des GRG lautete: „Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden dürfen in der vertragsärztlichen und vertragszahnärztlichen Versorgung zu Lasten der Krankenkassen nur abgerechnet werden, wenn die Bundesausschüsse der Arzte und Krankenkassen auf Antrag einer Kassenärztlichen Bundesvereinigung, einer Kassenärztlichen Vereinigung oder eines Spitzenverbandes der Krankenkassen in Richtlinien


nach § 92 Abs. l Satz 2 Nr. 5 Empfehlungen abgegeben haben über


1. die Anerkennung des diagnostischen und therapeutischen Nutzens der neuen Methode,


2. die notwendige Qualifikation der Arzte sowie die apparativen Anforderungen, um eine sachgerechte Anwendung der neuen Methode zu sichern, und


3. die erforderlichen Aufzeichnungen über die ärztliche Behandlung.“


� GesE GRG, Begründung § 144 GRG-E, BT- Drs. 11/2237, S. 207.


� 2.GKV- NOG vom 23.06.1997, BGBl. I S. 1520.


� GKV-GRG 2000 vom 22.12.1999, BGBl. I S. 2626.


� Hauck in: Hauck, SGB V, § 27 Rn. 5. Der Gesetzgeber des GRG hat auf eine Definition sogar ausdrücklich verzichtet, GesE GRG, Begründung zu § 27, BT-Drs. 11/2237, S. 170.


� Das ergibt sich aus der alternativen Gegenüberstellung in § 33 Abs.1 Satz 1 „... um den Erfolg der Krankenbehandlung zu sichern oder eine Behinderung auszugleichen ...“. Vergleiche auch § 11 Abs.2 Satz 1.


� § 11 Abs.2 Satz 1 und 2; der Begriff der Pflegebedürftigkeit wird als Kriterium für die Zuständigkeit der Sozialversicherungszweige eingesetzt.


� Vergleiche die Formulierung in § 23 Abs. 1 Nr. 1.


� Hauck in: Hauck, SGB V, § 27 Rn. 6.


� Hauck in: Hauck, SGB V, § 27 Rn. 5; Kummer in: Schulin, HdSVR . § 20 Rn. 84 (S. 633). Es wird auch vertreten, dass es zwei selbstständige Versicherungsfälle, krankheitsbedingte Behandlungsbedürftigkeit und Arbeitsunfähigkeit, gibt, vgl. Kummer in: Schulin, HdSVR. § 20 Rn. 113 (S.633); Kötter in: LPK-SGB V, § 27 Rn. 7.


� GesE GRG, Begründung zu § 27, BT-Drs. 11/2237, S. 170.


� Hauck in: Hauck, SGB V, § 27 Rn. 6.


� Kötter in: LPK-SGB V, § 27 Rn. 13 m. w. N. zur Rspr.


� Hauck in: Hauck, SGB V, § 27 SGB V Rn. 1.


� Eichenhofer, SGb 1994, S. 501, 502, der sich allerdings nur auf § 27 Abs.1 Satz 2 bezieht und § 27a nicht erwähnt.


� Hauck in: Hauck, SGB V, § 27 Rn.3; Kötter in: LPK-SGB V, § 27 Rn. 39 mit Hinweis auf GesE GRG, Begründung zu § 27, BT-Drs. 11/2237, S. 170.


� Eichenhofer, SGb 1994, S. 501, 502.


� Eichenhofer, SGb 1994, S. 501, 505.


� Fastabend, NZS 2002, S. 299, 300 mit Hinweis auf BSGE 26, S. 240, 242 f.


� Kötter in: LPK- SGB V, § 27 Rn. 34.


� Kötter in: LPK- SGB V, § 27 Rn. 35 mit Hinweis auf BSGE 35, S. 10, 12.


� Kötter in: LPK- SGB V, § 27 Rn. 36 mit Hinweis auf BSGE 35, S. 10, 13.


� Kötter in: LPK- SGB V, § 27 Rn. 37.


� Zur Definition des Begriffs „Lindern“ s. Wahrig, S. 825.


� In diese Richtung: Fastabend, NZS 2002, S. 299, 300.


� Zur Bedeutung des Überwiegens eines medizinischen Zwecks als Abgrenzungskriterium s. Kötter in: LPK- SGB V, § 27 Rn. 38.


� Fastabend schreibt die Frage, welcher Grad an Wahrscheinlichkeit für die Annahme der Eignung einer Leistung nötig ist, dem Einzelmerkmal „Maß des Notwendigen“ in § 12 Abs.1 Satz 1 zu, was gerade hinsichtlich der von ihr genannten Definition fraglich ist; Fastabend, NZS 2002, S. 299, 300.


� Zum Begriff: Kötter in: LPK- SGB V, § 27 Rn. 38 mit Hinweis auf BSGE 42, S. 16.


� GesE GRG, Begründung zu § 27, BT-Drs. 11/2237, S. 170.


� Schulin in: Schulin, HdSVR § 6 Rn.19 ff. (S. 184 f.); Kötter in: LPK- SGB V § 27 Rn.42; BSGE 55, S. 188.


� Auf die Bedeutung dieser Begriffe wird im Zusammenhang mit der Behandlung des Wirtschaftlichkeitsgebotes näher eingegangen, s.u. 4.1.3.1.4.


� Zur näheren Erläuterung s.o. 1.2.


� Soweit eine echte Überschneidung zwischen aktivierender Pflege und Krankenbehandlung vorliegt, ist § 11 Abs.2 Satz 2 als echte Ausschlussnorm und nicht nur als deklaratorische Klarstellung zu verstehen,


� So aber Eichenhofer, SGb 1994, S. 501, 503.


� a.A. wohl Eichenhofer, SGb 1994, S. 501, 503.


� Noftz in: Hauck, SGB V, § 12 Rn. 7.


� vom 23.06.1997, BGBl. I S. 1520.


� vom 22.121999, BGBl. I S. 2626.


� Mit dem 2.GKV-NOG wurde Satz 1 um die Bewertungskriterien „medizinische Notwendigkeit“ und „Wirtschaftlichkeit“ erweitert sowie Satz 2 ergänzt, wodurch der Anwendungsbereich auf etablierte Untersuchungs- und Behandlungsmethoden erweitert wurde.


� § 137c , eingefügt durch das GKV-GRG 2000 vom 22.12.1999, BGBl. I S. 2626.


� Für den Bereich der Versorgung mit Heilmitteln regelt § 138 die Bewertung neuer Heilmittel in einem ähnlichen Verfahren; für den Bereich der Versorgung mit Hilfsmitteln sieht das Gesetz in § 139 eine etwas abweichende Lösung vor.


� § 138 beschränkt die Bewertung neuer Heilmittel dagegen auf das Kriterium des therapeutischen Nutzens. Das BSG geht nach einer neueren Entscheidung allerdings von einem gleichen Regelungsinhalt aus, BSG, Urteil vom 19.03.2002, B 1 KR 36/00 R – Hippotherapie –.


� vgl. etwa die Verwendung in § 2 Abs.1 Satz 1 und Satz 3; die Formulierung in § 70 Abs.1 Satz 2.


� Der Bereich der vertragszahnärztlichen Versorgung ist hier ebenfalls gemeint. Es ergibt sich die Besonderheit, dass insoweit der Bundesausschuss der Zahnärzte und Krankenkassen tätig wird.


� Francke in: Wannagat, § 135 SGB V Rn. 7.


� Francke in: Wannagat, § 135 SGB V Rn. 8.


� Kruschinsky in: Hauck, SGB V, § 135 Rn. 12.


� Francke in: Wannagat, § 135 SGB V, Rn.8; Kruschinsky in: Hauck, SGB V,  § 135 Rn. 12.


� Kruschinsky in: Hauck, SGB V,  §135 Rn.12 mit Hinweis auf BSG SozR 3-2500 § 31 Nr.5.


� Francke in: Wannagat, § 135 SGB V, Rn. 8.


� Kruschinsky in: Hauck, SGB V, § 135 Rn. 8.


� zuletzt: BSG, Urteil vom 19.03.2002, B 1 KR 37/00 R – Sandoglobulin –, Umdruck S. 10,


� BSG, Urteil vom 19.03.2002, B 1 KR 37/00 R – Sandoglobulin –, Umdruck S. 10.


� BSG, Urteil vom 19.03.2002, B 1 KR 37/00 R .- Sandoglobulin –, Umdruck S. 10; mit Hinweis auf BSG SozR 3-2500 § 31 Nr. 5 – Jomol –; BSG SozR 3-2500 § 135 Nr. 14 – ASI –.


� Orlowski in: Maaßen, GKV-Komm. § 135 SGB V Rn. 4. Schwerdtfeger, SGb 2000, S. 154, 155, hält § 135 für neue Arzneimitteltherapien „schon im Ansatz“ nicht für anwendbar; dies betreffe sowohl Fertig- wie Rezepturarzneimittel. 


� Francke in: Wannagat, § 135 SGB V, Rn. 9. Wohl auch Kruschinsky in: Hauck, SGB V, § 135 Rn.12, der allerdings auch formuliert, dass das Bewertungsverfahren nach § 135 nur für Rezepturarzneimittel „obligatorisch“ sein dürfte; die Konsequenz dieser Feststellung bleibt unklar.


� Francke in: Wannagat, § 135 SGB V, Rn. 9.


� Francke in: Wannagat, § 135 SGB V Rn. 9, mit Verweis auf BSG SozR 3-2500 § 31 Nr.1.


� Kruschinsky in: Hauck, SGB V, § 135 Rn. 12.


� Ausführlich: s.u. 5.1.5.


� Francke in: Wannagat, § 135 SGB V Rn. 10.


� Francke in: Wannagat, § 135 SGB V, Rn. 11.


� Kruschinsky in: Hauck, SGB V, § 135 Rn. 12.


� BSG- SozR 3-2500 § 135 Nr.4; Kruschinsky in: Hauck, SGB V, § 135 Rn. 12; Francke in: Wannagat, § 135 SGB V, Rn. 11. Bedenken, ob dieses Unterscheidungskriterium hinreichend ist, äußert etwa Schlenker, NZS 1998, S. 411, 412.


� Kruschinsky in: Hauck, SGB V, § 135 Rn. 12.


� Kruschinsky in: Hauck, SGB V, § 135 Rn. 12.


� Francke in: Wannagat § 137 SGB V, Rn.28; Kruschinsky in: Hauck, SGB V,  § 137c Rn.1; Hencke in: Peters § 137c Rn. 6; i.E. auch Orlowski in Maaßen, GKV-Komm. § 137c SGB V Rn. 6; 8, der allerdings die Unklarheit der Regelung betont.


� Orlowski in: Maaßen, GKV-Komm. § 137c Rn. 8.


� Hencke in: Peters § 137c Rn. 5; darauf verweist auch die Begründung GesE GKV-GRG 2000, BT-Drs. 14/1245, S. 90.


� Kruschinsky in: Hauck, SGB V, § 137c Rn. 1.


� Francke in: Wannagat, § 137c SGB V Rn.28 f.


� BSG, Urteil vom 19.02.2003, B 1 KR 1/02 R – Magenband –. 


� Francke in: Wannagat, § 137c SGB V Rn. 28.


� Vertragspartner gemäß § 137 Abs.1 Satz 1 sind einerseits die Spitzenverbände der Krankenkassen und der Verband der privaten Krankenversicherung, andererseits die Deutschen  Krankenhausgesellschaft „unter Beteiligung“ der Bundesärztekammer sowie der Berufsorganisationen der Krankenpflegeberufe.


� Francke in: Wannagat, § 137b SGB V Rn.4: „Koordinierungsgremium“.


� Hess in: Kass. Komm. § 137b SGB V Rn. 2; Francke in: Wannagat, § 137b SGB V Rn.4; Kruschinsky in: Hauck, SGB V,  § 137b Rn. 4.


� Der Aufgabenzuweisung entspricht auch die Begründung des GesE GKV-GRG 2000, BT-Drs. 14/1245, S. 90.


� Kruschinsky in: Hauck, SGB V, § 137c Rn. 6.


� Zu den Bewertungsentscheidungen und ihren Folgen s.u. für den ambulanten Sektor 3.4.3.1 und 3.4.3.2; für den stationären Sektor 3.4.3.3.


� s.o. 3.1.1.2.


� Hart, MedR 1998, S. 8, 10; s.o. 3.1.2.2.1.


� s.o. 3.1.2.2.2.


� Francke in: Wannagat, § 135 SGB V Rn. 16.


� Francke in: Wannagat, § 135 SGB V Rn. 16; Kiene, MedR 1997, S. 313 (zumindest, soweit es (nur) um die Erstattungspflicht der GKV für Leistungen gehe).


� Francke in: Wanngat, § 135 Rn.16; entsprechend verfahren die BUB- Richtlinien, vgl. Nr. 6.4 BUB-RL. Das BSG bestätigt insoweit den Inhalt der BUB-RL, die der Aufgabenstellung des Bundesausschusses Rechnung trügen, s. BSG, Urteil vom 19.02.2003, B 1 KR 18/01 R. Die Ausführungen des BSG lassen an dieser Stelle aber nicht klar erkennen, welchen Beurteilungsmaßstab – § 2 Abs. 1 Satz 3 oder § 135 Abs. 1 Satz 1 – es zu Grunde legt.  


� Gesetz vom 23.061997, BGBl. I, S.1520.


� Francke in: Wannagat § 135 SGB V Rn.20; ausführlich, auch zur Entstehungsgeschichte, Oldiges, DOK 1997, S. 453. Zum Begriff der Binnenanerkennung s.o. 3.1.2.2.4.


� Orlowski in: Maaßen, GKV-Komm. § 135 SGB V Rn. 20; Hencke in: Peters § 135 Rn. 3a; Oldiges, DOK 1997, S. 453, 455 verweist auf die Möglichkeit „vergleichender“ Bewertung zwischen Behandlungsmethoden der Schulmedizin und solcher der besonderen Therapierichtungen, Zu § 2 Abs. 1 Satz 3 s.o. 3.1.2.2.4.


� Noftz, VSSR 1997, S. 393, 432.


� Dafür spricht das ausdrückliche Abstellen auf „Maßstäbe und Kriterien“ der evidenzbasierten Medizin in der Gesetzesbegründung;  GesE GKV-GRG 2000, BT-Drs.14/1245, S. 90. So auch das BSG, BSG, Urteil vom 19.03.2003, B 1 KR 1/02 – Magenband –.


� Der Gesetzgeber stellt ausdrücklich auf den medizinischen Fortschritt ab, den es zu beachten gelte, GesE BT-Drs. 14/1245, S. 90. Von der Orientierung am „aktuellen medizinischen Standard“  geht auch das BSG aus, s. BSG, Urteil vom 19.02.2003, B 1 KR 1/02 R – Magenband –.


� GesE BT-Drs. 14/1245, S. 90.


� s.o. 2.2.


� Hingegen lässt das BSG in seiner jüngsten Rechtsprechung nicht klar erkennen, welchen Stellenwert es dem Aspekt des wissenschaftlichen Nachweises in diesem Rahmen beilegen möchte. In seinem Urteil vom 19.02.2003, B 1 KR 18/01 R, betont es einerseits, dass der Bundesausschuss als sachkundiges Gremium entscheide, „um so eine an objektiven Maßstäben orientierte ... Praxis der Leistungsgewährung zu erreichen“. Andererseits sei es dessen Aufgabe festzustellen, „ob ein durch wissenschaftliche Studien hinreichend untermauerter Konsens über die Qualität und Wirksamkeit der ... Behandlungsweise besteht ...“ Damit betont das BSG zwar die Bedeutung des wissenschaftlichen Nachweises; die Formulierung könnte indes auch so zu verstehen sein, dass es im Wesentlichen auf die Feststellung eines Konsenses ankommt, welcher – (nur) im Idealfall – mit Nachweisen höherer Evidenz korrespondiert. Da das BSG die BUB-RL und damit den dort verankerten Evidenzbezug (s. hierzu u. 5.4.1.2) in dieser Entscheidung ausdrücklich akzeptiert, dürfte die Betonung eher auf der „wissenschaftlichen Untermauerung“ liegen. Letztlich ist diese Unsicherheit eine Folge der problematischen Einschätzung des systematischen Verhältnisses der §§ 2 Abs. 1 Satz 3 und 135 Abs. 1 Satz 1 durch das BSG, s. hierzu sogleich u. 3.4.2.3.3.2.     


� Zusammengefasst werden unter diesem Begriff die Entscheidungen des ersten Senats des BSG vom 16.09.1997, insbesondere: B 1 RK 28/95 R = SozR 3-2500 § 135 Nr. 4 und B 1 RK 32/95 R = SozR 3-2500 § 92 Nr. 7. S. hierzu bereits o. 3.2.2.


� Urteil des BSG vom 28.03.2000, B 1 KR 11/98 R – ASI –.


� Behnsen, KrV 1999, S. 264; Schlenker, NZS 1998, S. 411, 412: Der Bundesausschuss habe ein „Entscheidungsmonopol“, weshalb ihm die „Schlüsselrolle für die Definition des Leistungsstandards“ in der GKV zukomme (S. 417). 


� Urteil des BSG vom 28.03.2000, B 1 KR 11/98 R – ASI –, Umdruck, S. 4.


� Urteil des BSG vom 28.03.2000, B 1 KR 11/98 R – ASI –, Umdruck, S. 4 f..; bestätigt durch BSG, Urteil vom 19.02.2002, B 1 KR 16/00 R – CHT – sowie BSG, Urteil vom 19.02.2003, B 1 KR 18/01 R, hierzu sogleich u.


� Urteil des BSG vom 28.03.2000, B 1 KR 11/98 R – ASI –, Umdruck,  S. 4 –.


� Hierzu nunmehr: BSG, Urteil vom 19.02.2003, B 1 KR 1/02 R – Magenband –.


� Kritisch zu einer Letztentscheidungs-Kompetenz und weitergehend einer Einschätzungsprärogative des Bundesausschusses für § 2 Abs.1 Satz 3  zusammenfassend Roters, S. 226 f.


� BSG, Urteil vom 19.02.2003, B 1 KR 18/01 R sowie für den Bereich der stationären Versorgung BSG, Urteil vom 19.02.2003, B 1 KR 1/02 R – Magenband –.


� BSG, Urteil vom 19.02.2003, B 1 KR 18/01 R; für den Bereich der stationären Versorgung findet sich in BSG, Urteil vom 19.02.2003, B 1 KR 1/02 R – Magenband – eine entsprechende Formulierung: „Die Prüfung und Entscheidung darüber, ob eine im Krankenhaus angewandte Untersuchungs- und Behandlungsmethode nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse als wirksam und zweckmäßig einzuschätzen ist und damit dem geforderten Versorgungsstandard entspricht, obliegt ... dem dafür nach § 137c SGB V eingerichteten Ausschuss Krankenhaus.“   


� BSG, Urteil vom 19.02.2003, B 1 KR 18/01 R.


� BSG, Urteil vom 28.03.2000, B 1 KR 11/98 R – ASI –; bestätigend BSG, Urteil vom 19.02.2002, B 1 KR 16(00 – CHT –.


� Feststellen bedeutet: (einen Tatbestand) ermitteln oder erforschen, (etwas) wahrnehmen, s. Wahrig, S. 470; urteilen: ein Urteil, d.h. eine Entscheidung, eine feststehende Meinung (ein Werturteil), abgeben.   


� BSG, Urteil vom 28.03.2000, B 1 KR 11/98 R – ASI -.


� BSG, Urteil vom 19.02.2003, B 1 KR 18/01 R.


� BSG SozR 3-2500 § 92 Nr. 7; BSG SozR 3-2500 § 135 Nr. 4.


� BSG SozR 3-2500 § 92 Nr. 7.


� Heberlein, VSSR 1999, S. 123, 135 f.


� Francke in: Wannagat, § 135 SGB V Rn. 6.


� Nach dem BSG ist § 27 nur „Rechtsgrundlage“, s.o. 3.2.2.1.


� Näheres s.o. 3.3.4.


� Diesen Ansatz verfolgt erkennbar das BSG; BSGE 81, S. 54, 59: „Darf der Arzt eine Behandlungsmethode nicht als Kassenleistung abrechnen, weil sie nach den NUB-Richtlinien (jetzt BUB- Richtlinien, Anm. d. Verf.) ausgeschlossen sind, gehört sie auch nicht zur „Behandlung“ i.S. des § 27 Abs.1 Satz 1 SGB V ...“. In seinem Urteil vom 28.03.2000, B 1 KR 11/98 R – ASI – scheint das BSG der Formulierung nach eher an § 135 Abs. 1 selbst anzuknüpfen; es bezieht sich aber ausdrücklich auf die vorher genannte Entscheidung BSGE 81, S. 54 und dort auf Seite 59, so dass von einer Änderung des dogmatischen Ansatzes nicht ausgegangen werden kann. Fortführend insoweit die jüngere Entscheidung des BSG vom 19.02.2003, B 1 KR 18/01 R; das BSG betont die Verbindlichkeit der BUB-RL, die jeweils durch die (positiven) Beschlüsse des Bundesausschusses zu „aktualisieren“ seien.   


� Das BSG führt hierzu aus, es sei „unter rechtsstaatlichen Gesichtspunkten nicht zu beanstanden, dass § 135 Abs.1 SGB V die für die vertragsärztliche Versorgung freigegebenen neuen Methoden nicht selbst nennt, sondern insoweit auf die NUB-RL (jetzt: BUB- RL, Anm. d. Verf.) verweist. Die gesetzliche Ausschlußregelung knüpft dabei in zulässiger Weise an untergesetzliche Rechtsvorschriften an ...“, BSGE 81, S. 54, 63.


� In BSGE 81, S. 54, 65 formuliert das BSG: „.Grundsätzlich zählen aber, wie die Erwähnung des medizinischen Fortschritts in § 2 Abs.1 Satz 3 SGB V belegt, auch neue medizinische Verfahren zum Leistungsumfang der KV. Soweit sie sich als zweckmäßig und wirtschaftlich erweisen, dürfen sie den Versicherten nicht vorenthalten werden.“ Mit dem Bezug auf den „Leistungsumfang der KV“ lässt das BSG indes offen, wo genau es einen potenziellen Leistungsanspruch verorten will. Insoweit bilden diese Ausführungen auch keinen Widerspruch zum dargestellten Grundansatz des BSG.


� Behnsen, KrV 1999, S. 264, 265, spricht von einer „Scharnierfunktion“ des Bundesausschusses, geht aber davon aus, dass die Verknüpfung durch untergesetzliche Normierung erfolgt, wobei das Normsetzungsprogramm der §§ 92; 135 das selbe sei wie für den „Rahmenanspruch“ des Versicherten in § 27.


� BSG SozR 3-2500 § 92 Nr. 7; s. auch BSG SozR 3-2500 § 135 Nr. 4. Das Zitat bezieht sich noch auf den Vorläufer der BUB-Richtlinie, „NUB-RL“.


� Zum Begriff s.o. 3.1.1.2.


� BSGE 84, S. 51, 65, Der Begriff trifft die Bedeutung des Bewertungsverfahrens nicht exakt.


� BSGE 84, S. 51, 65; Behnsen charakterisiert diese Fälle als solche des „prozeduralen Versagens“, KrV 1999, S. 264, 267.


� So ausdrücklich BSGE 84, S. 51, 65. In der Literatur wird z.T. vertreten, die Frage nach dem „Ob“ und „Wann“ einer Beratung und deren Abschluss unterfalle einem Ermessen, Francke in: Wannagat § 135 SGB V Rn. 23.


� BSGE 84, S. 51, 65.


� BSG, Urteil vom 28.03.2000, B 1 KR 11/98 R, - ASI – , Umdruck, S. 9.


� BSG, Urteil vom 28.03.2000, B 1 KR 11/98 R, – ASI –, Umdruck, S. 9. In der Entscheidung vom 19.02.2003, B 1 KR 18/01 R, stellt das BSG darauf ab, dass die „in § 135 Abs. 1SGB V vorausgesetzte Aktualisierung der Richtlinien rechtswidrig unterblieben ist ...“ 


� So ausdrücklich BSGE 81, S. 54, 66 („Anhaltspunkte dafür, daß das Fehlen einer Aussage zur immunbiologischen Therapie in den NUB-RL Folge eines Systemmangels sein könnte ...“); auch BSG Urteil vom 28.03.2000, B 1 KR 11/98 R, – ASI –, Umdruck, S.9 („In einem solchen Fall widerspricht die Nichtberücksichtigung der Methode in den NUB-RL höherrangigem Recht ....“; jetzt zudem BSG, Urteil vom 19.02.2003, B 1 KR 18/01 R (unterbliebene Aktualisierung). 


� BSG, Urteil vom 28.03.2000, B 1 KR 11/98 R, – ASI –, Umdruck,  S. 9.


� BSG, Urteil vom 28.03.2000, B 1 KR 11/98 R, – ASI –, Umdruck, S. 9. Die Entscheidung betraf die NUB- RL, was sachlich aber nichts ändert.


� BSG, Urteil vom 28.03.2000, B 1 KR 11/98 R, – ASI –, Umdruck, S. 10.


� Vorläufer der heutigen BUB- Richtlinien.


� BSG, Urteil vom 28.03.2000, B 1 KR 11/98 R, – ASI –, Umdruck,  S. 10.


� s.o.; BSG, Urteil vom 28.03.2000, B 1 KR 11/98 R, – ASI –, Umdruck, S. 9; BSG, Urteil vom 19.02.2003, B 1 KR 18/01 („rechtswidrig unterbliebene Aktualisierung“). 


� BSG vom 16.09.1997, 1 RK 32/95 – MS –; sehr weitgehend Behnsen, KrV 1999, S. 264, 268, die dem Bundesausschuss ein „Entscheidungsmonopol“ zugesteht und selbst die gerichtliche Verwerfungskompetenz für nicht gerechtfertigt hält; Höfler in: Kass. Komm. § 12 Rn. 16; a.A. Di Fabio, NZS 1998, S. 449, 453, der entsprechend seiner Charakterisierung der Richtlinien als „Normzwischenschicht“ eine Kontrolldichte entsprechend eines Ermessens oder Beurteilungsspielraums annimmt.


� Ebenfalls ablehnend BSGE 84, S. 51, 65; Behnsen, KrV 1999, S. 264, 266;  Francke in Wannagat, § 135 SGB V Rn. 23.


� Dort heißt es: „Die Bundesausschüsse überprüfen ...“


� s.o. 3.4.3.1.1.2.2.


� Hierauf verweist Behnsen, KrV 1999, S. 264, 266; ebenso BSG Urteil vom 28.03.2000, B 1 KR 11/98 R, - ASI –, Umdruck,  S. 9.


� Großzügiger: Behnsen, KrV 1999, S. 264, 266, sie fordert eine Entscheidung in vertretbarer Zeit, wenn die erforderlichen Unterlagen vorliegen.


� Zum Inhalt der BUB-RL hinsichtlich der Kriterien der Bewertung s.u. 5.4.1.3)


� BSG, Urteil vom 28.03.2000, B 1 KR 11/98 R, - ASI – , Umdruck S. 9.


� vgl. insoweit die Argumentation in BSG Urteil vom 28.03.2000, Umdruck S. 9 –ASI-.


� Dieser Weg ist verschlossen, wenn man § 135 Abs.1 Satz 1 als rechtsverweisende Norm begreift. Ein Primäranspruch setzte dann die rechtserweiternde, anerkennende Regelung in den BUB- Richtlinien voraus.


� Behnsen, KrV 1999, S. 264, 268 („marketingfreundlichster Leistungskatalog“).


� Oder gar des Bundesausschusses selbst, so Behnsen, KrV 1999, S. 264, 268.


� Francke in Wannagat § 135 SGB V Rn. 31 verweist auf Punkt 7 der Anlage A –Osteodensitometrie –; zu diesem Beschluss: Gawlik u.a., DÄBl. 2000 (97), S. B-704.


� In den Ausführungen zur Bewertung etablierter Methoden findet sich jedenfalls kein entgegenstehender Hinweis, vgl. Francke in: Wannagat § 135 SGB V Rn. 31 f.; Orlowski in: Maaßen, GKV-Komm. § 135 SGB V Rn. 22; Hencke in: Peters, § 135 SGB V Rn. 3b.


� Satz 1 bestimmt: „Die Bundesausschüsse beschließen die zur Sicherung der ärztlichen Versorgung erforderlichen Richtlinien über die Gewähr für eine ausreichende, zweckmäßige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten; ...“. Aus Satz 2 ergibt sich, dass der Katalog von Richtlinienaufträgen nicht abschließend ist („Sie sollen insbesondere Richtlinien beschließen über(...“.


� s.o. 3.4.3.1.2.


� s.o. 3.4.3.1.1.2.2.


� Francke in: Wannagat, § 137c SGB V Rn. 29; Hencke in: Peters, § 137c SGB V Rn. 5; Orlowsky in: Maaßen, GKV-Komm. § 137c SGB V Rn. 6.


� Jung, KrV 2000, S. 52, 54. Eine Regelung durch Konsens ist lediglich vorgesehen für die personelle Struktur (Bestimmung des Vorsitzenden und seine Stellvertreter, § 137c Abs.2 Satz 3) und Teilbereiche der inneren Struktur (Bestellung, Amtsdauer, Amtsführung, Kosten und Aufwandsentschädigung, § 137c Abs. 2 Satz 6).


� Francke in: Wannagat, § 137c SGB V Rn. 29 mit Hinweis auf §§ 107 ff.


� Hencke in Peters, § 137c SGB V Rn. 5.


� Francke in: Wanngat § 137c SGB V Rn. 29.


� Hencke in: Peters § 137c SGB V Rn. 5.


� So wohl Hencke in: Peters § 137c SGB V Rn.5, der als Konsequenz eine Vorlagepflicht an das Bundesministerium und die Publikationspflicht entsprechend § 94 Abs.1 Satz 1; Abs.2 annimmt.


� Orlowski in: Maaßen, GKV-Komm. § 137c Rn. 6.


� Heberlein, VSSR 1999, S. 123, 132, FN. 44; danach handele es sich um eine „generell-konkrete Regelung“.


� BSG, Urteil vom 19.02.2003, B 1 KR 1/02 R – Magenband –. Angesichts der offenkundig unzureichenden Regelung durch den Gesetzgeber ist das ausdrückliche Offenlassen dieser Fragen durch das BSG sehr bedenklich. 


� Eingehend zusammenfassend dargestellt bei Jung, KrV 2000, S. 52, 54.


� GesE GKV-GRG 2000, BT-Drs. 14//1245, S. 90.


� GesE GKV-GRG 2000, BT-Drs. 14//1245, S. 90.


� Diese Ausnahmebestimmung wird in der Literatur zu Recht als überraschend bezeichnet, so etwa Francke in: Wannagat, § 137c SGB V Rn. 15. Die Vorschrift ist in jedem Fall unklar. Der Gesetzgeber geht einerseits davon aus, dass medizinische Forschung nicht von der GKV zu finanzieren ist; dies folgt aus der Beschränkung der Ansprüche auf Leistungen der Krankenbehandlung (§ 27 Abs. 1) und zudem aus § 2 Abs. 1 Satz 3. Andererseits etabliert er mit § 137c Abs. 1 Satz 2 Hs. 2 eine Ausnahmevorschrift, die in ihrer gesetzessystematischen Konsequenz einen Anspruch auf weitergehende Leistungen voraussetzt. Selbst eine negative Bewertungsentscheidung hindert einen Anspruch nicht. Verständlich ist die Vorschrift allenfalls, wenn sie tatsächlich nur anordnen wollte, dass Versicherte Leistungen der Krankenbehandlung auch innerhalb von klinischen Studienprogrammen erhalten und die Beendigung der Studien nicht durch eine negative Bewertungsentscheidung beeinträchtigt werden soll (in diese Richtung etwa Behnsen, KrV 2000, S. 59, 61). Fraglich ist indes, ob ein Leistungsanspruch hier überhaupt entstehen kann, wenn die Leistungen – was im Fall einer rechtmäßig-negativen Bewertungsentscheidung anzunehmen ist – dem Standard nicht entsprechen.     


� Soweit man von § 137c Abs.1 Satz 2 Hs. 2 einmal absieht.


� Noftz in: Hauck, SGB V, § 12 Rn. 19.


� Noftz in: Hauck, SGB V, § 12 Rn. 20.


� So schon Töns, DOK 1977, S. 451.


� Noftz in: Hauck, SGB V, § 12 Rn. 19.


� Zum Aspekt der Eignung bzw. Wirksamkeit s. sogleich.


� Höfler in: Kass. Komm. § 12 SGB V Rn. 23; zum ebenfalls dort genannten weiteren Aspekt der Wirksamkeit s. sogleich; Biehl/Ortwein, SGb 1991, S. 529, 531 betonen den Gesichtspunkt der „Planmäßigkeit“.


� Neugebauer, S. 64.


� Höfler in: Kass. Komm.  § 12 SGB V Rn. 23.


� Igl In: GK-SGB V, § 12 Rn. 18.


� Noftz in: Hauck, SGB V, § 12 Rn. 20; Neugebauer, S. 65. Höfler in: Kass. Komm. § 12 SGB V Rn. 28, der allerdings nunmehr ausdrücklich zwischen der dort behandelten Feststellung der Zweckmäßigkeit „außerhalb des Prüfverfahrens nach § 135“ und der Feststellung der Wirtschaftlichkeit innerhalb dieser Prüfverfahren (hierzu: Rn. 15 ff.) differenziert. 


� Noftz in: Hauck, SGB V, § 12 SGB V Rn. 20.


� Neugebauer, S. 65.


� s.o. 3.1.2.1.


� Noftz in: Hauck, SGB V, § 12 Rn. 20, 34; dies betont auch Neugebauer, S. 65. Welche Auswirkungen dies auf die Beurteilung von Leistungen nach dem Maßstab des § 2 Abs.1 Satz 3 hat, bleibt allerdings unklar.


� Zum systematischen Zusammenhang Noftz in: Hauck, SGB V, § 12 Rn.34.


� Höfler in: Kass. Komm. § 12 SGB V Rn. 22; Igl In: GK-SGB V § 12 Rn. 16; s. auch. BSGE 55, 188.


� Noftz in Hauck, SGB V, § 12 Rn. 18; Igl In GK-SGB V § 12 Rn. 16.


� Peters in: Peters, § 12 Rn. 30.


� Mrozynski in: Wannagat, § 12 SGB V Rn. 11.


� Noftz in: Hauck, SGB V, § 12 Rn.18; Höfler in: Kass. Komm. § 12 SGB V Rn. 22 mit Hinweis auf die besondere Bedeutung unter der Geltung des Sachleistungsprinzips. Muckel, Sozialrecht, § 8 Rn. 73, betont, der Begriff ausreichend lege fest, was als „Mindestanforderung durch die Krankenbehandlung erreicht werden soll“, formuliert dann aber sehr weitgehend: „Stehen mehrere Leistungen mit unterschiedlich zu erwartenden Leistungserfolgen zur Verfügung, ist nur diejenige ausreichend, die den größtmöglichen Erfolg verspricht.“ Umschreibungen dieser Art kennzeichnen eher das Kriterium „zweckmäßig“.


� Zum Recht der RVO bereits: Töns, DOK 1977, S. 451, 452; Töns, DOK 1980, S. 769; Geers, SGb 1983, S. 55, 56; zum SGB V: Neugebauer, S. 67 mit Bezug auf die Interpretation der von ihr kritisierten h. M.


� Zum Recht der RVO: Geers, SGb 1983, S. 55, 56; zum SGB V: Neugebauer, S. 67.


� Noftz in: Hauck, SGB V, § 12 Rn. 21.


� BSG SozR 2200 § 182b Nr. 25; Nr.26; Noftz in: Hauck, SGB V, § 12 Rn. 21; Höfler in: Kass. Komm. § 12 SGB V Rn. 39.


� BSG SozR 2200 Nr. 182b Nr.37; Igl in: GK-SGB V § 12 Rn. 27.


� Noftz in: Hauck, SGB V, § 12 Rn. 21.


� Igl in: GK-SGB V § 12 Rn.24 mit Hinweis auf BVG MedR 97, 318 f.


� Noftz in: Hauck, SGB V,  § 12 Rn. 21.


� Höfler in: Kass. Komm. § 12 SGB V Rn. 39.


� Neugebauer, S. 68 sieht mit Hinweis auf Jörg, ErsK 1991, S. 163, 164 in dem Kriterium die „quantitative Obergrenze der Versorgung“, betont aber zugleich dessen Bezug auf das „Ob“ und den Umfang einer Leistung.


� Hingegen sollen Kosten bereits unter diesen Kriterien zu berücksichtigen sein, s. Mrozynski in: Wannagat § 12 SGB V Rn. 16 zur Frage der Zweckmäßigkeit der Versorgung (wobei aber auf § 12 abgestellt und auf entsprechende Rspr. verwiesen wird) – diese sei „relativ kostenneutral“ zu sehen. Fastabend, NZS 2002, S. 299, 302, unterscheidet offenbar zwischen einer „Wirtschaftlichkeit an sich“ und der unter dem Begriff „Notwendigkeit“ fallenden Frage, ob kostengünstigere Leistungen zur Verfügung stehen. Das erinnert an die Rechtsprechung des BSG zu §§ 182, 368e RVO, auf die sie verweist; so etwa BSGE 52, S. 70, 75.


� Peters in: Peters § 12 Rn. 24; Igl In: GK-SGB V § 12 Rn. 28; Höfler in: Kass. Komm. § 12 SGB V Rn. 40; Noftz in: Hauck, SGB V, § 12  Rn. 23; Neugebauer, S. 69 f.


� Höfler in: Kass. Komm. § 12 SGB V Rn. 40,


� Noftz in: Hauck, SGB V, § 12 Rn. 23, der diese Umschreibung definierend als Wirkung bezeichnet.


� Etwa Höfler in: Kass. Komm. § 12 SGB V Rn. 40; Igl In: GK-SGB V § 12 Rn. 28.


� Höfler in Kass. Komm. § 12 SGB V Rn. 40; Igl in GK-SGB V § 12 Rn. 28.


� Peters in Peters, § 12 Rn. 24.


� Diese Formulierung findet sich etwa in den Entscheidungen zur Hippotherapie, s. sogleich. Unten.


� Diese Formulierung gebraucht das BSG in Fällen der Versorgung mit Hilfsmitteln, s. sogleich unten.


� Dagegen stellt etwa Neugebauer, S. 78 ff., Instrumente der wirtschaftswissenschaftlichen Effizienzmessung dar.


� Höfler in: Kass. Komm. § 12 SGB V Rn. 40; Igl In: GK-SGB V § 12 Rn. 28; Noftz in: Hauck, SGB V, § 12 Rn. 23.


� Verwiesen wird dabei auf die beiden – früheren – krankenversicherungsrechtlichen Entscheidungen zur Hippotherapie, BSGE 52, S. 70 und 52, S. 134, daneben auch auf BSGE 64, S. 255.


� Die Entscheidungen betrafen damit die Regelungen der §§ 182, 368e RVO.


� Inzwischen gibt es eine weitere Entscheidung des BSG zur Hippotherapie, die allerdings im Kern einen anderen Problemkreis, nämlich den des generellen Ausschlusses neuer Heilmittel, betrifft und deshalb an dieser Stelle nicht behandelt zu werden braucht, s. BSG, Urteil vom 19.03.2002, B 1 KR 36/00 R.


� BSG SozR 3100 § 11 BVG Nr. 13.


� BSG SozR 3100 § 11 BVG Nr.13, S. 11.


� BSGE 52, S. 70.


� BSGE 52, S. 70, 75. Auf die Frage, inwieweit das BSG zwischen Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit differenzierte und welche Folgerungen für das Verständnis von Wirtschaftlichkeit zu ziehen sind, wird noch näher einzugehen sein


� BSGE 52, S. 70, 75.


� BSGE 52, S. 70, 75.


� BSGE 52, S. 70, 75.


� BSG SozR 2200 § 182 Nr. 76 (= BSGE 52, S. 134).


� BSG SozR 2200 § 182 Nr. 76, S. 147.


� Unter Geltung des SGB V nahm das BSG vor allem in diesem Zusammenhang näher zur Bedeutung des Wirtschaftlichkeitsgebots insgesamt und zur Frage der Wirtschaftlichkeit i.e.S. Stellung.


� BSG SozR 3-2500 § 33 Nr.4 verweist etwa auf: BSG SozR 2200 § 182b Nr. 30, S 78 – Schreibtelefon –; Nr. 33, S. 92 – Klingelleuchte –; Nr. 34, S. 96 - Optacon I – .


� stg. Rspr. seit BSG SozR 3 – 2500 § 33 Nr.4; BSG SozR 3-2500 § 33 Nr. 8.


� BSG SozR 3–2500 § 33 Nr. 4.


� Das BSG spricht in BSG SozR 3 – 2500 § 33 Nr.4 an dieser Stelle  nicht vom „Maß des Notwendigen“. Dieses Einzelmerkmal des § 12 Abs.1 Satz 1 ist aber wohl gemeint, jedenfalls bezieht sich das BSG auf die Formulierung des § 12 Abs.1 Satz 2 -  „Leistungen, die nicht notwendig oder unwirtschaftlich sind ...“. Klarer ist insoweit etwa BSG SozR 2200 § 182b Nr. 26, S. 68, wo auf das Kriterium „Maß des Notwendigen“ des § 182 Abs.2 RVO abgestellt wird.


� Die Terminologie in der Entscheidungspraxis des BSG ist nicht einheitlich. Zumindest eine „Erforderlichkeit“ im engeren Sinne – hierzu: BSG SozR 3 – 2500 § 33 Nr. 4 – scheint aber mit „Notwendigkeit“ als Kriterium des Wirtschaftlichkeitsgebots gleichgesetzt zu werden. Dagegen soll nach SozR 3- 2500 § 33 Nr. 16 die Notwendigkeit „neben der in § 33 SGB V geforderten Erforderlichkeit zu prüfen“ sein. Siehe hierzu auch das „Prüfschema“ in BSG SozR 3 – 2500 § 33 Nr. 25.


� BSG SozR 3 – 2500 § 33 Nr. 4 mit Verweis auf: BSG SozR 2200 § 182b Nr. 25, S. 66 - Kopfschreiber –; Nr. 28, S. 72 – Mikroportanlage –; Nr. 33, S. 92 – Klingelleuchte –.


� BSG SozR 3 – 2500 § 33 Nr.4 mit Verweis auf: BSGE 35, S. 105, 106.


� BSG SozR 3 – 2500 § 33 Nr. 4. BSG SozR 3 – 2500 § 33 Nr. 16 stellt die Grenzen einer Verweisung klar; hierzu und zum Maßstab des Diskriminierungsverbotes aus Art.3 Abs.3 Satz 2 GG s. Demmel, SGb 1996, S. 532, 534.


� BSG SozR 3 – 2500 § 33 Nr. 4. mit Hinweis auf: BSG SozR 5420 § 16 Nr. 1 – Optacon II –.


� BSG SozR 3 – 2500 § 33 Nr.4 mit Verweis auf: BSGE 52, S. 70, 75 und weiterem Hinweis auf BSGE 52, S. 134, 139. Es findet sich ein weiterer Hinweis auf BSG SozR 5420 § 16 Nr. 1 –Optacon II –; dort stellte der 11a-Senat des BSG auf den allgemeinen Verhältnismäßigkeits- Grundsatz ab, um eine „angemessene“ Relation zwischen Aufwand und Ausgleich der Behinderung für erforderlich zu erklären.


� stg. Rspr. seit BSG SozR 3- 2500 § 33 Nr. 4; deutlicher in: BSG SozR 3 – 2500 § 33 Nr. 16: „begründbare Relation zwischen Kosten und Gebrauchsvorteil“. BSG SozR 3 – 2500 § 33 Nr. 28 enthält noch als zusätzliches Kriterium die „Angemessenheit“; es müsse „eine begründbare, angemessene Relation“ zwischen Kosten und Gebrauchsvorteil bestehen. Substanziell scheint das BSG damit aber keine neuen, weitergehenden Anforderungen verbinden zu wollen.


� BSG SozR 3 – 2500 § 33 Nr. 20 – Luftreinigungsgerät –.


� BSG SozR 3 – 2500 § 33 Nr.16.


� BSG SozR 3 – 2500 § 33 Nr.16; dort sollten „durchschnittlich fünf Stunden wöchentlich“ den zeitlichen Mindestumfang der Nutzung darstellen. In BSG SozR 3 – 2500 § 33 Nr. 18 –Farberkennungsgerät – sollten fünf bis zehn Einsätze täglich ausreichen.


� BSG SozR 3 – 2500 § 33 Nr. 16.


� BSG SozR 3 – 2500 § 33 Nr.18 – Farberkennungsgerät –.


� Das BSG diskutiert als qualitativen Aspekt, ob und inwieweit ein „wesentlicher“ Ausgleich einer Behinderung erfolgt; i.E. schließt diese Erörterung an das „Wesentlichkeits-Kriterium“ an, mit dem bereits die Erforderlichkeit bzw. Notwendigkeit zu beurteilen ist; s. BSG SozR 3 – 2500 § 33 Nr. 28.


� Ausführlich: BSG SozR 3 – 2500 § 33 Nr. 28 – Therapie-Tandem –; hierzu auch BSG SozR 1200 § 33 Nr.1 – Elektromobil –.


� Peters in: Peters, § 12 Rn. 26 nennt als zu berücksichtigenden Faktor etwa die Wiederherstellung der Arbeitsfähigkeit. Im Hintergrund dürfte der Anspruch auf Krankengeld nach § 44 stehen.


� Neugebauer, S. 71.


� Neugebauer, S. 72 mit Hinweis auf Günter, S. 63; a.A. Spellbrink, Der Arzt und sein Recht 1995 (Heft 4), S. 17, 18 – danach habe das Gesetz einen solchen Vorrang des Nutzens vor den Kosten zu keinem Zeitpunkt normiert. 


� In der Literatur finden sich insgesamt betrachtet nur wenige Ansätze einer dogmatischen Herleitung. Man könnte daher eher von einem Postulat sprechen. 


� Neugebauer, S. 71.


� Arzneimittel-Richtlinie des Bundesausschusses der Ärzte und Krankenkassen.


� Günther, S. 63. Nach § 368e sei Ziel der ärztlichen Versorgung die Heilung und Linderung; hierauf bezogen müssten Leistungen zweckmäßig sein.


� Noftz in: Hauck, SGB V, § 12 Rn. 23.


� Igl in: GK-SGB V § 12 Rn. 29.


� BSGE 50, S. 70 75;BSG  SozR 2200 § 182 Nr. 76, S. 147.


� BSG SozR 3-2500 § 33 Nr. 25; Nr. 28.


� BSG, Urteil vom 06.06.2002, B 3 KR 68/01 R – Kniegelenk –.


� Das BSG bezieht sich dabei zur Begründung auf den „Schutz der Solidargemeinschaft vor Überforderung“.


� Höfler in: Kass. Komm. § 12 SGB V Rn. 21.


� Noftz in: Hauck, SGB V, § 12 Rn. 23.


� Noftz in Hauck, SGB V, § 12 Rn. 23.


� Es soll etwa um die Frage gehen, welches von mehreren Mitteln schneller, sicherer oder schonender zum Erfolg führen kann, s. Igl In: GK- SGB V § 12 Rn. 30; ebenso Neugebauer, S. 71; hierzu zählen auch „Art, Dauer und Nachhaltigkeit des Heilerfolges“, s. Noftz in: Hauck, SGB V, § 12 Rn. 23 m. H. a. BSGE 52, S. 70, 74; 52, S. 134, 138 f. und 64, S. 255, 257; ebenso Höfler in: Kass. Komm. § 12 SGB V Rn. 40. Spellbrink, Der Arzt und sein Recht 1995 (Heft 4), S. 17, 18, betont die Bedeutung der Gesamtbilanzierung für die Frage, welcher Erfolg zu welchen Kosten „tragbar“ sei. In diese Richtung geht auch die Formulierung, dass „in einem Grenzbereich ein Mehr an medizinischem Erfolg nicht mehr den damit zusammenhängenden gesteigerten Kostenaufwand“ rechtfertige, s. Spellbrink, Wirtschaftlichkeitsprüfung, Rn. 91. 


� Zur Frage der rechtlichen Entscheidungsspielräume s.u. 4.3 und insb. 4.3.2.2.2.


� Grundlegend hierzu Töns, BKK 1980, S. 231, 232; Töns, DOK 1980, S. 769, 771; weiterhin: Günther, S. 67 f.; zum SGB V ebenso Neugebauer, S. 65.


� Zum Recht der RVO grundlegend wiederum Töns, BKK 1980, S. 231, 232; Günther, S. 67 f.; zum SGB V: Neugebauer, S. 65; Igl in: GK-SGB V § 12 Rn. 21.


� Töns, BKK 1980, S. 231, 232; Töns, DOK 1980, S. 769, 771; Neugebauer, S. 65.


� Noftz in: Hauck, SGB V, § 12 Rn.19.


� Noftz in: Hauck, SGB V, § 12 Rn.7; genannt werden u.a. Wirksamkeit, Stand der medizinischen Erkenntnisse, Regeln der ärztlichen Kunst.


� Töns, BKK 1980, S. 231; Günther, S. 63.


� § 368e RVO nannte etwa Heilung und Linderung, § 184 Abs.1 Satz 1 RVO –Krankenhauspflege – erkennen, behandeln, Linderung von Krankheitsbeschwerden.


� Sehr weitgehend Laubin, S. 147; nach ihr soll das Kriterium Zweckmäßigkeit in § 12 Abs.1 Satz 1 „keine eigenständige Bedeutung mehr“ haben.


� Laubin, S. 147.


� Zur Frage der Definitionsmacht der Bundesausschüsse hinsichtlich dieser Frage s.o. 3.4.2.3.3.2; zu den Kriterien der Bewertung von Leistungen auf der Gestaltungsebene s. ausführlich u. 5.


� s. nur: Höfler in: Kass. Komm. § 12 SGB V Rn. 23; s. zudem o. 4.1.1.1.1.


� s.o. 4.1.1.1.1.


� Dies gilt zumindest, wenn man bereits durch § 27 Abs.1 Satz 1 als Grundlage für den Anspruch auf Krankenbehandlung als entschieden ansieht, dass diese nur notwendig ist, um eines der gesetzlich definierten Behandlungsziele zu erreichen und deshalb nur dann überhaupt ein Leistungsanspruch bestehen kann.


� Zahnärztliche Behandlung findet sich in Nr. 2.


� Ausdrücklich geschieht dies in § 73 Abs.2 Satz 1 Nr. 7.


� Entsprechend findet sich die Regelung zur zahnärztlichen Behandlung in Abs. 2.


� Jung, E. in: FS für Krasney, S. 232; Schneider in: Schulin, HdSVR § 22 Rn. 35 (S. 673). 


� Schneider in: Schulin, HdSVR § 22 Rn. 35 (S. 673) mit Verweis auf die grundlegende Entscheidung des BGH, BGHZ 8, 138, 140.


� Jung, E. in: FS für Krasney, S. 232 m. w. N.


� Jung, E. in: FS für Krasney, S. 233 mit Verweis auf Deutsch.


� Höfler in: Kass. Komm. § 28 SGB V Rn. 8. Aufgenommen von Jung, E. in: FS für Krasney, S. 232.  


� Jung, E. in: FS für Krasney, S. 235.


� Schneider in: Schulin, HdSVR § 22 Rn. 35 (S. 673).


� Dementsprechend verweist Schneider in: Schulin, HdSVR § 22 Rn. 35 (S. 673) darauf, dass die die „Regeln der ärztlichen Kunst“ bildenden Grundsätze und Methoden der Medizin „ihren normativen Ausdruck in § 2 Abs. 1 Satz 3“ finden.


� „Off-Label-Use“ bezeichnet hier die Anwendung eines zugelassenen Arzneimittels außerhalb des von der arzneimittelrechtlichen Zulassung umfassten Indikationsbereichs. Das BSG hat in seiner Entscheidung vom 19.03.2002, B 1 KR 37/00 R – Sandoglobulin – festgestellt, dass grundsätzlich nur für den jeweiligen Indikationsbereich zugelassene Arzneimittel den Anforderungen aus §§ 2 Abs. 1 Satz 3; 12 Abs. 1 entsprechen und zu Lasten der GKV eingesetzt werden dürfen. Es hat allerdings für den Fall einer schwerwiegenden, lebensbedrohlichen oder die Lebensqualität auf Dauer nachhaltig beeinträchtigenden Erkrankung unter weiteren Voraussetzungen einen Off-Label-Use zugelassen. Im Kern geht es hierbei um ein Abweichen von den allgemeinen Anforderungen des Standards aus § 2 Abs. 1 Satz 3. Es bleibt abzuwarten, ob die Rechtsprechung die bislang strikte Anwendung des § 2 Abs. 1 Satz 3 wird aufrechterhalten können oder ob für weitere Behandlungssituationen Ausnahmen zugelassen werden. Zur Frage des Off-Label-Use s. zudem: Niemann, NZS 2002, S. 361; Engelmann, C. u.a., NZS 2003, S. 70.    


� BSG SozR 3 – 2500 § 28 Nr.4; Die Begründung zum GRG geht auf die Bedeutung der Begriffe „ausreichend“ und „zweckmäßig“ in diesem Zusammenhang nicht ein, sondern verweist nur darauf, dass mit der Vorschrift der Inhalt der ärztlichen bzw. zahnärztlichen Tätigkeit bestimmt werde. Dies spricht für eine gewollte begriffliche Identität, s. Begründung GesE GRG, BT- Drs. 11/2237, S.170.


� s. hier nur. Höfler in: Kass. Komm. § 12 SGB V Rn.40; BSGE 52, S. 70, 75.


� s. hier nur. Höfler in: Kass. Komm. § 12 SGB V Rn. 21; 40; s. zudem o. 4.1.1.4.4.


� Die Frage der Risiken einer Behandlung mag in generalisierter Form bereits Gegenstand der Prüfung der Wirksamkeit (§§ 2 Abs.1 Satz 3; 135 Abs.1 Satz 1 Nr.1 sein. Sie bedarf in jedem Fall aber einer individualisierten Betrachtung; s. Neugebauer, S. 72.


� Igl in: GK-SGB V § 12 Rn. 30.


� Peters in Peters, § 12 Rn. 26.


� Dieser Aspekt findet sich besonders betont in BSGE 52, S. 70, 75 – Hippotherapie –.


� Es sei denn, es gibt nur eine generell geeignete Methode.


� Töns, BKK 1980, S. 231, 232;, Neugebauer, S. 65, mit Hinweis auf Töns.


� Neugebauer, S. 71 formuliert: „Aus der gesetzlichen Zielbestimmung der GKV, die Gesundheit der Versicherten zu erhalten, wiederherzustellen oder ihren Gesundheitszustand zu verbessern (§ 1 SGB V), ergibt sich, dass der therapeutische Nutzen vorrangig ist vor einem Kostenvergleich ...“.


� Töns, BKK 1980, S. 231 f., Günther, S. 63.


� s.o. 4.1.3.1.2.


� s.o., insb. 3.3.3.


� Dies gilt, soweit man nach hergebrachter Lesart des § 12 Abs.1 Satz 1 eine Leistungsobergrenze auch in qualitativer Hinsicht annehmen will.


� Gesetz vom 20.12.1988, BGBl. I., S. 2477.


� Deutlich etwa in: GesE GRG, Begründung Teil A., BT-Drs. 11/2237, S. 148, 150 f.; Schewe, SGb 1989, S. 410 („Beschwörung des Wirtschaftlichen“).


� § 182 Abs. 2 RVO lautete: „Die Krankenpflege muß ausreichend und zweckmäßig sein; sie darf das Maß des Notwendigen nicht überschreiten“.


� Insoweit ist die Begründung des Entwurfs des GRG hier ungenau, § 12 Abs.1 Satz 1 übernehme „das Wirtschaftlichkeitsgebot des geltenden Rechts“ und dabei ausdrücklich auf § 182 Abs.2 RVO verweist; GesE GRG, BT-Drs. 11/2237, S. 163.


� § 368e Satz 2 lautete: „Leistungen, die für die Erzielung des Heilerfolgs nicht notwendig oder unwirtschaftlich sind, kann der Versicherte nicht beanspruchen, der Kassenarzt oder der beteiligte Arzt dürfen sie nicht bewirken oder verordnen; die Kasse darf sie nachträglich nicht bewilligen“.


� § 368e wurde als „notwendige Ergänzung“ des § 182 zur Regelung des Verhältnisses zwischen Krankenkassen und Kassenärzten angesehen, s. Krauskopf, KV, § 368e Anm. Nr.1.


� Die Begründung des Entwurfs des GRG lautet insoweit: „Die Vorschrift ... konkretisiert damit den Leistungsanspruch des einzelnen Versicherten, begrenzt ihn aber ...“, GesE GRG, BT-Drs. 11/2237, S. 163.


� s.o. 4.1.1.2.


� s.o. 4.1.3.1.3.


� Neugebauer, S. 67 unter Berufung auf Töns, BKK 1980, S. 231, 232; weitergehend Mrozynski in: Wannagat, § 12 SGB V Rn. 12, 14, der diskutiert, inwieweit ausreichend eine allgemeine Untergrenze der Versorgung bezeichnen könnte und insoweit eine Entwertung des Begriffs feststellt.


� Neugebauer, S. 67.


� Zur Individualisierungsfunktion s.o. 4.1.3.1.4.


� s.o. 4.1.1.3.


� Bei Neugebauer, S. 68, dürfte letzterer Aspekt im Vordergrund stehen. Der Begriff „medizinische Notwendigkeit“ hat nach dem hier vertretenen Verständnis allerdings eine andere Funktion. Zur Bedeutung des Begriffs im Bewertungsverfahren nach § 135 s.u. 5.1.4.


� Zur Herkunft und Bedeutung, Duden 7, S. 512.


� Etwa: „notwendig“ in § 27 Abs.1 Satz 1; „medizinisch notwendige Versorgung“ in § 30 Abs.1 Satz 1; „medizinische Notwendigkeit“ in § 135 Abs.1 Satz 1.


� Zum Begriff der Notwendigkeit und seinen Ausprägungen im SGB V ausführlich: Fastabend, NZS 2002, S. 299.


� s.o. 4.1.3.1.7.


� s.o. 4.1.3.1.7.


� s.o. 4.1.1.4.3.


� Dies zeigt sich insbesondere in der Rechtsprechung des BSG zur Versorgung mit Hilfsmitteln, s. hierzu o. 4.1.1.4.1.


� Im Gegensatz etwa zum Begriff „therapeutischer Nutzen“ in § 34 Abs. 3 Satz 2 oder „diagnostischer und therapeutischer Nutzen“ in § 135 Abs.1 Satz 1 Nr.1.


� s.o. 4.1.1.4.1.


� s.o. 2.3.3.1, insb. 2.3.3.3.


� Andere Grundsätze können sich ergeben, soweit die untergesetzliche Normierung der Gestaltungsebene zuzurechnen ist. Zur Gestaltungsebene und zur Bedeutung der Richtlinien dort s.o. 3.4.3.1.3.5; zum Wirtschaftlichkeitsbegriff der Gestaltungsebene s.u. 5.1.5.


� i. d. F. des GKV-GRG 2000, Gesetz vom 22.12.1999, BGBl. I, S.2626.


� i. d. F. des AABG, Gesetz vom 15.02.2002, BGBl. I S. 684.


� In ihrer Rolle als Unternehmer verfolgen auch die Erbringer medizinischer Leistungen ein ökonomisches Gewinninteresse.


� Zur Entstehungsgeschichte, insbesondere zu den Änderungen durch das GRG-2000, ausführlich Francke in: Wannagat, § 106 SGB V Rn. 2 ff; auch: Engelhard, NZS 2001, S. 123. Die RVO regelte mit § 368n Abs. 5 die Prüfung der Wirtschaftlichkeit dagegen in recht knapper Form,


� Francke in: Wannagat, § 106 SGB V Rn. 16.


� § 106 Abs. 4 Satz 1 verweist auf die Landesverbände der Krankenkassen und die Verbände der Ersatzkassen einerseits und die Kannenärztlichen Vereinigungen andererseits als Partner der gemeinsamen Selbstverwaltung, die die Ausschüsse einzurichten und entsprechend § 106 Abs. 4 Satz 2 zu besetzen haben. Zur Zusammensetzung und inneren Ordnung der Ausschüsse siehe Francke in: Wannagat, § 106 SGB V Rn. 124 ff.


� Engelhard in: Hauck, SGB V, § 106 Rn. 267.


� Francke in: Wannagat, § 106 SGB V Rn. 127.


� Zur Unterscheidung: Francke in: Wannagat, § 106 SGB V Rn. 18.


� Einzelheiten zur Abgrenzung und zu den Besonderheiten der genannten Verfahren bei Francke in: Wannagat, § 106 SGB V, Rn. 19 ff.


� Das sind die im Gesetz mehrfach erwähnten „Vertragspartner nach Abs. 2 Satz  4“.


� Gesetz vom 19.12.2001, BGBl. I, S. 3773.


� Francke in: Wannagat, § 106 SGB V Rn. 32.


� Gesetz vom 22.12.1999, BGBl. I, S. 2626.


� Neugebauer, S. 163 f; Spellbrink, Wirtschaftlichkeitsprüfung, Rn. 220 ff (insb. Rn. 229).


� Gesetz vom 19.12.2001, BGBl. I, S. 3773.


� Die sogenannte Häufigkeitsprüfung (§ 106 Abs. 2 Satz 3) ist nicht als eigene Prüfungsart, sondern als nähere Bestimmung des Umfangs des Prüfungsgegenstandes anzusehen und deshalb hier nicht berücksichtigt; hierzu etwa Francke in: Wannagat, § 106 SGB V Rn. 107


� Francke in: Wannagat, § 106 SGB V Rn.47 m. w. N.


� Francke in: Wannagat, § 106 SGB V Rn. 67 mit Hinweis auf BSG SozR 3-2500 § 106 Nrn. 45; 47.


� Dies sieht das „Gesetz zur Modernisierung der gesetzlichen Krankenversicherung“ vor, s. GKV-GMG-E, BT-Drs. 15/1525, S. 28 und die Begründung hierzu BT-Drs. 15/1525, S. 113. Der Bundesrat hat dem vom Deutschen Bundestag am 26.09.2003 mit breiter Mehrheit beschlossenen Gesetz am 17.10.2003 zugestimmt. 


� Zu Einzelheiten s. etwa Francke in: Wannagat, § 106 SGB V Rn. 71-95. Über die Grundprobleme, insbesondere die Beweisführung, informiert detailliert – wenn auch zum alten Recht der RVO – Noftz, DOK 1985, S. 165.  


� Zusammengefasst bei Francke in: Wannagat, § 106 SGB V Rn. 68.


� Francke in: Wannagat, § 106 SGB V Rn. 71; Hess in: Kass. Komm. § 106 SGB V Rn. 17. Zur Frage eines Beurteilungsspielraums etwa Siewert in: GK-SGB V § 106 Rn. 133a; er weist dabei auf die Einbettung in die Sachverhaltsermittlung hin; BSGE 61, S. 143, 145; BSG SozR 2200 § 368n Nr. 50


� Zu den Einzelheiten: Francke in: Wannagat, § 106 SGB V Rn. 72.


� Zu den Einzelheiten: Francke in: Wannagat, § 106 SGB V Rn. 74.


� Zu den Einzelheiten: Francke in: Wannagat, § 106 SGB V Rn. 76.


� Francke in: Wannagat, § 106 SGB V Rn. 78 m. w. N.


� Hess in: Kass. Komm. § 106 SGB V Rn. 12.


� Francke in: Wannagat, § 106 SGB V Rn. 78.


� Francke in: Wannagat, § 106 SGB V Rn. 80.


� BSGE 19, S. 123; Francke in: Wannagat, § 106 SGB V Rn. 80.


� Ausnahmen siehe etwa Francke in: Wannagat, § 106 SGB V Rn. 81.


� BSGE 46, S. 136.


� Francke in: Wannagat, § 106 SGB V Rn. 82; Hess in: Kass. Komm. § 106 SGB V Rn.14; BSGE 19, S. 123; 46, S. 136, 138.


� Francke in: Wannagat, § 106 SGB V Rn. 82; Hess in: Kass. Komm. § 106 SGB V Rn. 14 m.w.N. zur Rechtsprechung; zu den Anforderungen an die Hochrechnung bzw. Schätzung in diesen Fällen BSG SozR 3-2500 § 106 SGB V Nr. 10.


� Francke in: Wannagat § 106 SGB V Rn. 83.


� Francke in: Wannagat, § 106 SGB V Rn. 83; zu Einzelheiten: Engelhard in: Hauck, SGB V, § 106 Rn. 162 ff.; BSG SozR 3-2500 § 106 Nr. 11; BSG SozR 3-2500 § 106 Nr. 23.


� BSG SozR 3-2500 § 106 Nr. 11; BSG SozR 3-2500 § 106 Nr. 23; BSG SozR 3-2500 § 106 Nr.27; Hess in: Kass. Komm. § 106 SGB V Rn. 15; zur problematischen Terminologie Francke in: Wannagat § 106 SGB V Rn. 85 m.w.N.


� Francke in: Wannagat § 106 SGB V Rn. 85.


� Einzelheiten bei: Francke in: Wannagat § 106 SGB V Rn. 84.


� BSG SozR 3-2500 § 106 Nr. 14; vgl. hierzu auch u. 4.3.2.2.2.


� Einzelheiten bei: Francke in: Wannagat § 106 SGB V Rn. 86.


� hierzu: Francke in: Wannagat, § 106 SGB V Rn. 91 f. m. w. N.


� Francke in: Wannagat,  § 106 SGB V Rn. 87 ff. m. w. N. zur Rechtsprechung und Literatur.


� Francke in: Wannagat, § 106 SGB V Rn. 68 mit Verweis auf Hess in: Kass. Komm. § 106 SGB V Rn. 11.


� Francke in: Wannagat, § 106 SGB V Rn. 68 mit Verweis auf BSG SozR 3-2500 § 106 Nr. 47 mit Hinweis auf BSG SozR 3-2500 § 106 Nr. 23.


� Francke in: Wannagat, § 106 SGB V Rn. 69.


� Das BSG stellt immerhin fest, dass die Prüfmethode der statistischen Vergleichsprüfung versagt, wenn sich die Grundannahme „nicht als zutreffend erweist“, BSG SozR 3-2500 § 106 SGB V Nr. 47; an der Vorrangstellung oder gar der Zulässigkeit dieser Methode rüttelt es indes nicht.


� Vor allem: Clemens in: Schulin, HdSVR § 35 Rn. 64 m. w. N. 


� Clemens in: Schulin, HdSVR § 35 Rn. 64.


� Francke in: Wannagat, § 106 SGB V Rn. 69; Clemens in: Schulin, HdSVR § 35 Rn. 64.


� Diese Grundforderung hat das BSG schon früh auch an eine statistische Vergleichsprüfung gestellt, BSGE 17, S. 79.


� Francke in: Wannagat, § 106 SGB V Rn. 82 m. w. N. Im Unterschied zur strengen Einzelfallprüfung, bei welcher jeder Behandlungsfall geprüft wird, werden bei der Einzelfallprüfung mit Hochrechnung exemplarisch Einzelfälle geprüft und dann auf dieser Grundlage auf die Gesamtheit der Behandlungsfälle hochgerechnet.


� So zu den „Richtgrößen“ bis zur Neufassung der §§ 84; 106 Abs.5a durch das ABAG: Francke in: Wannagat, § 106 Rn.96; Hess in: Kass. Komm. § 106 SGB V Rn. 31.


� Gesetz vom 19.12.2001, BGBl. I, S.3773.


� Zur Neuregelung: Peikert, MedR 2003, S. 29 ff.


� Der Begriff „Richtgrößen“ wurde in § 106 Abs.2 Satz 1 Nr.1; Abs. 5a a.F. verwendet; zur Entwicklung der gesetzlichen Verwendung dieses Begriffs s. Peikert, MedR 2003, S. 29, 33, der dabei auch auf den „Regelbetrag“ aus dem Reichsvertrag zwischen der damaligen Kassenärztlichen Vereinigung Deutschlands und dem Reichsverband der Krankenkassen vom 18.03.1938 zurückgreift.


� Das Gesetz sieht in § 106 Abs. 5a Satz 8 vor, dass in den Prüfvereinbarungen abweichende Schwellenwerte festgesetzt werden können.


� Das Gesetz sieht in § 106 Abs. 5a Satz 8 vor, dass in den Prüfvereinbarungen abweichende Schwellenwerte festgesetzt werden können.


� Die gesetzliche Unterscheidung zwischen der Überschreitung des Richtgrößenvolumens und dem Prüfvolumen ist nicht ganz klar. Gemeint ist wohl, dass für den Mehraufwand nicht die gesamte Überschreitung maßgeblich ist, sondern diese nur insoweit zu berücksichtigen ist, als sie das Prüfungsvolumen übersteigt. Der Gesetzgeber scheint damit einen Toleranzschwellenwert von 15% festgelegt zu haben.


� Zu den Anforderungen an die Darlegung und die Frage der Beweislast Francke in: Wannagat, § 106 SGB V Rn. 102 f.


� Hier gilt § 106 Abs. 5a Satz 2; es sind nur solche Besonderheiten relevant, die nicht schon als Maßstab für die Bestimmung der Richtgrößen herangezogen wurden.


� Das Gesetz sieht in § 106 Abs. 5a Satz 8 vor, dass in den Prüfvereinbarungen abweichende Schwellenwerte festgesetzt werden können.


� Unklar ist nach der Neuregelung allerdings, ob dies einer ausdrückliche Regelung in den Prüfvereinbarungen bedarf oder die Prüfgremien die Erstattungspflicht in diesen Fällen im Umkehrschluss aus § 106 Abs. 5a Satz 3 feststellen können.


� Dies erinnert an die Pflicht des Prüfungsausschusses, im Rahmen der Prüfung nach Durchschnittswerten Praxisbesonderheiten schon bei der Bildung der Vergleichsgruppen zu würdigen


� So etwa Engelhard in: Hauck, SGB V, § 106 Rn. 101.


� So etwa Francke in: Wannagat, § 106 SGB V Rn. 100.


� Gesetz vom 19.12.2001, BGBl. I, S: 3773.


� § 106 Abs. 5a Satz 1 formuliert:, „Prüfungen bei Überschreitung der Richtgrößenvolumen ... werden durchgeführt, wenn ...“; zur insoweit im Ergebnis gleichbedeutenden Formulierung des § 106 Abs.5a Satz 1 a.F.: Francke in: Wannagat, § 106 SGB V Rn. 100.


� Was bedeutet, dass der Schwellenwert überschritten wurde und dies nicht vollständig durch relevante Praxisbesonderheiten zu erklären ist.


� Für die Regelung des § 106 Abs. 5a a.F. so Francke in: Wannagat, § 106 SGB V Rn.100.


� Francke in: Wannagat, § 106 SGB V Rn. 104.


� Francke in: Wannagat, § 106 SGB V Rn. 105.


� Beides soll eine flexiblere Prüfung ermöglichen, s. BT-Drs. 14/1245, S. 80.


� Zu den Problemen hinsichtlich des Zugriffs auf Daten Francke in: Wannagat, § 106 SGB V Rn. 106; zum Schutz der Sozialdaten in der Wirtschaftlichkeitsprüfung Francke in: Wannagat, § 106 SGB V Rn. 135 ff.


� Francke in: Wannagat, § 106 SGB V Rn. 104; Hess in: Kass. Komm. § 106 SGB V Rn. 36. Umfassend zum Problem der Feststellung unwirtschaftlichen Handelns im Fall des „Off-Label-Use“ im Rahmen von Einzelfallprüfungen: Goecke, MedR 2002, S. 442.


� hierzu näher u. 4.3.2.2.2.


� So z.B. Clemens in: Schulin, HdSVR § 35 Rn. 204, hiernach soll eine Einzelfall- oder Vergleichsprüfung zulässig sein.


� Hierzu Francke in: Wannagat, § 106 SGB V Rn. 104.


� Hierzu Francke in: Wannagat, § 106 SGB V Rn. 104.


� Erforderlich ist auf jeden Fall zunächst eine Sichtung der Datenbestände auf Anhaltspunkte für unwirtschaftliches Verhalten hin, Francke in: Wannagat, § 106 SGB V Rn. 45.


� Francke in: Wannagat, § 106 SGB V Rn. 45.


� BT-Drs. 14/1245, S. 81 zu Absatz 3.


� Francke in: Wannagat, § 106 SGB V Rn. 35.


� Francke in: Wannagat, § 106 SGB V Rn. 35.


� Francke in: Wannagat, § 106 SGB V Rn. 36.


� Francke in: Wannagat, § 106 SGB V Rn. 37.


� Francke in: Wannagat, § 106 SGB V Rn. 37.


� Francke in: Wannagat, § 106 SGB V Rn. 38.


� BSG SozR 3-2500 § 106 Nr. 18.


� So sollen etwa Leitlinien ärztlichen Handelns ebenso (medizinische) Regeln für die fachgerechte Erbringung medizinischer Leistungen abbilden. Zur Bedeutung von Leitlinien vor dem Hintergrund eines möglichen Zielkonflikts zwischen der „Optimierung der Qualität“ und der „Optimierung der Gesamtkosten“ s. etwa Selbmann, Der Onkologe, 2001, S. 1342. 


� Francke in: Wannagat, § 106 SGB V Rn. 44.


� Sie beseitigte die Unklarheit, ob diese Leistungen in die Prüfung einzubeziehen waren, s. Francke in: Wannagat, § 106 SGB V Rn. 44 m.w.N.


� So Francke in: Wannagat, § 106 SGB V Rn. 40.


� Zum strikten Vorrangverhältnis s.o. 4.1.3.1.7.


� Zu § 70 Abs.1 Satz 2 als Ausprägung des Wirtschaftlichkeitsgebots s.o. 3.1.3.1.2.


� s.o. 4.1.1.4.1.


� So im Ergebnis bereits die Feststellung von Neugebauer, 163 f., die dabei besonders die Divergenz zwischen Prüfung nach Durchschnittswerten und dem Wirtschaftlichkeitsgebot (i.w.S.) hervorhebt, in die Kritik im Grundsatz aber alle Prüfungsarten einbezieht. Zu beachten ist, dass die Regelung des § 106 Abs.2a noch nicht bestand.


� Gemeint ist die Fassung vor dem Inkrafttreten des AABG, Gesetz vom 15.02.2002, BGBl. I, S. 684.


� Gesetz vom 15.02.2002, BGBl. I, S. 684.


� So sieht etwa Brenner, SGb 2002, 129, in der Neuregelung einen im Ergebnis nicht zu rechtfertigenden Eingriff in die Berufsfreiheit des Arztes in Form der die Berufsausübung prägenden Therapie- und Verordnungsfreiheit. Es bestehe die Gefahr einer „organisierten Unverantwortlichkeit“ (S. 136). Indes dürfte fraglich sein, ob durch die Regelung des § 129 Abs. 1 überhaupt ein Eingriff in den Schutzbereich des Art. 12 in der Ausgestaltung als Berufsausübungsfreiheit vorliegt. Dem Vertragsarzt bleibt weiterhin unbenommen, das von ihm gewählte Arzneimittel zu verordnen; Francke, VSSR 2002, S. 299, 316 bejaht zwar eine Beschränkung der Berufsausübungsfreiheit des Vertragsarztes – die Änderung begründe zusätzliche berufsrechtliche Pflichten (Sicherungsaufklärung) –, sieht diese aber als verfassungsrechtlich gerechtfertigt an (S. 319). Richtig ist allerdings der Hinweis von Brenner auf das Problem der Verlagerung der Verantwortung und die Folgen für das zivile Haftungsrecht, die noch zu klären sind; vgl. hierzu Francke, VSSR 2002, S. 299, 316.       


� § 129 Abs. 1 Satz 1 beginnt: „Die Apotheken sind ... verpflichtet ....“.


� Bereits zum Recht der RVO: BSGE 11, S. 102, 117; 17, S. 79, 84;  52, S. 70, 75; Krauskopf, KV § 368e Anm. 2.; Günther, S. 58; Geers, SGb 1983, S. 55, 56; Schneider, SGb 1984, S. 329, 333. Zum SGB V:  Höfler in: Kass. Komm § 12 SGB V Rn. 20; Mrozynski in: Wannagat, § 12 SGB V Rn. 3; Noftz in: Hauck, SGB V, § 12 Rn. 14; Igl In: GK-SGB V, § 12 Rn. 13. Neugebauer, S. 62, qualifiziert sie zudem als „Typenbegriffe“.


� Francke in: Wannagat, § 106 SGB V Rn. 143. Ausführlich und abgrenzend zur Frage der Beweisanforderungen – zum Recht der RVO – Baader, SGb 1986, S. 309. 


� Einzelheiten bei Francke in: Wannagat,  § 106 SGB V Rn. 143.


� Francke in: Wannagat,  § 106 SGB V Rn.145.


� So etwa BSG SozR 3-2500 § 106 Nr. 38; vgl. weitere Nachweise bei: Francke in: Wannagat, § 12 SGB V Rn. 147.


� Noftz in: Hauck, § 12 SGB V Rn. 14 f., der betont, dass das „Dogma der vollen gerichtlichen Überprüfbarkeit“ sich nur durch zahlreiche Konkretisierungen, Erfahrungssätze und entsprechender Einbindung des Leistungserbringungsrechts aufrechterhalten lasse. Hier (Rn. 15) finden sich auch Hinweise auf Eicher, DOK 1989, S. 757, 760, wonach hinsichtlich des Begriffs der „Zweckmäßigkeit“ ein Beurteilungsspielraum nahe liege, und auf Kunze, ErsK 1989, S. 315; der allerdings nicht allgemein für die Annahme eines Beurteilungsspielraums im Rahmen des Wirtschaftlichkeitsgebotes plädiert, sondern sich mit der Frage eines Spielraumes der Verwaltung bei der Feststellung der „ausreichenden Versorgung“ in der Bedarfsplanung befasst (insb. S. 316 f.).


� Käsling in: Krauskopf, Soz.KV/PV, § 12 SGB V Rn. 4.


� Biehl/Ortwein, SGb 1991, S. 529, 539.


� Estelmann/Eicher, SGb 1991, S. 247, 250.


� Vogel, SGb 2003, S. 390, 392 bezogen auf die Versorgung mit Hilfsmitteln.


� BSG SozR 3-2500 § 13 Nr. 4; BSG SozR 3-2500 § 39 Nr. 5; zur Konkretisierungsbefugnis nach dem Konzept des BSG s.o. 3.2.2.2.


� BSG SozR 3-2500 § 13 Nr. 4.


� Das BSG bezeichnet dies als „kassenarztrechtlichen Rückgriff“; BSG SozR 3-2500 § 13 Nr. 4.


� BSG SozR 3-2500 § 13 Nr. 4; zudem: s.o. 3.2.2.3.


� s.o. 3.1.1.1.


� So der vierte Senat des BSG in: BSGE 73, S. 271, 281.


� Neumann, SGb 1998, S. 609, 612 f. beleuchtet die dogmatische Herleitung des Beliehenen-Status und die Konsequenzen für die Rechtsstellung des Vertragsarztes. Siehe ferner: Francke, SGb 1999, S. 5, 6.


� vgl. etwa die Formulierung in § 12 Abs.1 Satz 2.


� Rüthers, Rn. 689; Engisch, S. 138; Creifelds, S. 1325 „unbestimmter Rechtsbegriff“; s. auch die Erläuterung zum Begriff bei Maurer, § 7 Rn. 27 ff. 


� Zum Teil wird vorgeschlagen, die präzisere Bezeichnung „unbestimmter Gesetzesbegriff“ zu verwenden, so bereits Bachof, JZ 1955, S. 97, 98; Maurer, § 7 Rn. 28.


� Eine kurze Zusammenfassung abweichender Ansätze findet sich bei Maurer, § 7 Rn. 31 f.


� Jarass in: Jarass/Pieroth, Art. 19 Rn. 47.


� Jarass in: Jarass/Pieroth, Art. 19 Rn. 47 m.w.N. zur Rspr.


� BVerfGE 7,  S. 129, 154; 84 , S. 34, 49; Jarass in: Jarass/ Pieroth, Art. 19 Rn. 47; Meyer-Ladewig, § 54 Rn. 26; Kopp/Schenke, § 114 Rn. 24a f.


� Jarass in: Jarass/Pieroth, Art. 19 Rn. 36.


� Jarass in: Jarass/Pieroth, Art. 19 Rn. 48 mit Hinweis auf BVerfGE 61, S. 82, 111; 88, S. 40, 56. Zur vollen gerichtlichen Kontrolle des Begriffs „Gefahr in Verzug“ und zur Berücksichtigung der „besonderen Entscheidungssituation“ bei Durchsuchungs-Anordnungen s. BVerfG NJW 2001, S. 1121, 1123.


� Maurer, § 7 Rn. 7.


� Maurer, § 7 Rn. 7.


� Maurer, § 7 Rn. 9.


� Muckel, Sozialrecht, § 8 Rn. 70, der auch Beispiele für Ermessensnormen im Bereich der gesetzlichen Krankenversicherung nennt. Hinsichtlich der tatbestandlichen Voraussetzungen des § 40 Abs. 1 hat das BSG es bislang offen gelassen, ob der Krankenkasse auch insoweit ein Ermessensspielraum zukommt, s. BSG, Urteil vom 25.03.2003, B 1 KR 33/01 R.    


� s.o. 4.1.3.1.4.


� Weitgehend anerkannt ist darüber hinaus, dass Versicherte auch Leistungen wählen können, die im engeren Sinn nicht wirtschaftlich sind, wenn sie die Mehrkosten selbst tragen; Igl In: GK- SGB V § 12 Rn.31; Mrozynski in: Wannagat, § 12 SGB V Rn. 15; Höfler in: Kass. Komm. § 12 SGB V Rn. 42 m. w. N. Dies entspricht zwar dem Grundgedanken des Selbstbestimmungsrechts des Patienten und der Regelung des § 33 Satz 2 SGB I, ist allerdings wegen der ausdrücklichen Regelung des § 28 Abs.2 Satz 2 (Umkehrschluss!) nicht unproblematisch.


� Für ein Entschließungsermessen ist nach dem Wortlaut der verpflichtenden Regelung ohnehin kein Raum.


� Francke in: Wannagat, § 106 SGB V Rn. 147.


� s. sogleich u. 4.3.2.2.2.


� Zusammenfassend: Maurer, § 7 Rn. 34 m. w. N.


� Zusammenfassend: Maurer, § 7 Rn. 32. Grundlegend für die Lehre vom Beurteilungsspielraum: Bachof, JZ 1955, S. 97 sowie Bachof, JZ 1972, S. 642. 


� Meyer-Ladewig, § 54 Rn. 27 m. w. N. zur Rspr.


� Kopp/Schenke, § 114 Rn. 24 m. w. N; auch zu abweichenden Definitionen.


� Eine ausdrückliche Zuweisung ist im gesamten Verwaltungsrecht eine Ausnahme; im Sozialrecht ist sie bisher offenbar nicht existent, vgl. Meyer-Ladewig § 54 Rn. 27.


� Meyer-Ladewig, § 54 Rn. 27.


� im Einzelnen s. Kopp/ Schenke § 114 Rn. 24a.


� a.A. wohl Roters, S. 21; danach könne sich die Einschätzung der Zweckmäßigkeit nur an tatsächlichen wissenschaftlichen Hinweisen auf die Wirksamkeit der Leistungen orientieren, so dass es an einer subjektiven Abwägung der Interessen fehle, die gerade kennzeichnend für Wertungsentscheidungen sei. Für die Gewährleistungsfunktion von „Zweckmäßigkeit“ – auf diese zielt Roters i.d. Zusammenhang wohl ab – ist dies allerdings zutreffend.


� BSGE 62, S. 18; 62, S. 24.


� BSG SozR 2200 § 368n Nr. 50.


� BSG SozR 2200 § 368n Nr. 31; BSG SozR 2200 § 368n Nr. 38.


� BSGE 11, S. 102; BSG SozR 3-2500 § 106 Nr. 15.


� Francke in: Wannagat, § 106 SGB V Rn. 144.


� s.o. 3.4.2.3.1.


� Eine über die Wiedergabe der Kriterien hinausgehende Besprechung der Kriterien findet sich etwa bei Francke in: Wannagat, § 135 SGB V Rn. 11 ff.; Orlowski in: Maaßen, GKV-Komm. § 135 Rn. 20; Becker-Berke in: LPK SGB V § 135 Rn. 4; aus der Perspektive der praktischen Handhabung durch den Bundesausschuss etwa Jung u.a., DÄBl 2000 (97), S. B-322.


� Jung u.a., DÄBl 2000 (97), S. B-322, B-324.


� In diesem Sinn etwa Francke in: Wannagat, § 135 SGB V Rn. 13-15; Becker-Berke, LPK § 135 Rn. 4, stellt hinsichtlich des Begriffs „medizinische Notwendigkeit“ erkennbar auf die Definition zu § 12 „Maß des Notwendigen“ ab. Das BSG hat bislang eine inhaltliche Auseinandersetzung mit der Bedeutung der verschiedenen Begriffe vermieden. Neueren Entscheidungen ist allerdings zu entnehmen, dass das BSG zumindest von einer Identität der Bewertungsmaßstäbe des § 2 Abs. 1 Satz 3 und des § 135 Abs. 1 Satz 1 ausgeht; s. etwa BSG, Urteil vom 19.02.2003, B 1 KR 18/01 R. Ausführlicher o. 3.4.2.3.3. 


� Francke in: Wannagat, § 135 SGB V Rn. 14.


� z.B. Francke in: Wannagat, § 135 SGB V Rn. 14, 15; Orlowski in: Maaßen, GKV-Komm. § 135 Rn. 20.


� Noftz in: Hauck, SGB V, § 2 Rn. 58.


� Jung u.a., DÄBl 2000 (97), S. B-322, B-325. In diese Richtung auch Hart, MedR 2002, S. 321, 323. Unter dem Aspekt einer besonderen sozialrechtlichen „Zulassung“ von Arzneimitteln für die Versorgung in der GKV wird formuliert: „Das Zulassungsrecht der GKV ist eher nutzenorientiert („Zweckmäßigkeit“, effectiveness) und bezieht sich (auch) auf Behandlungen unter Alltagsbedingungen ...“ (S. 323 u.). Den Entscheidungen – u.a. der Bundesausschüsse – seien die Ergebnisse von outcome-Untersuchungen zu Grunde zu legen (S. 324). 


� Francke in: Wannagat, vor § 135 SGB V Rn. 16.


� Becker-Berke in: LPK- SGB V § 135 Rn. 4; Francke in: Wannagat, § 135 SGB V Rn.14.


� Francke in: Wannagat, vor § 135 SGB V Rn. 16 m.w.N. zur Literatur. Unter der Fragestellung, inwieweit insbesondere der Begriff der Notwendigkeit zu einer logisch ableitbaren Leistungsbegrenzung beitragen kann: Hege, DÄBl. 2001 (98), S. A-233, A-234. 


� Francke in: Wannagat, § 135 SGB V Rn. 14.


� Francke in: Wannagat, § 135 SGB V Rn. 14.


� Orlowski in: Maaßen, GKV-Komm. § 135 SGB V Rn. 20.


� Orlowski in: Maaßen, GKV-Komm. § 135 SGB V Rn. 20.


� So ausdrücklich: Orlowski in: Maaßen, GKV-Komm. § 135 SGB V Rn. 20; nicht ausdrücklich, aber der Sache nach unter dem Gesichtspunkt der Grenzen des Gestaltungsraums bei der Normsetzung durch den Bundesausschuss Kruschinsky in: Hauck, SGB V, § 135 Rn. 15.


� Orlowski in: Maaßen, GKV-Komm. § 135 SGB V Rn. 20; Kruschinsky in: Hauck, SGB V, § 135 Rn. 15.


� Einer solchen – zumindest teilweisen – Wiederholung kommt die Regelung für den stationären Bereich, § 137c Abs.1 Satz 1, nahe.


� Von einer Wortidentität wird man trotz der Form des Substantivs in § 135 Abs.1 Satz 1 gegenüber „wirtschaftlich“ in § 12 Abs.1 Satz 1 ausgehen dürfen.


� a.A. wohl Jung u.a., DÄBl 2000 (97), S. B-322, B-324 („keine konkreten Handlungsanweisungen“).


� § 135 SGB V i. d. F. des GRG vom 20.12.1988, BGBl. I S.2477. Nach dem Wortlaut der Begründung zum 2. GKV- NOG muss es aber wohl als offen betrachtet werden, ob die im Wortlaut verankerte Beschränkung dem Willen des Gesetzgebers des GRG entsprochen hat; in der Begründung zu § 135 heißt es: „Es wird klargestellt, dass zu den Kriterien für die Entscheidung der Bundesausschüsse über die Aufnahme neuer medizinischer Verfahren in die Leistungspflicht der Krankenkassen auch die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit dieser Verfahren gehört ...“, GesE 2.GKV- NOG, BT- Drs. 13/6087, S. 29.


� Gesetz vom 23.06.1997, BGBl. I S.1520.


� Zum früheren Recht und zur Entstehungsgeschichte näher: Kruschinsky in: Hauck, SGB V, § 135 Rn. 5 ff.; Hencke in: Peters, § 135 Rn. 1ff.; Francke in: Wannagat, § 135 SGB V Rn. 2. Zur Bedeutung des eigenen Bewertungsmaßstabs s.o. 3.4.2.3. 


� Wahrig, S. 932.


� „diagnostisch“: „die Diagnose betreffend“; „Diagnose“: Erkennung, Feststellung einer Krankheit, s. Wahrig, S. 347.


� „therapeutisch“: zu einer Therapie gehörend, auf einer Therapie beruhend; „Therapie“ Heil- Krankenbehandlung, s. Wahrig, S. 1248.


� Natürlich können auch unwirksame Maßnahmen einen wirtschaftlichen Ertrag für den Hersteller oder Anbieter bieten. Dieser Aspekt ist jedoch erkennbar nicht gemeint.


� s.o. 3.4.3.1.1.2.2.


� Zur Begrenzungsfunktion des § 27 s.o. 3.3.3.2.


� s.o. 4.1.3.1.3.


� Noftz in: Hauck, SGB V, § 2 Rn. 57.


� Francke in: Wannagat, § 135 SGB V Rn. 15. Das BSG differenziert zuweilen begrifflich zwischen „Wirksamkeit“ und „Nutzen“, so etwa in BSG, Urteil vom 19.02.2003, B 1 KR 1/02 R - Magenband –. Dort wird etwa formuliert: „Stellt der Ausschuss (gemeint ist hier der Ausschuss Krankenhaus, nach dem Grundansatz des BSG dürfte dies aber auch für den Bundesausschuss gelten, Anm. d. Verf.) fest, dass Wirksamkeit und Nutzen einer Untersuchungs- und Behandlungsmethode nicht hinreichend belegt sind und die Methode deshalb nicht ... dem aktuellen medizinischen Standard entspricht ...“ Durch den zusammenfassenden Bezug auf den „Versorgungsstandard“ und die Anerkennung einer weitgehenden Definitionskompetenz der Bundesausschüsse wird indes eine weitgehende inhaltliche Gleichsetzung der Begriffe erkennbar. 


� Wenngleich ihre Bedeutung weit hierüber hinaus geht, so: Francke in: Wannagat, § 135 SGB V Rn.1.


� Zum Begriff der Ergebnisqualität: Noftz in: Hauck, SGB V, § 2 Rn. 55; sowie: o. 3.1.2.1.1.


� Dieses Verständnis legt Francke zugrunde; Francke in: Wannagat, § 135 SGB V Rn. 13.


� Noftz in: Hauck, SGB V, § 2 Rn.57 ff. etwa beschränkt offenbar die Frage der „Wirksamkeit“ auf erwünschte Effekte.


� So Francke in: Wannagat, § 135 SGB V Rn.15.


� a.A. wohl Noftz in: Hauck, SGB V,  § 2 Rn.58, bei dem ein solch weites Verständnis von „Nutzen“ anklingt.


� Allgemein und ausführlich zu gerechtigkeitsethischen Überlegungen in der Gesundheitspolitik Kersting in: Schöffski/v.d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 25 ff; zudem: s.o. insb. 2.3.3.4 und 2.3.4.2.2.


� s.o. 4.1.3.1.5.


� Francke in: Wannagat, § 135 SGB V Rn. 14.


� s.o. 4.1.3.1.4.


� Gesetz vom 20.12.1988, BGBl. I, S. 2477.


� Gesetz vom 23.06.1997, BGBl. I, S. 1520.


� Begründung GesE 2.GKV-NOG, Begründung zu § 135, BT- Drs. 13/6087, S. 29.


� Jung u.a., DÄBl. 2000 (97), S. B- 322, B- 324 gehen ausdrücklich zumindest von einer indikationsbezogenen Beratung des Arbeitsausschusses aus. Ein Indikationsbezug wird auch deutlich bei Gawlik u.a., ZaeFQ 2001 (95), S. 150, 151.


� Zur Frage der Umsetzung des Vergleichs für die „besonderen Therapierichtungen“ s. Oldiges, DOK 1997, 453, 454.


� Zum Begriff und zur Bedeutung des Maßstabs s.o. 3.4.2.3.1; 3.4.2.3.3.


� s.o. 5.1.3.4.


� s.o. 5.1.3.2 und grundlegend 3.4.3.1.1.2.2.


� Zu den Ausformungen des Begriffs notwendig etwa Fastabend. NZS 2002, S. 299; zudem Schewe, SGb 1989, S. 410.


� s.o. 4.1.3.3.


� Zur Begrenzungsfunktion des § 27 s.o. 3.3.3.2.


� Gesetz vom 23.06.1997, BGBl. I, S. 1520.


� Gesetz vom 22.12.1999, BGBl. I, S. 2626.


� Wortlaut § 106 Abs.2a Nr. 1: „die medizinische Notwendigkeit von Leistungen (Indikation)“, s.o.. 4.2.1.5.2.1)


� Francke in: Wannagat, § 106 SGB V Rn. 36.


� Francke in: Wannagat, § 106 SGB V Rn. 36.


� s.o. 3.3.3.2.


� s.o. 3.4.3.1.1.2.2.


� Dies gilt mit Blick auf die Individualisierungsfunktion von „zweckmäßig“ im Rahmen des § 12 Abs.1 Satz 1 erst recht, wenn man nach hergebrachter Lesart in „Maß des Notwendigen“ auch eine qualitativ wirkende Begrenzung sehen möchte.


� BSG SozR 3-2500 § 27 Nr.12 – Fußpflege –.


� BSG SozR 3-2500 § 27 Nr.11 – SKAT –.


� BSG SozR 3-2500 § 27 Nr.11 – SKAT –; BSG SozR 3-2500 § 27 Nr.12 – Fußpflege –.


� BSG SozR 3-2500 § 27 Nr.11 – SKAT –. Das BSG formuliert hier mit Blick auf das Konkurrenzverhältnis zu anderen Instrumenten untergesetzlicher Regelung der Arzneimittelversorgung sehr zurückhaltend. Im Ergebnis findet sich hier das Argument, mit welchem in der Entscheidung BSG SozR 3-2500 § 27 Nr.12 – Fußpflege – eine Ermächtigung zum Ausschluss eines Heilmittels verneint wird.


� BSG SozR 3-2500 § 27 Nr.11 – SKAT –.


� BSG SozR 3-2500 § 27 Nr. 11 – SKAT – mit Verweis auf BSGE 81, S. 73, 85 = SozR 3-2500 § 92 Nr. 7.


� BSG SozR 3-2500 § 27 Nr. 12 – Fußpflege –, dort bezogen auf Heilmittel. Andererseits betont das BSG für den Fall, dass „die Behandlung von Gesundheitsstörungen, die nach der herkömmlichen Begriffsbestimmung als "Krankheit" i.S. des § 27 Abs. 1 SGB V zu verstehen“ seien, deshalb aus der Leistungspflicht ausgeschlossen werden sollen, „weil die Wirtschaftlichkeit der Verordnung nicht überprüfbar ist“, die Entscheidung dem Gesetzgeber obliege; BSG SozR 3-2500 § 27 Nr. 11 – SKAT – mit Hinweis auf die Regelung zu § 28 Abs.2 Satz 6 – kieferorthopädische Behandlung für Erwachsene –.


� GesE GRG, Begründung zu § 27, BT- Drs. 11/2237, S. 170.


� Zum Krankheitsbegriff s.o. 3.3.2.2.


� Peters in: Peters, § 12 Rn.24; Igl In: GK-SGB V § 12 Rn.28; Noftz in: Hauck, SGB V,  § 12 Rn. 23; Neugebauer, S. 69 f.


� Zu diesem Ansatz: s.o. 5.1.2.3.


� s.o. 4.1.1.4.3.


� Zum Verständnis des Wirtschaftlichkeitsgebots in diesem Sinne und insb. zum strikten Vorrangverhältnis der Auswahlebene s.o. 4.1.3.1.7.


� Näheres s.o. 3.4.2.1.2.2.


� Daher spricht § 135 Abs.1 Satz 2 auch von Leistungen.


� Programmatisch („Wie nützt die Mark am meisten?“) stellt diese Frage Perleth, G+G 2000, S. 38 ff., der unter dieser Prämisse die Bedeutung des HTA-Ansatzes für die Weiterentwicklung des GKV-Versorgungssystems darstellt. Er knüpft dabei ausdrücklich an § 135 an (S. 38). 


� Noftz in: Hauck, SGB V, § 12 Rn. 16.


� s.o. 5.1.3.4.


� s.o. 3.4.3.1.1.2.2.


� Gesetz vom 23.06.1997, BGBl. I, S.1520.


� So aber die Begründung der Änderung im GesE 2.GKV-NOG; BT-Drs. 13/6087, S. 29. Das BSG macht sich diese Begründung zu eigen und geht offenbar davon aus, dass bereits vor dem 2.GKV- NOG die medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit zu bewerten waren. Entsprechend sollen diese Kriterien, ohne dass sie dort im Gesetz genannt würden, auch der Bewertungsentscheidung für neue Heilmittel nach § 138 zu Grunde liegen, s. hierzu BSG, Urteil vom 19.03.2002, B 1 KR 36/00 R – Hippotherapie –.


� Siehe hierzu bereits o. 3.1.2.1.1.


� s.o. 5.1.3.2.


� s.o. 5.1.5.3.3.2.


� Zur begrifflichen Unterscheidung: s.o. 4.1.3.1.7 (Vorrangverhältnis) und 4.1.3.4.3 (Vorbestimmung).


� Sowie darüber hinaus der medizinischen Notwendigkeit.


� Ein solches Ergebnis ergibt sich schließlich gerade aus der Individualisierungsfunktion des Einzelmerkmals „zweckmäßig“ in § 12 Abs.1 Satz 1.


� Das BSG neigt in seiner neuesten Rechtsprechung zwar dazu, wie hinsichtlich der Einzelmerkmale des Wirtschaftlichkeitsgebots, die Bedeutung der einzelnen, differenzierten Bewertungskriterien zu bagatellisieren und das Kriterium „diagnostischer und therapeutischer Nutzen“ als dominierend anzusehen. Erkennbar legt das BSG dieser Argumentation aber ein weites, insbesondere die Wirtschaftlichkeit umfassendes Verständnis dieses Kriteriums zu Grunde. Vergleiche hierzu BSG, Urteil vom 19.03.2002, B 1 KR 36/00 R – Hippotherapie –.


� So lautet die Überschrift des neunten Abschnitts des vierten Kapitels SGB V.


� Zu diesem Begriff: s.o. 3.1.2.1.1 im Rahmen der Ausführungen zu § 2 Abs. 1 Satz 3; hierzu auch: Noftz in: Hauck, SGB V, § 2 Rn. 54.


� vgl. die Formulierung in §§ 2 Abs.1 Satz 3; 70 Abs.1 Satz 2; 135 Abs.1 Satz 1 Nr.1; 137c Abs.1 Satz 1.


� Es geht auch dann, wenn mehrere Vergleichsmethoden zur Verfügung standen, letztlich um diejenige mit dem am höchsten bewerteten Nutzen.


� s.o. 5.1.5.1.


� Neugebauer, S. 139 m.w.N.


� Francke/Schnitzler, SGb 2002, S. 84; Der Beitrag bezieht sich auf das Problem der Budgetierung.


� s.o. 4.1.1.4.1.


� Vgl. § 106 Abs. 2a Nr. 4; hierzu o. 4.2.1.5.2.5.


� s.o. 4.1.1.4.1.


� Zum Begriff der Rationierung s.o. 2.2.4.3. Hier wird die Definition zu Grunde gelegt, die der  Sachverständigenrat für die konzertierte Aktion im Gesundheitswesen in seinem Gutachten 2000/2001 anbietet: Unter Rationierung wird danach „die Verweigerung oder Nichtbereitstellung von Behandlungsleistungen trotz Nachfrage und zugleich festgestelltem objektiven Bedarf (oder latenten Bedarf)“ verstanden, vgl. Sachverständigenrat für die konzertierte Aktion im Gesundheitswesen, Gutachten 2000/2001, Band 3, S.18 Rn. 23.


� S. hierzu jetzt: Francke, GesR 2003, S. 97, 98.


� Zum Begriff der Rationalisierung s.o. 2.2.4.3.


� In seiner Entscheidung vom 19.06.2001, B 1 KR 27/00 R, MedR 2002, S. 599, führt das BSG etwa aus, dass der wesentliche Unterschied zwischen einer Suprakonstruktion (als Teil der implantologischen Versorgung) und dem Zahnersatz in Form einer festsitzenden Brücke in der Form der technischen Ausführung liege. S. hierzu auch die kritische Anmerkung von Wahl, MedR 2002, S. 536 ff zur Entscheidung 19.06.2001, B 1 KR 23/00 R, MedR 2002, S. 532, der ausführlich auf die Bedeutung von Wirtschaftlichkeitserwägungen des Gesetzgebers eingeht (S. 539 f.).  


� Aktuell etwa: Francke, GesR 2003, S. 97; Wenner, GesR 2003, S. 129, insb. 133 ff.; Hänlein, SGb 2003, S. 301; Sodan, NZS 2003, S. 393.


� Neben der grundrechtlichen Bindung wird auch die Bedeutung der Fundamentalprinzipien, insb. des Sozialstaats- und des Rechtsstaatsprinzips (Aspekt der Rückwirkung) diskutiert, s. etwa Hänlein, SGb 2003, S. 301, 310; Sodan, NZS 2003, S. 393, 396 f. Im Folgenden soll in erster Linie verdeutlicht werden, dass auf den Leistungskatalog der GKV gerichtete Getsaltungsentscheidungen Grundrechte berühren und sich hieraus Folgen für die rechtliche Ausgestaltung ergeben.   


� In der Literatur wird aktuell verstärkt diskutiert, inwieweit der Schutz des Eigentums (Art. 14 Abs. 1 GG) für die Bestimmung der Grenzen zulässiger Leistungsausgrenzungen relevant sein kann. Zum Teil wird der Schutzbereich des Art. 14 Abs. 1 GG für einschlägig erachtet – etwa: Francke, GesR 2003, S. 97, 99 –, zumeist wird er als nicht berührt angesehen – so etwa: Hänlein, SGb 2003, S. 301, 304; Sodan, NZS 2003, S. 393, 395, bezogen auf den Ausschluss von Zahnersatz-Leistungen –. Die Diskussion betrifft in erster Linie die Verkürzung eines aktuellen Leistungsangebots. Im Zusammenhang mit der Entscheidung über neue Behandlungsmethoden dürfte Art. 14 Abs. 1 GG weniger bedeutsam sein.    


� Jarass in: J/P Art.12 Rn. 8.


� Schmidt-Assmann, S. 39 m. H. a. Deutsch, Medizinrecht Rn. 10 ff.


� BVerfGE, 11, S. 30, 42; a.A. nachgewiesen bei Schnapp in: Schnapp/Wigge, § 4 V 1 Fn.120.


� Francke, ÄBPR, S. 238.


� Francke, ÄBPR, S. 237.


� Jarass in: J/P, Art. 12 Rn.36 m. w. N.


� Francke, ÄBPR,S. 244. Der Aspekt der „Sicherung der finanziellen Stabilität und damit der Funktionsfähigkeit der gesetzlichen Krankenversicherung“ ist in der Rechtsprechung des BVerfG allgemein ein gewichtiges Gemeinwohlbelang, s. Steiner, MedR 2003, S. 1, 6.


� Jarass in: J/P Art. 2 Rn. 61.


� Jarass in: J/P Art. 2 Rn. 62.


� BverfG NJW 1999, S. 3399 ff. – TFG –.


� BVerfG NZS 1997, S. 225, 226 m. H. a. BVerfGE 77, S. 170, 215; 85, S. 191, 212 f.


� BVerfG NZS 1997, S. 225, 226.


� Jarass in: J/P Art. 2 Rn. 71.


� BVerfG, Beschluss vom 05.03.1997, 1 BvR 1071/95, NZS 1997, S. 225, 226 – Edelfosin –.


� BSG, SGb 2002, S. 392, 395.


� Jarass in: J/P Art. 3 Rn. 4 f.


� Jarass in: J/P Art. 3 Rn. 9.


� Jarass in: J/P Art. 3 Rn. 10.


� BVerfGE 100, S. 138, 174.


� BVerfGE 90, S. 145, 196; 75, S. 108, 157.


� BSG, SGb 2002, S. 392, 395 mit Verweis auf BVerfGE 102, S. 68, 87; BSG MedR 2002, S. 599, 600.


� BSG MedR 2002, S. 599, 601 – Implantat bei Einzelzahnlücke –; BSG MedR 2002, S. 532, 536 – Implantat bei Kieferatrophie –.


� So formuliert das BSG etwa: „Der Gesetzgeber ist deshalb nicht gehindert, zur Erhaltung der Finanzierbarkeit der Krankenversicherung bestimmte Leistungen oder Leistungsbereiche, wie den implantatgestützten Zahnersatz, ganz aus der gesetzlichen Krankenversicherung auszugliedern, insbesondere wenn für die Behandlung der betreffenden Krankheit alternative Methoden zur Verfügung stehen“; BSG MedR 2002, S. 532, 535 – Implantat bei Kieferatrophie –; BSG MedR 2002, S. 599, 600 – Implantat bei Einzelzahnlücke –.


� Wahl, Anm., MedR 2002, S. 536, 539.


� Wahl, Anm., MedR 2002, S. 536, 539.


� Krauskopf, Anm., SGb 2002, S. 396, 397.


� Schmidt-Assmann, S. 20. Die Bestimmung sachgerechter Verteilungskriterien ist allerdings schwierig. In der jüngeren gesundheitspolitischen Diskussion wie in der Literatur wird als subjekt-bezogenes Selektionskriterium etwa das Alter zu Recht meist kritisch betrachtet. Es unterfalle zwar nicht dem besonderen Diskriminierungsverbot des Art. 3 Abs. 3 GG, könne aber den Kernbereich der Menschenwürde (Art. 1 Abs. 1 GG) tangieren, s. Höfling, S. 152. 


Erfahrungen mit Rationierungen zeigten indes, dass sie zu einer Einteilung nach Einkommen und Alter führten, s. Schulz-Nieswand, Sozialer Fortschritt 1999, S. 201, 205.


Kirchhof, GesPol 1999, Heft 2, S. 35, 38, bietet eine Differenzierung medizinischer Leistungen an. Er unterscheidet dabei zwischen (1) einer medizinischen Mindestversorgung, die als Existenzsicherung jedem zukommen müsse, (2) einer medizinischen Normalversorgung, die jeder Versicherte erhalten müsse, (3) dem medizinisch Hilfreichen und (4) den Zusatzleistungen. An der praktischen Umsetzbarkeit einer derartig stringenten Differenzierung bestehen allerdings erhebliche Zweifel.       


� BVerfGE 77, S. 170, 230; 61, S. 260, 270; 49, S. 89, 123.


� Jarass in: J/P, Art. 20 Rn. 50 mit Hinweis auf BVerfGE 77, S. 381, 403; 58, S. 257, 268 f.


� BVerfGE 98, S. 218, 251; 95, S. 267, 307.


� BVerfGE 98, S. 218, 251.


� Jarass in: J/P Art. 20 Rn. 54 mit Verweis auf BVerfGE 86, S. 288, 311 u. w. N.


� Schmidt-Assmann, S. 58.


� Francke, GesR 2003, S. 97, 100 formuliert noch weitgehender: „Regelungen des Leistungsumfangs der GKV, besonders der Ausschluss von Leistungen, die für die Versicherten ein nicht unerhebliches finanzielles Gewicht haben, sind wesentlich für die soziale Sicherung und die damit im Zusammenhang stehenden Grundrechte der (Pflicht-) Versicherten.“  


� Schmidt-Assmann, S. 62 f.


� Zur Bedeutung des Begriffs der Leistung im Vergleich zu dem der UBM s.o. 3.4.2.1.2.1.


� Wahrig, S. 782.


� Gesetz vom 23.06.1997, BGBl. I S. 1520.


� Hencke in: Peters, § 137c Rn. 2; Orlowski in: Maaßen, GKV-Komm. § 135 SGB V Rn. 2. Stärker differenzierend: Francke in: Wannagat, § 135 SGB V Rn. 9: Es handele sich um die Maßstäbe der §§ 2 Abs.1 Satz 3, 12 Abs. 1.


� Francke in: Wannagat, § 137c SGB V Rn. 12.


� Insoweit könnte man in „erforderlich“ in § 137c eine Entsprechung sehen, so Francke in: Wannagat, § 137c SGB V Rn. 10.


� s.o. 3.1.3.1.2.


� Ausdrücklich etwa Francke in: Wannagat, § 135 SGB V Rn. 10. Im Übrigen zeigt sich dieses Verständnis auch in einer pauschalen Gleichsetzung, vgl. Hencke in: Peters, § 135 Rn. 2; Orlowski in: Maaßen, GKV-Komm. § 135 SGB V Rn. 2.


� Im allgemeinen Sprachgebrauch wird etwa „notwendig“ mit „erforderlich“ umschrieben, s. Wahrig, S. 929: Notwendig = „erforderlich, unentbehrlich, unerlässlich, ...“.


� Dies liegt nach der Regelung zur vor- und nachstationären Versorgung nahe; diese soll erkennbar den Zeitraum, in dem eine stationäre Versorgung erforderlich ist, verkürzen; s. § 115a Abs. 1; Abs. 1 2 Satz 1.


� § 135 Abs. 1 Satz 4 enthält eine entsprechende Bestimmung für die Bundesausschüsse. Das BSG sieht eine „mit der Angleichung der Entscheidungsstrukturen“ in den Versorgungsbereichen korrespondierende „Verpflichtung der Beteiligten zur Koordination der Entscheidungsinhalte ...“, BSG, Urteil vom 19.02.2003, B 1 KR 1/02 R – Magenband –. Hierzu: Wenner, GesR 2003, S. 129, 131. Allgemein zu Problemen der Verzahnung der Versorgungsbereiche s. auch Udsching, NZS 2003, S. 411, der insbesondere Probleme der Finanzierungsverantwortung und der Wirtschaftlichkeitskontrolle erörtert (S. 412 f.).      


� Zum ebenfalls hiervon betroffenen Problem des „Umgehens“ des „Erlaubnisvorbehalts“ des § 135 Abs. 1 Satz 1 durch die Verordnung von Krankenhausbehandlung s. Wenner, GesR 2003, S. 129, 131.


� s.o. 4.1.3.1.3 und 4.1.3.1.4.


� s.o. 3.4.3.3.1 und 3.4.3.3.2.


� s.o. 4.1.3.1.6.


� Dies geschieht im Wesentlichen durch den Einschub „auch im Vergleich ...“; s.o. 5.1.3.4.


� s.o. 4.1.3.2.


� Die BUB-RL gliedert sich in elf Abschnitte, die wie folgt überschreiben sind: 


- 1. Gesetzliche Grundlagen gemäß § 135 Abs. 1 SGB V


- 2. Voraussetzungen für die Überprüfung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden 


- 3. Voraussetzungen für die Überprüfung erbrachter vertragsärztlicher Leistungen


- 4. Prioritätenfestlegung


- 5. Vorankündigung der Überprüfung; Einholung von Stellungnahmen


- 6. Verfahren der Überprüfung


- 7. Kriterien


- 8. Bewertung der Unterlagen


- 9. Empfehlungen zur Qualitätssicherung


- 10. Dokumentation


- 11. Ergebnisse der Überprüfung, Veröffentlichung.


� Behnsen, KrV 1999, S. 264, 266; Oldiges, DOK 1997, S. 453, 456.


� Hierzu bereits .o. 3.4.3.2.1.


� s.o. 3.4.2.3.3.1.


� Dies wird etwa in den Formulierungen in Nr. 5 und 6.2 BUB-RL deutlich.


� Siehe hierzu die Regelung unter Nr. 6.4 BUB-RL.


� Für diagnostische Methoden enthält Nr. 8.2 BUB-RL vergleichbare Evidenzstufen.


� Nr. 6.2 BUB-RL.


� Wahrig, S. 1308.


� Das es sich nicht um eine abschließende Aufzählung handelt, folgt aus dem Wort „insbesondere“ in den einleitenden Halbsätzen in Nr. 7.1 bis 7.3 BUB-RL.


� s.o. 5.1.4.3.


� s.o. 5.1.4.3.


� Zur Frage der Voraussetzungen für Rationierungsentscheidungen durch den Gesetzgeber s.o. 5.1.5.4.4. Wohl gehört es aber zu den Aufgaben des vom Bundesausschuss mit der Beratung beauftragten „Arbeitsausschusses“, Prioritäten festzulegen und so zu bestimmen, welche zur Beratung anstehenden UBM vorrangig behandelt werden sollen (s. 4.1 BUB-RL). Hierbei handelt es sich allerdings um eine auf die Organisation des Verfahrens zielende Priorisierung; s. hierzu: Egger, DOK 1998, S. 121, 122. 


� s.o. 5.1.5.4.6.


� s.o. 5.1.5.4.5.


� Diese traten am 25. April 2002 in Kraft.


� Der Aufbau der Verfahrensregeln entspricht weitestgehend den BUB-RL. Die Nummerierung weicht leicht von der in den BUB-RL ab, weil § 137c im Wortlaut nicht zwischen der Überprüfung neuer und etablierter Methoden unterscheidet.


� Das BSG lässt insoweit die Rechtsqualität der Entscheidungen des Ausschusses Krankenhaus ausdrücklich offen, s. BSG, Urteil vom 19.02.2003, B 1 KR 1/02 – Magenband –; s.o. 3.4.3.3.1.


� s.o. 3.4.2.3.3.1.


� Vergleiche die Ausführungen zur zeitlichen und gegenständlichen Bedeutung der Formel  „Stand der medizinischen Erkenntnisse“, o. 3.1.2.2.1.


� s.o. 5.4.1.2.


� Hoffmann u.a. in: Schöffski/v.d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 421.


� Hoffmann u.a. in: Schöffski/v.d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 421.


� Hoffmann u.a. in: Schöffski/v.d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 421.


� Hoffmann u.a. in: Schöffski/v.d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 421.


� Hoffmann u.a. in: Schöffski/v.d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 422.


� Hoffmann u.a. in: Schöffski/v.d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 431.


� Hoffmann u.a. in: Schöffski/v.d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 422.


� Hoffmann u.a. in: Schöffski/v.d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 431.


� Hoffmann u.a. in: Schöffski/v.d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 423 m. w. N.


� Dabei handelte es sich um einen Zusammenschluss der Arbeitsgruppen der Universität Hannover und der Deutschen Gesellschaft für klinische Pharmakologie und Therapie; letztere hatte kurz nach den „Hannover Guidelines“ eigene Richtlinien publiziert, s. Hoffmann u.a. in: Schöffski/v.d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 423.


� Hoffmann u.a. in: Schöffski/v.d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 423 m. w. N.


� Diese Ansatzpunkte für eine Alternativenwahl sehen die Empfehlungen der HKG vor, s. Hoffmann u.a. in: Schöffski/v.d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 428.


� Vergleiche den bei Hoffmann u.a. in: Schöffski/v.d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 428 nachgewiesenen Text.


� s.o. 5.1.5.3.3.5.


� Fricke in: Schöffski/v.d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 476 m. N.


� Fricke in: Schöffski/v.d. Schulenburg, Gesundheitsökonomische Evaluationen, S. 477.


� s.o. 2.1.3.


� s.o. 2.3.4.2.2.





