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AUFSATZE

Neue Aspekte der Methodenbewertung nach § 135 Abs. 1

SGB V — am Beispiel der hyperbaren Sauerstofftherapie (HBO)
Anmerkung zu BSG, Urteil vom 21.03.2012 - B 6 KA 16/11R

Rechtsanwalt Dr. Peter Wigge*

Das vorliegende Urteil des Bundessozialgerichts (BSG!) zeigt
die besonderen Schwierigkeiten auf, die fiir nichtirztliche Leis-
tungserbringer in verfabrens- und materiellrechtlicher Hinsicht
bestehen, die die Anerkennung einer neuen Untersuchungs- und
Bebandlungsmethode in der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) anstreben. ,,Neue* Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden sind nach 2. Kap., § 2 Abs. 1 der Verfabrensordnung
(VerfO) i.d.E. vom 20. Januar 20112 des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses (G-BA) solche, die a) nicht als abrechnungsfihige
drztliche oder zabndrztliche Leistungen im Einbeitlichen
BewertungsmafSstab (EBM) oder BewertungsmafSstab (Bema)
enthalten sind oder b) als Leistungen im EBM oder im Bema
enthalten sind, deren Indikation oder deren Art der Erbringung
aber wesentliche Anderungen oder Erweiterungen erfahren
haben (vgl. 2. Kap., § 2 Abs. 1 VerfO). Samtliche ambulanten
arztlichen und zabndrztlichen Leistungen, die nicht in den
Gebiihrenordnungen nach § 87 Abs. 1 SGB V erfasst sind, gel-
ten daber als ,neu” und bediirfen des Bewertungsverfabrens
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durch den G-BA gemdfs § 92 Abs. 1 Nr. 5i. V.m. § 135 SGBV
nach dem 2. Kapitel der Verfahrensordnung.

Nicht der Gesetzgeber bestimmt daber den Inbalt der drztli-
chen und zabnarztlichen Leistungen, die von den Versicherten
nach den § 28 SGB V beansprucht und gemdfS § 73 Abs. 2
SGB V von den Vertragsirzten zu Lasten der Krankenkassen
erbracht werden diirfen, sondern der G-BA. Ihm obliegt nach
§ 92 Abs. 1 SGB V die Aufgabe, durch Richtlinien den Leis-
tungsinhalt in allen Versorgungsbereichen auszugestalten.
Dabei kann er die Erbringung und Verordnung von Leistun-
gen einschrinken oder ausschliefSen, wenn ,,nach allgemein
anerkanntem Stand der medizinischen Erkenntnisse der diag-
nostische oder therapeutische Nutzen, die medizinische Not-

Der Verfasser ist Rechtsanwalt und Fachanwalt fiir Medizinrecht, in der
Sozietat Rechtsanwadlte Wigge, Miinster.

1 Abgedruckt in diesem Heft, S. 17.

2 Veroffentlicht im Bundesanzeiger Nr. 190, S. 4427 vom 16. Dezember 2011,
in Kraft getreten am 17. Dezember 2011.
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wendigkeit oder die Wirtschaftlichkeit nicht nachgewiesen
sind; er kann die Verordnung von Arzneimitteln einschranken
oder ausschliefSen, wenn die Unzweckmdfigkeit erwiesen
oder eine andere, wirtschaftlichere Behandlungsmoglichkeit
mit vergleichbarem diagnostischen oder therapeutischen Nut-
zen verfiigbar ist” (vgl. § 92 Abs. 1 Satz 1 SGB V).

Als besondere Hiirde wird dabei zundchst die Ausgestaltung
des Verfabrens empfunden, welches § 135 Abs. 1 SGB V in
diesem Bereich vorsieht. Die Uberpriifung neuer Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden erfolgt nach § 135 Abs. 1
SGB V nur ,,auf Antrag eines Unparteiischen nach § 91 Abs. 2
Satz 1, einer Kassendrztlichen Bundesvereinigung, einer Kas-
sendrztlichen Vereinigung oder des Spitzenverbandes Bund
der Krankenkassen.“ Damit sind nach § 135 Abs. 1 SGB'V
Leistungserbringer und Versicherte nicht berechtigt, ein Ver-
fabren zur Richtliniengebung nach § 92 Abs. 1 SGB V einzu-
leiten. Aber auch fiir den Fall, dass der G-BA sich dazu ent-
schliefSt, ein Bewertungsverfabren nach § 135 Abs. 1 SGB 'V
fiir ein neues diagnostisches oder therapeutisches Verfahren
einzuleiten, sind Mitwirkungsrechte der betreffenden Leis-
tungserbringer nur in geringem Umfang vorgesehen. Zwar
wurde, durch die Einfiigung des § 92 Abs. 7 d SGB 'V, das im
Rahmen des 2. GKV-NOG vom 23.06.19973 und des GK V-
Gesundbeitsreformgesetzes 2000 vom 22.12.1999% eingefiihr-
te sog. ,,informelle Initiativrecht®, also das Recht der mafSgeb-
lichen Organisationen der Leistungserbringer zur Abgabe von
Stellungnabmen im Verfabren der Richtliniengebung, auch auf
die Richtlinien nach § 135 Abs. 1 SGB V ausgedebnt. Aller-
dings bestehen dariiber hinaus kaum unmittelbare Verfahrens-
rechte der Leistungserbringer, wie z.B. Akteneinsichtsrechte.
Transparenter wurde demgegeniiber mittlerweile das Bewer-
tungsverfabren durch den G-BA ausgestaltet. So sieht § 9 Abs.
1 der Geschdftsordnung des G-BA® vor, dass das Plenum
grundsatzlich in Sitzungen beschliefSt, die in der Regel offent-
lich sind. Ausnahmen hiervon bestehen nach den § 10. Proble-
matisch ist allerdings, dass nach § 27 der Geschdftsordnung,
die Beratungen und Beschlussfassungen des G-BA — soweit §§
9 und 10 oder ein Beschluss des Plenums nichts Abweichendes
vorsehen — nicht offentlich sind. Dariiber hinaus sind der Her-
gang der nicht offentlichen Beratungen und das Stimmenver-
haltnis bei der Beschlussfassung von allen Beteiligten vertrau-
lich zu behandeln. Dies gilt auch fiir die Beratungsunterlagen.

Soweit eine Geheimhaltungspflicht fiir Beratungsunterlagen
angeordnet wird, stellt sich gleichzeitig jedoch die Frage, in
welchem Umfang der G-BA zu einer Begriindung seiner Be-
wertungsentscheidung verpflichtet ist. Nach 2. Kap., § 15
VerfO ist eine zusammenfassende Dokumentation der Be-
wertung der Methode vorzunehmen, die den Antrag zur Be-
wertung, den formalen Ablauf der Beratungen, die dem Bera-
tungsprozess zugrunde liegenden Unterlagen und ibre Be-
wertung, einschliefSlich der Auseinandersetzung mit Stellung-
nahmen, den Abwigungsprozess nach 2. Kap., § 13 VerfO
sowie den Beschluss und die tragenden Griinde enthalten
muss. Inwieweit sich der G-BA bei der Veréffentlichung der
tragenden Griinde jedoch auf sein Recht zur Gebeimhbaltung
nach § 27 der Geschdftsordnung berufen kann, ist nicht ge-
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kldrt. Auch folgt aus der Tatsache, dass es sich nach der
Rechtsprechung des BSG bei der Richtliniengebung um un-
tergesetzliche Normgebung handelt, dass eine Begriindungs-
pflicht, wie sie z.B. fiir Verwaltungsakte in § 35 SGB X ange-
ordnet wird, gesetzlich nicht geregelt ist.

VerstofSe gegen wesentliche Verfabrensregelungen, wie die
Anbérungspflicht oder die Begriindungspflicht der Entschei-
dung nach § 92 Abs. 7d SGB V unterfallen daher auch nicht
den allgemeinen Regelungen iiber Verfahrens- und Formfeh-
ler fiir Verwaltungsakte nach den §§ 40 ff. SGB X. Verfah-
rensfebler im Bereich der Normsetzung unterliegen eigen-
standigen Beurteilungskriterien, die allerdings bei Vorliegen,
anders als bei einem Verwaltungsakt, regelmdfSig zur Nichtig-
keit der Rechtsnorm und nicht zur blofien Rechtswidrigkeit
fithren. Voraussetzung fiir die Nichtigkeit ist jedoch, dass es
sich um einen ,evidenten® Verfahrensfehler handelt, der auf-
grund seiner Offenkundigkeit zur Rechtswidrigkeit und
damit zur Nichtigkeit der Regelung fiibrt. Das BVerfG hat in
seinem Urteil zur Legehennenhaltungsverordnung vom
12.10.2010° eine ,Staatszielgewdihrleistung durch administ-
rative Rechtsetzungsverfahren® aufgestellt. Unterbleibt da-
nach eine vom Gesetz gebotene Anhorung einer Organisation
oder weist das Anhrungsverfabren Mingel auf, die die Funk-
tionsfahigkeit der Anhbrung beeintrichtigen, so leidet das
Normsetzungsverfabren an einem wesentlichen Mangel. Ein
solcher Mangel hat Folgen fiir die Rechtsgiiltigkeit der Norm.

Fiir Leistungserbringer, wie die Hersteller und Betreiber von
Medizinprodukten sowie Pharmazeutische Unternebhmen, die
von den Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses
(G-BA) nach § 92 Abs. 1 SGB V betroffen sind, stellt die vor-
liegende Entscheidung des Bundessozialgerichts eine deutli-
che Zasur hinsichtlich der Rechtsschutzmaoglichkeiten dar.
Dariiber hinaus hat das BSG seine Rechtsprechung zur einge-
schrinkten gerichtlichen Kontrolldichte der Entscheidungen
des G-BA bestiitigt und insbesondere eine inhaltliche Uber-
priifung der Methodenbewertung auf der Grundlage der evi-
denzbasierten Medizin abgelehnt. Dabei hdtte gerade das vor-
liegende Verfahren, welches die Bewertung der sog. Hyperba-
ren Sauerstofftherapie zum Gegenstand hatte, in mebrfacher
Hinsicht Gelegenheit geboten, sich iiber die Anforderungen
des Wirksamkeitsnachweises Gedanken zu machen, die vom
G-BA nach § 135 Abs. 1 SGB V i.V.m. mit den Richtlinien
nach § 92 Abs. 1 Satz Nr. 5 SGB V gefordert werden.

I. Beschrankung der
Rechtsschutzmoglichkeiten fiir
betroffene Leistungserbringer

Die gerichtliche Uberpriifung der vom G-BA bzw. seinem

Rechtsvorginger, dem Bundesausschuss der Arzte und Kran-
kenkassen, erlassenen Richtlinien durch betroffene Leis-

3 BGBI.I,S.1520.
4  BGBLI,S. 2626.
5  Ld.F.vom 21. Juni 2012, ver&ffentlicht im Bundesanzeiger AT 06.09.2012,

in Kraft getreten am 17. August 2012.
6  Az.:2BvF1/07.
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tungserbringer war auch schon nach der bisherigen Recht-
sprechung des BSG relativ schwierig. Auf Grund des Norm-
setzungscharakters der Richtlinien fallen diese nicht ohne
weiteres unter das Raster der vom Sozialgerichtsgesetz (SGG)
zur Verfugung gestellten Klagearten. Das SGG sieht die Ein-
fithrung einer abstrakten Normenkontrolle, wie sie in der
Verwaltungsgerichtsbarkeit in § 47 VwGO vorgeschrieben
ist, nach wie vor nicht vor.”

Mit Ausnahme der Sonderregelung in § 92 Absatz Abs. 3
SGB V, wonach gegen die nach § 92 Absatz12 Nr. 6 SGBV
zu erstellende Arzneimittel-Preisvergleichsliste die Anfech-
tungsklage als zuldssige Klageart eroffnet ist, ist im Regelfall
kein unmittelbarer Rechtsschutz gegen die Richtlinien des
Bundesausschusses im Gesetz vorgesehen.?

Dies gilt auch fiir die Bewertung des Nutzens von Arzneimit-
teln mit neuen Wirkstoffen nach § 35 a Abs. 8 SGB V. Gegen
eine Kosten-Nutzenbewertung von Arzneimitteln ist keine un-
mittelbare Klagemoglichkeit gegeben. § 35 a Abs. 8 SGB V
verlagert die Klagemoglichkeit gegen die vom GBA zu treffen-
den Entscheidungen zur Nutzenbewertung auf die das Ge-
samtverfahren abschlieenden Festbetragsfestsetzungen des
GKV-Spitzenverbandes nach § 35 Abs. 7 SGB V und den nach
§ 130b Abs. 4 zu treffenden Schiedsspruch zur Festsetzung
eines Erstattungsbetrages bei Nichteinigung des GKV-Spitzen-
verbandes mit dem pharmazeutischen Unternehmer auf einen
Erstattungsbetrag (§ 130b Abs. 4 S. 5). Alle Zwischenschritte
in diesem Verfahren sind nach Satz 1 nicht mit einer Klage
gesondert angreifbar. Satz 2 erklart § 35 Abs. 7S. 1 -3 SGB
V fir diejenigen Entscheidungen des GBA fiir entsprechend
anwendbar, die sich auf die Bildung von Festbetragsgruppen
nach Abs. 1 S. 4 und Abs. 4 beziehen.” Demgegeniiber sind
Klagen des pharmazeutischen Unternehmers gegen die Kos-
ten-Nutzen-Bewertung von Arzneimitteln nach § 35 b Abs. 4
Satz 2 SGB V zuldssig. Auf Verlangen des pharmazeutischen
Unternehmers hat der G-BA nach Abschluss seiner Nutzenbe-
wertung, mit der ein Zusatznutzen verneint wird, eine Kosten-
Nutzenbewertung durch das IQWiG zu beauftragen, wenn
der Unternehmer die Kosten hierfiir iibernimmt (§ 35a Abs.
5a). Diese vom IQWiG im Auftrag des GB-A als gutachtliche
Stellungnahme durchgefiihrte Kosten-Nutzenbewertung er-
geht in der Form eines rechtsverbindlichen Beschlusses des
G-BA als Bestandteil der Arzneimittelrichtlinien (vgl. § 35 b
Abs. 3 Satz 4 SGB V). Gegen diesen Beschluss ist eine Klage-
moglichkeit nach § 35 b Abs. 4 Satz 2 SGB V gegeben, auch
wenn diese keine aufschiebende Wirkung hat.

Auf die Methodenbewertungen in der vertragsarztlichen
Versorgung und im Krankenhaus nach §§ 135 Abs. 1, 137 ¢
SGB V oder andere Richtliniengegenstinde nach § 92 Abs. 1
Satz 2 SGB V sind diese gesetzlich eingerdaumten Rechts-
schutzmoglichkeiten jedoch nicht entsprechend anwend-
bar.!® Nach Auffassung des BSG handelt es sich bei den
Richtlinien des G-BA um eine zuldssige Form autonomer
Rechtssetzung. Untergesetzliche Rechtsnormen enthalten je-
doch - ebenso wie Gesetze im formellen Sinne - durchweg
generelle und abstrakte Regelungen. Mangels Vorliegen
einer konkret-individuellen Regelung scheidet daher die An-
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fechtungsklage nach § 54 Absatz 1 Alt. 1 SGG gegen die
Beschliisse und Richtlinien des Bundesausschusses aus. Das
BSG hatte insoweit bisher die Auffassung vertreten, dass als
zulassige Klageart gegen untergesetzliche Rechtsnormen und
damit auch gegen die Richtlinien des Bundesausschusses die
Feststellungsklage nach § 55 Absatz 1 SGG in Betracht
kommt, bzw. soweit dariiber hinaus eine Verpflichtung des
Bundesausschuss begehrt wird, die echte Leistungsklage im
Sinne des § 54 Absatz 5 SGG fiir zulissig erachtet wird.!!

An dieser Rechtsprechung hilt das BSG jedoch nicht linger
fest, sondern geht mit dem BVerfG und dem BVerwG davon
aus, dass auch bei Normerlassklagen die Feststellungsklage
die sachgerechte Klageart ist.'> Mit dieser Anderung der
Rechtsprechung des BSG bzgl. der zulassigen Klageart bei
Klagen auf Erlass untergesetzlicher Rechtsnormen sind fir
betroffene Leistungserbringer noch keine Einschrankungen
hinsichtlich der bestehenden Rechtsschutzméglichkeiten ver-
bunden. Anders verhilt es sich jedoch mit der Neubeurtei-
lung der Frage durch das BSG, ob Leistungserbringer geltend
machen konnen, dass sie als Folge der Weigerung des G-BA,
eine positive Empfehlung fiir eine neue Untersuchungs- oder
Behandlungsmethode nach § 135 Abs. 1 SGB V abzugeben,
in eigenen Rechten verletzt sind. Diese Frage schien nach
dem Urteil des BSG zur sog. Diitassistentin vom 28.06.2000'3
positiv geklart zu sein. Mit der vorliegenden Entscheidung
andert das BSG jedoch diese Rechtsprechung zur Klagebe-
fugnis zum Nachteil der Leistungserbringer ab.

Urspriinglich hatte das BSG eine konkrete Betroffenheit und
damit ein Rechtsverhiltnis i.S.v. § 55 Absatz 1 Nr. 1 SGG
der Leistungserbringer, verneint, deren Behandlungsmetho-
den durch die fritheren NUB-Richtlinien (bzw. BUB-Richtli-
nien) ausgeschlossen wurden. Begrundet wurde dies damit,
dass die Richtlinien fur diese Leistungserbringer nur mittel-
bare tatsachliche Wirkungen entfalten wiirden und daher
eine Grundrechtsbetroffenheit im Sinne von Art. 12 Abs. 1
GG fehle.' Diese Rechtsprechung hatte der 6. Senat des BSG
mit der Entscheidung zur Diidtassistentin aufgegeben und
insbesondere mit dem Argument der Grundrechtsbetroffen-
heit der Leistungserbringer nach Art. 12 Abs. 1 GG die Kla-
gebefugnis von Leistungserbringern begrundet, die zum da-
maligen Bundesausschuss ,,in keiner durch Mitgliedschaft,
Zulassung oder Vertrag vermittelten Sonderrechtsbezie-
hung” stehen und im Gegensatz zu anderen Heilhilfsberufen
(z.B. Pflegekrifte, Hebammen/Entbindungspfleger, Apothe-
ker, Krankentransporteure) im Leistungs- und Leistungser-
bringungsrecht weder ausdriicklich noch mittelbar erwahnt
werden. Der 6. Senat des BSG stellte ausdriicklich fest, dass
er seine frithere Rechtsprechung in Bezug auf die Rechte von

7  Vgl. Kingreen, MedR 2007, 457, 458.

8  Engelmann NZS 2000, 76, 83.

9  Hess in: Kasseler Kommentar, § 35a SGBV, Rn. 68.

10 Vgl. BSG, Urt. v. 31.05.2006, Az.: B 6 KA 13/05 R, Kingreen, a.a.0., 458.

1 Vgl. BSGE 86, 223, 224 f = SozR 3-2500 § 138 Nr. 1S 2 f; BSGE 90, 61, 64 =
SozR 3- 2500 § 87 Nr. 35 S. 204; vgl. Wigge, NZS 2001, 623, 626.

12 BSG, Urt.v. 21.03.2012, Az.: B6 KA 16/11R.

13 BSG NZS 2001, 590.

14  BSG, Urt.v.1.10.1990, Az.: 6 R KA 22/88 = BSGE 67, 251.
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Leistungserbringern aufgebe. Eine berufsregelnde Tendenz
von Richtlinien fir einen Leistungserbringer konne zunachst
dann gegeben sein, wenn dieser - wie ein Vertragsarzt, fiir
den die Richtlinien des Bekl. unmittelbar gelten - Adressat
einer Regelung ist. Normative Bestimmungen wie die Richt-
linien des Bundesausschusses konnten jedoch auch dann in
die Berufsfreiheit des Art 12 Abs. 1 GG eingreifen, wenn sie
zwar die Berufstatigkeit von Dritten nicht unmittelbar be-
rithren, wenn sie oder die auf ihrer Grundlage ergangenen
Mafsnahmen aber in einem engen Zusammenhang mit der
Ausiibung eines Berufes stehen oder objektiv eine berufsre-
gelnde Tendenz haben.!s

In Ubereinstimmung mit der Rechtsprechung des BVerfG zur
Grundrechtsbetroffenheit von Leistungserbringern durch
mittelbare Beeintrachtigungen der Berufstatigkeit stellte das
BSG damals folgendes fest:

»Ein Eingriff in das Grundrecht des Art. 12 Absatz 1 GG
erfordert nicht, dass eine Berufstitigkeit durch eine hoheitli-
che Maffnahme unmittelbar betroffen ist. Vielmehr ist das
Grundrecht auch dann in seinem Schutzbereich tangiert,
wenn eine Norm die Berufstitigkeit verandert. Das ist der
Fall, wenn die Norm oder die auf ihrer Grundlage ergange-
nen MafsSnahmen ,,in einem engen Zusammenhang mit der
Austiibung eines Berufs stehen und objektiv eine berufsre-
gelnde Tendenz haben (so BVerfGE 11, 30, 52, 42, 54 mwN;
70, 191, 214 zuletzt etwa BVerfGE 95, 267, 302; BVerfG
NZS 1999, 338 = NJW 1999, 3404).”16

Zwar stellte das BVerfG in den Entscheidungen zur Zulassig-
keit der Arzneimittelfestbetrage vom 17.12.2002 fest, dass
Regeln uber die (Hochst-)Preise, den Schutzbereich von
Grundrechten der Hersteller oder Anbietern von Arznei- und
Hilfsmitteln nicht beriithre, wenn die Kostentibernahme ge-
gentiber den Versicherten im Rahmen der gesetzlichen Kran-
kenversicherung geregelt werde. Die Auswirkungen auf deren
Berufsausiibung seien blofler Reflex der auf das System der
gesetzlichen Krankenversicherung bezogenen Regelung.!” Das
BSG hielt jedoch an seiner neuen Sichtweise zur Grundrechts-
betroffenheit der Leistungserbringer zunichst fest und tuiber-
trug die Rechtsprechung zur Didtassistentin auf die Klagen
von Arzneimittelhersteller gegen den Erlass von Therapiehin-
weisen auf der Grundlage der Arzneimittelrichtlinien durch
den G-BA nach § 92 Abs. 1 Satz 1, Satz 2 Nr. 6 SGB V.18 Es
fithrte aus, dass die Erwigungen, aus denen das BVerfG eine
grundrechtliche Betroffenheit der Arzneimittelhersteller durch
die Festsetzung von Festbetragen fiir Arzneimittel seitens der
Spitzenverbiande der Krankenkassen (§ 35 SGB V) verneint
habe, fiir den Bereich der Therapiehinweise nicht eingreife.
Die Therapiehinweise betrafen im Sinne berufsregelnder Ten-
denz die Marktposition des von dem Arzneimittelhersteller
hergestellten Praparates. Zwar stehe nicht die Verordnungsfa-
higkeit des Praparates zu Lasten der Krankenkassen insgesamt
und damit der Zugang zum Markt der GKV-Versicherten im
Streit. Der Hinweis solle aber bewirken, dass der Wirkstoff zu
einem bestimmten therapeutischen Zweck nicht eingesetzt
werden kann. In dieser Situation wiirden die Therapiehinwei-
se in die grundrechtlich geschiitzte Berufsaustibungsfreiheit
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des Herstellers eines Fertigarzneimittels eingreifen, weil sie -
auch - eine objektiv berufsregelnde Tendenz entfalten wiirden.

An dieser grundrechtsdogmatischen Einschatzung halt das
BSG in dem Urteil vom 21.03.2012' jedoch nun iiberraschend
nicht mehr fest und begriindet dies zudem mit der, nach seiner
bisherigen Auffassung nicht einschlagigen Rechtsprechung des
BVerfG zur Festsetzung von Festbetrigen. Das BSG gibt seine
frithere Rechtsprechung ausdriicklich auf und kommt zu dem
Ergebnis, dass die Verweigerung einer positiven Empfehlung
nach § 135 Abs. 1 SGB V keinen Eingriff in die Berufsaus-
ubungsfreiheit (Art. 12 Abs. 1 GG) der Anbieter von Einrich-
tungen zur Durchfihrung der Hyperbaren Sauerstofftherapie
beinhalte und auch ansonsten nicht in deren eigenrechtlich ge-
schutzte Belange eingreife. Insoweit wiirden die Anbieter von
Druckkammern den Herstellern und Vertreibern von Arznei-
mitteln, Medizinprodukten und Hilfsmitteln gleichstehen. Die
Berufsausuibungsfreiheit der Druckkammerbetreiber sei nicht
tangiert, weil die Ausgestaltung des Leistungsumfangs der
GKYV solche Anbieter, die Leistungen erbringen wollen, die bis-
her nicht in diesem Rahmen erbracht werden konnen, nicht in
ihrem Grundrecht aus Art 12 Abs. 1 GG betrifft. Nach der
grundrechtsdogmatischen Neuorientierung des BSG konnen
Anbieter von Behandlungsleistungen tiber die Berufung auf ihr
Grundrecht aus Art 12 Abs. 1 GG keine Ausweitung des Leis-
tungskatalogs der GKV erzwingen, ebenso wenig wie Arznei-
mittelhersteller erreichen konnten, dass ein von ihnen angebo-
tenes Arzneimittel fur verordnungsfahig erklart werde. Ob eine
Leistung tiberhaupt - also unabhangig davon, wer sie anbieten
darf — zur Leistungspflicht der GKV gehore, konnen nach An-
sicht des BSG nur noch an der Versorgung der Versicherten
beteiligte Leistungserbringer - namentlich Arzte, Krankenkas-
sen bzw. ihre Verbinde und - im Rechtsstreit mit ihrer Kran-
kenkasse - Versicherte zur gerichtlichen Uberpriifung stellen.

Diese Entscheidung ist in verfahrensrechtlicher Hinsicht als ein
deutlicher Riickschritt gegeniiber der ,,Diitassistenten®- Ent-
scheidung vom 28.06.2000%° zu bewerten. An dieser Recht-
sprechung hilt das BSG jedoch nun, unter Berufung auf die
Rechtsprechung des BVerfG zur Festbetragsfestsetzung vom
17.12.2002, nicht mehr fest. Dies hat zur Folge, dass Leis-
tungserbringer zukinftig, wie schon nach der grundrechtsdog-
matisch iberholten BSG-Rechtsprechung aus dem Jahre 1990,
keine Moglichkeit haben, Entscheidungen des G-BA vor den
Sozialgerichten uberpriifen zu lassen, es sei denn, dass ihnen
eine Rechtsschutzmoglichkeit ausdriicklich im SGB V einge-
raumt worden ist. Angesichts der nach wie vor nicht bestehen-
den unmittelbaren Beteiligung von nichtarztlichen Leistungser-
bringern, wie pharmazeutischen Unternehmen, Medizinpro-
dukteherstellern und Apothekern an der Richtliniengebung des

15 BSG NZS 2001, 590, 592.

16 BSG NZS 2001, 590, 591.

17 1BvL28/95,1BvL 29/95,1BvL 30/95 = BVerfGE 106, 275, 299.

18  BSG, Urt. v. 31.05.2006, Az.: B 6 KA 13/05 R = BSGE 96, 261.

19 Az:B6KAT16/11R.

20 BSG NZS 2001, 590.

21 Zutreffend fiihrt Kingreen a.a.O., 463 aus, dass die Stellungnahme- und
Beratungsrechte nach § 92 Abs. 3a, Abs. 5 Satz 1, Abs. 6 Satz 2, Abs. 7 Satz
2, Abs. 7a SGB V aufgrund der fehlenden Berechtigung dieser Leistungs-
erbringer, mitentscheiden zu kénnen, ein ,,stumpfes Schwert* sind.
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G-BA nach § 92 SGB V fehlt es fiir diese Leistungserbringer
nun sowohl an einer verfahrensrechtlichen Mitwirkungsmog-
lichkeit, als auch an einer gerichtlichen Kontrollméglichkeit
der Entscheidungen des G-BA, von denen diese nach der bishe-
rigen Rechtsprechung auch unmittelbar betroffen waren.?!

Il. Die Anwendung der evidenzbasierten
Medizin zur Methodenbewertung

Mangels Bejahung einer Betroffenheit der Betreiber der Druck-
kammerzentren in eigenen Rechten, kommt das BSG daher
konsequenterweise in der vorliegenden Entscheidung auch
nicht zu einer vertieften inhaltlichen Uberpriifung der Entschei-
dung des damaligen Bundesausschusses, die beantragten Indi-
kationen fur die Hyperbare Sauerstofftherapie (HBO) nicht
anzuerkennen. Insbesondere hitte man sich an dieser Stelle
eine vertiefte Auseinandersetzung des Gerichts mit der Frage
gewiinscht, ob die Anforderungen des Bundesausschusses an
die evidenzbasierte Medizin rechtskonform gewesen sind.

Das Bewertungsverfahren nach § 135 Abs. 1 Nr. 1 SGB V
erfolgte zunachst durch die ,, Richtlinien iiber die Einfiihrung
neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden und iiber
die Uberpriifung erbrachter vertragsirztlicher Leistungen
gemdfs § 135 Abs. 1i. V.m. § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 5 SGB 'V
(NUB-Richtlinien)“ in der Fassung vom 1. Oktober 199772,
zuletzt geindert am 25. Oktober 1999.23 Am 10. Dezember
1999 beschloss der Bundesausschuss der Arzte und
Krankenkassen die Anderung unter gleichzeitiger Neufassung
der Uberschrift der Richtlinien in ,, Richtlinien iiber die Be-
wertung drztlicher Untersuchungs- und Behandlungsmetho-
den gemdfl § 135 Abs. 1 SGB V (BUB-Richtlinien) “**

Seit 1.10.2005 erfolgt das Bewertungsverfahren auf der
Grundlage der Verfahrensordnung vom 20.09.2005%, die die
BUB-Richtlinien abloste. Wahrend Nr. 6.4 der BUB-Richtli-
nie vom 10.09.1999 noch bestimmte, dass ,,der Nutzen einer
Methode in der Regel durch mindestens eine Studie der Evi-
denzstufe I zu belegen sei,?® fordert Kap. 2, § 13 Abs. 2,
Satz 1 und 2 VerfO fiir die Bewertung des Nutzens einer Me-
thode den Beleg durch Unterlagen der Evidenzstufe I jedoch
nur, soweit dies moglich ist.?”

Der vorliegenden Entscheidung des BSG liegt eine Metho-
denbewertung des fritheren Bundesausschusses zur HBO auf
der Grundlage der BUB-Richtlinien vom 10.12.1999 zu
Grunde. Das BSG ist der Auffassung, dass das Bewertungs-
verfahren nicht zu beanstanden sei, da sie keine Rechtsfehler
erkennen lasse. Insbesondere habe der Bundesausschuss
seine Entscheidung nicht mit dem Fehlen von Studien der
Evidenzstufe I begriindet, sondern damit, dass aufgrund der
gepruften Unterlagen der Nutzen der HBO nicht hinreichend
belegt sei. Dieser Auffassung muss widersprochen werden,
da es auf Seiten des G-BA, wahrend des gesamten Bewer-
tungsverfahrens im Grunde kein anderes Kriterium als der
Nachweis von Studien mit dem hochsten Evidenzgrad gege-
ben hat. Noch problematischer ist allerdings die Tatsache,
dass der Bundesausschuss dort, wo fiir einzelne Indikationen
sogar international anerkannte Studien auf der Evidenzstufe
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I b (,,Randomisierte klinische Studien®) vorlagen, diese mit
zweifelhaften Begrindungen, auf die Evidenzstufe III (,,Ret-
rospektive vergleichende Studien®) herabgestuft hat. Die Ins-
tanzgerichte und das BSG haben dieser Vorgehensweise
nicht widersprochen, sondern den Bundesausschuss als
berechtigt angesehen, diese Umbewertung aufgrund seines
Gestaltungsspielraums als Normgeber vorzunehmen.

Der Bundesausschuss und der G-BA als sein Rechtsnachfolger
haben die Unterlagen zu klassifizieren und im Hinblick auf ihre
Aussagekraft sachgerecht zu bewerten (2. Kap., § 11 VerfO).
Dieser Vorgang kann wiederum entsprechend durch Dritte
nachvollzogen und auf das Vorliegen moglicher Fehler und
Fehlbeurteilungen tiberprift werden und ist daher auch einer
gerichtlichen Kontrolle durch die Sozialgerichte, ggf. unter
Hinzuziehung von Sachverstindigen, zuginglich.?® Deren Fest-
stellungen miissen sodann in den Uberpriifungsvorgang des
Gerichts auch einflieflen und diirfen nicht mit dem Argument
des Beurteilungsspielraums des G-BA aufser Betracht bleiben.
Vorliegend fiihrt jedoch das Ineinandergreifen der mangelhaf-
ten verfahrensrechtlichen Beteiligung der betroffenen Leis-
tungserbringer, der Anerkennung eines normativen Beurtei-
lungsspielraum des G-BA durch die Rechtsprechung und die
nur auf eine Willkurkontrolle beschrankte gerichtliche Kont-
rolldichte,?” dazu, dass in einem Bewertungsverfahren, wie der
HBO, sogar Indikationen in der ambulanten Versorgung aus-
geschlossen wurden, die weltweit anerkannt sind.

ll. Uberspannung der Anforderungen
an die Evidenz der zu fordernden
Wirksamkeitsnachweise durch den G-BA?

Obwohl nach einer wissenschaftlichen Auswertung des Medi-
zinischen Dienstes der Krankenversicherung fur die Indikatio-
nen ,Arterielle Gasembolie’ und ,Dekompressionskrankheit’
die HBO weltweit als sog. ,,Goldstandard” gilt, aus medizi-
nisch-ethischen Griinden zum damaligen Zeitpunkt fur diese
Indikationen keine Studien der Evidenzstufen I und II erstellt
werden konnten und dem Bundesausschuss das MDK-Gut-
achten bekannt war, wurde die Hyperbare Sauerstofftherapie
fiir samtliche Indikationen unterschiedslos in die Anlage B der
BUB-Richtlinien aufgenommen.3? Der Ausschuss begriindete
seine ablehnende Haltung mit dem Nichtvorliegen ausreichen-
der wissenschaftlicher Studien der oberen Evidenzstufen:

22 BAnz.S.15232.

23 BAnz. 2000, S. 681.

24 BAnz.2000 S. 460.

25 BAnz. 2005, S.16 998.

26 Zur Frage der VerhdltnismaRigkeit dieser Anforderung, Wigge, MedR
2000, S. 574, 576.

27 ,Der Nutzen einer Methode ist durch qualitativ angemessene Unterla-
gen zu belegen. Dies sollen, soweit moglich, Unterlagen der Evidenzstufe
I mit patientenbezogenen Endpunkten (z. B. Mortalitat, Morbiditat, Le-
bensqualitat) sein.“

28 SoKingreen, a.a.0., 461 m.w.N.

29 ,Zwei-Klassen-Konstruktion®, vgl. Kingreen, a.a.0., 463.

30 Demgegeniiber sind die wesentlichen Indikationen der HBO, wie die ,Ar-
terielle Gasembolie’ und ,Dekompressionskrankheit’, trotz einer entspre-
chenden Bewertung durch den G-BA im Krankenhaus nicht ausgeschlos-
sen, vgl. Anlage 1der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung vom
15. Dezember 2011 (Bundesanzeiger AT 08.11.2012 B3).
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wZur Anwendung der HBO bei Dekompressionskrankbeit
liegen nur retrospektive Auswertungen von Erkrankungsfal-
len vor. Die Anwendung der HBO bei Dekompressions-
krankbeit erfolgt moglichst friih unter Annahme der Plausi-
bilitat der MafSnahme (Verkleinerung der Gasblasen). Es
bleibt unklar, ob die HBO wirklich einen zusditzlichen Nut-
zen zu einer stationdr-intensivmedizinischen Behandlung
bietet. Vergleichsstudien, die auf eine Abklirung des Nutzens
der HBO bei einer fortgesetzten Anwendung der HBO nach
Abschluss der stationdren Intensivmedizin zielen, liegen
nicht vor. Die primdren physikalischen Wegprinzipien bieten
in diesem Stadium der Erkrankung keine Rationale fiir einen
protrahierten, ggf. ambulanten Einsatz der HBO.”

Das SG Koln hatte daraufhin durch einstweilige Anordnung
vom 31.07.20003! den Vollzug des Beschlusses des Bundes-
ausschusses vom 10.04.2000 uber die Einordnung der HBO
in die Anlage B der BUB-Richtlinien mit folgender Begriin-
dung ausgesetzt:

»Beziiglich der Indikationen ,Arterielle Gasembolie’ und
,Dekompressionskrankbeit’ gebt die Kammer von einer of-
fensichtlichen Rechtswidrigkeit aus. Zwar ist der Antrags-
gegner in § 92 Absatz 1 S. 2 Nr. 5 SGB V ermiichtigt, ver-
bindliche Richtlinien iiber neue Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden zu erlassen, die als untergesetzliche
Normen sowobl die gesetzlich Krankenversicherten als auch
die Vertragsirzte binden. Auch wenn derartige Richtlinien
die auflerbalb des Systems der gesetzlichen Krankenversiche-
rung stehenden Leistungserbringer nicht grundsdtzlich in
ihren Rechten betreffen, haben diese doch einen Anspruch
darauf, dass ibre Leistungen zutreffend bewertet werden (vgl.
Urteil der Kammer vom 2. 12. 1998 — 02.12.1998 Aktenzei-
chen S 19 KA 29/98). Die summarische Priifung des medizi-
nisch-wissenschaftlichen Sachverhaltes ergibt jedoch, dass
der Antragsgegner die Grenzen seines Bewertungsraumes
tiberschritten hat. Nach dem sebr ausfiibrlichen Gutachten
des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung gilt als
allgemein anerkannt, dass die HBO im Falle der arteriellen
Gasembolie die Therapie der ,einzigen’ Wabhl ist.”

Insoweit fillt es schwer, der Einschdtzung des BSG zu folgen,
dass bereits das LSG NRW3?2 in der Berufungsinstanz iiber-
zeugend ausgefiihrt habe, dass der G-BA seine Entscheidung
nicht mit dem Fehlen entsprechender Studien begriindet
habe, sondern damit, dass aufgrund der gepriiften Unterla-
gen der Nutzen der HBO nicht hinreichend belegt sei.

Auch die Feststellung, dass es offenbleiben konne, ob der Be-
klagte generell Studien der Evidenzklasse I fordern durfe,
denn durch das vorgesehene Regel-Ausnahme-Verhaltnis
werde jedenfalls der von den Kldgerinnen angefithrten Kons-
tellation Rechnung getragen, dass tiberhaupt keine Studien
dieser Evidenzstufen vorgelegen hitten, iibersieht, dass in
dem erstinstanzlichen Verfahren vor dem SG Koln33 z.B. fiir
die Indikation diabetisches Fuf8-Syndrom prospektive, ran-
domisierte klinische Studien der Evidenzstufe I b vorlagen.

Der dort gehorte Sachverstandige hat im Rahmen der mundli-
chen Verhandlung am 31.10.2007 klar zum Ausdruck ge-

6

bracht, dass die von Seiten des Bundesausschusses vorgenom-
mene Zuordnung der Studien zur Evidenzstufe III eindeutig
fehlerhaft erfolgt ist. Vielmehr hitten diese Studien ausnahms-
los den Evidenzgrad I b erhalten mussen. Dementsprechend
fithrt auch das SG Koln in seinen Entscheidungsgrinden aus:

»Zwar hat Prof. Dr. B. die Bewertung der Studie von Faglia
u.a., die im Jabhre 1996 verdffentlicht war, im Gegensatz zu
der Beschlussbegriindung des Arbeitsausschusses ,,Arztliche
Behandlung“ nach der Evidenzstufe I b bewertet, wie sie in
der Verfahrensordnung des Beklagten unter § 18 Absatz 2
als zweitbeste Evidenzstufe aufgefiibrt ist ,randomisierte
kontrollierte Studien .

Damit bleibt weiterhin die Frage unbeantwortet, nach wel-
chen verfahrensrechtlichen Vorgaben der G-BA ermachtigt
worden ist, die Klassifizierung von wissenschaftlichen Studien
vorzunehmen und in welchem Umfang diese Qualitatsbewer-
tung der Unterlagen gerichtlich tiberpriift werden kann. Dies
gilt insbesondere dann, wenn anerkannte wissenschaftliche
Organisationen, wie vorliegend die Cochrane Collaboration,
bereits eine Einordnung der Studien zur HBO fur einzelne In-
dikationen nach der Evidenzstufe I b vorgenommen haben.

In der Verfahrensordnung wurde zwar mittlerweile formal auf
diese Problematik reagiert, da nun auch die Heranziehung von
Unterlagen niedrigerer Evidenzstufen zur Bewertung moglich
ist. Dennoch fordert Kap. 2, § 13 Abs. 2 Satz 2 VerfO, dass
moglichst Unterlagen der Evidenzstufe I heranzuziehen sind.
Ob der G-BA diese Evidenzstufe generell als alleinverbindlich
fir die positive Empfehlung einer (neuen) Therapiemethode
heranziehen darf, hat das BSG bisher nicht entschieden.3* Das
BVerfG hatte sich hierzu bereits zuriickhaltend geduflert.?

IV. Untersuchung der Qualitidt und Relevanz
der Unterlagen fiir den
Versorgungskontext

Nach der Klassifizierung werden die Unterlagen nach Kap.
2,§ 11 Abs. 5, 6 und 7 VerfO auf die Qualitit und Relevanz
fiir den Versorgungskontext untersucht, sodass selbst rando-
misierte Studien nach diesem Verfahrensschritt ohne Aussa-
gekraft verbleiben kénnten.3¢ So werden schon wihrend der
Methodenbewertung im G-BA unterschiedliche Positionen
iiber die einzubeziehenden Evidenzstufen vertreten, sodass
manche Studien sogar trotz ihrer Aussagekraft hinsichtlich
einer neuen Methodenbewertung unberiicksichtigt bleiben.3”
Die fehlenden objektivrechtlichen Vorgaben in der Verfah-

31  SGKoln, Beschl. v. 31.7.2000, Az.: S 19 KA 191/00 ER.

32 LSG NRW, Urt. v. 27.10.2010, Az.: L 11 (10) KA 14/07.

33 Urt.v.31.10.2007, Az.: S 19 KA 21/04.

34 BSG, Urt. v. 21.03.2012, Az.: B 6 KA 16/11 R (,,Es kann offenbleiben, ob der
Beklagte generell Studien der Evidenzklasse | fordern darf*).

35 Az.:1BvR 131/04 = NZS 2004, 527, 528 (,,Es bedarf an dieser Stelle keiner
Klarung, ob aus dem Grundgesetz ein Gebot abzuleiten ist, die Anforde-
rungen an die Mindestevidenz entsprechend den Besonderheiten des
Einzelfalls zu ermaRigen, und ob, sofern dies der Fall ist, hier dagegen
verstoRen worden ist.“).

36 Roters, NZS 2007, 176, 177.

37  Schlottmann/Weddehage, NZS 2008, 411, 415.
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rensordnung lassen dem G-BA daher einen zu groflen Gestal-
tungsspielraum trotz grofler Entscheidungsrelevanz. Inso-
weit stellt sich die Frage, ob die verfahrensrechtlichen Vor-
gaben in der VerfO, die den G-BA ermachtigen, die Klassifi-
zierung von wissenschaftlichen Studien vorzunehmen, als
ausreichend angesehen werden konnen. Entsprechende Vor-
gaben zur Qualititsbewertung der eingereichten Unterlagen
finden sich in Kap. 2, §§ 9 Abs. 3, 11 Abs. 5 — 7 VerfO.38
Ausschlaggebend fur die Bewertung der Studienqualitdt im
weiteren Sinne sind nach Kap. 2, § 11 Abs. 5 VerfO einer-
seits die Studienqualitdt (im engeren Sinne) und andererseits
die Ubertragbarkeit der Studienergebnisse auf die Versor-
gungsqualitit.3® Nach Abs. 6 priift der Unterausschuss die
Aussagekraft der vorgelegten Unterlagen. Im Einklang mit
allgemein anerkannten Empfehlungen soll er die Planungs-,
Durchfithrungs- und Auswertungsqualitidt der Unterlagen,
die Konsistenz der Ergebnisse und die Ubertragbarkeit der
Studienergebnisse auf den Versorgungskontext prifen. Ob
die in Abs. 6 a — ¢ genannten Qualititskriterien fir Interven-
tionsstudien (Abs. 6, Satz 3 a), Studien zur diagnostischen
Genauigkeit (Abs. 6, Satz 3 b) und fiir Screening-Untersu-
chungen (Abs. 6 Satz 3 ¢) ausreichend sind, um eine entspre-
chende Evidenzbewertung vorzunehmen, erscheint fraglich.

Das IQWiG hat fiir diese Arbeit ein Methodenpapier zur Nut-
zenbewertung (Allgemeine Methoden) entwickelt.*’ Die ,,All-
gemeinen Methoden“ sollen die Vorgehensweise des IQWiG
allgemein beschreiben. Welche konkreten einzelnen Schritte
das Institut bei der Bewertung einer bestimmten medizini-
schen Mafsnahme unternimmt, hingt unter anderem von der
jeweiligen Fragestellung und von der vorhandenen wissen-
schaftlichen Evidenz ab. Insofern sind die ,,Allgemeinen Me-
thoden® als eine Art Rahmen zu verstehen. Wie der Bewer-
tungsprozess im konkreten Einzelfall ausgestaltet ist, wird
vom IQWiG projektspezifisch detailliert dargelegt.*! Demge-
genuber enthilt das Bewertungsraster des G-BA fiir die inter-
ne Validitit der Studien (Abs. 6) und fiir deren externe Validi-
tat (Abs. 7) wenig konkrete Handlungsanweisungen bzw.
Vorgaben, wie die Priifung im Einzelfall zu erfolgen hat. Dar-
iber hinaus sollen die Kriterien nicht abschliefSend sein (,,......
Kriterien wie...“). Die Einrdumung einer eigenstindigen Qua-
litatsbewertung fir Studien gegeniiber dem G-BA erscheint
daher zweifelhaft. Dies gilt insbesondere dann, wenn aner-
kannte wissenschaftliche Organisationen, wie z.B. die Cochra-
ne Collaboration, bereits eine Einordnung der Studien nach
einem bestimmten Evidenzgrad vorgenommen haben.

Wenn dem G-BA jedoch nicht nur die Konkretisierung der
Anforderungen an den Wirksamkeitsnachweis durch Zugrun-
delegung der evidenzbasierten Medizin auf der Grundlage der
vorgelegten Unterlagen tiberlassen bleibt, sondern ihm auch
die Einstufung der vorgelegten Studien in das Evidenzraster
nach Kap. 2, § 11 Abs. 5 — 7 VerfO der Verfahrensordnung als
Teil des normativen Ermessens zugestanden wird, dann wird
man erwarten miissen, dass dies nach einem detaillierten und
nachvollziehbaren Verfahren erfolgt, wie dies etwa in dem All-
gemeinen Methodenpapier des IQWiG beschrieben wird.
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V. Ergebnis und Reformvorschlag

Im Ergebnis fehlt es im Rahmen der Regelungen zur Metho-
denbewertung nach der Verfahrensordnung nach wie vor an
einem plausiblen und nachvollziehbaren Abwagungskon-
zept, welches regelt, unter welchen Voraussetzungen die An-
erkennung einer Methode auch dann moglich ist, wenn nicht
auf eine Studienlage auf der hochsten Evidenzebene zuriick-
gegriffen werden kann (vgl. 2. Kap., § 13 Satz 4 — 6 VerfO).
Ein fehlender oder mangelnder studienbasierter Wirksam-
keitsnachweis darf nicht automatisch mit der fehlenden
Wirksamkeit einer Methode gleichgesetzt werden.*? Diese
am Grundsatz der praktischen Konkordanz ausgerichtete
Form der Methodenbewertung ist, im Gegensatz zu der frii-
heren Regelung in Nr. 6.4 der BUB-Richtlinie vom
10.09.1999, nun nach 2. Kap., § 13 Abs. 3 Satz 3 — 6 VerfO,
auch unter Beriicksichtigung der Vorgaben der Nikolausent-
scheidung des BVerfG vom 06.12.2005,* prinzipiell mog-
lich. Jedoch enthilt die Verfahrensordnung, abgesehen von
2. Kap., § 13, keine detaillierten Verfahrensregelungen, wie
dieser Abwagungsvorgang nach objektivierbaren Mafsstaben
nachvollziehbar durchzufiihren ist.

Dariiber hinaus muss angesichts der nun vom BSG erneut
vertretenen Auffassung, dass Leistungserbringer eine gericht-
liche Uberpriifung der Richtlinien nicht beanspruchen kon-
nen, tiber eine verstirkte Beteiligung dieser Leistungserbrin-
ger in verfahrensrechtlicher Hinsicht und eine erhohte (ge-
richtliche) Kontrolldichte der Entscheidungen des G-BA
nachgedacht werden.**

Ein angemessener Schritt zur inhaltlichen Uberpriifbarkeit der
Richtlinien des G-BA auf der Verwaltungsebene wire insbe-
sondere durch eine ausdruckliche Definition des Aufsichts-
mafSstabes des BMG in § 94 SGB V erreichbar. Aus dem
Wortlaut von § 94 Abs. 1 Satz 2 und 3 SGB V ergibt sich
bisher lediglich, dass das BMG die vom GBA vorzulegenden
Richtlinien ,,beanstanden® und unter bestimmten Umstinden
im Wege der sog. ,,Ersatzvornahme* selbst Richtlinien erlas-
sen kann. Nihere Voraussetzungen fiir eine Beanstandung
von Richtlinien werden dort nicht genannt; der Aufsichts-
mafSstab ist mithin nicht explizit vorgegeben. Hieraus schliefst
das BSG in der Entscheidung zur Protonentherapie, dass dem
BMG nur eine Rechtsaufsicht, jedoch keine - auch Zweckma-
Rigkeitserwagungen bertcksichtigende - Fachaufsicht in
Bezug auf den Richtlinienerlass durch den GBA zukommt.®

38 Kap. 2, § 9 Abs. 3 VerfO regelt insoweit: ,Die Unterlagen zur jeweiligen
Methode werden den jeweils zugehérigen Evidenzstufen gemaR § 11 Abs.
1bis 4 zugeordnet. Sie werden hinsichtlich ihrer Durchfiihrungsqualitat
gemaiR § 11 Abs. 5 bis 7 bewertet; es wird die Ubertragbarkeit der Ergeb-
nisse auf die Versorgungssituation gepriift und das Ergebnis in den Be-
wertungsprozess des Ausschusses einbezogen.”

39 Vgl. Zimmermann, Der Gemeinsame Bundesausschuss, 2012, S. 289 ff.

40 Vgl. IQWIG, Allgemeine Methoden, Version 4.0 vom 23.09.2011 (https://
www.igwig.de/download/IQWiG_Methoden_Version_4_0.pdf).

41 Zur Methodik des IQWiG, vgl. Nimis, Der Anspruch des Patienten auf
neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der gesetzlichen
Krankenversicherung, 2011, 110 ff.

42  Zutreffend Schlottmann, Wedehage a.a.O., S. 418.

43 BVerfG NJW 2006, 891, 894.

44 Vgl. Kingreen, a.a.0., 463.

45 BSG, Urt.v. 06.05.2009, Az.: B 6 A 1/08 R = MedR 2010, 347, 350.
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Durch die Einfithrung einer Fachaufsicht auf der Ebene des
BMG wiirde dem G-BA die Beweislast fiir die Annahmen und
Feststellungen auferlegt,*® die seinen Entscheidungen zu
Grunde liegen und damit dem BMG eine verstarkte Prifungs-
kompetenz eingeraumt. Diese verstdrkte aufsichtsrechtliche
Kontrollfunktion erscheint insbesondere vor dem Hinter-
grund der beschriebenen organisations- und verfahrensrecht-
lichen Defizite des G-BA gerechtfertigt. Soweit der Gesetzge-
ber die dem G-BA als autonomen Beschlussgremium einge-
rdaumten Richtlinienbefugnisse beibehalt und nicht in verfas-
sungskonformer Weise eine Regelung der Methodenbewer-
tung durch das BMG im Wege einer Rechtsverordnung nach
Art. 80 Abs. 1 Satz 1 GG anordnet, erscheint eine verstirkte
inhaltliche Aufsicht nicht nur legitim, sondern als Instrument
sachadaquater Verfahrensgestaltung sogar gefordert.

Zudem beruht die Zuriickhaltung des BSG in der Uberprii-
fung der ,normativen® Entscheidungen des G-BA auf der
Erwigung ihrer besonderen Rechtsqualitdt und bringt die
hier aufgezeigten Probleme in der Uberpriifung der verfah-
rensrechtlichen und inhaltlichen Vorgaben mit sich. Insofern
stellt sich die Frage, ob es nicht folgerichtig ist, wenn fir die

untergesetzliche Normsetzung der Verwaltung wegen ihres
besonderen rechtlichen Inhalts Verfahrensanforderungen an-
erkannt werden, die denen angenahert sind, die fiir das Han-
deln der Verwaltung durch Verwaltungsakt in den Verwal-
tungsverfahrensgesetzen gelten. Diese Forderung, die von
Prof. Dr. Ulrich Stelkens auf der letzten Tagung der Vereini-
gung der Deutschen Staatsrechtslehrer e.V. 2011 in Minster
erhoben worden ist, sollte angesichts der Konsequenzen die-
ser Entscheidung des BSG bedacht werden.*”

Anschrift des Verfassers:
Rechtsanwalt Dr. Peter Wigge
Fachanwalt fiir Medizinrecht
Rechtsanwilte Wigge
Scharnhorststrafle 40

48151 Miinster
p.wigge@ra-wigge.de
www.ra-wigge.de

46 So auch Schlottmann, Weddehage, a.a.O., 414.
47 Stelkens, Rechtsetzungen der europdischen und nationalen Verwaltun-
gen, in: VVDStRL 71 (2012), 371, 387.

Anspriiche des Markenartiklers bei irrefiihrender und

vergleichender Werbung fiir ein nachgeahmtes Zahnimplantat
— zugleich Anmerkung zum Urteil LG Frankfurt a. M. vom 15. November 2012 -

Rechtsanwaltin Dr. Heike Freund, LL.M. (K6In/Paris)*

Rechtsstreite zwischen Unternebhmen und ihren von ebema-
ligen Mitarbeitern gegriindeten Wettbewerbsunternehmen
sind facettenreich. Das hier kommentierte Urteil des Land-
gerichts Frankfurt am Main' befasst sich mit zablreichen
Aspekten der vergleichenden und irrefiithrenden Werbung
und den daraus folgenden Anspriichen des verletzten Mit-
bewerbers.

Die Parteien sind auf dem Markt der Zahnimplantate tatig.
Die Klagerin ist bereits seit langem etabliert und vertreibt
ihre Zahnimplantate unter einer eingetragenen Gemein-
schaftsmarke. Die Beklagte ist ein vergleichsweise junges Un-
ternehmen, das Zahnimplantate insbesondere der Klagerin
nachahmt und dies augenscheinlich offen bewirbt, daneben
jedoch auch gewisse eigene Fortentwicklungen vorzuweisen
hat. Der Geschiftsfiithrer der Beklagten war 16 Jahre bei der
Kladgerin tatig.

Die Kldgerin wendet sich gegen Werbung der Beklagten fir
Zahnimplantate sowohl in Produktkatalogen der Beklagten
als auch in deren Internetauftritt. Nach erfolgloser Abmah-
nung begehrt sie gerichtlich Unterlassung zahlreicher Werbe-
aussagen sowie Beseitigung im Wege berichtigender Wer-
bung. Dartuber hinaus macht die Klagerin Annexanspriiche
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auf Auskunft tiber den Umfang der Verletzungshandlung
und Feststellung der Schadensersatzpflicht der Beklagten gel-
tend und verlangt Erstattung der Abmahnkosten. Das Land-
gericht gibt der Klage in weiten Teilen statt.

Im vorliegenden Zusammenhang sollen nur einige Aspekte
des Urteils herausgegriffenen werden:

1. Nicht weiter verwunderlich ist zunichst, dass das Landge-
richt die Beklagte zur Unterlassung der Werbeaussage verur-
teilt hat, ihre Implantatsysteme seien vom Konzept her hoch-
wertige Kopien. Da sich aus dem Kontext des Werbemittels
ergab, dass es sich um Kopien der Marken-Zahnimplantate
der Kligerin handelte, stellte die Beklagte ihre Produkte un-
lauter als Imitation der Markenware der Klagerin dar (§ 6
Abs. 2 Nr. 6 UWG). Zu beachten ist, dass die unlautere Dar-
stellung als Imitation nicht die — von der Beklagte in diesem
Fall vorgenommene - offene Bewerbung als Imitation vor-
aussetzt. Ausreichend ist vielmehr eine entsprechende impli-
zite Behauptung, sofern sie tiber die blofSe Behauptung einer

*

Die Verfasserin ist Rechtsanwaltin und Senior Associate in der Sozietat
Clifford Chance, Diisseldorf.
1 Abgedruckt in diesem Heft, S. 28.
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