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Der Deutsche Anwaltverein (DAV) ist der freiwillige Zusammenschluss der deutschen
Rechtsanwaéltinnen und Rechtsanwaélte. Der DAV mit derzeit ca. 68.000 Mitgliedern
vertritt die Interessen der deutschen Anwaltschaft auf nationaler, européischer und

internationaler Ebene.

Der Deutsche Anwaltverein begruf3t grundsatzlich die mit dem Versorgungsgesetz

verfolgten Ziele. Zu den einzelnen Vorschriften nimmt er wie folgt Stellung:

Zu Artikel 1

Anderung des Fiunften Buches Sozialgesetzbuch

Zu 8 2 Abs. 1a SGB V:

Nach Art. 1 Nr. 1 GKV-VSG soll der bekannte Nikolaus-Beschluss des BVerfG
(06.12.2005, Az.: 1 BvR 347/98) im SGB V und damit in einem formellen Gesetz
verankert werden. In § 2 Abs. 1a SGB V werden die vom BVerfG aufgestellten
Voraussetzungen Ubernommen, unter denen gesetzlich Versicherte gegen ihre
Krankenkasse einen Anspruch auf nicht vom Gemeinsamen Bundesausschuss
anerkannte Untersuchungs- und Behandlungsmethoden haben. Es spricht zunachst
nichts gegen diese Klarstellung im SGB V. Dabei mag sinnvoll sein, dass mit der
Verankerung in 8 2 SGB V (auch) die gesetzliche Klarstellung verbunden ist, dass
die Entscheidungsgrundsétze des BVerfG, die sich auf eine arztliche
Behandlungsmethode bezogen, fir sdmtliche Leistungsarten der GKV und damit
auch z.B. fur die Arzneimittelversorgung gelten (vgl. auch Begriindung zum
Referentenentwurf). Dies steht allerdings nicht ernsthaft in Streit, spatestens seitdem
dies im Jahr 2006 durch das BSG bestatigt worden ist (Az.: B 1 KR 7/05 R —
Tomudex).

Im Ergebnis greift die Regelung zu kurz, weil sie lediglich an die vom BVerfG

aufgestellten Kriterien aus dem Jahr 2005 ankntpft und damit all diejenigen



Rechtsfragen ignoriert, die sich im Anschluss an den Beschluss bei der Umsetzung
und Auslegung dieser drei Kriterien gestellt haben (zu den offenen Rechtsfragen
unter umfassender Auswertung der Rechtsprechung: Bohmeier/Penner, Die
Umsetzung des Nikolaus-Beschlusses durch die Sozialgerichtsbarkeit:

Fortentwicklung und Widerspriiche zu den Vorgaben des BVerfG, www.ruhr-uni-

bochum.de/ifs/forschung_projekte/Nikolaus-
Beschluss%20und%20Sozialgerichtsbarkeit.pdf, Stand: 20.06.11). Welche
Anforderung etwa an die Schwere einer Erkrankung zu stellen ist, ist im Detail bei

der fachgerichtlichen Anwendung und Auslegung umstritten (vgl. Bohmeier/Penner
aaO insbesondere zur Auspragung der Erkrankung und des vom BSG aufgestellten
Zeitmoments) und bleibt offen, wenn der Gesetzgeber keine Konkretisierungen

vornimmt.

In der Begriindung findet sich ferner der Hinweis, dass fir nicht oder nicht in der
betreffenden Indikation zugelassene Arzneimittel die vom BSG entwickelten
Grundsatze zur Leistungspflicht der GKV, die vom BVerfG in seinem
Nichtannahmebeschluss vom 30.06.2008 (Az.: 1 BVvR 1665/07) nicht beanstandet
worden sind, unberthrt bleiben. Der pauschale Verweise auf ,die vom
Bundessozialgericht entwickelten Grundsatze® durfte - angesichts diverser
Entscheidungen des BSG zu dieser Frage - zu ungenau sein.

Zu § 11 Abs. 4 SGB V:

Bei einer Anderung des § 11 Abs. 4 SGB V durch Art. 1 Nr. 2 a) GKV-VSG
aufgrund der Anderung des § 39 Abs. 1 SGB V (s.u.), sollte der Gesetzgeber die
Gelegenheit ergreifen, den unscharfen Begriff des ,Versorgungsmanagements*

sprachlich zu prazisieren, z.B. Uber eine Legaldefinition.

Zu 811 Abs. 6 SGB V:

Durch Art. 1 Nr. 2 b) GKV-VSG soll in § 11 Abs. 6 SGB V fur die Krankenkassen

die Moglichkeit geschaffen werden, in deutlich grél3erem Umfang als bisher ihren
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Versicherten Satzungsleistungen — d.h. Leistungen, die (ber den gesetzlichen
Leistungskatalog hinausgehen — anzubieten, sofern diese nicht vom G-BA
ausgeschlossen sind. Es handelt sich um die in 8 11 Abs. 6 SGB V genannten
Leistungsbereiche (medizinische Vorsorge- und Rehabilitation 88 23, 40; kiinstliche
Befruchtung 8§ 27a; zahnarztliche Behandlung ohne Zahnersatz § 28 Abs. 2; nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel 8 34 Abs. 1 Satz 1; Heilmittel 8 32; Hilfsmittel §
33; hausliche Krankenpflege § 37; Haushaltshilfe § 38) sowie um Leistungen von

nicht zugelassenen Leistungserbringern.

Es ist grundsatzlich zu begrif3en, dass sich die Krankenkassen auf der Ebene des
Leistungsangebots zukinftig deutlicher voneinander unterscheiden kénnen, indem
Satzungsleistungen in breiterem Umfang als bisher maoglich sein sollen. Die
Einfuhrung mehr wettbewerblicher Elemente in die GKV (vgl. Begrindung) ist
generell zu beflurworten. Fraglich ist allerdings, ob diese Regelung tatsachlich
umgesetzt werden wird, wenn die Satzungsleistungen nur primar Uber
Zusatzbeitrage, deren Erhebung in der Offentlichkeit stets als Zeichen eines
finanziellen Missmanagements diskutiert worden ist, finanzierbar waren. Die
Schaffung von Satzungsleistungen tber 8 11 Abs. 6 SGB V steht im Ermessen der
Krankenkassen und setzt somit voraus, dass diese von der eingerdumten
Moglichkeit auch Gebrauch machen. Der stellvertretende Vorstandsvorsitzende der
Barmer GEK (Dr. Rolf-Ulrich Schlenker) hat jedenfalls bereits verlauten lassen, dass
die Barmer GEK von der Option keinen Gebrauch machen wird und er davon
ausgeht, dass auch andere Krankenkassen keine weiteren Satzungsleistungen
anbieten werden (Deutsche Apothekerzeitung, 15.06.2011). Die Anreizwirkung der
bisherigen Regelung sollte daher noch einmal tberdacht und die Regelung ggf.

entsprechend angepasst werden.

Zu 8§ 28 SGB V:

Zurecht wird in der Begriindung zum Anderungsvorschlag darauf abgestellt, dass die
hier angesprochene Delegation von der eigenstandigen Substitution in § 63 Abs. 3 ¢
SGB V abzugrenzen ist (hierzu Roters, ZMGR 2009, 171ff.). Dennoch muss die

Frage gestellt werden, ob es einer derartigen Erganzung Uberhaupt bedarf. Denn es



gibt bereits sehr detaillierte Strukturpapiere, wie etwa die gemeinsame
Stellungnahme von Bundesérztekammer und Kassenarztlicher Bundesvereinigung
zu den Mdoglichkeiten und Grenzen der Delegation &rztlicher Leistungen vom 29. 8.
2008 (DA 2008 (A), 2173ff.), den Leitfaden zur Delegation arztlicher Téatigkeiten des
Verbands der Pflegedirektorinnen und Pflegedirektoren der Universitatsklinika in
Deutschland e.V. und eine sehr differenzierte Rechtsprechung des BGH (Nachweise
bei Geil3/Greiner, 6. Aufl. B 140). Schlief3lich sind die in 8 1 Abs. 2 HPG gesteckten
Grenzen zu beachten (hierzu Ratzel, Begrenzung der Delegation arztlicher
Leistungen an Nichtarzte durch Berufs- und Haftungsrecht de lege lata und de lege
ferenda, ZMGR 2008, 186ff.). Die im Entwurf vorgesehene ,beispielhafte Festlegung"”
wird zwangslaufig hinter diesen bereits vorhandenen Ausarbeitungen zurtckbleiben
mussen und daher kaum fir mehr Rechtssicherheit sorgen. Wir schlagen vor, die

Erganzung zu streichen.

Zu § 32 SGB V:

Die Regelung wird ausdricklich begrifit.

Zu 35c¢ SGB V:

Die Regelung wird ausdricklich begrafit.

Zu 8§ 39 Abs. 1 SGB V:

Die Anderung des § 39 Abs. 1 SGB V durch Art. 1 Nr. 8 GKV-VSG wird
grundsatzlich begrit, weil sie einen Beitrag zur Uberwindung der
Versorgungsprobleme im Anschluss an eine Krankenhausbehandlung darstellt und
damit einen versorgungstbergreifenden Ansatz hat. Dieser Ansatz geht allerdings
nicht weit genug, weil dieser nur eine Versorgungsschnittstelle (Krankenhaus) betrifft,
damit jedoch die Probleme an den Ubergangen zwischen anderen

Versorgungsbereichen nicht l6st.

Zu begriBRen ist, dass die neue Regelung in 8 39 Abs. 1 SGB V das

Entlassmanagement als Teil der Krankenhausbehandlung normiert, so dass die



Krankenkassen, gegen die sich der Anspruch auf Krankenhausbehandlung richtet,
verpflichtet sind, dafiir zu sorgen, dass die Erbringung der Leistung gesichert ist (vgl.
Begriindung). Die Regelung ist damit gegentber der bisherigen Normierung in 8§ 11
Abs. 4 SGB V eine Erweiterung, weil es bisher Gber § 11 Abs. 4 SGB V allein einen
Anspruch gegen den Leistungserbringer gibt, was nicht haltbar ist. Der Begriff des

Entlassmanagement sollte zudem legaldefiniert werden.

Trotz des positiven Ansatzes geht § 39 Abs. 1 SGB V nicht weit genug. Der
Gesetzgeber hat die Moglichkeit, weitere deutlich scharfere Regelungen zur
Gewahrleistung eines nahtlosen Ubergangs an der Schnittstelle des
Versorgungsbereichs Krankenhaus zu schaffen. Der Ubergang etwa in den Bereich
der Pflege wird maRgeblich durch den Medizinischen Dienst der
Krankenversicherung bestimmt, weil dieser die Einstufung in die Pflegestufe
vornimmt und damit fiir die Pflegeeinrichtung die Finanzierung gesichert ist. Die in 88
7, 18 SGB Xl enthaltenen Regelungen reichen nicht aus, um eine zlgige
Entscheidung des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung uber die
Einstufung in die Pflegestufe zu erreichen. Im Rahmen des GKV-WSG war daher
bereits diskutiert worden, eine Einstufung in die Pflegestufe 1 kraft Gesetzes flr den
Fall einer nicht rechtzeitigen Entscheidung des MDK vorzunehmen. Diese Idee ist
jedoch seinerzeit gescheitert. Es wird angeregt, an diese oder an andere wirksame

Regelungsmechanismen anzuknipfen

Zu § 73 SGB V:

Die Erganzung entspricht der seit langem bestehenden Regelung in § 31 MBO und
beinhaltet letztlich eine Klarstellung ohnehin geltenden Berufsrechts im SGB V. Sie

ist zu begruf3en.

Zu 8§ 95 SGB V:

1. Durch die Anderung des § 95 SGB V sollen die Zulassungsregelungen fir
Medizinische  Versorgungszentren  modifiziert  werden. Nach  der
Gesetzesbegrindung dient dies der ,Sicherung der Unabhéangigkeit

medizinischer Entscheidungen®.



Nach der Gesetzesbegrindung B zu Art. 1, Nr. 31 b) geht es beim Ausschluss
von Aktiengesellschaften als zuldssige Rechtsform fir Medizinische
Versorgungszentren  ebenfalls um die  ,Unabhangigkeit  arztlicher

Entscheidungen von reinen Kapitalinteressen*.

Das Anliegen des Gesetzgebers, die Unabhangigkeit arztlicher Entscheidungen
von jedweder nichtarztlichen Motivation zu sichern und zu gewabhrleisten, ist zu
begrifRen. In diesen Kontext gehdren auch die Vorschriften gegen
Korruptionsformen im Gesundheitswesen wie beispielsweise Zuweisung gegen

Entgelt, die auch in Arztpraxen regelméalfiig anzutreffen sind.

Die  Unabhangigkeit  arztlicher  Entscheidungen insbesondere  von
wirtschaftlichen Interessen ist ein Anliegen, das durch regulatorische
Anforderungen an Unternehmens- und Betriebsformen von arztlichen
Einrichtungen wohl kaum gelést werden kann, da die Rechtsform des
Unternehmens und die Eigentumerstruktur auch bei generalisierender
Betrachtungsweise kein sicheres Indiz dafiir ist, ob angestellte Arzte ihre
Entscheidungen nur nach arztlichen Kriterien treffen. Auch in Krankenh&ausern
bérsennotierter Aktiengesellschaften werden von angestellten Arzten arztliche
Entscheidungen getroffen. Hierin sieht der Gesetzgeber aber offensichtlich
keine Gefahr fur die Unabhéangigkeit der arztlichen Entscheidungen, da sonst

auch der Betrieb von Krankenhausern ahnlich beschrankt werden musste.

Andererseits sieht der Gesetzgeber offensichtlich, dass die Gefahr der
Beeinflussung arztlicher Entscheidungen durch ékonomische Motive auch in
Praxen selbstandiger Vertragsarzte gehauft vorkommen, wie die
gesetzgeberische Notwendigkeit einer entsprechenden Verbotsregelung in der
vorgesehenen Anderung zu § 128 Abs. 2 S. 3 SGB V zeigt.

Aber auch aus Sicht des Gesetzgebers ist die vorgesehene Einschrankung der
Zulassung neben Vertragsarzten auf zugelassene Krankenhauser und
gemeinnitzige Trager nicht konsequent, da heute schon Krankenh&user in der

Rechtsform von Aktiengesellschaften bdrsennotiert betrieben werden und



insofern auch in  der Zukunft weitere Kapitalanleger diese
Zulassungsbeschrankung dadurch umgehen konnen, dass sie zunachst
zugelassene Krankenh&user ubernehmen und damit die ,Konzessionsfahigkeit*

fur den Betrieb Medizinischer Versorgungszentren erlangen.

Wenn der Gesetzgeber im Betrieb von Medizinischen Versorgungszentren
durch sonstige Leistungserbringer eine Gefahrdung der arztlichen
Unabhangigkeit sieht, hatte er konsequenterweise den Betrieb Medizinischer

Versorgungszentren ausschliel3lich auf Vertragsarzte beschranken missen.

Die Einschrankung der Griindungsberechtigung wird deshalb in der Praxis nicht
zu einer Starkung der arztlichen Unabhangigkeit, sondern zur Alleinstellung von
Krankenhauskonzernen als Betreiber Medizinischer Versorgungszentren
fuhren. Diese Folge durfte dem Anliegen des Gesetzgebers aber auch nicht

entsprechen.

Im Ubrigen bedient der Ausschluss der Aktiengesellschaft als
Unternehmensform eher populistische Ressentiment, als das er tatsachlich

einen effizienten Schutz vor Abhéangigkeiten herstellt.

Mit der Gesetzesanderung werden bisher zum Betrieb Medizinischer
Versorgungszentren berechtigte sonstige Leistungserbringer fir die Zukunft
ausgeschlossen. Fur diese Leistungserbringer stellt sich dies als
Beeintrachtigung ihrer Berufswahlfreiheit des Art. 12 Abs. 1 GG dar.

Nachdem diese Leistungserbringer bisher zum Betrieb von Medizinischen
Versorgungszentren zugelassen waren und dem Gesetzgeber keine
Erkenntnisse dartber vorliegen, dass hierdurch Belange des Allgemeinwohls
beeintrachtigt oder gefahrdet worden sind (vgl. BT-Dr. 17/3131 vom
01.10.2010), begegnet diese Einschrankung der bereits bestehenden
Griindungsberechtigung - im Unterschied zu einer erstmaligen Offnung der
Grundungsberechtigung far Nichtarzte - deshalb erheblichen

verfassungsrechtlichen Bedenken. Dies gilt nicht nur im Hinblick auf Art. 12



Abs. 1 GG, sondern auch im Blick auf das Gleichheitsgrundrecht des Art. 3 GG

im Verhaltnis zu bérsennotierten Krankenhausbetreibern.

Daran andert auch der Umstand nichts, dass bisherigen Grindern ein

eingeschrankter Bestandsschutz eingeraumt wird.

Andererseits scheint der in 895 Abs.1 S.3 SGB V gewahlte Weg einen
effizienten Ansatz fir die Sicherung der arztlichen Unabhangigkeit zu bieten.
Regulatorische Vorgaben fir die Tatigkeit von angestellten Arzten in
Medizinischen Versorgungszentren aller Betreiber sind namlich tatsachlich
geeignet, die medizinische Unabhéangigkeit &rztlicher Entscheidungen zu
gewahrleisten, wenn den arztlichen Entscheidungstragern diesbezuglich
ausreichende Rechte und Kompetenzen zugewiesen werden. Die Starkung der
Position des arztlichen Leiters als Garanten fir die arztliche Unabhangigkeit ist
zu begrufRen, geht jedoch in der vorgeschlagenen Form nicht weit genug.
Ahnlich der Position beispielsweise von Datenschutzbeauftragten, muss eine
derartige Funktion mit entsprechenden Kompetenzen gegentber den Inhabern
des Medizinischen Versorgungszentrums und den dort tatigen Arzten
ausgestattet sein, um diese Funktion tatsachlich effizient wahrnehmen zu

konnen.

Es wird deshalb vorgeschlagen, die Sicherung der arztlichen Unabhéangigkeit
durch strengere Anforderungen an den Betrieb eines Medizinischen
Versorgungszentrums und die bessere Ausstattung der Position des arztlichen

Leiters mit entsprechenden Kompetenzen zu verfolgen.

Eine entsprechende Formulierung kdnnte wie folgt lauten:

.Medizinische Versorgungszentren muassen arztlich geleitet sein. Die
arztlichen Leiter werden der Kassenarztlichen Vereinigung namentlich
benannt. Sie organisieren die arztliche Versorgung und koordinieren die
fachlbergreifende Tatigkeit der Arzte. Sie unterliegen bei der
Aufgabenerfillung keinen Weisungen und sind berechtigt, Anordnungen

im Medizinischen Versorgungszentrum zur Sicherstellung der arztlichen
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Versorgung nach diesem Buch zu treffen. Als &rztliche Leiter kdnnen
Vertragsarzte oder angestellte Arzte benannt werden, die hauptberuflich
im MVZ tatig sind.”

5. Die Anderung in Abs. 9 b) ist zu begriiRen.

Zu 8§ 97 SGB V:

Neben den einschlagigen wissenschaftlichen Fachgesellschaften wird nunmehr auch
den fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten mafl3geblichen
Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller (z. B. Bundesverband
Medizintechnologie e.V., BVMed) und den jeweils betroffenen
Medizinprodukteherstellern selbst Gelegenheit zur Stellungnahme vor der
Entscheidung Uber eine Richtlinie gem&al § 135, § 137c und § 137e (neu) SGB V
gegeben. Eine solche Regelung war langst Uberfallig und ist zu begrifR3en.
Entscheidungen des Gemeinsamen Bundesausschusses, die wesentliche
Vermarktungsmoglichkeiten fir Medizinproduktehersteller fir den gesamten GKV-
Markt betreffen, konnen wegen der weitreichenden Folgen schlechterdings nicht
ohne die Stellungnahme der betroffenen Unternehmen erfolgen, auch, weil diese ihre

eigenen Produkte und den relevanten Markt am besten kennen.

Zu 8 98 Abs. 2 Nr. 12 SGB V:

Die Moglichkeit der Befristung von Zulassungen durfte sich in der Praxis als
irrelevant erweisen, da angesichts der fur die vertragsarztliche Praxisgrindung
erforderlichen Investitionen eine Dbefristete Zulassung kaum die ndétige
Planungssicherheit bietet, um Arzte zu einer entsprechenden Antragstellung zu

motivieren.

Zu § 103 SGB V, Anderung des Abs. 4:

1. Der Gesetzgeber verzichtet augenscheinlich darauf, die Niederlassung als Arzt

in strukturschwachen Raumen attraktiv ausstatten zu wollen, denn die unter
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Nr. 4 aufgenommene Ergénzung, dass ein Zulassungsbewerber beispielsweise
in einem stadtischen Uberversorgten Planungsbereich dort einen Vorteil im
Nachbesetzungsverfahren erhalt, wenn er zuvor funf Jahre in einem
unterversorgten Gebiet tatig war, fiuhrt dazu, dass Zulassungen in
unterversorgten Gebieten lediglich als flnfjahriges Sprungbrett fir die
Zulassung in einem attraktiven Planungsbereich genutzt werden. Die Regelung
fordert die dauerhafte Niederlassung von Arzten in unterversorgten Gebieten

gerade nicht, sondern bewirkt eher das Gegenteil.

2. Die Erganzung in Abs. 4 Ziffer 7 eroffnet den Kassenarztlichen Vereinigungen
weitreichende Ermessensspielraume Uber die Definition besonderer
Versorgungsbedirfnisse Bewerber zu bevorzugen. Diese Regelung ist nicht
begrenzt auf unterversorgte Planungsbereiche. Es bestehen deshalb
erhebliche Bedenken im Hinblick auf eine willkirfreie und rechtssichere

Handhabung dieser Regelung in der Praxis.

Zu 8 103 SGB V, Einfligung des Abs. 4 ¢):

Kassenarztliche Vereinigungen sollen bei der Nachbesetzung von Vertragsarztsitzen
ein Vorkaufsrecht haben, das dem zivilrechtlichen Vorkaufsrecht nachgebildet ist.
Deshalb wird das Bestehen eines Vorkaufsrechts die VeréaufRerung von Praxen
erschweren, da der potentielle Kaufer einer Praxis im Wissen um das Vorkaufsrecht
zunachst einen wirksamen Kaufvertrag mit dem Abgeber abschlielen muss, ohne
sicher sein zu kdnnen, dass die Praxis dann auch in seine Hande tubergehen kann.

Aus Sicht der Kassenarztlichen Vereinigung stellt die Ausubung eines
Vorkaufsrechts einen rechtsgeschéftlichen Erwerb der Praxis dar mit der Folge, dass
8 613 a) BGB anwendbar ist und das Personal der Praxis durch die Kassenéarztliche

Vereinigung tbernommen werden muss.

Es stellt sich deshalb die Frage, warum der Gesetzgeber diesen Weg gewahlt hat,
um Zulassungen ,stillzulegen*, die im Uberversorgten Gebiet nicht mehr nachbesetzt
werden sollen. Der einfachere Weg ware eine Regelung vorzusehen, das

Nachbesetzungsrecht gegen Zahlung einer Entschadigung auszuschlie3en.
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Zu 8 103 SGB V, Einfigung des Abs. 4 d):

Die Regelung Uber die Bewerbung von Medizinischen Versorgungszentren um
ausgeschriebene Vertragsarztsitze ist sehr differenziert ausgestaltet und wird in der
Praxis zu langwierigen und konflikttrdchtigen Nachbesetzungsverfahren fiihren. Die
Regelung erscheint wenig praxistauglich.

Verfassungsrechtliche Bedenken ergeben sich auch hier gegen die Bevorzugung von
Bewerbern gegentber Medizinischen Versorgungszentren, bei denen die Mehrheit
der Anteile nicht in arztlicher Hand liegt. Wenn der Gesetzgeber Medizinische
Versorgungszentren zulasst, bei denen die Mehrheit der Anteile nicht in arztlichen
Handen liegen, bedarf eine dariber hinaus gehende Diskriminierung dieser
Medizinischen Versorgungszentren einer verfassungskonformen Legitimation. Die
Begrindung nennt hier den Schutz der Freiberuflichkeit der arztlichen Tatigkeit und
die Gefahr der Verdrangung von Vertragsarzten durch Medizinische
Versorgungszentren. Tatsachlich gibt es weniger als 1.000 Medizinische
Versorgungszentren in Handen von Nichtarzten im Verhaltnis zu tber 100.000
Vertragsarzten. Vor diesem gesellschaftlichen Hintergrund erscheint es fraglich, ob
der Schutz der Berufsgruppe freiberuflicher Arzte vor solchen Medizinischen

Versorgungszentren verfassungsrechtlich zu rechtfertigen ist.

Zu 8 116b SGB V:

Zu begruf3en ist, dass Art. 44 GKV-VSG mit der Neufassung des 8 116b SGB V
erstmalig einen Versorgungsbereich (,ambulante spezialarztliche Versorgung")
schafft, der einheitliche Zugangsbedingungen und Vergitungen und damit identische
Wettbewerbsbedingungen fiir Vertragsarzte, MVZ's und Krankenhauser enthalt.
Denn die Finanzierung der ambulanten und stationaren Versorgung aus
unterschiedlichen Vergutungstopfen fihrt zu Schnittstellenproblemen an den
Ubergangen der Versorgungsbereiche. Insofern ist die in § 116b SGB V geschaffene

kongruente Regelung ein wichtiger und in dieser Reichweite noch nicht da
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gewesener Schritt zur Uberwindung der Sektorengrenzen. In dem Zusammenhang
ware sicherzustellen, dass der fur 6ffentlich geférderte Krankenhauser vorgesehene
Investitionskostenabschlag in Hohe von 5 % eine ausreichende Grof3e zur Schaffung

einheitlicher Wettbewerbsbedingungen ist.

Die ambulante vertragsarztliche Versorgung wird nachhaltig veréndert, weil es
nunmehr eine 3-stufige-Versorgungslandschaft geben soll, die zwischen der
hausarztlichen, der allgemein facharztlichen und der spezialarztlichen Versorgung
unterscheiden wird. Diejenigen niedergelassenen Vertragsarzte, die in der
spezialarztlichen Versorgung zukinftig Leistungen erbringen wollen, werden dies nur
unter den weiteren Rahmenbedingungen (personell, s&chlich, apparativ, raumlich)
konnen, die der Gemeinsame Bundesausschuss unter den Vorgaben des 8§ 116b
SGB V festlegen wird. Es wird daher zukiinftig den niedergelassenen Vertragsarzt
mit oder ohne ,spezialfacharztliche Zusatzqualifikation im Bereich der Katalog-
Erkrankung“ geben. Verfassungsrechtliche Implikationen im Hinblick auf die
Berufsfreiheit der Arzte (Art. 12 Abs. 1 GG) sind vorgezeichnet, wenn der G-BA
Regelungen unter Missachtung des arztlichen Weiterbildungsrechts (Landersache)
treffen sollte. 8§ 116b SGB V birgt die Gefahr, dass zukinftig ein Teil der
Vertragséarzte von dem spezialarztlichen Versorgungsbereich, den der Gesetzgeber
zudem zuklnftig um weitere Katalogerkrankungen erweitern kdnnte, ausgeschlossen
werden wird. Umso hdhere Anforderungen der G-BA an die Leistungserbringer stellt,
umso mehr wird sich diese Problematik zuspitzen. Es muss daher verhindert werden,
dass sich § 116b SGB V als Verdrangungsnorm fir niedergelassene Vertragsarzte

erweist.

Zu § 128 SGB V:

Die Einfihrung von § 128 SGB V zum 1.4.2009 einschlief3lich der Verschérfung im
Rahmen der 15. AMG-Novelle (BGBI. | 2009, 2015 v. 22.7.2009) war als Reaktion
auf Fehlentwicklungen zwischen Hilfsmittelabgebern und Vertragséarzten zu werten
(hierzu Ratzel in. Ratzel/Lippert, Kommentar zur MBO, 5.Aufl. 2010 § 3 Rdnr. 7 ff.).
Die jetzt vorgesehene Ausweitung auf den Heilmittelsektor ist nur konsequent. Mit

der jetzt vorgesehenen Verscharfung durch das Verbot der kapitalmafigen
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Beteiligung von Arzten an den hier angesprochenen Unternehmen im
Gesundheitswesen schittet man jedoch das Kind mit dem Bade aus. Entgegen den
Angaben in der Begriindung zur Anderung ist eine kapitalmaRige Beteiligung von
Arzten an derartigen Unternehmen gerade nicht unzulassig, wenn die Wahlfreiheit
des Versicherten gewahrt und er nicht dahingehend beeinflusst wird, gerade den
Betrieb aufzusuchen bzw. dessen Leistungen in Anspruch zu nehmen, an dem der
Arzt beteiligt ist (OLG Kdaln, Urt.v. 4.11.2005, 6 U 46/05, GRUR 2006, 600; BGH,
Urt.v. 13.1. 2011 — | ZR 111/08 Rdnr. 67,68). Zusatzliches Erfordernis ist natirlich,
dass der Unternehmergewinn des Arztes nicht verordnungsbezogen ermittelt wird,
sondern dem kapitalmaBigen Gesellschaftsanteii am Gesamtunternehmen
entspricht, der Arzt mithin eine Kapitalrendite wie jeder andere Investor auch erzielt
(siehe auch BSGE 77, 130ff. zur Zulassigkeit einer Physiotherapeuten GmbH als
Leistungserbringer, auch wenn ein Arzt alleiniger Gesellschafter ist). Niemand
beanstandet bisher ernsthaft, dass Vertragsarzte Kliniken betreiben dirfen, in die sie
selbstverstandlich auch ihre Patienten einweisen durfen, wenn die Voraussetzungen
nach 8 39 SGB V gegeben sind. Wirde die vorgesehene Erganzung geltendes
Recht, waren Vertragsarzte gerade von solchen unternehmerischen Beteiligungen im
Wirtschaftsleben ausgeschlossen, von denen sie etwas verstehen. Die Regelung
stinde im Ubrigen dann in einem evidenten Wertungswiderspruch zu § 128 Abs. 6
Satz 2 SGB V. Der Anderungsvorschlag begegnet daher auch unter dem
Gesichtspunkt eines VerstofRes gegen Art. 12, 14 GG ganz erheblichen Bedenken.
Missten Arzte die Anteile, die sie nach friiherer Rechtslage in zulassiger Weise
gehalten haben, dann verauRern? Missten nicht zumindest Ubergangsregelungen
oder ein Bestandsschutz ahnlich wie bei den Neuregelungen zum Medizinischen
Versorgungszentrum (MVZ) bedacht werden? Es sollte zunachst die bisherige
Regelungstiefe der Norm mit Leben erfillt werden, bevor man sich auf

verfassungsrechtlich diinnes Eis begibt.

Zu § 137c SGB V:

Es ist zu begriiRen, dass der Gesetzgeber an der bislang schon geltenden und in der
Praxis bewahrten Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt fiir Untersuchungs- und

Behandlungsmethoden im Krankenhaus festhélt.
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Bislang konnte der Gemeinsame Bundesausschuss auf Antrag des
Spitzenverbandes Bund, der Deutschen Krankenhausgesellschaft oder eines
Bundesverbandes der Krankenhaustrager im Rahmen der Uberprifung nach § 137c
SGB V lediglich das Verbot fur eine im stationdren Bereich angewandte Methode
feststellen. Nunmehr soll der Ausschuss zwischen Methoden mit und ohne Potential
differenzieren. Eine Methode bietet dann nicht das Potential einer erforderlichen
Behandlungsalternative, insbesondere wenn sie schadlich oder unwirksam ist. Der
Gesetzgeber orientiert sich bei seiner Neuregelung an den Aussagen des
Bundessozialgerichts im Urteil vom 06.05.2009 (B 6 A 1/08 R) zur Richtlinie des
Gemeinsamen Bundesausschusses zum Ausschluss der Protonentherapie aus der
stationdren Versorgung. Die Kriterien fir ein Verbot neuer Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden werden damit eingeschrankt und konkretisiert. Auch dies ist

zu begrufZen.

Zu § 137e SGB V:

Mit der Regelung in § 137e SGB V erhélt der Gemeinsame Bundesausschuss eine

vollig neue Aufgabe. War er bislang ,nur® fir die Bewertung von
Behandlungsmethoden im ambulanten und stationaren Bereich zustandig, soll er
zuklnftig Rahmenbedingungen fur die Erprobung von neuen Methoden festlegen.
Gemald § 137e Abs. 2 SGB V regelt der Gemeinsame Bundesausschuss in seiner
Richtlinie die in die Erprobung einbezogenen Indikationen, die sachlichen,
personellen und sonstigen Anforderungen an die Qualitédt der Leistungserbringer
sowie die wissenschaftliche Begleitung und die Auswertung der Erprobung.
Entsprechend der Gesetzesbegrindung kann der Gemeinsame Bundesausschuss
insbesondere Eckpunkte fir die Studiendurchfiihrung (unter anderem zur
Patientenpopulation, Vergleichstherapie, Endpunkten, Beobachtungszeitraum)
festlegen. Erstmals soll daher ,behérdlicherseits” vorgegeben werden kdnnen,
welche Endpunkte durch eine Studie erforscht werden sollen. Inwieweit diese neue
Regelung Erfolg haben wird, héangt zu grof3en Teilen davon ab, in welcher Qualitat
die vom Gemeinsamen Bundesausschuss festzulegenden Richtlinien zur Erprobung
von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden gestaltet sein werden, insbesondere
ob der Erprobungszeitraum ausreichend lang gewahlt wird, um die entsprechenden
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Erkenntnisse zu gewinnen, und welche Endpunkte gesetzt werden. Dies wird kritisch

zu beobachten sein.

Zu begruf3en ist, dass die Leistungen im Rahmen der Krankenbehandlung bzw. der
Friherkennung der gesetzlich versicherten Patienten stattfindet. Hierdurch wird eine
Erbringung innovativer Methoden unter den Bedingungen der Versorgungsrealitat

und unter Einschluss eines grol3en Personenkreises ermdglicht.

Zu begriuf3en ist des weiteren, dass in Abs. 4 klargestellt wird, dass die im Rahmen
der Erprobung erbrachten und verordneten Leistungen unmittelbar von den
Krankenkassen vergutet werden. Sollte es sich hierbei um NUB-Entgelte (Entgelte

FUr neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden) handeln und fir diese ,eine
sich auf den gesamten Erprobungszeitraum beziehende Vereinbarung nach 8§ 6 Abs.
2 Satz 1 des Krankenhausentgeltgesetzes nicht innerhalb von drei Monaten nach
Erteilung des Auftrags des Gemeinsamen Bundesausschusses” zustande kommen,
so soll ihr Inhalt durch eine Schiedsstelle nach § 13 KHEntgG festgelegt werden.
Richtig ist, dass es in den Fallen, in denen ein NUB-Entgelt fir die einzelnen
Leistungserbringer noch nicht vorliegt, einen Zwangsmechanismus geben muss, ein
solches feststellen zu lassen. Es stellt sich jedoch die Frage, wie das Verfahren beim
Gemeinsamen Bundesausschuss mit dem Verfahren zur Bestimmung fir die NUB-
Entgelte zusammenwirken soll. Gemall § 6 Abs. 2 Satz 3 KHEntgG hat das
Krankenhaus, welches NUB-Entgelte vereinbaren mochte, bis zum 31.10. des
Vorjahres beim InEK die Information einzuholen, ob die neue Methode mit den
bereits vereinbarten Fallpauschalen und Zusatzentgelten sachgerecht abgerechnet
werden kann. Nach dieser Vorschrift reicht es daher nicht aus, wenn irgendein
Krankenhaus die Information eingeholt hat, sondern nur die Krankenhauser, die die
Information fur eine konkrete Behandlungsmethode eingeholt haben, kbnnen mit den
Vertragspartnern auf regionaler Ebene NUB-Entgelte fur die konkrete Methode
verhandeln. Es bleibt die Frage offen, was mit den Krankenhdusern im Rahmen der
Erprobung geschehen soll, die keinen Antrag gemal 8 6 Abs. 2 Satz 3 KHEntgG
beim INeK gestellt haben bzw. was geschieht, wenn das InEK Status 2 (NUB erfullt
Kriterien nicht) oder Status 4 (Informationen waren unplausibel und nicht

nachvollziehbar) erteilt hat.
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Aufgrund des Verweises auf die Regelung nach 8 6 Abs. 2 KHEntgG verhandelt
jedes Krankenhaus die Hohe der NUB-Entgelte, die dann im Rahmen der Erprobung
gezahlt werden sollen, selbst. Es kann daher der Zustand eintreten, dass im
Bundesgebiet deutlich differierende NUB-Entgelte fur die im Rahmen der Erprobung
zu erbringenden Leistungen von den Krankenkassen gezahlt werden. Sollten die
vereinbarten Entgelte fur einige Leistungserbringer unangemessen niedrig sein, so
konnte der Anreiz, diese Leistungen im Rahmen der Erprobung zu erbringen, stark
absinken. Im Rahmen der Erprobung wére daher ein bundeseinheitliches Entgelt,
welches an alle Leistungserbringer, die an der Erprobung teilnehmen, in gleicher

Hohe gezahlt wird, zu bevorzugen.

Gemall Abs. 6 darf der Gemeinsame Bundesausschuss einen Beschluss zur
Erprobung bei Methoden, die mal3geblich auf dem Einsatz eines Medizinproduktes
beruhen, nur dann fassen, wenn sich die Hersteller dieses Medizinproduktes oder
Unternehmen, die in sonstiger Weise als Anbieter der Methode wirtschaftliches
Interesse an ihrer Erbringung zu Lasten der Krankenkassen haben, zuvor zur
Kostenibernahme der wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung in
angemessenem Umfange bereit erklart haben. Die Angemessenheit der
Kostenbeteiligung soll sich dabei an den im Falle eines Erfolgs der Erprobung zu
erwartenden Gewinnen orientieren. Bereits jetzt ist absehbar, dass der Gemeinsame
Bundesausschuss und die betroffenen  Medizinproduktehersteller  sehr
unterschiedliche Auffassungen dazu haben werden, welche Gewinne letztlich nach
Einfuhrung einer Methode zu erzielen sind. Fraglich ist in Anbetracht der

Formulierung, welcher Zeitraum hierfir in Betracht gezogen werden soll.

Bemerkenswert ist die Rechtsfolge, wenn eine Vereinbarung Uber die
Kostenlibernahme nicht zustande kommt: Gemal § 137c Abs. 1 Satz 5 SGB V (neu)
hat der Gemeinsame Bundesausschuss eine Richtlinie zu erlassen, wonach die
Methode im Rahmen der Krankenhausbehandlung nicht mehr zu Lasten der
Krankenkassen erbracht werden darf. Durch diesen Mechanismus baut der
Gesetzgeber einen erheblichen Druck auf die Medizinproduktehersteller auf, eine
entsprechende Vereinbarung zur Kostenibernahme abzuschlieRen, da ansonsten

die Vermarktungsmoglichkeit fir den GKV-Bereich entfallt.
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Absatz 7 raumt den Herstellern eines Medizinproduktes erstmals ein eigenes
Antragsrecht beim Gemeinsamen Bundesausschuss ein. Wéahrend im Hinblick auf
Richtlinien nach § 135 bzw. 137c SGB V nur der Spitzenverband Bund, die Deutsche
Krankenhausgesellschaft oder ein Bundesverband der Krankenhaustrager bzw. die
Kassenarztliche  Bundesvereinigung oder  Kassenérztliche  Vereinigungen
antragsberechtigt sind, didrfen nunmehr auch Hersteller von Medizinprodukten
entsprechende Antrage stellen. Dies ist begrif3enswert, da es den Herstellern von
Medizinprodukten endlich eine Madglichkeit gibt, selbst auf die Frage der
Erstattungsfahigkeit Einfluss zu nehmen. Bislang ist es so, dass die Hersteller in
eigener Verantwortung das medizinprodukterechtliche
Konformitatsbewertungsverfahren durchlaufen und dann ihre Produkte mit CE-
Kennzeichen auf den Markt bringen kénnen. In der Praxis zeigen sich jedoch haufig
Probleme, wenn der Einsatz eines innovativen Medizinproduktes mit einer neuen
Methode verbunden ist und hierfir entweder im Einheitlichen Bewertungsmalf3stab
(EBM) oder im Fallpauschalenkatalog kein adaquates Entgelt vorgesehen ist. Da im
ambulanten Bereich dann das grundsétzliche Verbot mit Erlaubnisvorbehalt gilt,
muss ein  Medizinproduktehersteller zunachst abwarten, bis einer der
Antragsberechtigten einen Antrag fur eine Richtlinie nach 8§ 135 SGB V stellt. Ist
dann zudem noch ein neues Entgelt erforderlich, muss auch noch der
Bewertungsausschuss tatig werden, bei dem der Medizinproduktehersteller
wiederum nicht antragsberechtigt ist. Auch im stationdren Bereich stellt sich haufig
das Problem, dass bei fehlendem adaquaten Entgelt zunachst ein NUB-Entgelt
gemall 8 6 Abs. 2 KHENtgG erforderlich ist. Hierfur missen jedoch die einzelnen
Krankenh&user zunéchst einen entsprechenden Antrag beim InEK stellen und dann
Entgeltverhandlungen mit den Kostentragern fiihren. Auch hier haben es die
Medizinproduktehersteller, die naturgemall das gro3te Interesse an einer
bundesweiten Vermarktung ihrer innovativen Produkte haben, mangels eigenem
Antragsrechts nicht in der Hand, ein Verfahren zur Aufnahme ihrer Produkte in die
Erstattungsfahigkeit einzuleiten. Da der Anteil der gesetzlich versicherten Patienten
in Deutschland ca. 90 % betragt, ist ohnehin noch rechtlich zu prifen, ob die
dargestellte Ausgestaltung des Verfahrens die rechtliche Betroffenheit der Hersteller
angemessen bertcksichtigt. Die neue Regelung des Absatzes 7 ist daher ein Schritt
in die richtige Richtung, sollte jedoch auch noch auf weitere Bereiche ausgedehnt
werden (z. B. Antragsrecht fur NUB-Entgelte bei INEK gem. 8§ 6 Abs. 2 KHEntgG).
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Auch ist zu begrilR3en, dass gem&lR 8§ 137e Abs. 8 SGB V nunmehr eine
Beratungspflicht des Gemeinsamen Bundesausschusses gegenuber Herstellern von
Medizinprodukten zu den Voraussetzungen der Erbringung einer Untersuchungs-
und Behandlungsmethode zu Lasten der Krankenkassen eingefuhrt wird. Die
praktische Erfahrung zeigt, dass Verfahren der Erstattung von den

Medizinprodukteherstellern haufig als wenig transparent wahrgenommen werden.

Zu Artikel 8

Anderung der Zulassungsverordnung fur Vertragsarzte
Zu § 19 Arzte-ZV, Einfligung des Abs. 4:
Die Regelung, Zulassungen ab einem Versorgungsgrad von 100 % befristen zu
konnen, erscheint willktrlich und mit den vielfaltig neu eingefihrten
Flexibilisierungsinstrumenten der Bedarfsplanung nicht abgestimmt. Nachdem die
Bedarfsplanung einerseits kleinraumig ausgestaltet und zusatzliche
versorgungsspezifische Zulassungsmaoglichkeiten geschaffen werden sollen, stellt
sich die starre Orientierung an einer 100 %-Grenze als wenig sinnvoll dar.

Zu § 32 Arzte-ZV:

Der Regelung ist zuzustimmen.

Zu § 32 b) Abs. 5 Arzte-ZV:

Der Regelung in der Arzte-ZV ist zuzustimmen.
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Unklar ist, warum der Gesetzgeber eine gleichlautende Regelung in der
Zulassungsverordnung fur Vertragszahnarzte fur notig halt, nachdem im
zahnarztlichen Versorgungsbereich Niederlassungssperren nicht existieren und jeder

angestellte Zahnarzt sich jederzeit um eine Zulassung bewerben kann.

Zu § 33 Abs. 2 Arzte-ZV:

Der Regelung ist zuzustimmen. In redaktioneller Hinsicht wird empfohlen, Satz 1 wie

folgt zu formulieren:

.Berufsausibungsgemeinschaften durfen nicht zur Umgehung von
Bestimmungen Uber eine unzulassige Zusammenarbeit unter

Vertragsarzten oder mit anderen Leistungserbringern gegriindet werden.”

Die bisherige Formulierung ist zumindest missverstandlich, da es hier um
die Zusammenarbeit zwischen Vertragsarzten und anderen geht.
Unzulassig soll jedoch eine Zusammenarbeit sowohl der Vertragsarzte

untereinander als auch der Vertragsarzte mit Dritten sein.
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