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Die Erbringung von Potentialmethoden im Rahmen
der besonderen Versorgung nach §140a SGB V

Dagmar Felix

I. Einfiihrung

Die Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden im Recht der gesetzlichen Krankenversicherung
erfolgt auf Basis zahlreicher konkretisierungsbediirftiger
Rechtsbegriffe wie Nutzen, Wirksamkeit oder medizi-
nische Notwendigkeit!. Bereits mit Wirkung v. 1.1.2012
wurde dieser Katalog von Begrifflichkeiten durch das
GKV-Versorgungsstrukturgesetz> um einen weiteren ganz
zentralen Baustein erginzt — seither ist das sogenannte Po-
tential einer erforderlichen Behandlungsalternative der
zentrale Ankniipfungspunkt fiir die Erbringung neuer Me-
thoden in dem explizit als innovationsoffen ausgestalteten
Krankenversicherungssystem. Wihrend Wissenschaft und
Praxis zunichst vor allem damit beschiftigt waren, diesem
neuen Rechtsbegriff handhabbare Konturen zu verleihen,
die tber eine bloBe Wiedergabe der Gesetzesbegriindung
hinausgehen?®, hat der Gesetzgeber im Laufe der Jahre in-
soweit ein umfassendes Regelungsregime geschaffen, das
stetig reformiert werden musste. Das war dem Umstand
geschuldet, dass der 1. Senat des BSG mit Blick auf die
Patientensicherheit das gesetzgeberische Bemiihen um die
vor dem Hintergrund von §2 Abs. 1 S. 3 SGB V gebotene
Innovationsoffenheit des SGB V durch eine sehr restriktive
Auslegung vor allem des die Krankenhausbehandlung be-
treffenden §137c¢ SGB V behindert hatte — und dies im
Ubrigen auch heute noch tut*.

Im Bereich der vertragsarztlichen Versorgung, in dem ge-
milB §135 Abs. 1 SGB V ein Verbot mit Erlaubnisvorbehalt
gilt, wurde iiber die Folgen des Potentialbegriffs jedenfalls
weniger heftig diskutiert®. Das mag schon damit zu tun ha-
ben, dass der Begriffim Normtext des § 135 SGB V zunichst
nicht enthalten war®. Allerdings war §137e SGB V, der die
Erprobung von Untersuchungs- und Behandlungsmetho-
den normiert, von Beginn an eindeutig formuliert: Der
G-BA muss bei Vorliegen des Potentials eine Erprobungs-
richtlinie beschliefen, um die notwendigen Erkenntnisse
fiir die Bewertung des Nutzens der Methode zu gewinnen
— und das gilt sowohl bei einer Priifung nach §137¢ SGB V
als auch bei einer solchen nach § 135 SGB V. Das dem G-BA
insoweit urspriinglich eingeriumte Ermessen hinsichtlich
einer Erprobung bei vertragsirztlichen Leistungen wurde
mittlerweile abgeschafft’. Der Versicherte selbst hat, wenn
es mehr Interessenten als Behandlungsmoglichkeiten gibt,
anders als im stationiren Bereich lediglich einen Anspruch
auf fehlerfreie Beriicksichtigung bei der Auswahlentschei-
dung nach MaBgabe von Art. 3 Abs. 1 GG®.

Wer dachte, dass nunmehr alle rechtlichen Aspekte des
Potentialbegriffs als geklirt angesehen werden konnen,
wird allerdings eines Besseren belehrt. Ausgerechnet im
Kontext des vertragsirztlichen Bereichs wird aktuell eine
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ganz neue Frage virulent, die gleichsam den Ubergang von
der ,,alten” zur ,,neuen” Nutzungsbewertung betrifft, zu-
gleich aber auch Fragen zum Verhiltnis der Potentialerpro-
bung zu anderen Versorgungsformen des SGB V aufwirft.
Konkret geht es um neue Methoden’, die vor dem Jahr
2012 nach §135 Abs. 1 SGB V als nicht den Vorgaben des
§2 Abs. 1 S. 3 SGB V entsprechend aus dem Leistungska-
talog der GKV'” ausgeschlossen, in der Zwischenzeit aber
als Potentialmethode eingestuft wurden — so geschehen bei
der Methode ,,niedrigdosierter, gepulster Ultraschall.“!!
Dass eine Erbringung der Leistung im Rahmen einer zu-
kiinftigen Erprobung moglich ist, diirfte nicht zweifelhaft
sein; es stellt sich aber die Frage, ob die Krankenkassen
das Verfahren bereits jetzt — insbesondere im Rahmen der
besonderen Versorgung nach MafBgabe von §140a SGB V
— finanzieren dirfen. Hier findet gleichsam ein Spiel mit
vertauschten Rollen statt: Es geht nicht um eine Verhinde-
rung — nicht selten teurerer — neuer Methoden, sondern um
den Wunsch, diese ziigig!? und unabhingig von einer Er-
probung in der selektivvertraglichen Versorgung anbieten
zu diirfen. Diesem Wunsch koénnte allerdings § 140 Abs. 2
SGB V entgegenstehen, der bei ,,ablehnenden Entschei-
dungen® des G-BA eine entsprechende vertragliche Ver-
einbarung verbietet.

Im vorliegenden Beitrag soll nach einer kurzen Erliute-
rung der Konsequenzen der Implementierung des Poten-
tialbegriffs im SGB V (hierzu unter II.) das nutzenbewer-
tungsrechtliche ,,Schicksal“ der konkreten Methode (hierzu
unter III.) dargelegt werden. Zu kliren ist im Folgenden,
welche Konsequenzen sich aus der Potentialfeststellung
durch den G-BA fiir frithere negative Bewertungen der-
selben Methode ergeben (IV.). Es geht aber — unabhingig
von der spezifischen Situation der Neubewertung einer
Methode nach Schaffung des Potentialbegriffs — auch um

1) Grundlegend hierzu schon Francke/Hart, MedR 2008, 2.

2) Gesetz zur Verbesserung der Versorgungsstrukturen in der ge-
setzlichen Krankenversicherung (GKV-VStG) v. 22.12.2011,
BGBI. I S. 2983.

3) Grundlegend vor allem Deister, NZS 2016, 328; vgl. aber auch
Clemens, KrV 2018, 1.

4) Hierzu unter II.

5) Allerdings gibt es auch hier einschligige Entscheidungen; vgl.
etwa zum Anspruch des Herstellers bzw. Anbieters auf Einlei-
tung eines Bewertungsverfahrens zum Erlass einer Erprobungs-
richtlinie nur BSG, SozR 4-2500 §137¢ Nr. 4 (Proteomanalyse).

) Vgl. §135 SGB V i.d.F. v. 22.12.2011, BGBI. I S. 2983.

7) EIRD v. 12.12.2019, BGBL I S. 2494.

) So BSGE 125, 262, Rdnr. 33. Fiir den stationiren Bereich gilt
dies heute nicht mehr.

9) Zum Begriff Roters, in: KassKomm, Werksstand 117. EL Dezem-

ber 2021, §135 SGB V, Rdnr. 6 m.w.N.

Einen echten ,Leistungskatalog® in diesem Sinne gibt es im

SGB V allerdings nicht; der Anspruch des Einzelnen ergibt sich

einer Gesamtschau des SGB V und untergesetzlicher Normen

wie den Richtlinien des G-BA.

11) Im Detail hierzu unter II.

12) Zum Faktor Zeit in der gesetzlichen Krankenversicherung Felix,
MedR 2020, 728.
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das grundlegende Verhiltnis von §137e¢ SGB V zu §140a
SGB V; zu kliren ist, ob die besondere Versorgung eine
Leistungserbringung auch aufBlerhalb von Erprobungsstu-
dien ermoglicht (hierzu unter V).

II. Die Implementierung des Potentialbegriffs
im SGB V und die Folgen

Im Kontext neuer Untersuchungs- und Behandlungsme-
thoden wurde tiber viele Jahre hinweg tiber die Frage der
Prifungskompetenz und die Bewertung des §{137¢ SGB V
als Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt gestritten'®. Beide As-
pekte wurden vom Gesetzgeber mittlerweile geklirt. Im
Rahmen der Krankenhausbehandlung gilt — und das war
nie anders — eine Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt. Jedenfalls
Potentialleistungen diirfen hier angewandt und auch von
den Versicherten beansprucht werden', auch ohne dass der
G-BA eine Bewertung der Methode vorgenommen hit-
te. Faktisch liegt die Innovationsférderung damit heute in
den Handen der Krankenkassen, die tiber das Potential der
Methode zu entscheiden und eine entsprechende NUB-
Vereinbarung nach §6 Abs. 2 KHEntgG abzuschlieBen
haben®.

Noch immer aber besteht Streit iiber den inhaltlichen
Mafstab der Bewertung. Der Gesetzgeber hat mit Wirkung
v. 1.1.2012' §137¢ SGB V grundlegend neu gefasst. Mit
der Schaffung des Potentialbegriffs”’, der zu einem echten
Paradigmenwechsel gefithrt hat'® wollte der Gesetzgeber
,»den besonderen Bedarf nach — bisher noch nicht auf hohem Ni-
veau belegten — Behandlungsalternativen in der Versorgung von
stationdr behandlungsbediirftigen und daher typischerweise schwe-
rer erkrankten Versicherten® sicherstellen'. Dabei sollte der
Potentialbegriff als ,,Zwischenbegrift“* den Einsatz inno-
vativer Medizin erleichtern. Bietet die Methode das Poten-
tial einer erforderlichen Behandlungsalternative, beschlieBt
der G-BA bei noch nicht hinreichendem Nutzenbeleg nach
§137c Abs. 1 S. 3 SGB V eine Richtlinie zur Erprobung
nach §137e¢ SGB V, um feststellen zu konnen, ob die Me-
thode dem Qualititsgebot des §2 Abs. 1 S. 3 SGB V geniigt.

Die hochstrichterliche Rechtsprechung hat den beschrie-
benen Paradigmenwechsel allerdings von Beginn an nicht
akzeptiert. Der zustindige 1. Senat stellte zunichst fest, dass
die Bedeutung des Potentialbegriffs ausschlieBlich auf das
Prifverfahren durch den G-BA beschriankt sei; auBBerhalb
einer Erprobung sei auch im stationiren Bereich allein das
Qualititsgebot des §2 Abs. 1 S. 3 SGB V malgeblich?".
Aufgrund dieser Rechtsprechung wurde §137¢ SGB V mit
Wirkung v. 17.7.2015% um seinen Absatz 3 erginzt, der die
Reichweite des Potentialbegriffs und seine Bedeutung fiir
die dogmatische Einordnung der Norm klarstellen sollte:
»Durch die Erginzung eines dritten Absatzes in § 137¢ wird das
in der Krankenhausversorgung geltende Prinzip der Erlaubnis mit
Verbotsvorbehalt konkreter im Gesetz geregelt. Die Regelung ist
erforderlich, weil die Gesetzesauslegung in der jiingsten héchstrich-
terlichen Rechtsprechung [...] mit dem in §137c zum Ausdruck
gebrachten Regelungsgehalt in einem Wertungswiderspruch steht.
Es erfolgt eine gesetzliche Konkretisierung und Klarstellung, dass
fiir den Ausschluss einer Methode aus der Krankenversorgung |...]
einheitliche Bewertungsmafistibe gelten.“* Der Gesetzgeber hat
damit sehr deutlich gemacht, dass alle Entscheider — und
zwar auch vor einer wie auch immer gearteten Entschei-
dung des G-BA — den Potentialbegrift zugrunde zu legen
haben. Selbst diese sehr klaren Aussagen des Gesetzgebers
in den Gesetzesmaterialien und die geradezu ,,iiberdeutli-
che* Verankerung der Innovationsfreundlichkeit in §137¢
SGB V konnten das BSG zunichst nicht beeindrucken. In
einer Entscheidung zur Mindestmenge in Perinatalzentren
stellt der 1. Senat fest, dass das Qualititsgebot des {2 Abs. 1
S. 3 SGB V Grundvoraussetzung fiir die Abrechenbarkeit
einer Leistung zu Lasten der gesetzlichen Krankenversiche-
rung sei — und dann folgt: ,,An diesem Grundsatz hat auch die
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Einfigung des Abs. 3 in § 137¢ SGB V' [...] nichts gedandert.“*.
Den letzten Versuch einer Klarstellung hat der Gesetzge-
ber dann mit dem Implantateregister-Errichtungsgesetz
(EIRD)* gemacht, durch das in §{137c Abs. 3 SGB V nor-
miert wurde, dass Potentialleistungen nicht nur erbracht,
sondern auch von den Versicherten beansprucht werden
konnen. Auch §39 Abs. 1 SGB V wurde entsprechend ge-
indert®®. Auch diese Reform war eine Reaktion auf die
Rechtsprechung des BSG, das entsprechende Anspriiche
mit Blick auf das Qualititsgebot abgelehnt hatte?. Erst mit
einer Entscheidung des neu besetzten 1. Senats aus dem
Jahr 2021 wurde die eigene Rechtsprechung ausdriick-
lich aufgegeben®. Nunmehr wird akzeptiert, dass §137¢c
Abs. 3 SGB V dem Versicherten einen vom allgemeinen
Qualititsgebot abweichenden Anspruch auf Krankenbe-
handlung einrdumt, fiir den mit dem Potentialmalstab ein
,,abgesenktes Qualititsgebot* gilt?. Allerdings wurde der
Tatbestand des §137¢ SGB V jiingst vom 1. Senat um zwei
ungeschriebene Tatbestandsmerkmale erginzt — nimlich
das Vorliegen einer schwerwiegenden Erkrankung zum
einen und die fehlende Verfiigbarkeit einer Standardthe-
rapie zum anderen. Dieses Verstindnis von §137¢ SGB V
als ,,Nikolaus light*“** diirfte dazu fiihren, dass innovative
Medizin selbst im Krankenhaus erst nach Erlass einer Er-
probungsrichtlinie zum Einsatz kommen wird?®'. Dass diese
,»Auslegung® der Norm, bei der es sich eher um eine kritik-
wiirdige Form der richterlichen Rechtsfortbildung handelt,
mit der der erkennbare Wille des Gesetzgebers beiseitege-
schoben wird?®?, nicht tiberzeugt wurde an anderer Stelle
ausfiihrlich dargelegt®.

Auch die hier erdrterte Thematik ist eine Folge des
zum 1.1.2012 erfolgten Paradigmenwechsels. Jenseits al-
ler streitigen Detailfragen im Kontext der Auslegung von
§137¢ SGB V hat die Schaffung eines neuen und gegentiber
dem Qualititsgebot unstreitig — das akzeptiert wie darge-
legt nunmehr selbst der 1. Senat des BSG — abgesenkten
NutzenmaBstabs eine ganz grundlegende Frage aufgewor-
fen, die gleichsam den Ubergang vom ,,alten* zum ,,neuen®
Recht betrifft. Wenn der Bewertungsmalstab heute deut-

13) Vgl. nur Felix, MedR 2014, 283 sowie Felix, MedR 2016, 93.

14) §§39 Abs. 1 S. 1 und 137c Abs. 3S. 1 SGB V.

15) Das gelingt allerdings hiufig nicht (hierzu Felix, MedR 2018,
466).

16) GKV-VStG v. 22.12.2011, BGBI. I S. 2983.

17) Grundlegend hierzu Deister, NZS 2016, 328.

18) Felix/Deister, NZS 2013, 81.

19) BT-Dr. 17/6906, S. 86.

20) Orlowski, GesR 2017, 1, 3.

21) BSGE 115, 95, Rdanr. 19.

22) GKV-VSAG v. 16.7.2015, BGBIL. I S. 1211.

23) BT-Dr. 18/4095, S. 121.

24) BSG, SozR 4-2500 §137 Nr. 6, Rdnr. 30. Vgl. jiingst auch BSG,
Beschl. v. 31.1.2018 — B 1 KR 28/17 B —, juris. Kritisch hierzu
Felix, NZS 2019, 646. Vgl. auch Hambiichen, KH 2017, 978, 979:
,Wenn ein Bundesgericht dennoch bewusst und sehenden Auges von die-
ser mehr als klaren Aussage in einer fiir das Gesetzgebungsverfahren
ganz mafigeblichen Drucksache abweichen, ja sogar das erklirte Gegenteil
realisieren will, verletzt es den Grundsatz der Gewaltenteilung und setzt
sich dem Vorwurf der ,,vorsitzlichen falschen Rechtanwendung® aus.*

25) V. 12.12.2019, BGBL. I S. 2494).

26) Der Gesetzgeber wollte mit der Einfligung des zweiten Halbsat-
zes des §39 Abs. 1 S. 1 SGB V durch das EIRD (v. 12.12.2019,
BGBI. I 2019, S. 2494) den Anspruch Versicherter auf die Er-
bringung von Potentialmethoden klarstellen (BT-Dr. 19/13589,
S. 64).

27) BSGE 125, 283, Rdnrn. 18ff.

28) BSGE 132, 67, Rdnrn. 22f.

29) BSGE 132, 67, Rdnrn. 22f.

30) Hierzu Deister/Felix, MedR 2022, 1.

31) Ausfiithrlich Deister/Felix, MedR 2022, 1.

32) Kritisch Felix, NZS 2019, 646.

33) Deister/Felix, MedR 2022, 1.
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lich innovationsoffener ausgestaltet ist und auch Leistungen
zulasten der Krankenkassen erbracht werden diirfen, bei
denen noch nicht klar ist, ob sie die in §2 Abs. 1 S. 3SGB V
genannten Voraussetzungen erfiillen, stellt sich die Frage,
ob ,alte,” d.h. vor dem 1.1.2012 erfolgte Bewertungen des
G-BA bzw. seines Vorgingers** gleichsam gegenstandslos
geworden sind oder wie ansonsten mit ihnen zu verfahren
ist. Das ist vor allem dann relevant, wenn ein und dieselbe
Methode zunichst als im Sinne von §2 Abs. 1S.3 SGB V
nicht niitzlich bewertet, nunmehr aber als Potentialmetho-
de eingestuft wurde. Und diese Frage ist — das ist neu — vor
allem fiir die vertragsirztliche Versorgung relevant, in der
nach §135 SGB V ein Verbot mit Erlaubnisvorbehalt gilt.

III. Zur Nutzenbewertung des ,,niedrigdosierten,
gepulsten Utraschalls*

Dem niedrigdosierten gepulsten Ultraschall ist es genau
so ergangen. Diese Methode wird als medizinische Be-
handlungsmethode vor allem zur Behandlung von Pseudo-
arthrosen eingesetzt. Das geschieht hiufig — und dann mit
deutlichem zeitlichen Abstand — erst nach einer gescheiter-
ten Operation. Ein ,,Ausweichen auf die Krankenhausbe-
handlung™ iiber § 137¢ SGB V scheitert deshalb schon da-
ran, dass diese nicht erforderlich im Sinne von §39 SGB V
ist. Und auch §2 Abs. 1a SGB V? ist in Fillen dieser Art
typischerweise nicht einschligig. Es geht damit um eine
Methode, die in der vertragsirztlichen Versorgung zur An-
wendung kommen wiirde.

Dass sie aktuell nicht zur Anwendung kommt — jeden-
falls nicht zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung
— liegt darin begriindet, dass die Methode in der Anlage II
zur ,,Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zu
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden der vertrags-
irztlichen Versorgung® (Richtlinie Methoden vertragsirzt-
licher Versorgung) unter Nr. 25 gelistet ist. Die genannte
Anlage listet Methoden auf, die nicht als vertragsirztliche
Leistungen zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden
diirfen. Diese Entscheidung ist — damals noch vom Bun-
desausschuss der Arzte und Krankenkassen —am 24.4.1998
getroffen worden.

Knapp 25 Jahre spiter hat sich der G-BA allerdings er-
neut mit der Methode befasst. Im Rahmen der Bescheidung
eines Antrags auf Erprobung nach §137¢ Abs. 7 SGB V¢
ist er dabei zu der Einschitzung gelangt, dass ,,der Nutzen
des niedrigdosierten, gepulsten Ultraschalls zur Behandlung von
Pseudoarthrosen zwar noch nicht als hinreichend belegt anzusehen
ist, die Methode aber das Potenzial einer erforderlichen Behand-
lungsalternative bietet¥. In einer Richtlinie zur Erprobung
dieser Methode wird nunmehr eine Studie konkretisiert
werden, die die Bewertung des Nutzens dieser Methode
auf einem fiir eine spitere Richtlinienentscheidung ausrei-
chend sicheren Erkenntnisniveau erlauben soll.

IV. Zu den Konsequenzen der neuen Bewertung

Die Beurteilung der Konsequenzen der neuen Bewertung
fiir den Umgang mit der in Frage stehenden Methode sind
auch methodisch durchaus herausfordernd*. Ausgangs-
punkt der folgenden Uberlegungen ist die Tatsache, dass
die Entscheidung aus dem Jahr 1998 auf Grundlage eines
heute nicht mehr maBgeblichen Rechts erfolgt ist. Damals
bestand nimlich gar keine andere Entscheidungsmoglich-
keit als diejenige, die Methode aus dem Versorgungskatalog
auszuschlieBen, denn das Qualititsgebot des §2 Abs. 1 S. 3
SGB V war bis zur Schaffung des Potentialbegriffs gleich-
sam das ,,MalB aller Dinge“. Die unter II. geschilderten
Versuche der hochstrichterlichen Rechtsprechung verdeut-
lichen, welcher Stellenwert dem Qualititsgebot nicht nur
vom Gesetzgeber, sondern auch von der Praxis beigemessen
wurde. Indes: Der Gesetzgeber hat sich fiir eine stirkere
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Innovationsoffenheit des SGB V entschieden und in die-
sem Kontext eine ganze Reihe von Gesetzesreformen vor-
genommen®. Die Schaffung des Potentialbegriffs ist dabei
von zentraler Bedeutung — dass auch Methoden, bei denen
Ungewissheit tiber die in §2 Abs. 1 S. 3 SGB V geforderte
Qualitit besteht, zum Leistungskatalog des SGB V geho-
ren, ist im Jahre 2021 endlich auch von der Rechtsprechung
akzeptiert worden.

Mit der in der Anlage II der maBgeblichen Richtlinie
enthaltenen Aussage ist die Bewertung als Potentialmetho-
de schlicht nicht vereinbar. Wiirde es sich bei der Nr. 25
der Anlage um einen Verwaltungsakt handeln, wiirde man
in diesem Kontext §39 Abs. 2 SGB X heranziehen. Da-
nach bleibt ein Verwaltungsakt wirksam, solange und so-
weit er nicht zuriickgenommen, widerrufen, anderweitig
aufgehoben oder durch Zeitablauf oder auf andere Weise
erledigt ist. Man mag Zweifel daran haben, ob die Potenti-
alfeststellung im Sinne eines actus contrarius die vorherige
Negativbewertung ausdriicklich aufhebt*’; jedenfalls aber
hitte sich letztere durch die auf der Grundlage des neu-
en Rechts erfolgte Potentialfeststellung im Sinne von §39
Abs. 2 SGB X anderweitig erledigt. Denn es handelt sich
um eine Entscheidung mit Dauerwirkung, die durch eine
Anderung der Sach- und Rechtslage nicht mehr geeignet
ist, rechtliche Wirkungen zu entfalten*'. Die Aussage, dass
eine Methode das Potential einer erforderlichen Behand-
lungsalternative bietet, ist mit der in Anlage II enthalte-
nen Aussage — keine Leistungserbringung zu Lasten der
Krankenkasse in der vertragsirztlichen Versorgung — schon
mit Blick auf die neue Rechtslage nicht zu vereinbaren.
Denn jedenfalls im Rahmen einer Erprobung kénnen nach
§137e Abs. 3 SGB V teilnehmende Leistungserbringer die
Leistung erbringen.

Nun handelt es sich allerdings bei der in der Anlage II
Nr. 25 der Richtlinie getroffenen Feststellung nicht um
einen Verwaltungsakt. Es geht um eine wissenschaftliche
Stellungnahme, die — hier — Teil der nach §92 Abs. 1 S. 2
Nr. 5 SGB V erlassenen Richtlinie Methoden vertrags-
irztlicher Versorgung geworden ist. Insofern ist der G-BA
normsetzend titig gewesen, so dass man statt an {39 Abs. 2
SGB X an die Anwendung der lex-posterior-Regel denken
konnte, mit der Folge, dass die aus dem Jahr 2022 stam-
mende Potentialbewertung die Negativbewertung aus dem
Jahr 1998 ersetzt. Allerdings ist hinsichtlich des niedrigdo-

34) Hierzu Roters, in: KassKomm, Werksstand 117. EL Dezember
2021, §91 SGB V, Rdnr. 1 m.w.N.

35) Hierzu Plagemann, in: jurisPK-SGB V, Stand 15.6.2020, §2, Rd-
nrn. 53ff.

36) Nach dieser Norm konnen insbesondere Hersteller eines Medi-
zinprodukts, auf dessen Einsatz die technische Anwendung einer
neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode maBgeblich
beruht, beim G-BA einen Antrag auf Beschluss einer Richtlinie
zur Erprobung der Methode beantragen — und zwar unabhingig
von einem Beratungsverfahren nach §§135 oder §137¢ SGB V
(hierzu ausfiihrlich Ihle, in: jurisPK-SGB V, Stand 15.6.2020,
§137¢, Rdnrn. 44ff. sowie Becker, in: Becker/Kingreen, SGB V,
8. Aufl. 2022, §137¢, Rdnrn. 121F).

37) Bekanntmachung v. 25.5.2022, BAnz. AT 2.6.2022 B 5.

38) Die aktuelle Problematik gibt zudem Anlass, die Rechtsformen
des Handelns des G-BA gerade im Kontext mehrstufig ausgestal-
teter Entscheidungen einmal grundlegend niher zu betrachten.

39) Ausfiihrlich Felix, Untersuchung der Bewertungsverfahren fiir
neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der gesetz-
lichen Krankenversicherung im Hinblick auf die Grundsatzfrage
des Zugangs neuer Methoden und der damit verbundenen For-
derung der Innovationsoftenheit, 2022.

40) Ob ein folgender Verwaltungsakt den vorangegangenen in diesem
Sinne aufhebt, ist durch Auslegung beider Verwaltungsakte zu er-
mitteln (Schneider-Danwitz, in: jurisPK-SGB X, Stand 1.2.2017,
39, Rdnr. 45 m.w.N.).

41) Austiihrlich Schneider-Danwitz, in: jurisPK-SGB X, Stand 1.2.2017,
39, Rdnr. 50.
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sierten, gepulsten Ultraschalls bislang nur eine Entschei-
dung nach §137 Abs. 7 SGB V getroffen worden — und
diese Entscheidung ergeht nach dem 2. Kapitel §20 Abs. 1
VerfO G-BA in Form eines ,,Bescheids”. Es liegt also be-
zogen auf die aktuelle Entscheidung tatsichlich ,,nur ein
Verwaltungsakt vor, der erst langfristig*? in einer Richtlinie
enden wird. Die lex-posterior-Regel gilt aber nur im Ver-
haltnis von zwei Rechtsnormen, die zu unterschiedlichen
Zeitpunkten erlassen wurden; ein Verwaltungsakt kann
eine Norm insofern nicht als ,,neuer verdringen. Erst
wenn es zu einer neuen Normsetzung kommt — und das
geschieht erst durch Erlass der Erprobungsrichtlinie selbst
— konnte die genannte Regel zur Anwendung kommen.
Diesen Zeitpunkt wollen die Krankenkassen aber gerade
nicht abwarten.

Es bedarf daher einer Korrektur der Anlage II zur Richt-
linie Methoden vertragsirztliche Versorgung durch den
G-BA selbst — und diese muss der G-BA zwingend vor-
nehmen. Er selbst hat die Entscheidung nach §137 Abs. 7
SGB V getroffen und damit zugleich entschieden, dass die
nach altem Recht getroffenen Bewertung nicht mehr zu-
trifft. Da eine gleichsam automatische Erledigung einer
Norm durch Verwaltungsakt, wie eben dargelegt, nicht
denkbar ist und auch die lex-posterior-Regelung aufgrund
des Verwaltungsaktcharakters der Entscheidung nach § 137
Abs. 7 SGB V nicht greift, ergibt sich eine Korrekturpflicht
des G-BA mit Blick auf die Nr. 25 der Anlage II aus der ihm
obliegenden Beobachtungs- und Nachbesserungspflicht.
Nach stindiger Rechtsprechung des BSG obliegt dem G-BA
wie jedem Normgeber eine Beobachtungspflicht dahinge-
hend, ob das von ihm verfolgte Ziel der Gewihrleistung
einer Krankenbehandlung entsprechend dem allgemein an-
erkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse weiterhin
erreicht wird®. Eine solche Beobachtungspflicht ist im Ub-
rigen auch in Kapitel 1 §7 Abs. 4 VerfO vorgegeben: Da-
nach muss der G-BA begriindeten Hinweisen nachgehen,
dass seine Entscheidungen nicht mehr mit dem allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse tiber-
einstimmen. Ist das offenkundig nicht der Fall, muss er ent-
sprechend korrigierend eingreifen. Vorliegend geht es — in
der Sprache des Gefahrenabwehrrechts — gleichsam um eine
Art MinusmaBnahme, denn der G-BA weil3 bereits, dass
die Bewertung nicht mehr zutriftt. Allein die formale Strei-
chung der Nr. 25 der Anlage II steht noch aus*.

Diese Sichtweise ist auch verfassungsrechtlich geboten,
weil es andernfalls zu einer nicht zu rechtfertigenden Un-
gleichbehandlung im Sinne von Art. 3 Abs. 1 GG kime.
Nach der Rechtsprechung des BVerfG* ist der Gleich-
heitssatz vor allem dann verletzt, wenn eine Gruppe von
Normadressaten im Vergleich zu anderen Normadressaten
anders behandelt wird, obwohl zwischen beiden Gruppen
keine Unterschiede von solcher Art und solchem Gewicht
bestehen, dass sie die ungleiche Behandlung rechtfertigen
konnten*. Vorliegend wire kein Grund ersichtlich, eine
Potentialmethode als ,,nicht zur vertragsirztlichen Versor-
gung gehorend® zu klassifizieren, nur weil sie — anders als
eine andere Potentialmethode — bereits vor Schaffung des
Potentialbegriffs negativ bewertet wurde. Eine Ungleich-
behandlung — und diese wiirde im noch zu erdrternden
Kontext von §140a SGB V unmittelbar relevant — wire
mit einer am Gerechtigkeitsgedanken orientierten Betrach-
tungsweise nicht vereinbar, weil ein einleuchtender Grund
fiir die gesetzliche Differenzierung fehlt*.

Etwas anderes ergibt sich auch nicht aus der Rechtspre-
chung zu Stichtagsregelungen. Es liegt in der Natur des
Rechts — und das gilt insbesondere fiir das Sozialrecht —
dass sich Normen indern und deshalb manche von einer
glinstigen Rechtslage profitieren, andere dagegen nicht.
Art. 3 Abs. 1 GG verbietet es dem Gesetzgeber nicht, zur
Regelung bestimmter Sachverhalte Stichtage einzufiihren;
Ungleichheiten miissen hingenommen werden, wenn ,,die

Felix, Die Erbringung von Potentialmethoden bei der Versorgung nach §140a SGB V

Einfiihrung eines solchen notwendig und die Wahl des Zeitpunkts,
orientiert am gegebenen Sachverhalt, vertretbar ist.“** So hat das
BVerfG etwa zu Recht entschieden, dass im Kontext des
Systemwechsels vom Erziehungsgeld zum Elterngeld Stich-
tagsregelungen zu akzeptieren sind, auch wenn jeder Stich-
tag ,,unvermeidbar gewisse Hirten mit sich bringt.**’ Vorliegend
geht es aber nicht um eine Stichtagsregelung in diesem Sin-
ne; vielmehr wurde nach §137e Abs. 7 SGB V unter der
Geltung des neuen Rechts auf Antrag eine aktuelle Bewer-
tung vorgenommen, die nunmehr mafBgeblich ist.

Angesichts dieses Befundes muss man sich fragen, wie sich
dieser mit Blick auf die Richtliniensystematik des G-BA
verfahrensrechtlich umsetzen lieBe. Naheliegend wire es,
die hier in Frage stechende Methode, die aktuell unter Nr. 25
gelistet ist, aus der Negativliste zu I6schen und sie stattdessen
in der Anlage III der Richtlinie Methoden vertragsirztliche
Versorgung aufzunehmen. Hier sind Methoden gelistet, fiir
die das Bewertungsverfahren ausgesetzt wurde. SchlieBlich
muss der G-BA nach §137¢ Abs. 1 SGB V ,,unter Aussetzung
seines Bewertungsverfahrens” eine Richtlinie zur Erpro-
bung beschliefen, um die notwendigen Erkenntnisse fiir die
Bewertung des Nutzens der Methode zu gewinnen, wenn er
bei der Priifung von Untersuchungs- und Behandlungsme-
thoden nach §§135 oder 137c SGB zu der Feststellung ge-
langt, dass eine Methode das Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative bietet, ihr Nutzen aber noch nicht
hinreichend belegt ist. Dogmatisch {iberzeugender wire al-
lerdings die Schaffung einer neuen Anlage, in der alle Poten-
tialmethoden gelistet sind.

V. Der Leistungsanspruch des Versicherten

Die bisher gewonnenen Erkenntnisse werfen die Frage auf,
ob Versicherte nach aktuellem Recht einen Leistungsan-
spruch auf die vertragsirztliche Erbringung der in Frage
stehenden Methode haben. Das allerdings ist nicht der Fall,
selbst wenn der G-BA die Nr. 25 streichen wiirde. Da der
Nutzen der Methode im Sinne von {2 Abs. 1S.3SGB V —
noch — nicht feststeht® und der G-BA deshalb keine Emp-
tehlung abgegeben hat, bleibt es beim Verbotsvorbehalt des
§135 Abs. 1 SGB V. Die Versicherten konnen die Leistung
— insoweit besteht ein Unterschied zur Krankenhausbe-
handlung® — nicht beanspruchen und die Krankenkassen
diirfen sie nicht finanzieren.

Die Rechtslage dndert sich erst in dem Moment, in dem
der G-BA auf Grundlage einer Erprobungsrichtlinie, in der
er die sichlichen, personellen und sonstigen Anforderun-
gen an die Qualitit der Leistungserbringung im Rahmen
der Erprobung zu regeln hat, mit der Erprobung beginnt.
Dies hat regelhaft innerhalb von 18 Monaten nach Inkraft-
treten des Beschlusses tiber die Erprobungsrichtlinie zu ge-
schehen*. Die Erprobung beginnt nach §137e Abs. 2 S. 6

42) Zu den verschiedenen Verfahrensstufen im Rahmen der Norm
Ihle, in: jurisPK-SGB V, Stand 15.6.2020, §137¢, Rdnrn. 44ff.

43) BSGE 119, 57, Rdnr. 74; vgl. auch BSGE 103, 106.

44) Selbst wenn man davon ausgehen wollte, dass es fiir die An-
derung der Richtlinie eines neuen Antrags nach §135 Abs. 1
SGB V bediirfte, konnte dieser von den Mitgliedern des G-BA
selbst gestellt werden.

45) Zu den vielfiltigen Rechtfertigungsformeln Kischel, in: BeckOK-
GG, Stand 15.5.2022, Art. 3, Rdnrn. 28ff.

46) Vgl. nur BVerfGE 55, 72, Rdnr. 47.

47) BVerfGE 55, 72, Rdnr. 50.

48) BSGE 99, 293, Rdnr. 18 m.w.N.

49) BVerfG, ZFSH/SGB 2011, 337, Rdnr. 7

50) Keinesfalls ist es so, dass mit der Potentialfeststellung festgestellt
wire, dass das Qualititsgebot nicht eingehalten ist. Es ist gerade
Sinn des Potentialbegriffs, den Umgang mit Ungewissenheit zu
erméglichen.

51) Vgl. schon oben II.

52) §137e¢ Abs. 2S.5 SGB V.
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SGB V mit der Behandlung der Versicherten im Rahmen
der Erprobung. In diesem Moment wird § 135 Abs. 1 SGB V
gleichsam durch §137e SGB V verdringt — die letztgenannte
Norm ist spezieller und erlaubt damit die Leistungsgewih-
rung und -finanzierung im Rahmen der Erprobung. Auch
hier wird noch einmal deutlich, dass die Negativbewertung
aus dem Jahr 1998 keine Relevanz mehr haben kann.

Selbst im Rahmen der Erprobung besteht allerdings nur
ein Anspruch auf eine dem allgemeinen Gleichheitssatz
gentigende Teilhabe am Auswahlverfahren fiir Leistungen
aufgrund von Erprobungsrichtlinien, wenn die Nachfrage
das Angebot libersteigt™.

Zu denken wire allerdings in diesem Kontext an die
Rechtsprechung zum Systemversagen, nach der ein An-
spruch auf Erbringung einer vertragsirztlichen Leistung
besteht, wenn — so die typische Fallkonstellation — die
fehlende Anerkennung einer neuen Untersuchungs- oder
Behandlungsmethode darauf zuriickzufithren ist, dass das
Verfahren vor dem G-BA trotz Erfiillung der fiir eine
Uberprifung notwendigen formalen und inhaltlichen
Voraussetzungen nicht oder nicht zeitgerecht durchgefiihrt
wurde®*. In der vorliegenden Fallkonstellation ist das ,,Fehl-
verhalten® ungleich gréBer, denn: Es ist alles passiert, was
passieren muss — und es fehlt nur an der erforderlichen Kor-
rektur, zu der der G-BA aus den oben dargelegten Griinden
verpflichtet ist. Indes: Auch das wiirde dem Versicherten
nicht helfen, denn ohne den ,,Umweg iiber § 140a SGB V*
besteht gerade kein Anspruch auf die konkrete Leistung.

VI. Potentialmethoden im Rahmen
der besonderen Versorgung

1. Allgemeines

Bis zur tatsichlichen Erprobung vergeht trotz aller gesetz-
lichen Reformen der letzten Jahre nicht selten viel Zeit®.
Und selbst dann besteht, wie dargelegt, kein individueller
Leistungsanspruch des Versicherten, sondern nur ein An-
spruch auf ermessenstehlerfreie Berticksichtigung im Rah-
men der Auswahlentscheidung fiir eine Erprobung.

Vor dem Hintergrund der Erkenntnis, dass der niedrig-
dosierte gepulste Ultraschall in medizinischer und letztlich
auch okonomischer Hinsicht Vorteile bietet, tiberrascht es
nicht, dass einige Krankenkassen diese Leistung — auch zur
Vermeidung weiterer, fiir den einzelnen Versicherten unter
Umstinden schidlicher Operationen — bereits jetzt tiber-
nehmen mochten. Naheliegend erscheint insoweit eine
Leistungsgewihrung im Rahmen von Vertrigen lber die
besondere Versorgung. Nach §140a Abs. 1 SGB V?*¢ kon-
nen Krankenkassen mit den in Abs. 3 genannten Leistungs-
erbringern Vertrige liber eine besondere Versorgung der
Versicherten abschlieBen, die eine verschiedene Leistungs-
sektoren ubergreifende, eine integrierte Versorgung oder
eine besondere ambulante drztliche Versorgung ermogli-
chen. Entsprechende Vertrige kénnen nach §140a Abs. 2
SGB V von den Regelungen des SGB V und anderer Ge-
setze abweichende Regelungen enthalten. Im Folgenden ist
zunichst zu kliren, ob eine Vereinbarung an §140a Abs. 2
S. 3 SGB V scheitern konnte. In einem zweiten Schritt gilt
es dann, das grundlegende Verhiltnis von §137e¢ SGB V ei-
nerseits und § 140a SGB V andererseits niher zu betrachten.

2. Zur Beschrinkung der Vertragsfreiheit
durch § 140a Abs. 2 S. 3 SGB V

Denkbar wire etwa der Abschluss eines besonderen Versor-
gungsvertrags mit einem arztlichen Leistungserbringer oder
dessen Gemeinschaft® tiber die Erbringung und Vergiitung
der Methode ,niedrigdosierter gepulster Ultraschall*38.
Versicherte, die nach MaBigabe von § 140a Abs 4 SGB V ihre
freiwillige Teilnahme an der besonderen Versorgung mit-
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geteilt haben®, konnten die Leistung dann von ihrer Kasse
beanspruchen. Dass die umfangreichen sonstigen Vorgaben
des §140a SGB V dabei erfiillt werden, sei dabei hier zu-
nichst unterstellt — fraglich ist allein, ob ein entsprechender
Vertragsinhalt mit §140a Abs. 2 SGB V vereinbar wire.

Die Regelung eroffnet den Vertragsparteien, in ihrer
Vereinbarung ,,Abweichendes von den Vorschriften dieses Ka-
pitels, des Krankenhausfinanzierungsgesetzes, des Krankenhaus-
entgeltgesetzes sowie den nach diesen Vorschriften getroffenen
Regelungen® zu treffen. Mit ,,diesem Kapitel ist — hier ist
§140a SGB V verortet — das Vierte Kapitel des SGB V
gemeint, das die Beziehungen der Krankenkassen zu den
Leistungserbringern normiert. Nach §140a Abs. 2 S. 1
SGB V koénnen die Vertrige auch ,,Abweichendes von den
im Dritten Kapitel benannten Leistungen beinhalten, soweit sie
die in §11 Abs. 6 genannten Leistungen, Leistungen nach den
§§20i, 25, 26, 27b, 37a und 37b sowie drztliche Leistungen
einschlieflich neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
betreffen.“®® Der Gesetzgeber hat den Aspekt der neuen Me-
thoden damit explizit auch im Rahmen des {140a SGB V
angesprochen und den Vertragsparteien eine entsprechende
Gestaltungsfreiheit eingerdaumt®. Der folgende Satz 3 al-
lerdings beschriankt diese Gestaltungsfreiheit: Abweichen-
de Regelungen sind danach nur insoweit moglich, als der
G-BA im Rahmen der Beschliisse nach §92 Abs. 1 S. 2
Nr. 5 SGB V — hier geht es genau um die Richtlinien tber
die Einfithrung neuer Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden — oder im Rahmen der Beschliisse nach §137¢
Abs. 1 SGB V , keine ablehnende Entscheidung getroffen hat.*
Vertrige tiber die besondere Versorgung diirfen also nur
diejenige Versorgung regeln, deren Aufnahme in den Leis-
tungskatalog noch nicht abgelehnt wurde®.

Das Problem einer Vereinbarung der hier in Frage ste-
henden Methode liegt auf der Hand, denn beziiglich dieser
Methode wurde im Jahr 1998 eine ablehnende Entschei-
dung getroffen, die sich auch heute in der Anlage II der
Richtlinie widerspiegelt. Insofern kénnte man zu der recht-
lichen Einschitzung gelangen, dass der Abschluss von Ver-
trigen nach §140a SGB V iber die Erbringung des nied-
rigdosierten, gepulsten Ultraschalls nicht zuldssig wire. Das
allerdings wiirde weder der Zielsetzung des §140a SGB V
noch der Bedeutung des Potentialbegriffs im SGB V ge-
recht werden; insoweit sind die unter IV. gewonnenen
Erkenntnisse auch im Rahmen von §140a SGB V zu be-
riicksichtigen. Die Systematik der Abweichungsbefugnisse
ist im Lichte ihrer Zweckbestimmung zu betrachten — und

53) Diese im Kontext einer stationiren Krankenhausbehandlung
getroffene Aussage des BSG (BSGE 125, 262) hat jedenfalls im
vertragsirztlichen Bereich noch ihre Berechtigung.

54) Ausfiihrlich Ihle, in: jurisPK-SGB V, Stand 15.6.2020, {135,
Rdnr. 30 m.w.N.

55) Felix, MedR 2020, 728.

56) Die Norm wurde durch das GKV-VSG grundlegend neu gestal-
tet und enthilt nunmehr in weitgehend vereinheitlichter Form
die Vorgaben fiir Selektivvertrige zwischen Krankenkassen und
Leistungserbringern (hierzu Huster, in: Becker/Kingreen, SGB 'V,
8. Aufl. 2022, §140a, Rdnr. 1).

57) §140a Abs. 3 Nr. 1 SGB V.

58) Es ginge hier um einen besonderen ambulanten Versorgungsauf-
trag (Baumann/Matthdus, in: jurisPK-SGB V, Stand: 20.7.2021,
140a, Rdnrn. 76 ff.).

59) Als Anreiz fungieren neben der Tatsache, das die konkrete Leis-
tung gewihrt wird, auch besondere Wahltarife, die nach {53
Abs. 3 1 SGB V angeboten werden miissen.

60) Zu den Abweichungen im Detail Baumann/Matthdus, in: jurisPK-
SGB V, Stand: 20.7.2021, 140a, Rdnrn. 103ff.

61) Allerdings beschrinkt sich die Regelung nicht darauf (vgl. hierzu
BSGE 131, 215).

62) Hierzu ausfiihrlich —auch mit Blick auf die Bedeutung fiir §§ 135
und 137c SGB V — Engels, in: Krauskopf, Soziale Krankenver-
sicherung, Pflegeversicherung, Werksstand 114. EL April 2022,
§140a, Rdnr. 39.
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diese liegt darin, selektivvertragliche Versorgungsformen
zu ermdglichen. Eine zu enge und zu formale Auslegung
am Wortlaut darf daher den Sinn und Zweck der Vorschrift
nicht verkennen® — und genau das wiirde bei wortlicher
Auslegung geschehen. Zwar wurde im Jahr 1998 eine ,,ab-
lehnende Entscheidung getroffen” — diese allerdings ist aus
den oben dargelegten Griinden nicht mehr relevant. In-
sofern bedarf auch §140a Abs. 2 SGB V einer teleologi-
schen Reduktion. Andernfalls kime es zu einer nicht zu
vertretenden Schlechterstellung von nach alter Rechtslage
negativ bewerteten Potentialmethoden. Beim niedrigdo-
sierten, gepulsten Ultraschall steht fest, dass er das Poten-
tial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet und
damit jedenfalls nicht unwirksam oder gar schidlich ist®;
warum also sollte hier eine vertragliche Vereinbarung nicht
moglich sein, obwohl jede andere neue Methode, mit der
sich der G-BA noch gar nicht befasst hat, im Rahmen der
besonderen Versorgung vereinbart werden konnte?

Es ist daher davon auszugehen, dass §140a Abs. 2 S. 3
SGB V einem Vertragsabschluss nicht entgegensteht. Die
»-ablehnende Entscheidung® des G-BA hat sich zwar durch
die Potentialfeststellung nicht erledigt; man wird aber da-
von ausgehen miissen, dass eine solche gleichsam aufgrund
geinderten MalBstabs ,,iiberholte Entscheidung® — und das
ist dem G-BA bekannt — keine Relevanz haben kann.

3. Die Tatbestandsvoraussetzungen im Ubrigen

Die Tatsache, dass §140a Abs. 2 S. 3 SGB V einer vertragli-
chen Vereinbarung tiber die Erbringung von nach Mal3gabe
des alten R echts negativ bewerteten Potentialmethoden nicht
entgegensteht, besagt noch nichts dariiber, ob die tbrigen
Tatbestandsvoraussetzungen des §140a SGB V erfiillt sind.
Es geht im Folgenden letztlich um das Verhiltnis von §137¢
SGB V einerseits und §140a SGB V andererseits®: Darf eine
Potentialmethode vor oder auch wihrend ihrer Erprobung
im Rahmen der besonderen Versorgung erbracht werden?

Der gleichsam formalgesetzliche Befund ist insoweit ein-
deutig. Nach §140a Abs. 2 SGB V diirfen Vertrige iiber
eine besondere Versorgung, wie oben dargelegt, von den
Vorschriften und nach diesen Vorschriften getroffenen Re-
gelungen des dritten und vierten Kapitels des SGB V ab-
weichen®. §137e¢ SGB V ist Teil des Vierten Kapitels des
SGB V — also kann auch von dieser Norm im Rahmen der
besonderen Versorgung abgewichen werden. Entsprechen-
des gilt fiir das in §135 Abs. 1 SGB V enthaltene Verbot
mit Erlaubnisvorbehalt. In Konsequenz dessen wire eine
Krankenkasse berechtigt, einen Vertrag iiber die Versor-
gung mit einer Methode im vertragsirztlichen Bereich ab-
zuschlieBen, die der G-BA noch nicht empfohlen hat, fiir
die aber nach der Gesetzessystematik eine Erprobung nach
MafBgabe von §137e SGB V stattzufinden hat.

Nach §140a Abs. 2 S. 4 SGB V muss die abweichende
Regelung dem Sinn und der Eigenart der besonderen Ver-
sorgung entsprechen. Dabei muss sie insbesondere darauf
ausgerichtet sein, die Qualitit, die Wirksamkeit und die
Wirtschaftlichkeit der Versorgung zu verbessern. Schon die
gesetzliche Formulierung ,,ausgerichtet sein“ verdeutlicht,
dass es hier um die Zielsetzung des Vertrags geht. Dass diese
Ziele durch die vertragliche Vereinbarung letztlich wirk-
lich umgesetzt werden, ist dagegen nicht Voraussetzung fiir
den Vertragsabschluss. Selbst die bislang in §140a Abs. 2
S. 4 SGB V a.F. enthaltene Vorgabe, wonach jedenfalls
die Wirtschaftlichkeit der besonderen Versorgung spites-
tens vier Jahre nach dem Wirksamwerden der zugrunde
liegenden Vertrige nachweisbar sein musste, ist durch die
Neufassung des Absatzes durch Art. 1 Nr. 6 lit b) GPVG®
mittlerweile entfallen. Der Gesetzgeber wollte es den
Krankenkassen ermoglichen, moglichst offene Regelungen
zu finden, um aus ,,starren, verkrusteten Strukturen hin zu ef-
fizienteren Versorgungsformen® zu kommen®, und diese Ziel-
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setzung ist durch die stetigen Reformen des §140a SGB V
unterstrichen worden®.

Dennoch beschrinkt §140a Abs. 2 S. 4 SGB V die Ver-
tragstreiheit der Krankenkasse insbesondere mit Blick auf
die Qualitit der Leistungserbringung. So diirfte etwa eine
Unterschreitung von vom G-BA beschlossenen Quali-
titsanforderungen nicht — wie vom Gesetz gefordert — zu
einer Verbesserung der Qualitit fithren konnen. Insoweit
sind seine Qualititsanforderungen nicht disponsibel”.

Das wiederum hat Konsequenzen fiir den Inhalt der Ver-
trage iiber die Erbringung der Potentialmethode. Solange der
G-BA noch nicht nach Mafigabe von §137e Abs. 2 SGB V
tiber die ,,sichlichen, personellen und sonstigen Anforderun-
gen an die Qualitit der Leistungserbringung im Rahmen
der Erprobung® beschlossen hat, sind die Krankenkassen in
der Ausgestaltung ihrer Vertrige weitgehend frei. Das in-
dert sich allerdings mit dem Richtlinienbeschluss des G-BA,
der dann maBgeblich fiir die von §140a SGB V geforderte
,»Qualititsverbesserung® ist’'. Insoweit ist den Krankenkas-
sen anzuraten, in den Vertrigen tber die besondere Versor-
gung entsprechende Anpassungsklauseln aufzunehmen.

Es bleibt damit festzuhalten, dass eine besondere Versor-
gung tber Potentialmethoden bereits vor Erlass der Erpro-
bungsrichtlinie und auch wihrend der laufenden Erprobung
moglich ist. § 140a SGB V erlaubt insoweit — unter Beachtung
der Qualititsvorgaben des G-BA — entsprechende Abwei-
chungen. Die vom BSG jiingst vertretene Auffassung, wonach
»zur Gewihrleistung ausreichenden Versicherungsschutzes Regelun-
gen iiber Anspriiche auf Leistungen, die das Potential einer erforderli-
chen Behandlungsalternative haben, restriktiv auszulegen sind, wenn
sie auferhalb der Teilnahme an einer Erprobungs-Richtlinie erbracht
werden,””* Uiberzeugt nicht. Bereits die in dieser Entscheidung
vorgenommene ,,Anreicherung” der malgeblichen Nor-
men des SGB V durch ungeschriebene Tatbestandsmerkmale
ist nicht zu rechtfertigen; an der eindeutigen Regelung des
§140a Abs. 2 SGB V kann diese Entscheidung erst recht nichts
indern. Der Gesetzgeber selbst hat hier eine Abwigung ge-
troffen zwischen den Vorgaben des Dritten und Vierten Kapi-
tels und der selektivvertraglichen Freiheit der Krankenkassen.

VII. Fazit

Potentialmethoden konnen Gegenstand eines Vertrags tiber
die besondere Versorgung nach Malgabe von §140a SGB V
sein. Flir den Bereich der stationiren Versorgung” diirfte
das unstreitig sein, weil nach §137c¢ SGB V eine Erlaub-
nis mit Verbotsvorbehalt besteht und Versicherte die Po-
tentialleistung ohnehin subjektiv-rechtlich beanspruchen
koénnen, selbst wenn der G-BA mit der in Frage stehenden
Methode noch gar nicht befasst war.

Aber auch die Erbringung von Potentialmethoden in der
vertragsirztlichen Versorgung kann Gegenstand von Vertri-
gen besonderer Versorgung sein. Die Krankenkassen kon-

63) Engelke, in: BeckOK Sozialrecht, Stand 1.6.2022, §140a SGB V,
Rdnr. 27.

64) So §137¢ Abs. 1 SGB V.

65) Eine mogliche Abweichung von §2 Abs. 1 S. 3 SGB V ist da-
gegen nicht Gegenstand der Betrachtung — denn diese erfolgt
bereits durch §137e SGB V selbst.

66) Das kann allerdings nicht beliebig geschehen (hierzu bilanzie-
rend Baumann/Matthdus, in: jurisPK-SGB V, Stand: 20.7.2021,
140a, Rdnr. 124).

67) BGBL. I 2020, S. 3299.

68) BT-Dr. 14/1245, S. 92, zu §140b Abs 5 des Gesetzentwurfs.

69) BSGE 131, 215, Rdnr. 42.

70) Baumann/Matthéus, in: jurisPK-SGB V, Stand: 20.7.2021, §140a,

Rdnr. 121.

71) Das folgt schon aus {91 Abs. 6 SGB V.

72) So der Leitsatz 2 der bereits unter II. erorterten Rechtsprechung
des neu besetzten 1. Senats (BSGE 132, 67).

73) Zur Begrifflichkeit insoweit Felix, MedR 2017, 517.
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nen nach §140a SGB V Abweichendes von §137e SGB V re-
geln, der seinerseits den Umgang mit Nichtwissen mit Blick
auf das Qualititsgebot des §2 Abs. 1 S. 3 SGB V normiert.
In Konsequenz dessen diirfen Potentialmethoden auch im
Rahmen der besonderen Versorgung erbracht werden — und
zwar sowohl vor Erlass der Erprobungsrichtlinie durch den
G-BA als auch wihrend der laufenden Erprobung. Im letzt-
genannten Fall sind allerdings die Qualititsvorgaben des
G-BA nach MaBgabe von §137¢ Abs. 2 S. 1 SGB V auch im
Rahmen der besonderen Versorgung zu beachten.

Ein Vertrag tber die besondere Versorgung kann auch
tiber die Erbringung einer neuen Untersuchungs- und Be-
handlungsmethode, die vom G-BA bzw. seinem Rechts-
vorgianger vor dem 1.1.2012 von der Versorgung ausge-
schlossen wurde, geschlossen werden, sofern diese das
Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative hat.
Die spitere Potentialfeststellung fithrt nicht nur zu einer
Korrekturpflicht des G-BA, sondern bedingt auch eine te-
leologische Reduktion des § 140a Abs. 2 SGB V.

Fiir Krankenkassen, die — was eher die Ausnahme sein
diirfte — eine Potentialmethode ziigig erbringen wollen, er-
offnet §140a SGB V insoweit entsprechende Moglichkei-
ten. Und auch die Versicherten, deren Teilnahme freiwillig
erfolgt, profitieren von der Rechtslage, ohne dass ihre Si-
cherheit gefihrdet wiirde. Wenn schon solche Methoden
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im Rahmen der besonderen Versorgung erbracht werden
diirfen, mit denen der G-BA noch nie befasst war, muss das
erst recht gelten fiir solche Methoden, fiir die nach Priifung
durch den G-BA bereits feststeht, dass sie jedenfalls nicht
unwirksam oder gar schidlich sind.
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Investorenbetriebene Medizinische Versorgungszentren
in der ambulanten Versorgung: Regulatorischer Reformbedarf
fur Marktzugang und Marktverhalten?

Jens Priitting, Max Georg Hiigel und Maren Sowa

I. Einleitung

Der Markt der vertrags(zahn)irztlichen Versorgung stellt sich
nicht selten als hart umkimpfte Szenerie dar. Verdienstmog-
lichkeiten, Wettbewerb, Sicherstellung flichendeckender
Versorgung sowie zahlreiche weitere Ankniipfungspunkte
gilt es im sensiblen Gefiige des 6ffentlichen Gesundheitswe-
sens zu beachten. In diesem Feld sind Medizinische Versor-
gungszentren (MVZ) besonders in den Fokus der Fachoffent-
lichkeit geraten, da diese strukturell und 6konomisch sinnvoll
als Konzernbaustein gehindelt werden kdnnen. Hiermit geht
das Interesse von nicht originir dem Gesundheitswesen zu-
zuordnenden Personen einher, deren primire Ziele vielfach
Investition und Gewinnerzielung sind. Dies hat den Prota-
gonisten massive Kritik eingebracht. In der juristischen Lite-
ratur ist namentlich Sodan in jiingerer Zeit als Verfechter der
Antagonisten in Erscheinung getreten und hat weitreichende

Prof. Dr. iur. Jens Priitting, LL.M. oec.,

Inhaber des Lehrstuhls fiir Biirgerliches Recht, Medizin- und
Gesundheitsrecht sowie geschiftsfithrender Direktor des Instituts
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Bucerius Law School,

Jungiusstr. 6, 20355 Hamburg, Deutschland

Vorschlige fiir eine Einhegung der vermeintlich erkannten
Problemlage de lege ferenda prisentiert!. Deren Herzstiick —
die Erwigung einer gesonderten Eignungspriifung — zu ana-
lysieren, ist zentrales Anliegen des nachfolgenden Beitrags.

II. Investorenbetriebene Medizinische Versorgungs-
zentren — Grundlagen und Versorgungsrealititen

1. Was sind investorenbetriebene Medizinische Versorgungszentren?

Mit dem Gesetz zur Modernisierung der gesetzlichen Kran-
kenversicherung (GMG)? 6ffnete sich 2004 die Méglichkeit,
als MVZ Leistungen in der vertragsirztlichen Versorgung zu
erbringen. Ziel bei der Einfiihrung von MVZ war die Uber-
windung sektoraler Grenzen und die Wettbewerbsstirkung
zwischen den unterschiedlichen Formen der ambulanten
Versorgung®. Definitionsgemif3 sind MVZ idrztlich geleitete
Einrichtungen, in denen im Arztregister eingetragene Arzte*

1) Sodan, Rechtsgutachten, 2021.

2) Gesetz zur Modernisierung der gesetzlichen Krankenversicherung
vom 14.11.2003, BGBI. I S. 2190.

3) Pawlita, in: jurisPK-SGB V, §95, Rdnr. 143 (Stand der Kommen-
tierung: 19.7.2022).

4) AusschlieBlich zum Zwecke der besseren Lesbarkeit wird auf die
geschlechtsspezifische Schreibweise verzichtet. Personenbezogene
Bezeichnungen sind geschlechtsneutral und beziehen sich auf An-
gehorige aller Geschlechter, es sei denn, es wird explizit auf ein
Geschlecht hingewiesen.
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