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f) Ubergehen der Verfahrensordnung

Am Rande nimmt der 1. Senat dazu Stellung, ob der G-BA
sich an die von ihm selbst in der Mindestmengenverein-
barung (MMV) beschlossenen Verfahrensrege_lungen gehal-
tern hat (Rdnr. 40). Nach § 1 Nr. 2 der Mindestmengen-
vereinbarung (jetzt: Mindestmengeqregelungen -~ Mm-R)
pezweckt diese Verfahrensordnung insbesondere die ,,Ge-
wihrleistung eines transparenten und regelgebundenen Ver-
fahrens® der Zusammenarbeit bei der Vorbereitung, Ent-

icklung und Pflege der Mindestmengenregelungen. § 3
XLS 2 MMV/Mm-R legt umfangreiche, aber mit Blick auf
die fingriffsintensit'ait nachvollziehba_re Saf:hverhaltsermltt-
Jungs- und Informationspflichten sowie obligatorische »Ent-

heidungsgrundsitze® fest. Neben der Anforderung eines
SCeviden’zbasierte[n] Verfahren(s]“ (§ 3 Abs. 2 Nr.. 1) werdep
" sbesondere auch Lepidemiologisch und empirisch gesi-
lh rtfe] Zusammenhingle] von Qualitit und Leistungsmen-
;eg (§ 3 Abs. 2 Nr. 2) vorausgesetzt,

Der 1. Senat des BSG #uflert sich nicht dazu, qb im Rahm_en
der Versorgung sehr unreifer Frithgeborener ein ,epidemio-
“ und empirisch gesicherter Zusammenhang von Qua-
jitat und Leistungsmenge* gegeben ist, wie ihn Nr. 2 des § 3

bs, 2 MMV/Mm-R verlangt. Die — ohnehin fragliche -
ﬁ S hme des Gerichts, bei Mengenvorgaben sei eine Ergeb-

nna litdtsverbesserung wahrscheinlich, dirfte jedenfalls
n%sﬁuaausreichen, den in den einschligigen Verfahrens-
me 1t ngen des G-BA geforderten epidemiologisch und empi-
;?ie},‘:geiicherten Zusammenhang festzustellen.

Iogisch

sufert sich punktuell zu Nr. 1 des § 3 Abs. 2

Der %;/ﬁ;ﬁ{,a Die Verfallfrensordnung siecht dort ein ,evi-
denzbasiertes Verfahren® vor. Das BSG sicht in der vorli?-
cri(Zi n Konstellation offenbar die Voraussetzungen fiir ein
gen’(f nz-basiertes Verfahren® iS der einschldgigen Verfah-
i cdnung fiir erfiillt an (Rdnr. 40a. E.). Die Begriindung
renscir Senats uberzeugt allerdings nicht vollstdndig. Denn
fies 1.‘chen Atemzug lehnt der 1. Senat es — unter Abgren-
im & elur Vorinstanz — ausdriicklich ab, den ,Gold"-Stan-
zung Ser evidenzbasierten Medizin heranzuzichen und als
dar Rstab fiir den Nachweis der vom Gesetzgeber verlangten
Mase deren Abhéngigkeit® der Ergebnisqualitit von der
”b?son smenge zU verwenden. Dieser Standard, der hier
Lelstli‘;;% nicht erfillt ist, sei = so der 1. Senat - vorliegend
offen nwendbar; denn es ginge um Risikoverminderung.
m-Cht ahr geniige im Ergebnis die Wahrscheinlichkeit der
g;;légﬁisqualitétsverbesserung. Konfrontiert mit der (auch)

in der

MMV/Mm-R  vorausgesetzten Anforderung eines’

wevidenzbasierte[n] Verfahren[s]“, meint der 1. Senat im Er-
gebnis, dass hierdurch nicht der Standard der evidenzbasier-
ten Medizin in Bezug genommen sei, sondern auch insoweit
die - als ,praktisch verfiigbare (...) Evidenz® verstandene —
Wahrscheinlichkeit der Ergebnisqualititsverbesserung aus-
reiche (Rdnr. 40). Gerade mit Blick auf die vom BSG zuvor
anerkannten strengen Anforderungen der evidenzbasierten
Medizin und der vom G-BA in Nr. 2 des § 3 Abs. 2 MMV/
Mm-R geforderten ,epidemiologisch und empirisch gesi-
cherte[n] Zusammenhang[s] von Qualitit und Leistungs-
menge“ erscheint die vom 1. Senat en passant vorgenom-
mene relativierende Ayslegung und Anwendung des in Nr. 1
geforderten ,évidenzbasierten Verfahrens® schon nach

Wortlaut und Systematik der Verfahrensregelungen nur
schwer vertretbar,

Gerade dann, wenn der G-BA weiterhin ein weites Gestal-
tungsermessen beansprucht und dies nicht zuletzt mit den
vom G-BA selbst beschlossenen Verfahrensregelungen legiti-
miert wird®!, miissen diese Verfahrensregelungen auch um-
gesetzt werden. Es diirfte sich also nicht nur eine einzelfall-
bezogene faktische Auferkraftsetzung bzw. schlichte Nicht-
beriicksichtigung dieser Regelungen verbieten, sondern auch
eine Auslegung und Anwendung, die nach Wortlaut und Sys-
tematik kaum mehr vertretbar erscheint. Dies gilt insbeson-
dere dann, wenn diese Rechtsanwendung von zumindest

einer der betroffenen Trigerorganisationen des G-BA so
nicht akzeptiert wird.

6. Fazit

Sowohl der 3. als auch der 1. Senat des BSG haben dem
G-BA rechtliche Mindestgrenzen fiir den Erlass von Min-
destmengen aufgezeigt. Auch wenn an dieser Rechtspre-
chung — wie oben gesehen — im Detail Kritik zu duflern ist,
ist deutlich geworden, dass der G-BA das neue Instrument
der Mengensteuerung nur behutsam einsetzen darf. Wie
insbesondere der 3. Senat iiberzeugend herausgearbeitet
hat, sollte gerade auch aus verfassungsrechtlicher Sicht un-
bestritten sein, dass ein solches — in gewachsene und be-
wihrte Versorgungsstrukturen im Verbotswege eingreifende
— Instrument als Instrument unter vielen die sorgfiltig zu
begriindende Ausnahme bleiben muss. SchlieBlich bleibt aus
Sicht der Praxis darauf hinzuweisen, dass insbesondere die

Regelungen fiir einen effektiven Rechtsschutz weiterhin
hochst defizitir sind. |

31 Vgl. hierzu Hauck, NZS 2010, 600, 604 unten.
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ini Wissen verdoppelt sich alle fiinf Jahre. Mit
Das med‘;l:;;f; h:n Erkenntnis Is)tl;,igt einerseits die Zahl der
demn Zu'zierbaren, aber auch der behandelbaren Erkrankun-
dlagnos}t:andlungsmethoden, Arzneimittel, Hilfsmittel und Me-
en- Be dukte werden vielfiltiger, ihre Qualitdt wird verbes-
dizinp rok('jrmerl aber nicht nur immer mehr Leistungen angebo-
sert-‘fesr den. Aufgrund der demografischen Entwicklung und
ten

der damit cinhergehenden Morbiditdt werden auch immer
der

mehr Leistungen nachgefragt. Die gestiegene Vielfalt zieht
nicht nur fir Patienten die Qual der Wahl der Behandlungs-
methode nach sich. In einem weitgehend aus Beitrigen und
Stevern finanzierten Gesundheitswesen ist eine Auswahl auch
unter finanziellen Gesichtspunkten geboten, Doch nicht nur die
Kostenlast erfordert eine Verstindigung iiber Priorititen in der
medizinischen Versorgung. Im Not- oder Katastrophenfall no-
tigt der Zeitdruck zur Auswahl behandlungsbediirftiger Patien-

ten. Priorisierung ist folglich nicht mit Rationierung gleich-
Zusetzen.

Der von Schmitz-Luhn und Bohmeier herausgegebene Band
gibt einen Uberblick iiber die Ergebnisse der interdiszipliniren
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DFG-Forschergruppe 655, welche die Priorisierungsdebatte un-
ter besonderer Beriicksichtigung des Krankenversicherungs-
rechts wissenschaftlich begleitet. Die Thematik wirft grund-
legende, komplexe Fragen auf. Ist es ethisch vertretbar, Patien-
ten cine mégliche Behandlung zu verweigern? Welche normati-
ven Vorgaben leiten die Auswahl unter verschiedenen Patien-
ten, Indikationen und Methoden? Welche Kriterien erweisen
sich als effizient? Und schliefflich: wie steht es um die gesell-
schaftliche Akzeptanz? Geeignete Priorisierungskriterien zu
entwickeln und transparent anzuwenden, ist eine der grofen
verteilungspolitischen  Aufgaben im Gesundheitswesen. Sie
kann weder den Krankenkassen noch den Arzten aufgebiirdet
werden, sondern bedarf der gesellschaftlichen Vergewisserung,
nicht zuletzt, um Rechtssicherheit und Vertrauensschutz zu
gewahrleisten.

Der Sammelband ist anhand verschiedener Priifsteine struktu-
riert: Evidenz, Kosten-Nutzen-Bewertung, Dringlichkeit, Eigen-
verantwortung und Alter. Diese Ansidtze werden aus unter-
schiedlichen disziplindren Blickwinkeln diskutiert. Neben
rechtswissenschaftlichen Wertungen werden medizinische, ethi-
sche, wirtschafts- und sozialwissenschaftliche Untersuchungen
vorgestellt. Diese kommen keineswegs stets zu gleichen Ergeb-
nissen.

Im ersten Teil wird das Kriterium der Wirksamkeit in verschie-
denen Perspektiven erdrtert. Dieses Merkmal hat als unbe-
stimmter Rechtsbegriff Eingang in das Krankenversicherungs-
recht gefunden. Seit jeher sind nach dem SGB V nur solche
Leistungen geschuldet, die dem aktuellen Stand der medizi-
nischen Erkenntnis entsprechen. Auch die Beurteilung neuer
Behandlungsmethoden richtet sich nach den Kriterien der evi-
denzbasierten Medizin. Die Beitrige verdeutlichen die Schwie-
rigkeiten bei der Bewertung von Evidenz. Diese bietet zwar eine
rationale Entscheidungsgrundlage; ihr normativer Gehalt ist je-
doch beeinflussbar, konnen doch bestimmte Faktoren in be-
stimmter Weise gewichtet und bewertet werden. So kann bei-
spielsweise das Design einer Arzneimittelstudie deren Ergebnis
beeinflussen. In ethischer Hinsicht sind scheinbar eindeurige
und rationale Merkmale — etwa die Verlingerung der Lebenszeit
durch bestimmte Arzneimittel — zudem notwendig durch quali-
tative Mafistdbe zu ergidnzen, um nicht zuletzt den Patienten-
interessen gerecht zu werden.

Als alleiniges Kriterium ist die Evidenz jedoch kaum geeignet,
Priorisierungsentscheidungen zu treffen. Als treffendes Bei-
spiel sei auf die Diskussion um den Zusatznutzen von Arznei-
mitteln verwiesen, mit dem teilweise massive Preiserhdhungen
begriindet werden. Die Kosten-Nutzen-Bewertung findet da-
her zu Recht ihren Platz in dem Sammelband, bestimmt sie
im Krankenversicherungsrecht doch als Wirtschaftlichkeits-
prinzip den Umfang der Leistungsanspriiche der Versicherten.
Dabei werden nicht nur methodische Fragen der Messbarkeit
diskutiert, etwa ob die Kostenfrage im Hinblick auf Minimie-
rung oder auf Effektivitit zu fithren sei oder ob auch hier
qualitative Aspckee hinzutreten miissen. Die wirtschaftlich
optimale Allokation geht nicht zwangsliufig mit einer gerech-
ten Wahl einher. Die Beitrige weisen hier auch auf interes-
sante Parallelen zu Konsumentscheidungen hin, bei denen
stets auch die Frage der individuellen Nutzenmaximierung
aufzuwerfen ist. Die Priferenzen des einzelnen Patienten fiir
bestimmte Behandlungsmethoden haben im Krankenversiche-
rungsrecht jedoch hinter der Gerechtigkeit im System zuriick-
zustehen,

In cinem dritten Abschnitt wird das Kriterium der Dringlich-
keit eciner ndheren Betrachtung unterzogen, zunichst -all-
gemein fiir die medizinische Notfallversorgung, sodann spe-
ziell fiir die Allokation von Spenderorganen. Die ethischen

Probleme der Auswahl unter verschiedenen Patienten sind
offensichtlich. Die Untersuchungen machen deutlich, dass sich
im Kontext der Notfallrettung wie der Organtransplantation
die Dringlichkeit nicht zuletzt nach Mafgabe der Erfolgsaus-
sichten bestimmt. Zugleich — und dies ist der andere, schein-
bar kontrire Aspekt — kann im Notfall zuweilen auf die
Evidenz verzichtet werden, wenn eine nicht nachweislich ei-
nen bestimmten Erfolg garantierende Behandlungsmethode
zumindest einen Rettungsversuch ermoglicht. Dringlichkeit
und Evidenz sind folglich stark verzahnt. Bei der Organtrans-
plantation tritt zusitzlich die Frage nach der Beriicksichtigung
der eigenen Verantwortung des Patienten hinzu, beispielsweise
bei der Forderung von Abstinenz bei alkoholbedingten Leber-
erkrankungen.

Dass die Beriicksichtigung des Selbstverursachungsanteils nicht
nur bei der Organspende (verfassungsrechtlich) bedenklich ist,
belegt die folgende Auseinandersetzung um die Moglichkeiten
der Beeinflussung des Patientenverhaltens. Diskutiert werden,
am Beispiel von Adipositas und darauf bezogenen Erkrankun-
gen, sowohl die Fragen der Besteuerung risikomaximierender
Konsumgiiter, andererseits die Kostenbeteiligung der Patienten
im Rahmen des Krankenversicherungsrechts. Zu Recht wird der
Leser auf die ethischen und psychologischen Ambivalenzen die-
ses Priorisierungskriteriums verwiesen, welches unter allen an-
deren diskutierten Merkmalen am wenigsten neutral, kaum
steverbar und nicht operationabel ist.

Das Alter wird schlieBlich als letztes Kriterium einer Analyse
unterzogen. Wihrend die rechiswissenschaftliche Bewertung in
liberraschender Eindeutigkeit positiv ausfillt, verweisen die Au-
toren auf die fundamentalen ethischen Bedenken, die eine Ent-
scheidung fir die Alterspriorisierung als schlichtweg unvertret-
bar erscheinen lassen.

Auffallend ist, dass die Beitrige immer wieder auf den Niko-
laus-Beschluss des BVerfG zuriickkommen, der inzwischen Ein-
gang in § 2 Abs. 1a SGB V gefunden hat. Die vielschichtigen
Probleme, die das Urteil auslost, hat der Gesetzgeber mit dieser,
zumal in systematischer und struktureller Hinsicht verfehiten
Regelung trefflich ignoriert und eine kaum operable Formel in
das Gesetz aufgenommen.

Der Sammelband schlieft mit einer Gesamtbewertung, in der
die Moglichkeit zur Standardisierung und Bewertung der ein-
zelnen Dimensionen in ékonomischer, juristischer und empiri-
scher Hinsicht hinterfragt werden. Die Diskussion, so wird an
dieser Stelle deutlich, ist noch lange nicht abgeschlossen. Ent-
sprechend gibt das Werk keine Ergebnisse vor. Auch ist das
Feld der Priorisierungskriterien nicht umfassend abgesteckt.
Nicht diskutiert werden beispielsweisc Rangfolgen im Falle
von Pandemien oder das Verhiltnis zwischen Privention, Be-
handlung und Rehabilitation. Auch ein rechtsvergleichender
Blick wire wiinschenswert gewesen, wird die Debatte um die
Priorisierung doch in vielen Staaten schon weitaus linger als in
der Bundesrepublik gefithrt. Der Verdienst des Bandes liegt
jedoch darin, dass er die vielfiltigen Probleme der Priorisierung
tibersichtlich zusammenfasst und zugleich die Interdependenz
der Priorisierungskriterien veranschaulicht. Er leistet damit ei-
nen hervorragenden Beitrag zur Belebung und Fortfithrung der
Debarre. Es ist gerade der interdisziplinare Blick, der den Wert
des von Schmitz-Luhn und Bohmeier herausgegebenen Buches
ausmacht. Es wird klar, dass sich Gesetzgeber und Rechts-
anwender nicht auf eine rechtsdogmatisch begriindete Auswahl
zurlickzichen konnen, sondern auch 6konomische, ethische
und gesellschaftliche Aspekte zu beachten haben, um eine ge-
rechte Priorisierung zu erreichen. )

PD Dr. Constanze Janda






