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Einleitung
Astrid Wallrabenstein

Die Fragestellung der Tagung des Instituts fiir europdische Gesundheitspolitik
und Sozialrecht bietet nach ihrem ersten Eindruck die Moglichkeit, sich zu ei-
nem Reformziel oder gar -projekt zu positionieren. Man kann — so scheint es —
ein eigenes, spezifisches Gesundheitsregulierungsrecht fordern oder auch ableh-
nen, etwa, weil man es fiir tiberfliissig hélt.

I. Ein eigenes Regulierungsrecht?

Tatsdchlich steht ein solches Reformprojekt nicht auf der politischen Tagesord-
nung. Auch in der Wissenschaft — sei es die Rechtswissenschaft oder die Ge-
sundheitswissenschaft oder andere mit dem Gesundheitswesen befasste Diszip-
linen — wird die Forderung nach einem, d.h. einem umfassenden, konzeptionell
geschlossenen (Regulierungs-)Recht des Gesundheitswesens soweit erkennbar
nicht gestellt. Vielmehr bemiihen sich etwa einige Rechtswissenschaftler um
eine Riickbindung oder auch den Anschluss des Sozialrechts insgesamt und des
Rechts des Gesundheitswesens im Besonderen an Erkenntnisse und Diskussi-
onsprozesse in der allgemeinen Verwaltungsrechtswissenschaft." Ahnlich lisst
sich die wettbewerbsrechtliche Diskussion darum verstehen, ob und wie das
Kartellrecht, konkret das GWB, auf das Recht des Gesundheitswesens umfas-
send anzuwenden ist.” Auch dies wire ein (Wieder-)’Anschluss an allgemeinere
Rechtsgebiete und -strukturen. Liegt damit die Fragestellung gegen den Trend?

Man kann die angesprochenen rechtswissenschaftlichen Ansdtze auch gera-
de umgekehrt deuten: Sie lassen sich als Reaktion auf eine Entwicklung verste-

1 T Kingreen/S. Rixen, DOV 2008, S. 741 ff.; H. Wismann, Kooperation im Wettbewerb:
Soziale Dienstleistungen als Herausforderung staatlicher Regulierung, in: A. v. Ar-
nauld/A. Musil (Hg.), Strukturelemente eines Sozialverfassungsrechts, 2009, S. 139 {f.; s.
bereits zuvor: A. Schmehl/A. Wallrabenstein (Hg.), Steuerungsinstrumente im Recht des
Gesundheitswesens Bd. 1-3, 2005-2007; fiir das Krankenversicherungsrecht den An-
schluss an regulierungsrechtliche Strukturierungen herstellend: A. Wallrabenstein, Versi-
cherung im Sozialstaat, 2009, S. 236 {f.; fiir den ambulanten Sektor und dabei sehr knapp
auch fiir Versicherer: M. Schuler-Harms, in M. Fehling/M. Ruffert (Hg.), Regulierungs-
recht 2010, § 15 (S. 788 ff.); fiir den stationdren Sektor: A. Hense, ebd., § 16 (S. 863 ff.).

2 S.hierzu W.-H. Roth in diesem Band m.w.N.
3 Vgl. den historischen Abriss bei W.-H. Roth in diesem Band, S. 117 ff.
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8 Astrid Wallrabenstein

hen, die eigene, bereichsspezifische Regelungssysteme hervorgebracht hat, die
sich von allgemeineren Rechtsentwicklungen abgekoppelt haben. Versteht man
»Regulierung® weit, so konnte man postulieren, dass das Gesundheitswesen ein
eigenes, verselbstiandigtes Regulierungsrecht bereits hat. Die Frage richtet sich
dann darauf, ob es ein Regulierungsrecht gibt, also ob die verschiedenen im Ge-
sundheitssystem aufeinander bezogenen Bereiche mit einem umfassenden Regu-
lierungsansatz erfasst werden anstatt in einzelne jeweils ,,autonome® Regulie-
rungskonzepte, etwa fiir die vertragsdrztliche Versorgung, den Arzneimittel-
markt, den Versicherungssektor oder die Krankenhausversorgung zu zerfallen.
Die umfassende Einbezichung in das Kartellrecht oder eine verwaltungswissen-
schaftliche Regulierungsperspektive lassen sich als Versuch einer Zusammen-
fihrung und Herausbildung eines ,,Regulierungs‘konzepts verstehen, das ein
Dach bildet oder doch zumindest Strukturen und Beziehungen zwischen den
Regelungen der verschiedenen Bereiche des Gesundheitswesens herausstellt.

In diesem Sinne ist die Fragestellung der Tagung gedacht. Sie zu bejahen
meint, dass es sich lohnt, die Regelungsstrukturen der verschiedenen Bereiche
des Gesundheitswesens auf einer ,,hoheren Abstraktionsebene® zusammenzu-
denken. Sie zu verneinen heif}t, dass sich ein solches Unterfangen, sei es wegen
mangelnder Erfolgsaussichten, sei es wegen zu geringen Ertrags, nicht lohnt.
Natiirlich ist die Tagungskonzeption zunéchst auf eine positive Antwort ange-
legt; zumindest soll der Versuch unternommen werden, verschiedene Rege-
lungsbereiche nebeneinander zu betrachten und dabei den Blick auf seine allge-
meineren oder verallgemeinerungsfiahigen Strukturen und Regulierungsmuster
zu lenken.

II. Wettbewerbsparadigma

Die angesprochene ,,hohere Abstraktionsebene®, auf der das Denken eines Ge-
sundheitsregulierungsrechts gelingen konnte, ist dabei bereits vorgegeben: So-
wohl die kartellrechtliche Behandlung als auch der Zugriff tiber ein Regulie-
rungsrecht im spezifischeren Sinn — vergleichbar der Regulierung des Energie-
oder Telekommunikationssektors — haben die gleichen Grundannahmen; nam-
lich die, dass Akteure im Gesundheitswesen — seien es Arzte, Krankenhéuser,
Krankenversicherungen etc. — zueinander in einem Wettbewerbsverhéltnis ste-
hen und dieser Wettbewerb durch staatliche Regulierung gesteuert wird. Die
Idee eines Gesundheitsregulierungsrechts setzt also als Paradigma die Vorstel-
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Einleitung 9

lung von Wettbewerb als durchgehendes Grundmuster der Beziechungen im Ge-
sundheitswesen voraus.”

Dies ist nicht selbstverstdndlich, sondern es ist eine konzeptionelle Setzung.
Man muss die Bezichungen im Gesundheitswesen nicht notwendigerweise als
Wettbewerb verstehen, aber es ist moglich und findet statt — allerdings nicht
ubiquitdr. Dies wird dann deutlich, wenn die Zugriffsweisen, die einerseits das
deutsche und andererseits das europédische Recht auf das Gesundheitswesen ha-
ben, einander gegeniibergestellt werden. In zwei aktuellen Diskussionen wird
die Diskrepanz deutlich, die sich hier zwischen nationalem und européischem
Recht auftut. Bei der Frage, ob und wie die Bestimmungen des GWB auf das
Handeln von Krankenkassen Anwendung finden, und bei den Konsequenzen,
die die passive Dienstleistungsfreiheit fiir Leistungen im Gesundheitswesen hat,
zeigt sich, dass die Unterstellung unter das Wettbewerbsparadigma nicht zwin-
gend sondern eine rechtspolitische Entscheidung ist. Zwei Themenfelder dieses
Tagungsbandes — der Beitrag von Wulf-Henning Roth sowie der Kommentar von
Karl-Heinz Miihlhausen: ,,Das GWB als Regulierungsrecht — geeignet fiir das
Gesundheitswesen? und der Beitrag von Stephan Rixen mit dem Kommentar
von Frank Schreiber: ,Patientenrechte-Richtlinie als ,,Dienstleistungsrichtlinie
des Gesundheitswesens“? — sind deshalb diesen Fragen gewidmet. Vorangestellt
ist eine systematisierende Einfiihrung durch den Beitrag von Margarete Schuler-
Harms.

L . 5
1. Fiir die Beziehungen der Krankenkassen ,,upstream* und ,, downstream "

Im deutschen Gesundheitssystem ist uns das Denken als Wettbewerbsordnung
heute geldufig®: Leistungserbringer verstehen sich als Anbieter von Gesund-
heitsleistungen, sehen sich im Wettbewerb zueinander und/oder der Marktmacht
der Krankenkassen als Nachfragemonopolisten oder Nachfragekartell gegen-
iiber. Nicht um die Anwendbarkeit des Wettbewerbsparadigmas an sich dreht
sich heute der Streit. Vielmehr geht es ,,nur um die Frage, wo und wie das
rechtliche Regelungs- und Kontrollregime ausgestaltet ist. Wenn etwa die Ge-

4 Vgl bei C. Franzius, Gewihrleistung im Recht, 2009, S. 75 f.: Bei dem ,,Regelungsmo-
dell“ gehe es ,um die ebenso fundamentale wie triviale Einsicht in die Rege-
lungsbediirftigkeit und -fahigkeit des Verhiltnisses von Staat und Markt™; und: ,,Im Re-
gelungsmodell manifestiert sich nicht der Abschied von Markt, sondern die Anerkennung
der Marktkréfte.

5 Zur Begriftlichkeit s. W.-H. Roth in diesem Band, S. 118 f.
6 Vgl insb. S. Rixen, Sozialrecht als 6ffentliches Wirtschaftsrecht, 2005.
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10 Astrid Wallrabenstein

richtszustédndigkeit zwischen Sozial- und Zivilgerichten kontrovers ist, dann ist
dennoch weder das Grundverstiandnis, dass es um eine Wettbewerbskonstellati-
on geht, noch die normative Tatsache, dass das SGB V diesen Wettbewerb regu-
liert, das Problem.” Die Differenzen liegen erst bei der Frage, wie Wettbewerb
und Regulierungsvorgaben im konkreten Fall zueinander zu gewichten und ge-
geneinander auszutarieren sind. Weil hier den Sozialgerichten eine regulierungs-
und krankenkassenfreundliche Grundeinstellung unterstellt wird, wohingegen
bei den Zivilgerichten eher Zuriickhaltung gegentiber Krankenkassen und Zu-
gewandtheit gegeniiber den Leistungserbringern vermutet wird,® wird die Zu-
stindigkeitsfrage so kontrovers diskutiert’ wie auch die Frage der Aufsichts-
kompetenzverteilung zwischen Bundesversicherungsamt und Bundeskartell-
amt.'’ Ebenso bestehen sachliche Auseinandersetzungen dariiber, inwieweit und
mit welchen Mitteln der Wettbewerb reguliert werden soll. Ob etwa die konzer-
tierte Ankiindigung von Zusatzbeitrigen mehrerer Krankenkassen ordnungspoli-
tisch sinnvoll ist oder nicht, ldsst sich unterschiedlich beurteilen."' Unstreitig ist
jedoch, dass durch die Zusatzbeitrage die Krankenkassen in Wettbewerb zuein-
ander stehen. Kurz: Sowohl das sogenannte Leistungserbringungsrecht — die Be-
ziehungen zwischen den Krankenkassen und den Leistungserbringern — als auch
die Versicherungsbezichung zwischen Krankenkassen und ihren Versicherten
wird heute im deutschen Gesundheitswesen im Ansatz als Wettbewerb begrif-
fen, so dass die Frage nach einem Gesundheitsregulierungsrecht auf diesem Pa-
radigma aufsetzt.

Aber im europdischen Kontext gilt diese Setzung nicht in gleicher Weise.
Der Unternehmensbegriff des europdischen Wettbewerbsrechts findet auf Sozi-
alversicherungen wie die deutschen Krankenkassen nach standiger — wenn auch
kritisierter'> — Rechtsprechung des EuGH" keine Anwendung. Weil — und ,,s0-

7  S.auch P. Axer in diesem Band, S. 87.
8 Vgl die dhnliche Einschétzung bei W.-H. Roth in diesem Band, S. 121 f..

9  Aktuell fiir den Rechtsweg gegen Maflnahmen des Bundeskartellamts BSG, Beschluss
vom 28.09.2010, GesR 2011, S. 38.

10 Vgl. LSG Darmstadt, Urteil vom 15.09.2011 — L 1 KR 89/10 KL, juris.

11  Aktuelle Zwischenbilanzen deuten darauf hin, dass der Zusatzbeitrag seine Funktion als
Preissignal nicht sinnvoll erfullt hat, vgl. http://www.bkk.de/presse-politik/presse
/aktuelle-dpa-meldungen/itemld/733/itemTime/1324990820/cHash/5fd9¢016d4/page/1/

12 S. etwa R. Giesen, ZESAR 2009, S. 311 ff.; C. Kersting/S. Faust, WuW 2011, S. 6 {f;
s. auch W.-H. Roth in diesem Band, S. 126 f. m.w.N.
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Einleitung 11

lange* — Krankenkassen ihre (Versicherungs-)Leistungen als Wahrnehmung ei-
ner sozialen Aufgabe erbringen, dabei keine Gewinnerzielungsabsicht haben,
aufgrund von Pflichtmitgliedschaft nicht im Wettbewerb zu anderen Anbietern
stehen und solidarisch finanziert sind, konkret die Leistungen gesetzlich vorge-
geben sind, wihrend die Beitrdge nicht risikodquivalent kalkuliert werden und
daher ein Kosten- und Risikoausgleich stattfindet, sind sie keine Unternehmen
im Sinne des europiischen Wettbewerbsrechts.'"* Die Frage nach Regulierung
der Beziehungen zwischen Leistungserbringern und Krankenkassen oder auch
zwischen Krankenkassen und Versicherten, ldsst sich daher im europarechtli-
chen Kontext nicht als Frage des Wettbewerbsrechts bearbeiten. Ein allgemein
giiltiges Wettbewerbsparadigma besteht so nicht. Umgekehrt rechnet das euro-
pdische Recht die Tatigkeit von Krankenkassen der staatlichen Sphére zu und
gelangt so zur Anwendung des Vergaberechts.'> Damit wird ein anderes Modell
zugrundegelegt. Anstelle eines Verstidndnisses der Krankenkassen als Marktteil-
nehmer, wie es dem Regulierungs- und Wettbewerbsrecht vorausliegt, werden
die Krankenkassen nun als monopolistische ,,Besteller der sozialrechtlichen
Leistungserbringung angesehen.'®

2. Fiir die Beziehung Patient - Leistungserbringer

Bemerkenswerterweise ist es gerade umgekehrt bei der ,,dritten Seite” des Leis-
tungsbeziehungsdreiecks, also bei der Bezichung zwischen Versichertem bzw.
Patient und Leistungserbringer. Der Europdische Gerichtshof hat diese Leis-
tungsbeziehung unabhingig von der Ausgestaltung des nationalen Sozialleis-
tungssystems als Dienstleistung eingeordnet und damit den Grundfreiheiten,

13 EuGH, 17. 2. 1993, Rs. C-159, 160/91 (Poucet), Slg. 1993, 1-637; EuGH, 22.1.2002, Rs.
C-218/00 (Cisal), Slg. 2002 1-691; EuGH, 16.03.2004, Rs. C-263/01 u.a. (AOK Bundes-
verband), Slg. 2004, 1-2493; EuGH, 11.07.2006, Rs. C-205/03 P (Fenin), Slg. 2006,
1-6295; auch EuGH, 5.3.2009, Rs. C-350/07 (Kattner), Slg. 2009, 1-1513; wobei zusitz-
lich zur Frage nach der Anwendbarkeit des Wettbewerbsrechts auch die Grundfreiheiten
potentiell konkurrierender Unfallversicherer gepriift wurden.

14 Ausfiihrlich: W.-H. Roth in diesem Band, S. 126 ff.

15 EuGH, 11.09.2009, Rs. C-300/07 (Oymanns), Slg. 2009, 1-4779, entsprechend das deut-
sche Recht, s. § 69 Abs. 2 S. 4 SGB V; zur Debatte hieriiber vgl. etwa U. Becker/T.
Kingreen, SGB V (2010), § 69, Rn. 41 ff. m.w.N.

16 Vgl. zu diesem ,,Wettbewerb um den Markt* im Unterschied zu ,, Wettbewerb im Markt*:
C. Franzius, Gewihrleistung im Recht, 2009, S. 493 ff.
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12 Astrid Wallrabenstein

konkret der passiven Dienstleistungsfreiheit, unterstellt.'” Die aktuelle Patienten-
rechte-Richtlinie'® greift diese Entwicklung auf. Dieser Zugriff iiber die Grund-
freiheiten ist daher als Eindringen von Wettbewerbs- und Marktdenken in die
nationalen Systeme der sozialen Sicherheit — insbesondere durch die Erzwin-
gung von Kostenerstattungselementen auch in Sachleistungssystemen — auf Kri-
tik gestoBen."”

Im deutschen Gesundheitssystem ist die Beziehung zwischen Patient und
Leistungserbringer bisher allenfalls in geringen Ansidtzen wettbewerblich er-
fasst. Tragend ist vielmehr der Grundsatz, dass Versicherte einen Anspruch auf
notwendige Krankenbehandlung haben und dieser Anspruch durch die Leis-
tungserbringer erfiillt wird. Zwar gibt es auch Leistungen, die etwa ein Arzt in
einer direkten Vertragsbezichung zum Patienten erbringt — in erster Linie die
sog. IGeL (individuelle Gesundheitsleistungen). Diese setzt er — vermutlich —
auch gerade im Wettbewerb ein, um Patienten zu gewinnen bzw. an sich zu bin-
den. Aber sie liegen gerade auBerhalb des Leistungsspektrums der GKV. Ein
weiteres Element, das sich fiir den Einzug eines wettbewerblichen Denkens auch
in die Patienten-Arzt-Beziehung anfithren lieBe, ist die Praxisgebiihr,” die das
Ziel hat, Kostenbewusstsein — also gerade eine Abkehr von einer umfassenden
»Anspruchshaltung® — bei den Versicherten zu wecken. Der wesentliche Be-
reich, in dem sich Versicherte und Leistungserbringer in einem Wettbewerbs-
bzw. Marktverhéltnis gegeniiberstehen, sind aber die Leistungen, die tiber das
notwendige Maf} hinausgehen, aber von den Versicherten bei entsprechender
Kostenbeteiligung gewidhlt werden konnen— wie etwa verschiedene Hilfsmit-
tel.”!

17 EuGH, 28.04.1998, Rs. C-120/95 (Decker), Slg. 1998, 1-1831; EuGH, 12.07.2001, Rs. C-
157/99 (Smits und Peerbooms), Slg. 2001, 1-5473; EuGH, 13.05.2003, Rs. C-385/99
(Miller-Fauré und van Riet), Slg. 2003, 1-4509; EuGH, 23.10.2003, Rs. C-56/01 (Ini-
zan), Slg. 2003, 1-12423; EuGH, 16.05.2006, Rs. C-372/04 (Watts), Slg. 2006, 1-4325.

18 Richtlinie 2011/24/EU des Europidischen Parlaments und des Rates vom 09.03.2011,
ABL EU 2011, L 88/45.

19 Vgl etwa M. Fuchs, NZS 2004, S. 225 {f,; s. auch in Bezug auf die Patientenrechte-
Richtlinie S. Rixen in diesem Band, S. 177.

20 §28 Abs.4SGB V.

21 §§ § 33 Abs. 1 S. 5, Abs. 3 S. 3, Abs. 6 S. 3 SGB V; s. auch bei Krankenhaus-
behandlungen § 39 Abs. 2 SGB V, bei Zahnersatz § 55 Abs. 4 SGB V oder bei Arzten,
die nicht Vertragsirzte sind, § 76 Abs. 2 SGB V.
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Einleitung 13

Auch der europdische ,,Trend®, der mit der Patientenrechte-Richtlinie kon-
kretisiert wird, basiert auf dem Prinzip der Kostenerstattung.”> Durch sie wird
das Verhiltnis zwischen Krankenkasse und Versichertem auf eine monetére
Austauschbeziehung — als ,,Versicherungsverhéltnis® — beschrankt und die Ver-
antwortung und mittelbare Beteiligung der Krankenkasse an der Leistungs-
erbringung ausgeblendet. Noch ist offen, welche Entwicklung das nationale
Recht aufgrund dieser europédischen Impulse nehmen wird. Grundsitzlich denk-
bar wire ein genereller Wechsel zur Kostenerstattung statt Sachleistung in der
GKYV. Pfade hierfiir bestehen sowohl wie bereits angesprochen im Leistungs-
recht des SGB V als auch bei der Ausgestaltung des Versicherungsverhéltnisses
mit der Option eines Kostenerstattungswahltarifs.> Solch ein Systemwechsel
konnte als Durchsetzung des Wettbewerbsparadigmas auch im dritten Schenkel
des Leistungsdreiecks verstanden werden. Allerdings wére diese Entwicklung
nicht durch die europiische Dienstleistungsfreiheit erzwungen.”* Denn die nati-
onalen Gesundheitssysteme diirfen weiterhin dem Sachleistungsprinzip folgen —
rechtspolitisch besteht in der Beibehaltung und Weiterentwicklung des Sachleis-
tungsprinzips wohl ein wichtiges Instrument, um die sozialpolitische Steuerung
des Gesundheitssystems auch unter Beachtung der Dienstleistungsfreiheit zu
erhalten.”

Hier zeigt sich der Bezug zur Fragestellung der Tagung: Wie verhalten sich
ein regulierungsrechtlicher Ansatz und das (Sozial-)Sachleistungsprinzip zuein-
ander? Welche Konsequenzen hat die Entscheidung zwischen Sachleistung oder
Kostenerstattung fiir die Regulierung des Leistungserbringerrechts?

III. ,,Regulierungsmodus*

Betrachtet man das Recht des (deutschen) Gesundheitswesens, konkret die Re-
gelungen der Bezichungen zwischen Krankenkassen und Leistungserbringern
einerseits und zwischen Krankenkassen und Versicherten andererseits, also un-
ter dem Wettbewerbsparadigma, und ist man damit grundsétzlich bereit, es als

22 Vgl. F. Schreiber in diesem Band, S. 181 ff.: Er arbeitet heraus, dass die Kosten-
erstattung im Rahmen der passiven Dienstleistungsfreiheit neben dem System der Sach-
leistungsaushilfe aufgrund des Koordinationsrechts (VO 883/2004/EG) steht und daher
als alternatives und nicht ersetzendes Regime zu verstehen ist.

23 §53 Abs. 4 SGB V.
24 Vgl. auch S. Rixen in diesem Band, S. 171 f.
25 Ahnlich F. Schreiber in diesem Band, S. 186.
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14 Astrid Wallrabenstein

Regulierung im weiteren Sinne zu begreifen, so kehrt man zuriick zur bereits
skizzierten Frage, nach der Art und Ausgestaltung dieser Regulierung: Lésst sie
sich — zumindest dem Grunde nach — als Regulierungsrecht in einem spezifi-
scheren Sinne unter Anschluss an die Regulierungsdebatte in anderen Sektoren®
begreifen? Welche Parallelen lassen sich bilden?

1. Systematisierungsangebote

Fiir eine solche Betrachtung der rechtlichen Regelungen fiir das Gesundheitswe-
sen — gewissermaBen ,,im Regulierungsmodus*?’ — ist eine regulierungsrechtli-
che Systematik erforderlich. Fiir eine solche Systematik existieren unterschiedli-
che Zugriffsebenen,”® aus denen sich drei Konkretisierungsstufen bilden las-
sen.”

Aus der Regulierungsdiskussion insbesondere fiir die Themenfelder Bahn,
Post, Telekommunikation und Energiewirtschaft bietet die Unterscheidung in
mehr oder weniger staatsnahe oder -ferne Regulierungsmodi eine erste Orientie-

26 So der Ansatz im gesamten Band M. Fehling/M. Ruffert (Hg.), Regulierungsrecht, 2010,
allerdings nicht fiir das Recht des Gesundheitswesens insgesamt, sondern beschrinkt je-
weils auf die Regulierung des ambulanten bzw. stationdren Leistungssektor.

27 Hier verstanden als verwaltungswissenschaftlicher Zugriff auf einen Sach- und Rechtsbe-
reich. Im Band von M. Fehling/M. Ruffert (Hg.), Regulierungsrecht, 2010, lasst M. Ruf-
fert, § 7 Begriff, Rn. 34 ff. den Begriff ,,Regulierung® fiir sich stehen als jeweilige Per-
spektivenverschiebung zum ,,steuerungswissenschaftlichen Ansatz* und zum ,,Gover-
nance-Konzept®“. In dem Band wird der Begriff ,,Regulierungsmodus* fiir die Organisati-
on/Verortung des Regelungsregimes zwischen Staat und privaten/gesellschaftlichen Ak-
teuren verwandt, vgl. G. Britz, ebd., § 21, Rn. 1.

28 Ahnlich wie hier, allerdings systematisch zwischen (1.) Regulierungszielen, (2.) Regulie-
rungsinstrumenten und -verfahren, (3.) Organisation und (4.) Rechtsschutz unterschei-
dend M. Fehling/M. Ruffert (Hg.), Regulierungsrecht, 2010: s. insb. die Gliederung der
Kapitel zu den einzelnen Regulierungssektoren (§§ 8-18) sowie den Abschnitt ,,Synthe-
se“ (§ 19-22).; nach ,,engem* und ,,weitem* Begriff differenzierend C. Franzius in die-
sem Band, S. 53 ff., wobei die gewihrleistungsstaatliche Perspektive auf Regulierung an-
stelle von Eingriffs- oder Leistungshandeln den weiten und das (soziale) Wettbewerbs-
ermoglichungsrecht den engen Begriff darstellt.

29 Die folgende Zusammenstellung entstammt der Analyse des (gesetzlichen und privaten
Kranken-)Versicherungsrechts in: A. Wallrabenstein, Versicherung im Sozialstaat, 2009,
S. 209 ff.
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rung.*® Neben der ,klassischen® hoheitlichen Regulierung kann das Konzept
regulierter Selbstregulierung®®' oder eine ,,freie* gesellschaftliche Selbstregu-
lierung ausgemacht werden.*> Weiter bietet sich die Differenzierung bestimmter
Marktbedingungen an. Netzabhidngige Mérkte weisen gemeinsame Regulie-
rungsherausforderungen auf.”’ Dienstleistungen konnen ebenfalls spezifische
Fragestellungen aufwerfen.** Auf dieser ersten Konkretisierungsstufe lassen sich
daher Regulierungssysteme in einer Art Koordinatensystem einordnen, dessen
eine Achse die Verortung zwischen Staat und Gesellschaft darstellt und dessen
andere Achse natiirliche bzw. technische Voraussetzungen unterscheidet.

30 Vgl. zur Perspektive der Verlagerung staatlicher Aufgabenbereiche C. Gusy (Hg.), Priva-
tisierung von Staatsaufgaben: Kriterien - Grenzen - Folgen, 1998. Im Band von M. Feh-
ling/M. Ruffert (Hg.), Regulierungsrecht, 2010, wird dieser Aspekt als Teil der Organi-
sation — dort die dritte Zugriffsebene — behandelt, vgl. G. Britz, ebd., § 21 Organisation
und Organisationsrecht der Regulierungsverwaltung in der 6ffentlichen Versorgungs-
wirtschaft, insb. Rn. 2-31.

31 W. Hoffinann-Riem, Verfahrensprivatisierung als Modernisierung, in: W. Hoffmann-
Riem/J.-P. Schneider (Hg.), Verfahrensprivatisierung im Umweltrecht, 1996, S. 9 ff.;
ausfuhrlich zum Begriff: E. Schmidt-Afsimann, Regulierte Selbstregulierung als Element
verwaltungsrechtlicher Systembildung, Die Verwaltung - Beiheft 4, 2001, S. 253 ff.; zum
Auffinden dieses Modells in verschiedenen Rechtsbereichen vgl. die Beitrige in diesem
Beiheft, das die Beitridge des Symposiums ,,Regulierte Selbstregulierung als Steuerungs-
konzept des Gewihrleistungsstaates aus Anlass des 60. Geburtstages von W. Hoffmann-
Riem wiedergibt, sowie Z. Talidou, Regulierte Selbstregulierung im Bereich des Daten-
schutzes, 2005; 7. Weichert, Regulierte Selbstregulierung - Pladoyer fiir eine etwas ande-
re Datenschutzaufsicht, Recht der Datenverarbeitung 21 (2005), S. 1 ff.; 7. Grofs, Selbst-
regulierung im medienrechtlichen Jugendschutz am Beispiel der Freiwilligen Selbstkon-
trolle Fernsehen, NVwZ 2004, S. 1393 ff.; vgl. auch den Beratungsgegenstand auf der
Staatsrechtslehrertagung 1996, zur hier interessierenden Regulierungsperspektive insbe-
sondere M. Schmidt-Preuf3, Verwaltung und Verwaltungsrecht zwischen gesellschaftli-
cher Selbstregulierung und staatlicher Steuerung, VVDStRL 56 (1997), S. 160 ff.

32 So die dann noch weiter differenzierten Kategorien bei M. Eifert, Regulierungsstrategien,
in: W. Hoffmann-Riem/E. Schmidt-ABmann/A. VoBkuhle (Hg.), Grundlagen des Ver-
waltungsrechts I, 2006, S. 1237 ff.

33 Hierzu z.B. G. Hermes, Staatliche Infrastrukturverantwortung, 1997, fiir Systema-
tisierungsansitze insb. S. 162 ff.; J. Masing, Grundstrukturen eines Regulierungsverwal-
tungsrechts, Verwaltung 36 (2003), S. 1 ff.

34 Vgl. A. Vofkuhle, Der ,,Dienstleistungsstaat®, Staat 40 (2001), S. 495 ff.; s. auch die Dif-
ferenzierung zwischen Infrastruktur- und Dienstleistungsprivatisierung bei M. Ruffert,
Regulierung im System des Verwaltungsrechts, AGR 124 (1999), S. 237 ff.
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16 Astrid Wallrabenstein

Auf einer zweiten Stufe kann das Regulierungsregime nach unterschiedli-
chen Gewihrleistungsverantwortungen differenziert werden.”” Neben der Be-
stimmung der Verantwortungstridgerschaft, die zwischen ¢ffentlichen und priva-
ten Akteuren verteilt sein kann,* ist die Unterscheidung verschiedener Gewihr-
leistungsziele ertragreich.’’ Konkret sind dies die Gewihrleistung von Markt
und Wettbewerb, die insoweit einem ordoliberalen Ansatz entsprechen, die Ge-
wihrleistung spezifischer Marktvoraussetzungen, wie sie insbesondere bei den
netzgebundenen Mirkten ins Auge stechen, und die Gewéhrleistung bestimmter
»~marktexterner* Ziele, die haufig als Gemeinwohlbelange in die Diskussion ein-
gefiihrt werden.*®

SchlieBlich kénnen auf einer dritten Konkretisierungsstufe auch bestimmte,
fiir das gewdhlte Regulierungsregime typische Regulierungsinstrumente heraus-
gestellt werden.”® Fiir die netzbezogenen Mirkte wird zwischen den Marktzu-

35 S. bei M. Ruffert, Regulierung im System des Verwaltungsrechts, A6R 124 (1999),
S. 237 ff., 246 ff.; J. Masing, Grundstrukturen eines Regulierungsverwaltungsrechts,
Verwaltung 36 (2003), S. 1 ff., 4 ff.; vgl. auch die Unterscheidung zwischen ,,Aufsichts-*
und ,,Regulierungsbehorden aus 6konomischer Sicht bei H. Grossekettler, Aufsichts-
und Regulierungsbehorden, in: R. Kohler/H.-U. Kiipper/A. Pfingsten (Hg.), Handworter-
buch der Betriebswirtschaft [HWB], 2007, S. 56 ff.

36 Vgl. A. Vofkuhle, Beteiligung Privater an der Wahrnehmung 6ffentlicher Aufgaben und
staatliche Verantwortung, VVDStRL 62 (2003), S. 266 ff., 275 ff.: ,,Verwaltungswissen-
schaftliche Perspektive®; mit besonderen Fokus auf Kooperationsbeziehungen offentli-
cher und privater Akteure im Sozialrecht: H. Wiimann, Kooperation im Wettbewerb:
Soziale Dienstleistungen als Herausforderung staatlicher Regulierung, in: A. v. Ar-
nauld/A. Musil (Hg.), Strukturelemente eines Sozialverfassungsrechts, 2009, S. 139 ff,;
der Fokus auf die kommunale Gewihrleistungsverantwortung ldsst sich hier einreihen,
vgl. hierzu G. Britz, ,Kommunale Gewihrleistungsverantwortung™ - Ein allgemeines
Element des Regulierungsrechts in Europa?, Verwaltung 37 (2004), S. 145 ft.

37 Vgl. in M. Fehling/M. Ruffert (Hg.), Regulierungsrecht, 2010, insb. M. Ruffert, § 7 Beg-
riff, Rn. 54 £.; O. Lepsius, § 19 Ziele der Regulierung.

38 M. Ruffert, Regulierung im System des Verwaltungsrechts, AGR 124 (1999), S. 237 {f.,
246 f. unterscheidet eine soziale Gewihrleistungsintention, die Herstellung von Wettbe-
werb und eine Gefahrenabwehrintention; letztere ist aber wohl eher der traditionellen Di-
chotomie von Gefahrenabwehr und Daseinsvorsorge geschuldet, die nach dem hier ver-
tretenen Verstidndnis gerade durch die Figur der Gewihrleistungsverantwortung aufgeldst
werden soll.

39 So die zweite Systematisierungsebene bei J. Masing, Grundstrukturen eines Regulie-
rungsverwaltungsrechts, Verwaltung 36 (2003), S. 1 ff., 8 ff., der dies als Regulierungs-
strukturen bezeichnet; s. auch die Ubersicht bei M. Fehling, Regulierung als Staatsaufga-
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Einleitung 17

gangsbedingungen, dem Netznutzungsregime, der (End-)Preisregulierung, der
allgemeinen Wettbewerbsorganisation sowie der Gewdhrleistung sozialer und
okologischer Belange differenziert.*” Soll der Regulierungsbegriff aber nicht nur
auf die speziellen Fragestellungen der Netzregulierung bezogen werden, so bie-
tet es sich an, diesen Systematisierungsansatz zu generalisieren und als allge-
meine Kategorien von Marktregulierung zu begreifen.' Die Instrumente des
Marktzugangs, der Preis- (und Produkt-)Kontrolle sowie der Wettbewerbsbe-
stimmungen finden sich in den verschiedensten Bereichen.”” Eine Erginzung®
bringt ein Regulierungsinstrument, das im Bereich der Netzwirtschaften als
Universaldienste bezeichnet wird und von Johannes Masing unter der Uber-
schrift ,,Gewihrleistung sozialer und dkologischer Belange* erfasst wird.**

Die Besonderheiten des jeweiligen Marktes (Stufe 1) konkretisieren dann
diese abstrakten Gewdhrleistungsziele (Stufe 2) und bestimmen damit die Regu-
lierungsinstrumente (Stufe 3). Beispielsweise dient in netzabhingigen Mérkten

be im Gewihrleistungsstaat Deutschland, in: H. Hill (Hg.), Die Zukunft des 6ffentlichen
Sektors, 2006, S. 91 ff., 101 ff.; ebenso als zweite Systematisierungsebene in M. Feh-
ling/M. Ruffert (Hg.), Regulierungsrecht, 2010.

40 J. Masing, Grundstrukturen eines Regulierungsverwaltungsrechts, Verwaltung 36 (2003),
S. 1 ff., 8 ff.; dhnlich M. Ruffert, Regulierung im System des Verwaltungsrechts, A6R
124 (1999), S. 237 ff., 266 ff.: Regulierung der Dienstleistungen, Lizenz, Universal-
dienst, Entgeltregulierung und Netzzugang; s. auch die Hauptinstrumente bei J. Kiihling,
Sektorspezifische Regulierung in den Netzwirtschaften, 2004, S. 164 ff.: Marktzutritt,
Netzzugang, Entgeltregulierung und Universaldienstregulierung.

41 Ahnlich M. Fehling, Regulierung als Staatsaufgabe im Gewihrleistungsstaat Deutsch-
land, in: H. Hill (Hg.), Die Zukunft des 6ffentlichen Sektors, 2006, S. 91 ff. 101 f., der
allerdings Preis- und Produktregulierung nicht hierher zdhlt; eine etwas andere Differen-
zierung bei systematisch gleichem Ansatz s. bei H. Wifsimann, Kooperation im Wettbe-
werb: Soziale Dienstleistungen als Herausforderung staatlicher Regulierung, in: A. v.
Arnauld/A. Musil (Hg.), Strukturelemente eines Sozialverfassungsrechts, 2009,
S. 139 ff., 167 ft.

42 Fur das Versicherungsrecht: A. Wallrabenstein, Versicherung im Sozialstaat, 2009,
S. 212 f.

43 J. Kiihling, Sektorspezifische Regulierung in den Netzwirtschaften, 2004, S. 353, spricht
z.B. davon, dass hieran der Paradigmenwechsel von der hoheitlichen Leistungs-
verantwortung zur bloen Gewihrleistungsverantwortung besonders deutlich werde.

44 J. Masing, Grundstrukturen eines Regulierungsverwaltungsrechts, Verwaltung 36 (2003),
S. 1 (8 ff).
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18 Astrid Wallrabenstein

die Zugangs- und Preisregulierung der Herstellung der Marktfahigkeit des Gutes
Netznutzung und damit der Entstehung eines Marktes an Nutzungsanbietern, die
allein aufgrund ,.freier* Marktgesetzlichkeiten nicht entstehen wiirden. Bei den
,hatiirlichen Monopolen wie dem Schienennetz wird dies besonders deutlich.
Auf dem Versicherungsmarkt sind hiermit Bestimmungen strukturell vergleich-
bar, die die Generierung von Versicherungsangeboten als ,,Rechtsprodukten**’
den besonderen Bedingungen dieses Produktes anpassen, konkret Knappheits-
bedingungen unterwerfen.*® In beiden Fillen dient die Regulierung damit der
Herstellung von Markt und — noch — nicht externen, konkret sozialen oder 6ko-
logischen Belangen.

Anders dienen Leistungsverpflichtungen primér dem tiber den Markt selbst
hinausreichenden sozialen oder 6kologischen Zweck. Es handelt sich um eine
staatliche Vorgabe an die Marktakteure, ein bestimmtes Produkt bzw. eine be-
stimmte Dienstleistung zu vorgegebenen Konditionen, insbesondere einem vor-
gegebenen Preis, bereitzuhalten. Anders als bei der Preisregulierung wird nicht
die Unternehmenspolitik gelenkt, bei der es die Entscheidung des Anbieters

45 M. Dreher, Versicherung als Rechtsprodukt, 1991: Versicherung als ,,Produkt®
(S. 145 ft.), Recht als Steuerung dieses Produkts (insb. S. 193 ff.) und konkret die Versi-
cherungsaufsicht als Subjekt dieser Steuerung (S. 201 ff.).

46 Vgl. die Legitimation der staatlichen Eingriffsrechte im Versicherungsrecht vor einem
liberalen Verstindnis der Wirtschafsordnung bei E. Finke/C. Pfeiffer, Markt-, Preis- und
Wettbewerbsordnung im Aufsichtsrecht und in der Aufsichtspraxis, in: W. Rohrbeck
(Hg.), 50 Jahre materielle Versicherungsaufsicht, Bd. 1, 1952, S. 104 ff.,, 105: ,,[...] Auf
diesem Hintergrund einer gefestigten und unerschiitterten Auffassung vom Verhiltnis
des Staats zur Wirtschaft muss das Versicherungsaufsichtsgesetz gesehen werden, das
nun allerdings dem Staat Eingriffsmoglichkeiten bot, die weit Uiber das hinausgingen,
was bei anderen Wirtschaftszweigen fiir tragbar oder angebracht angesehen wurde. [...]
Da die Versicherungswirtschaft nicht, wie Handel und Industrie, eine Ware anbietet, die
von Rohstofflage, technischen Herstellungsschwierigkeiten, Handelsbeziehungen usw.
abhéngig ist, liegt es allein in der Hand der Unternehmen, das am Markt stets latent vor-
handene Bediirfnis jederzeit und in ausreichendem Maf3e lediglich durch organisatorische
MaBnahmen und eine Intensivierung der Arbeit des Auflendienstes zu vermehren und so
das Verhiltnis von Angebot und Nachfrage zu Gunsten des Angebots zu verschieben.
Auf diesen Umstand sind letztlich alle Maflnahmen der Versicherungsaufsicht auf dem
Gebiete der Markt-, Preis- und Wettbewerbsordnung zuriickzufiihren.” Ob die Beschrei-
bung der Marktbedingungen zutrifft ist weniger entscheidend als die Tatsache, dass dies
so gesehen und als Erkldrung fiir die Regulierung des Versicherungsmarktes anerkannt
wurde. S. hierzu ausfiihrlich: A. Wallrabenstein, Versicherung im Sozialstaat, 2009,
S.211f1.
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bleibt, ob er ein Produkt bzw. eine Dienstleistung anbietet und welchen Preis er
innerhalb der Vorgaben hierfiir kalkuliert. Stattdessen wird die Nachfrage — so-
zial und/oder 6kologisch motiviert — normativ bestimmt und die Anbieter zur
Bedienung dieser Nachfrage verpflichtet. Aufgabe der staatlichen Regulierung
ist es dabei, die Konsequenzen dieser Leistungsverpflichtung®’ so aufzufangen,
dass keine Wettbewerbsverzerrungen eintreten. Bei den Universaldiensten sind
hierfiir der Mechanismus der Ausschreibung und Ausgleichsabgaben vorgese-
hen. Im Krankenversicherungsrecht ist die Verpflichtung zur Bereitstellung des
Basistarifs in der PKV vergleichbar.** Aber iiber solche Leistungsverpflichtun-
gen hinaus, flieBen die marktexternen — meist sozialen oder dkologischen — Ge-
wihrleistungsziele auch in die Ausgestaltung der ,klassischen* Regulierungsin-
strumente ein. Die Perspektive eines Regulierungsverwaltungsrechts erlaubt es,
auch diese Instrumente — Marktzulassung, Produkt- und Preisregulierung sowie
Wettbewerbsregelungen — nach den unterschiedlichen Gewiahrleistungszielen zu
differenzieren. *

Mit einem solchen verallgemeinerungsfahigen Muster lassen sich auch Be-
reiche des Gesundheitswesens ,,im Regulierungsmodus® erfassen. Die Aus-
gangsfrage nach einem eigenen Regulierungsrecht betont dabei die Gemeinsam-
keiten, die sich ggf. aus den Spezifika des Gesundheitswesens ergeben konnten.
Im Rahmen dieses Tagungsbandes sollen fiir eine solche umfassende Fragestel-
lung exemplarisch zwei der drei” Reformen, denen das SGB V in der gegenwiir-

47 Im Energierecht duflert sich dies in einer Abnahmepflicht der Netzbetreiber fiir alternati-
ve Energien, § 2 des Stromeinsparungsgesetzes i.d.F. vom 24.04.1998, § 3 Abs. 1 EEG;
vgl. BGH vom 11.06.2003, NVwZ 2003, S. 1143.

48 Nihme man einen anderen Zuschnitt fiir die Regulierungsbetrachtung vor, beispielsweise
die Ordnung des Gesundheitswesens, dann erschiene die Versicherung selbst — sowohl
die private als auch die gesetzliche Krankenversicherung — als das Regulierungs-
instrument, um das sozialstaatliche Ziel zu erreichen, dass Gesundheitsleistungen allen
offen stehen.

49 M. Fehling, Regulierung als Staatsaufgabe im Gewihrleistungsstaat Deutschland, in: H.
Hill (Hg.), Die Zukunft des 6ffentlichen Sektors, 2006, S. 91 ff., 104, betont die ,,Ver-
schriankung verschiedenster Instrumente und Handlungsformen, verklammert durch ge-
meinsame Ausrichtung auf gesetzlich vorgegebene, vielfach heterogene Regulierungszie-
le.”

50 AuBen vor bleibt hier die Einfilhrung des neu gestalteten Zusatzbeitrags als Einstieg in
eine einkommensunabhingige Beitragsgestaltung aus dem Jahr 2010 mit dem Gesetz zur
nachhaltigen und sozial ausgewogenen Finanzierung der Gesetzlichen Krankenver-
sicherung (GKV-Finanzierungsgesetz — GKV-FinG) vom 22.12.2010, BGBI. 1 2309.
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tigen Legislaturperiode unterzogen wurde, — das AMNOG aus dem Jahr 2010°'
und das zum Jahresende 2011 verabschiedete Versorgungsstrukturgesetz’> — ge-
nauer betrachtet werden. Zum einen widmet sich der Beitrag von Claudio Fran-
zius mit Kommentaren von Barbara Berner und Ulrich Wenner der ,,Bedarfs-
planung als spezifische[m] Regulierungsrecht”. Zum anderen erértert der Bei-
trag von Pefer Axer mit einem Kommentar von Ulrich Vorderwiilbecke die
»Arzneimittelregulierung als spezifische Regulierungsform*.

2. Arzneimittelmarktregulierung

Die Neuerungen durch das Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz — AMNOG —
lassen sich dabei auf der oben angesprochenen ersten Konkretisierungsstufe —
entsprechend der Regulierungsstrategie zwischen staatlicher und gesellschaftli-
cher Regulierung — systematisch hinterfragen.

Das AMNOG hat trotz seines Namens keineswegs den Arzneimittelmarkt
umfassend neu geordnet, sondern unter Beibehaltung aller bestehenden Struktu-
ren ein neues Verfahren, ndmlich die sogenannte Frithe Nutzenbewertung geméaf
§ 35a SGB V mit daran ankniipfendem Preisregulierungsverfahren nach § 130b
SGB V (und ggf. § 35b SGB V) eingefiihrt.® Aus der hier eingenommenen Re-
gulierungsperspektive ist diese umfassende Zugangs- und Preisregulierung fiir
neue Produkte ein ,klassisches* Marktsteuerungsinstrument.

Dass die Regulierung des Arzneimittelmarktes damit eher ein Flickentep-
pich bleibt, ist offensichtlich. Auch ist bemerkt und kritisiert worden, dass die
verschiedenen Regulierungsinstrumente, wie das Arzneimittelgesetz (AMG),
das ebenfalls eine eigene Preisregulierung kennt, das im Rahmen des SGB V
»traditionelle* Festbetragsverfahren und nun die Frithe Nutzenbewertung mit
anschlieBender Preisregulierung kein konsistentes Bild ergeben.* Aber gleich-
wohl lasst sich fragen, ob das neue Regulierungsinstrument der Frithen Nutzen-
bewertung und Preisvereinbarung ungeachtet aller konkreten Herausforderungen

51 Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der gesetzlichen Krankenver-
sicherung (Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz — AMNOG) vom 22.12.2010, BGBI. 1
2262.

52 Gesetz zur Verbesserung der Versorgungsstrukturen in der gesetzlichen Krankenver-
sicherung (GKV-Versorgungsstruktugesetz — GKV-VStG) vom 22.12.2011, BGBI. 1
2983.

53 Im Einzelnen P. Axer in diesem Band, S. 83 ff.; ders., SGb 2011, S. 246 ff.
54 Vgl. P. Axer in diesem Band, S. 85 f.
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und Kritik ein Stiick Anschlussfiahigkeit an spezifische Steuerungsinstrumente
des Gesundheitswesens bietet. In diesem Sinne konnte — wenn man dies bejaht —
das AMNOG ein wenig zum Erkennen von Elementen eines eigenen Regulie-
rungsrechts fiir das Gesundheitswesen beitragen.

Tatsichlich zeichnet sich die Frithe Nutzenbewertung gemil3 § 35a SGB V
und die anschlieBende Preisvereinbarung bzw. Preisregulierung durch eine
Schiedsstelle nach § 130b SGB V durch verschiedene Aspekte aus: Sie wird
nicht von unmittelbarer Staatsverwaltung sondern ,,gemeinsam* von Selbstver-
waltungskorperschaften, Verbénden und Institutionen der Gemeinsamen Selbst-
verwaltung, konkret dem Gemeinsamen Bundesausschuss, vorgenommen. Da-
mit unterscheidet sie sich von der ,klassischen®, origindr gefahrenabwehrrecht-
lichen Steuerung durch staatliche Behorden nach dem AMG. Die Preisvereinba-
rung gemdl § 130b Abs. 1-3 SGB V ist auf Seiten der Krankenkassen kollektiv-
vertraglich angelegt. Der Spitzenverband Bund bestimmt den Erstattungsbetrag
fiir ein Arzneimittel mit Wirkung fuir alle Krankenkassen (§ 130b Abs. 1 S. 1
SGB V). Und auch auf der Seite der pharmazeutischen Unternehmen finden sich
kollektivvertragliche Elemente, ndamlich die Rahmenvereinbarungen geméaf
§ 130b Abs. 9 und § 131 SGB V. Zwar erfolgt die Bindung der pharmazeuti-
schen Unternehmen an diese Rahmenvereinbarungen nicht durch o6ffentlich-
rechtliche Einbindung etwa in eine korperschaftliche Struktur, sondern aufgrund
gesetzlicher Anordnung der Bindungswirkung aufgrund privatrechtlicher Mit-
gliedschaft in den entsprechenden Vereinigungen oder ebenfalls privatrechtliche
individuelle Unterwerfung (§§ 131 Abs. 3 i.V.m. § 129 Abs. 3 SGB V). Aber
damit zeigt sich letztlich nur, wie bei privatrechtliche Organisationsformen
durch normative Anordnung das gleiche Ergebnis erreicht werden kann, wie
durch die — letztlich mit gleichem Ziel — entwickelten Korperschaften des 6f-
fentlichen Rechts. Regulierungssystematisch bleibt die Frithe Nutzenbewertung
und Preisregulierung damit ,regulierte Selbstregulierung*>, deren rechtliche

55 Vgl. zum Begriff Die Verwaltung, Beiheft 4, 2001: Regulierte Selbstregulierung als
Steuerungskonzept des Gewéhrleistungsstaates, insb.: 4. Vofkuhle, ,Regulierte Selbstre-
gulierung™ - Zur Karriere eines Schliisselbegriffs, S. 197 ff., und E. Schmidt-Afimann,
Regulierte Selbstregulierung als Element verwaltungsrechtlicher Systembildung, S.
253 ff. (254 ff.); freilich wird dort die (6ffentlich-rechtliche) Selbstverwaltung vollstin-
dig ausgeblendet, nicht zuletzt auch aufgrund der historischen Fokussierung auf die libe-
rale Doktrin der dichotomen Trennung von Staat und Gesellschaft im 19. Jahrhundert im
Einfithrungsbeitrag von D. Grimm, Regulierte Selbstregulierung in der Tradition des
Verfassungsstaats, S. 9 ff. (12 f.)
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Organisationsform sich allerdings von 6ffentlich-rechtlichen Strukturen (weiter)
16st und privatrechtliche Akteure einbezicht.

Das privatrechtliche Nachbilden von Strukturen, die der o6ffentlich-
rechtlichen Gemeinsamen Selbstverwaltung im Gesundheitswesen funktional
und in ihren Grundziigen entsprechen, ldsst sich auch noch auf einem anderen
Gebiet beobachten und ist hier systematisch tiberraschend (und konzeptionell
noch unvollstdndig): Die Preisvereinbarungen des Spitzenverbandes der GKV
mit den pharmazeutischen Unternehmen gemil3 § 130b SGB V gelten iiber die
gesetzliche Anordnung des § 78 Abs. 3a AMG auch fiir Nachfrager jenseits der
Krankenkassen, konkret also auch fiir Personen, die ein Arzneimittel aufgrund
eines Privatrezeptes kaufen. Da dies in der Regel privat Krankenversicherte
sind,’® sind die privaten Krankenversicherungsunternehmen diejenigen, die ein
wirtschaftliches Interesse an dieser Erstreckung der Preisregulierung haben. Aus
diesem Grund rdumt § 130b SGB V ihnen auch ein Beteiligungsrecht bei den
Preisverhandlungen ein.”’ Die rechtliche Konstruktion unterscheidet sich hier
von den Strukturen des SGB V. Aber die Funktion und dkonomische Idee ist
gleichwohl die einer Einbindung der PKV in die Arzneimittel(preis)regulierung
der GKV. Lisst sich dies als Beginn einer Entwicklung verstehen, die unter dem
Stichwort managed care in der Versicherungs- und Gesundheitsokonomie disku-
tiert und gefordert wurde®® und die nun durch Einbeziehung in die Regulierungs-
strukturen der GKV aufgegriffen wird? Wenn man diese Einschétzung teilt, so
konnten sich hier Strukturen abzeichnen, die GKV-typische Steuerungsziele in
einem privatrechtlichen Ordnungsrahmen nachmodellieren und die Bezeichnung
als Gesundheitsregulierungsrecht rechtfertigen.

56 Seit der Versicherungspflicht fiir alle Nicht-GKV-Versicherten gemifl § 193 Abs. 3
VVG, gibt es theoretisch keine unversicherten Personen mehr.

57 Diese Erstreckung der Preisregulierung des GKV-Systems auf die PKV ist erst wihrend
der Ausschussberatungen aufgenommen worden; dass damit einem akuten Anliegen der
PKV-Unternehmen Rechnung getragen wurde ohne dass dem erkennbare konzeptionelle
Uberlegungen zugrunde liegen, ist daher nicht verwunderlich. Gleichwohl gilt es nun,
den legislativen status quo kohédrent zu deuten.

58 S. etwa S. Sehlen, Gesundheitsmanagement in der privaten Krankenversicherung in
Deutschland: Gestaltungsmdoglichkeiten des privaten Krankenversicherungsschutzes zur
Effizienzsteigerung im Gesundheitswesen, 2002.
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3. Bedarfsplanung

Im Wesentlichen auf der zweiten und dritten der oben genannten Stufen lassen
sich Neuregelungen der Bedarfsplanung im Versorgungsstrukturgesetz — VStG —
auch aus einer Regulierungsperspektive erfassen.

Ausgangspunkt ist zundchst, dass die Bedarfsplanung der §§ 99 ff. SGB V
weniger Bedarfsplanung im eigentlichen Wortsinn ist. Denn der Bedarf an nie-
dergelassenen Arzten — ohnehin nur ein Teil des Bedarfs an medizinischer Ver-
sorgung — wird nicht eigentlich ermittelt, sondern ist vielmehr in der Bedarfs-
planungsrichtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses durch Festschreibung
bestehender Verhiltniszahlen von Arzten pro Bevélkerung normativ gesetzt.
Dementsprechend bedeutet die Aufstellung des Bedarfsplans im Wesentlichen
die Anwendung abstrakter Bedarfsermittlungskriterien fiir die einzelnen Pla-
nungsbereiche.” Dies soll, so die Idee, moglichst eng normativ vorgeprigt und
damit bundesweit einheitlich erfolgen.” Hintergrund ist die Erfassung der Be-
darfsplanung aus der Perspektive der Arzte, fiir die hier die Grundlagen fiir die
grundrechtsrelevante Zulassungsentscheidung® gelegt werden. Damit ist die
Bedarfsplanung letztlich Teil des Zulassungsregimes zum Markt der ambulanten
Versorgung der GKV. Entsprechend liegt der bisherige Schwerpunkt der Rege-
lung auf der Feststellung von Uberversorgung, die zu Zulassungsbeschrinkun-
gen fiihrt.> Die iiber Jahrzehnte hinweg akzeptierte Rechtfertigung der Grund-
rechtseingriffe fiir zulassungsbegehrende Arzte ist die Notwendigkeit von Kos-
tensteuerung, genauer: Kostenddmpfung. Dem liegt die These zugrunde, dass
entsprechend dem 6konomischen Modell der angebotsinduzierten Nachfrage
Arzte durch ihr Therapieverhalten den Versorgungsbedarf der Versicherten stei-
gern, so dass mehr Arzte zu hoheren Kosten fiir die Krankenkassen fiihren.®

59 Vgl. zum Bedarfsbegriff bereits G. Ig/, MedR 2000, S. 257.
60 M. Kaltenborn, in: U. Becker/T. Kingreen, SGB V, § 99, Rn. 6.
61 Zur Einordnung als Berufsaustibungsregelung grundlegend BVerfGE 11, 30, 45.

62 Vgl., auch zum Folgenden: A. Wallrabenstein, Staatliche Gewihrleistung einer angemes-
senen gesundheitlichen Versorgung im Bundesgebiet, ZGMR 2011, S. 197.

63 Vgl. 1. Spiecker gen. Dohmann, Zur Wettbewerbsfiahigkeit der Gesundheitsgiiter, in:
A. Schmehl/A. Wallrabenstein (Hg.), Steuerungsinstrumente im Recht des Gesundheits-
wesens, Bd. 1: Wettbewerb, 2005, S. 1 ff. (13 ff., 19 f.); hierzu auch 4. Wallrabenstein,
Staatliche Gewihrleistung einer angemessenen gesundheitlichen Versorgung im Bundes-
gebiet, ZGMR 2011, S. 197.
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Das Versorgungsstrukturgesetz stellt dem eine neue Zielrichtung beiseite:
Im Fokus ist nun die Verhinderung — oder Beseitigung — von Unterversorgung.
Dabei ist das Problem der Unterversorgung keineswegs neu (§ 100 SGB V);
auch die Instrumente und Moglichkeiten zur Verhinderung von Unterversorgung
sind weit weniger grundlegend neu, als es in der rechtspolitischen Diskussion oft
den Anschein hat. Neu ist jedoch die Entwicklung des Reformprojekts aus der
Versorgungsperspektive: Das VStG baut auf dem ,,zentralen gesundheitspoliti-
schen Anliegen* auf, eine ,,flichendeckende bedarfsgerechte und wohnortnahe
medizinische Versorgung der Bevolkerung® (in ganz Deutschland) sicherzustel-
len.* Die Zielsetzung selbst war in der politischen Diskussion iiber jeden Zwei-
fel erhaben. Sie lésst sich auch verfassungsrechtlich in einer Gewihrleistungs-
verantwortung — die dann wohl den Krankenkassen obliegt — fundieren.® Aber
sie war bisher weder so formuliert®® noch besteht so etwas wie ein gesellschaft-
licher Konsens dariiber, was bedarfsgerecht und wohnortnah bedeutet: Welcher
niedergelassene Facharzt in welchem Umkreis des personlichen Wohnortes er-
reichbar sein muss, ist keineswegs klar. Das Gesetzgebungsziel fithrt damit zum
Erfordernis, diese Versprechungen zu konkretisieren.

Es nimmt diese Konkretisierung aber nicht selbst vor. Vielmehr verlagert es
diese Aufgabe in die Zustindigkeit der bedarfsplanungspflichtigen Institutionen
und Gremien. Die Zuordnung von Aufgaben und Entscheidungsspielrdumen
wird dabei verdndert; eine Flexibilisierung und Dezentralisierung der Bedarfs-
planung soll erreichen, dass das Ziel einer flichendeckenden bedarfsgerechten
und wohnortnahen Versorgung erreicht wird. In die Bedarfsplanung sind fortan
auch die Kommunen beratend einbezogen. In regulierungsrechtlicher Systematik
erhilt damit die Bedarfsplanung eine etwas stirker planerische Betonung und
entfernt sich damit von den typischen Regulierungsinstrumenten der Marktzu-
lassung.®’

64 S. 1 der Gesetzesbegriindung, BT-Drucks.17/6906.

65 Vgl. A. Wallrabenstein, Staatliche Gewéhrleistung einer angemessenen gesundheitlichen
Versorgung im Bundesgebiet, ZGMR 2011, S. 197.

66 Der allgemeine Sicherstellungsauftrag gemdf3 § 72 SGB V umfasst (auch fiir die Zukunft
unverdndert) fiir die vertragsirztliche Versorgung, ,dass eine ausreichende, zweck-
méBige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter Beriicksichtigung des all-
gemeine anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse gewéhrleistet ist.

67 Zu den damit verbundenen Fragen nach dem Planungsermessen vgl. C. Franzius in die-
sem Band, S. 59 ff.
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Allerdings dndert dies nichts an der maB3geblichen Betonung der Marktzu-
gangsregulierung insgesamt. Denn ein zweiter Schwerpunkt des VStG ist die
Forderung von Arzten im lindlichen Raum. Mit einem StrauB von Regelungen,
die bei der Studienforderung mit sogenannten Landarztstipendien beginnt und
dem Aufkauf von ,,verwaisenden® Kassenarztsitzen durch die Kassendrztlichen
Vereinigungen endet, sollen Arzte in ldndliche Regionen gelockt werden. Zwar
finden sich dabei auch Regulierungsinstrumente im engeren Sinn, wie etwa die
Aufhebung der Residenzpflicht, die man als ,,Produktregulierung® bezeichnen
kann. Aber relevanter — zumindest kostenrelevanter — sind die genannten Sub-
ventionsformen, die man nur in einem weiten Verstdndnis noch als Regulie-
rung® bezeichnen kann.

Zusammenfassend ldsst sich damit das VStG eher als eine Aufficherung
verschiedenster Steuerungsmoglichkeiten fiir ein ambitioniertes Gewéhrleis-
tungsziel verstehen und weniger als eine Reform, die die Bedarfsplanung kon-
zeptionell zu einem gesundheitswesenspezifischen Regulierungsinstrument wei-
terentwickelt.

Neben den hiermit angesprochenen Zugriffsweisen auf die gesetzlichen
Neuregelungen sowie aktuellen Diskussionen haben die Referentinnen und Re-
ferenten, Kommentatorinnen und Kommentatoren der Tagung zahlreiche weite-
re Aspekte, Fragen und Thesen beigesteuert. Sie haben der Tagung des Instituts
fiir europdische Gesundheitspolitik und Sozialrecht — ineges — an der Goethe-
Universitdt Frankfurt im September 2011 zu einem produktiven und bereichern-
den Erfolg verholfen. Hierfiir, sowie fuir die Bereitstellung der ausgearbeiteten
Manuskripte fiir diesen Tagungsband gilt ihnen mein herzlicher Dank. Ebenso
danke ich ganz herzlich meinen Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern, stellvertre-
tend seien genannt Michael Wrase, Heike Hoffer und Annika Kling, fiir die Mit-
hilfe bei der Organisation der Tagung und der Erstellung dieses Bandes.

68 Vgl. C. Franzius in diesem Band, S. 43, der etwa die Schaffung von Medizinstudien-
pldtzen anspricht.
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Braucht das Gesundheitswesen ein eigenes
Regulierungsrecht?

Margarete Schuler-Harms

I. Einleitung

Der Politikbereich des Gesundheitswesens ist in fortwahrender Bewegung. Die
staatlichen Reformen folgen rasch aufeinander, in rascher Folge wechseln dabei
auch die reformerischen Akzente. Einige Parameter bleiben freilich bis in die
jlingste Zeit unbertihrt. AuBler Frage steht weiterhin die Gewéhrleistungsfunkti-
on der gesetzlichen Krankenkassen als Garantinnen einer nahezu umfassenden
medizinischen Versorgung der Bevolkerung. Nur sehr langsam wandeln sich
auch die Strukturen einer funktionellen Selbstverwaltung, die einem hundert
Jahre alten Modell des Korporatismus verhaftet ist. Auch die Rolle des Staates
bleibt trotz vieler Ankiindigungen und origineller Ideen aus der Politik relativ
unbertihrt. Die Normsetzung in der gesetzlichen Krankenversicherung bleibt den
kollektiven Aushandlungsprozessen innerhalb der funktionellen Selbstverwal-
tung verhaftet. Und schlieBlich ist auch die Diskussion um die demokratische
Legitimation dieser Strukturen und Prozesse in die Jahre gekommen.

Die Ziele und Strategien der Gesundheitsreformen wechseln in groBeren
Zyklen." Seit Mitte der 1980er Jahre steht das Ziel der Kostenddmpfung im Mit-
telpunkt, zu dem viele Wege fiihren sollen. Sie reichen von der Einschriankung
des Leistungsangebots und der Deckelung der Preise iiber die Sicherung effizi-
enter Leistungserbringung bis zur ethisch schwierigen und noch keineswegs ge-
l6sten Frage der Allokation. In jiingerer Zeit und als Folge des demografischen
Wandels stellt sich vermehrt die Frage nach der Versorgungssicherheit in der
Flache. Zusitzlich gilt es, Gegebenheiten und Entwicklungen zu verarbeiten, die
aus der offenen Staatlichkeit der Bundesrepublik resultieren, namentlich aus ih-
rer Stellung als Mitglied der Europdischen Union.

Vor allem das Ziel der Kostenddampfung hat die regulative Phantasie ge-
weckt und einen bunten Straufl an Innovationen erzeugt. Zu ihnen gehdren neue
Versorgungsformen, mit denen die sektoralen Versorgungsgrenzen tiberwunden
werden sollen. Neu ist auch die Generierung von Wettbewerb zwischen den

1 Uberblick bei Ingwer Ebsen, § 15 Krankenversicherung, in: Bernd Baron von Maydell/
Franz Ruland/Ulrich Becker (Hg.), Sozialrechtshandbuch, 4. Auflage 2008, S. 680 ff.,
Rn. 18 ff.
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28 Margarete Schuler-Harms

Krankenkassen und in ihren Beziehungen zu den Leistungserbringern, der die
Qualitit der Leistungen steigern, vor allem aber die Kosten senken helfen soll.”
Der deutsche Gesetzgeber hat seinen Blick dabei sichtlich auch auf andere, vor
allem europdische Staaten gerichtet. In den Niederlanden existiert unter anderem
ein Gesundheitsfonds, in der Schweiz ein zu seiner Zeit innovatives Angebot
exklusiver hausédrztlicher Versorgung. Beides wurde auch in das deutsche
Gesundheitssystem eingepflegt.” Ankniipfungspunkte bot und bietet moglicher-
weise auch das amerikanische Gesundheitswesen mit seinen Bemiithungen um
eine Marktregulierung nach dem Modell des ,,managed care*.* Von Belang ist
dartiber hinaus die Rechtsprechung des EuGH, der die Gesundheitsleistung (je-
denfalls auch) als wirtschaftliche Dienst- und Sachleistung behandelt und daraus
sowohl Rechtsfolgen aus den Grundfreiheiten als auch vergaberechtliche Bin-
dungen ableitet. In der rechtswissenschaftlichen Literatur mehren sich deshalb
die Bemiihungen um eine Anndherung des Leistungserbringungsrechts, das im
Zentrum dieses Symposiums steht, an das allgemeine Wirtschaftsrecht. Man
mag diese Entwicklung begriilen oder beklagen — umkehren wird sie sich vo-
raussichtlich nicht.

Braucht dieses Gesundheitswesen ein eigenes Regulierungsrecht? Der Dra-
maturgie des Symposiums entspricht es, die Frage in diesem Beitrag nur aufwer-
fen. Die Frage selbst ist mehrdeutig und folglich abzuschichten. Es gilt zuné4chst,
den Begriff des ,,Regulierungsrechts* und seine Beziige zum Steuerungsmodus
des wirtschaftlichen Wettbewerbs zu klaren (II.). Zu fragen ist dann, welchen
Regulierungsstrategien das Gesundheitswesen als Feld bzw. — regulierungsrecht-

2 Vgl nur Ebsen (Fn. 1), Rn. 35 ff.

3 Fur die Niederlande Christina Walser, Die Reform der Krankenversicherung in den Nie-
derlanden — ein Modell fiir Deutschland?, ZESAR 2006, S. 333 ff. Fiir die Schweiz Ro-
bert E. Leu, Ein Wettbewerbsmodell fiir das schweizerische Gesundheitswesen, Fest-
schrift fiir Eberhard Wille, 2007, S. 437 ff. Vgl. auch Heinz Rothgang, Die Regulierung
von Gesundheitssystemen in vergleichender Perspektive — auf dem Weg zur Konver-
genz?, in: Claus Wendt/Christof Wolf (Hg.), Soziologie der Gesundheit, 2007, S. 298 ft.;
Beitrige von Peter Zweifel und Volker E. Amelung, in: Eberhard Wille/Klaus Knabner
(Hg.), Die besonderen Versorgungsformen. Herausforderungen an Krankenkassen und
Leistungserbringer, 2009, S. 29 ff., 54 {f.

4 Vgl. Sachverstindigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen, Gut-
achten ,,Kooperation und Verantwortung. Voraussetzungen einer zielorientierten Ge-
sundheitsversorgung®, BT-Drucks. 16/6339, Ziff. 285 ff.; Sondergutachten ,,Koordinati-
on und Integration. Gesundheitsversorgung in einer Gesellschaft des lingeren Lebens®,
BT-Drucks. 16/13770 vom 2. 7. 2009, Ziff. 960 ff.
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lich ausgedriickt — als ,,Sektor zugénglich ist (III.). Die Frage, ob das Gesund-
heitswesen ein eigenes Regulierungsrecht braucht, lasst sich hiernach bejahen.
Erheblich schwerer fallen die Antworten auf die Frage, wie ein solches Regulie-
rungsrecht beschaffen sein sollte, mithin die Frage nach einem eigenen, also
spezifischen Regulierungsrecht des Gesundheitswesens (IV.).

II. ,,Ein Regulierungsrecht*

»~Regulierung®, so sagt es Martin Eifert in einer grundlegenden Abhandlung zu
den Regulierungsstrategien, ,hat noch keine einheitliche Definition“.> Er unter-
scheidet einen politikwissenschaftlichen Begriff der ,,Steuerung® (regulation)
einerseits und einen okonomisch geprigten Begriff der ,Intervention in den
6konomischen Wettbewerb® andererseits, an die die rechtswissenschaftliche
Diskussion jeweils angeschlossen habe.® Der weite politikwissenschaftliche Be-
griff der Regulierung als ,,Steuerung* fithrt im Kontext des Symposiums nicht
weiter, denn hiernach wire auch die iiberkommene sozialrechtliche Gesetz-
gebung und eigentlich jede auf Steuerung und Lenkung ausgerichtete staatliche

Strategie ,,Regulierung®.

Deshalb wird hier ein engerer, marktbezogener Regulierungsbegriff zugrun-
de gelegt. So verstandener Regulierung kommt die Funktion zu, ,,Marktversagen
zu kompensieren und ggf. marktfremde politische Ziele gegeniiber der Marktlo-
gik zum Tragen zu bringen*.” Auch in dieser Bedeutung ldsst sich das Recht der
Sozialleistungserbringung als ,,Regulierungsrecht® verstehen. Der Markt der
Gesundheitsleistungen ist durch Marktversagen geprégt, dessen Ursachen hin-
langlich bekannt sind.® Marktbegrenzend und kostentreibend wirken vor allem
die bestehenden Informationsasymmetrien und das Phdnomen der angebotsindu-
zierten Nachfrage. Dieses Marktversagen bei der Leistungserbringung wird so-

S5 Martin Eifert, § 19 Regulierungsstrategien, in: Grundlagen des Verwaltungsrechts, Bd. 1:
Methoden, MafBstéibe, Aufgaben, Organisation, S. 1237 ff., Rn. 1; vgl. auch Matthias
Ruffert, § 7 Begriff, in: Michael Fehling/Matthias Ruffert (Hg.), Regulierungsrecht,
2010, S. 332 ff,, Rn. 1 m.w.N.

6  Eifert (Fn. 5), Rn. 2 ff.
7  Eifert (Fn. 5), Rn. 9; Ruffert (Fn. 5), Rn. 10 ff., jeweils m.w.N.

8 Zu den Grenzen des Marktes I/ndra Spieker genannt Déhmann, Zur Wettbewerbs-
fahigkeit der Gesundheitsgiiter, in: Arndt Schmehl/Astrid Wallrabenstein (Hg.), Steue-
rungsinstrumente im Recht des Gesundheitswesens, Bd. 1: Wettbewerb, 2005. S. 1 (13
ff.).
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zialrechtlich kompensiert durch die staatliche Einrichtung einer gesetzlichen
Krankenversicherung als Pflichtversicherung, die Beitragsfinanzierung von
Gesundheitsleistungen, die Organisation von Krankenkassen als Einrichtungen
der mittelbaren Staatsverwaltung und ein verbandlich-korporatistisches System,
in dem in Kollektivverhandlungen Art, Menge, Qualitdt und Preis medizinischer
Leistungen vereinbart werden.” Sozialrechtlich ist damit der ,,Markt, auf dem
die Versicherten im Leistungsfall ihre Anbieter auswéhlen kénnen, eng gesteckt.
Insbesondere das 1913 entstandene und 1930 gefestigte System des Korporatis-
mus und der kollektiven Selbstverwaltung im Vertragsarztwesen ldsst sich als
Kompensation von Marktversagen infolge von Marktmacht der Krankenkassen
interpretieren, fiir das zu jener Zeit das arbeitsrechtliche Tarifrecht Pate gestan-
den hatte."” Aus heutiger Sicht und mit dem aktuellen Wissen um marktbezoge-
ne Regulierung erweist sich das sozialrechtliche Leistungserbringungsrecht in
seiner spezifischen Form als nur eine unter mehreren moglichen Strategievarian-
ten."

In einer noch engeren Konnotation wird der Begriff der Regulierung auf
Formen staatlicher Steuerung und Verwaltung bezogen, die mit der Auflosung
staatlicher Monopole und der Privatisierung und Liberalisierung von Netzwirt-
schaften einhergehen.'” Regulierung in diesem Sinne umfasst ,,dasjenige hoheit-
liche Handeln, mit dem die Verwaltung auf einen Wirtschaftssektor oder auf den

9 Mit Bezug auf Regulierung Margarete Schuler-Harms, § 15 Soziale Infrastruktur im
Gesundheitswesen — der ambulante Sektor, in: Fehling/Ruffert (Fn. 5), S. 788 ff.,
Rn. 8 ff. fiir den Regelfall des Sachleistungsprinzips.

10 Andreas Hcdnlein/Florian Tennstedt, § 2 Geschichte des Sozialrechts, in: May-
dell/Ruland/Becker (Fn. 1), S. 54 ff., Rn. 14, 26 f.

11 Dies zeigt auch die Diskussion um einen (mdglichen oder erforderlichen) Strukturwandel
und die Einfithrung von Elementen der Markt- und Wettbewerbssteuerung, statt vieler
Thomas Gerlinger, Zwischen Korporatismus und Wettbewerb: Gesundheitspolitische
Steuerung im Wandel. Veroffentlichungsreihe der Arbeitsgruppe Public Health, Wissen-
schaftszentrum Berlin fiir Sozialforschung, P02-204, Berlin 2002; Rainer Pitschas, Ver-
dnderungsbedarf fiir den rechtlichen Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung: Die
sozialrechtliche Perspektive, in: Stefan Empter/Helge Sodan (Hg.), Markt und Regulie-
rung — Rechtliche Perspektiven fiir eine Reform der gesetzlichen Krankenversicherung,
2003, S. 106 ff.; Schmehl/Wallrabenstein (Fn. 8), Bd. 1 (Wettbewerb) und 2 (Kooperati-
on); Heinz Rothgang/Mirella Cacace/Simone Grimmeisen/Uwe Helmert/Claus Wendt,
Wandel von Staatlichkeit in den Gesundheitssystemen von OECD-Léandern, in: Stephan
Leibfried/Michael Ziirn (Hg.), Transformationen des Staats? 2006, S. 309 ff.

12 Ausfiihrlich Ruffert (Fn. 5), Rn. 34 ff. m.w.N.
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wirtschaftlich geprdgten Teil eines Lebensbereichs einwirkt, um sowohl Bedin-
gungen fiir Wettbewerb zu schaffen und aufrechtzuerhalten als auch anstelle ei-
ner staatlichen Eigenvornahme die Gemeinwohlsicherung im betreffenden Sek-
tor oder Lebensbereich zu garantieren.“"> Regulierung in diesem Sinne lisst sich
also nicht zwingend auf die Funktion eines ,Privatisierungsfolgenrechts“ be-
schrinken. Fiir das Gesundheitswesen ist dies insofern bedeutsam, als die Leis-
tungen — dhnlich wie im Energiesektor'* — schon immer auch und im ambulanten
Sektor nahezu ausschlieBlich durch private Anbieter erbracht werden.

Mit den typischen und bildgebenden Sektoren des Netzregulierungsrechts
verbindet das Gesundheitswesen die gesteigerte staatliche Gewahrleistungsver-
antwortung fiir die Daseinsvorsorge, die sich auf die Infrastrukturen und auf die
Leistungen selbst bezieht."”” Den Grundsatz einer bedarfsgerechten, flichende-
ckenden und gleichmiBigen Versorgung durch ausreichende (und zweckméBige)
(Dienst-)Leistungen formulieren in dhnlicher Weise das Recht der Netzsektoren
(§ 1 TKG, § 1 PostG, § 1 Abs. 2 EnWG) einerseits und § 70 Abs. 1 SGB V an-
dererseits.

Der Vergleich der Vorschriften lenkt den Blick auf ein weiteres Spezifikum
der eng formulierten Regulierungsstrategie: Sie umfasst begrifflich auch die Re-
gulierung von Wettbewerb in Abkehr von urspriinglich monopolistischen Struk-
turen und als Kompensation von Marktversagen.'® Zur Funktion so verstandener
Regulierung zéhlt die Aufgabe der Herstellung und Gestaltung von Wettbewerb
in unvollkommenen Mirkten unter gleichzeitiger Sicherung der Versorgungs-

13 Ruffert (Fn. 5), Rn. 58.

14 Zur historischen Entwicklung dieses Sektors Gabriele Britz, § 9 Energie, in: Fehling/
Ruffert (Fn. 5), S. 429 ff. Rn. 10 ff.

15 Zum offentlichen Wirtschaftsrecht der Netzwirtschaften als Referenzgebiet eines Regu-
lierungsrechts Ruffert (Fn. 5), S. 46 ff. Auf die Netzregulierung fokussiert z.B. Johannes
Masing, Soll das Recht der Regulierungsverwaltung tibergreifend geregelt werden?, Gut-
achten D zum 66. Deutschen Juristentag 2006, D 9 ff. Den Bezug zum Gesundheitswesen
stellt z.B. Astrid Wallrabenstein, Versicherung im Sozialstaat, 2009, S. 236 {f., her.

16 Exemplarisch die Formulierung in § 1 TKG: ,,Zweck dieses Gesetzes ist es, durch tech-
nologieneutrale Regulierung den Wettbewerb im Bereich der Telekommunikation und
leistungsfahige Telekommunikationsstrukturen zu fordern und flichendeckend angemes-
sene und ausreichende Dienstleistungen zu gewihrleisten.*
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funktion.'” Und in diesem Punkt unterscheiden sich der herkommliche
korporatistische Ansatz des Leistungserbringungsrechts im Gesundheitswesen
und der jlingere wirtschaftsrechtliche, dem Bereich der Netzregulierung ent-
stammende und Akzente des Kartellrechts aufnehmende Regulierungsansatz.

Gemeinsam ist beiden Regulierungsstrategien wiederum das Element der
Gestaltung. Finale Gesetzesprogramme verbinden sich jeweils mit weiten Hand-
lungsspielrdaumen besonders legitimierter Einrichtungen, die unter anderem tiber
Rechtssetzungs- oder rechtssetzungsdhnliche Kompetenzen verfiigen. Im Be-
reich der netzbezogenen Wettbewerbsregulierung ist das Instrumentarium durch
ein Nebeneinander von klassischer Wirtschaftsaufsicht, Marktzugangsregulie-
rung und Formen der Selbstregulierung geprégt, die in einen Vorgang planvoll
gestaltender Steuerung eingebettet werden. Die Gestaltungsspielrdume sind je-
weils groBer als bei der klassischen Wirtschaftsaufsicht, und sie sind verbunden
mit besonderen Vorkehrungen im Organisationsrecht, etwa bei der Auswahl,
dem Bestellungsmodus und der Sicherung von Unabhidngigkeit der handelnden
Personen. In letzter Konsequenz fithren diese Gemeinsamkeiten wiederum zu-
rick auf das urspriingliche weite Verstdndnis von Regulierung als ,,staatlicher
Steuerung®. In ihnen offenbart sich die Perspektive einer ,,neuen Verwaltungs-
rechtswissenschaft®, die mit dem Begriff der Regulierung darauf zielt, ,,Muster
staatlicher Intervention und gesellschaftlicher Wirkungen herauszuarbeiten und
das staatliche Handeln durch eine Analyse, die zwischen konkreten, situativen
Bedingungen und verallgemeinernder Typisierung oszilliert, einem strategischen
Gebrauch zuginglich zu machen®.'®

Vor der Frage nach der zielfiihrenden Strategie stehen auch die Sozialrechts-
und Gesundheitswissenschaften. Der iiberwiegend kostentreibende' technische
Fortschritt, der demografische Wandel mit zunehmender Alterung der Bevolke-
rung, aber auch die Probleme der Versorgungsdichte in der Flache fithren die
herkommliche Strategie an ihre Grenzen und werfen die Frage nach neuen Stra-
tegiemustern auf, an denen sich Gesundheitsreformen orientieren konnten. Ein

17 Explizit Britz (Fn. 14), Rn. 6. Vgl. auch Eifert (Fn. 5), Rn. 9; Masing (Fn. 15), D 9 ff.:
Der Akzent des so verstandenen Regulierungsrechts liegt auf Infrastrukturgewihrleistung
im Wettbewerb und durch Wettbewerb.

18 Eifert (Fn. 5), Rn. 8.

19 Kostensenkende Effekte ergeben sich ebenfalls durch technische Innovationen, z.B. in
der personalintensiven Krankenpflege, sie bleiben allerdings hinter den kostentreibenden
Effekten zurtick.
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Teil der Sozialrechtswissenschaft richtet bereits den Blick tiber das klassische
Sozialrecht hinaus auf Erkenntnisse und Entwicklungen der modernen Verwal-
tungsrechtswissenschaft, und auch das Sozialrecht wird zum moglichen Refe-
renzgebiet.”’ In diesem Zusammenhang lassen sich auch die Potentiale des wett-
bewerbsorientierten Regulierungsverwaltungsrechts fiir eine neue oder verénder-
te sozialrechtliche Strategie ausloten.”'

II1. Das Gesundheitswesen als Wirtschaftssektor und Ansitze ei-
ner Wettbewerbsregulierung

Ist aber die Leistungserbringung im Gesundheitswesen einer Strategie der Wett-
bewerbsregulierung tiberhaupt zuginglich? Tatséchlich sind bereits heute Ele-
mente sowohl des Wettbewerbs als auch der Wettbewerbsregulierung (im weite-
ren Sinne) vorhanden.

1. Markt und Wettbewerb im Gesundheitswesen

In der bestehenden Struktur folgen das Versicherungsverhéltnis (mittlerweile
auch das zwischen Krankenkassen und gesetzlich Versicherten) und das Be-
handlungsverhéltnis (zwischen drztlichen und nichtirztlichen, ambulanten und
stationdren Leistungserbringern und Leistungsempfingern) den Gesetzen des
Marktes. Wahlrechte der Versicherten begriinden einen solchen Behandlungs-
markt auch im Geltungsbereich der gesetzlichen Krankenversicherung. Der Zu-
gang der privat oder gesetzlich Versicherten zur Leistungserbringung — in der
Terminologie der Wettbewerbsregulierung also der ,,Endnutzer oder ,,Verbrau-
cher” — wird durch ihren individuellen Versorgungs- oder Kostenerstattungsan-

20 Malgeblich Stephan Rixen, Sozialrecht als 6ffentliches Wirtschaftsrecht: am Beispiel des
Leistungserbringerrechts der gesetzlichen Krankenversicherung, 2005; Thorsten
Kingreen/Stephan Rixen, Sozialrecht — ein verwaltetes Utopia. Ortsangaben zur (Wie-
der-)entdeckung einer Referenzmaterie des &ffentlichen Rechts, DOV 2008, S. 741 ff;
Rixen, DV 42 (2009), S. 309 ff.; Thorsten Kingreen, Governance im Gesundheitsrecht.
Ein Beitrag zur Bedeutung der Referenzgebiete fiir die verwaltungsrechtliche Methoden-
diskussion, DV 42 (2009), S. 339 ff.; Ulrich Becker, Rechtsdogmatik und Rechtsver-
gleich im Sozialrecht, in: ders. (Hg.), Rechtsdogmatik und Rechtsvergleich im Sozial-
recht I, 2010, S. 11 (29 ff.).

21 Vgl. z.B. Hinnerk Wissmann, Kooperation im Wettbewerb: Soziale Dienstleistungen als
Herausforderung staatlicher Regulierung, in: Andreas von Arnauld/Andreas Musil (Hg.),
Strukturfragen des Sozialverfassungsrechts, 2009, S. 139 ff.; Schuler-Harms (Fn. 9);
Ansgar Hense, § 16 Soziale Infrastruktur — der stationdre Sektor, in: Fehling/Ruffert
(Fn. 5), S. 863 ff.
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spruch reguliert, die Versorgungssicherheit und -qualitdt im Wege staatlicher
Bedarfsplanung und tiber kollektive Rahmenvertridge zwischen Spitzenverban-
den der Krankenkassen und Leistungserbringer quantitativ und quantitativ ge-
wihrleistet. Der Leistungskatalog (in der gesetzlichen Krankenversicherung)
und der Preis (in Form des Krankenversicherungsbeitrags, der Praxisgebiihr und
ggf. der Zuzahlung) werden staatlich festgesetzt. Versicherungs- und sozial-
rechtlich reguliert sind hiernach vornehmlich das Versicherungsverhéltnis zwi-
schen Krankenkassen bzw. Krankenversicherungen und den Versicherten® so-
wie das Leistungserbringungsverhéltnis zwischen den nach dem Sachleistungs-
prinzip regelhaft die Leistung schuldenden Krankenkassen und den zugelasse-
nen Leistungserbringern.

2. Elemente wettbewerbsorientierter Marktzutritts-, Zugangs- und Preisregulie-
rung

Die Frage, ob das Gesundheitswesen eine Strategie der Wettbewerbsregulierung
benotigt, stellt sich vor allem fiir den Leistungserbringungsmarkt, auf dem die
Krankenkassen als ,,Versorger™ mit den Leistungserbringern in rechtlicher Be-
ziechung stehen und zugleich alle Krankenversicherten als ,,Verbraucher Leis-
tungen nachfragen. Wettbewerbsregulierung kommt hier zum einen fiir den ge-
samten Markt der Leistungserbringung, zum anderen fiir den eingeschrénkten
Markt der zugelassenen Leistungserbringer im Rahmen des GKV-Systems in
Betracht. Rechtliche Grundlagen finden sich — teils vermischt, teils unzurei-
chend abgestimmt — fiir beide Bereiche.

Ein spezifisches System der Marktzutrittsregulierung und Preisgestaltung
besteht fiir das Arzneimittelwesen. Die apothekenrechtliche Marktgestaltung
durch Fremd- und das Mehrbesitzverbot (§ 1 Abs. 2, § 2 Abs. 4, 5 ApoQ) zielt
zumindest auch auf die vertikale Entflechtung von pharmazeutischer Industrie,
GroBhandel und Apotheken und enthélt damit ein Element spezifischer Markt-
regulierung. Weil auBerdem der Markt als Instrument der Preisbildung versagt,”

22 Zu den Regulierungsregimes im Einzelnen bei Wallrabenstein (Fn. 15), S. 252 ff.,
297 ff., spezifisch zur Einordnung des auf die PKV bezogenen Regelungssystems in die
Systematik des Regulierungsverwaltungsrechts S. 288 ff. Zur versicherungsrechtlichen
Regulierung allgemein Michael Fehling, Versicherungsaufsicht im Spiegel der verwal-
tungsrechtlichen Regulierungsdebatte, in: Volker-Joachim Bergeest/ Hubertus W. Labes
(Hg.), Liber Amicorum fiir Gerrit Winter, 2007, S. 171 ff.

23 Einzelheiten bei Enno Burk, Die Funktionen der unabhéngigen Apotheke fiir die Arz-
neimittelversorgung der GKV und das Fremd- und Mehrbesitzverbot, 2008, S. 35 ff.;
Schuler-Harms (Fn. 9), Rn. 110 ff.; vgl. auch Peter Axer in diesem Band. S. 93 ff.

Astrid Wallrabenstein - 978-3-631-73269-4
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 11:16:16AM
via free access



Braucht das Gesundheitswesen ein eigenes Regulierungsrecht? 35

wird auch der Preis im Wege der Marktgestaltung reguliert. Die Instrumente der
Preisregulierung #hneln teils denen der Preisbindung bei Verlagserzeugnissen,™*
teils sind sie in das sozialrechtliche Leistungserbringungsrecht des SGB V ein-
gegliedert, was dem Umstand geschuldet ist, dass die Krankenkassen mit ca.
90 % den groften Teil der Abnehmer bilden. Den Herstellern ist die Gewéhrung
von Rabatten auf preisgebundene Arzneimittel an Grofhandel und Apotheken
grundsitzlich verboten (§ 78 Abs. 3 Satz 1 AMG). Zusitzlich verpflichtet § 129
SGB V die Apotheken zur aut-idem-Substitution und zur Abgabe von preisgiins-
tigen Import-Arzneimitteln an gesetzlich Krankenversicherte. Nachldsse vom
Festpreis sollen nicht bei den Apotheken verbleiben, sondern den Krankenkas-
sen und -versicherungen zugutekommen. Aus diesem Grund bestehen fiir Arz-
neimittelhersteller unter anderem™ ein Rabattierungsverbot gegeniiber den Apo-
theken und im Gegenzug Moglichkeiten und Anreize zum Abschluss von Ra-
battvertrdgen mit Sozialleistungstragern (insbesondere Krankenkassen) und pri-
vaten Krankenversicherern.”®

Ein zweites in die Strategie der Marktregulierung fallendes Feld bilden in-
novative, sektoreniibergreifende Versorgungsformen. Der Gesetzgeber schafft
sie nicht selbst, sondern regelt Strukturen eines Vertragswettbewerbs, in dem

24 Fur Biicher gelten verlagsseitig festgesetzte, verbindliche Festpreise (§§ 5, 3 Buchpreis-
bindungsgesetz) und Rabattgestaltungsbeschriankungen (§ 6 BuchPrBG). § 30 GWB er-
laubt Zeitungs- und Zeitschriftenverlagen und ihren Abnehmern vertikale Preisabspra-
chen in Abweichung von § 1 GWB als Teil eines historisch iiberkommenen pressespezi-
fischen Vertriebssystems mit dem Remissionsrecht der Abnehmer und deren Neutralitit
beim Vertrieb als weiteren Elementen. Die Bindungen bezwecken einen funktionieren-
den Zwischen- und Einzelbuch- sowie Zeitschriftenhandel und erschwingliche Preise mit
dem Ziel einer flichendeckenden und erschwinglichen Versorgung der Bevolkerung mit
Verlagserzeugnissen. Zur regulierungsrechtlichen Einordnung Schuler-Harms, § 12 Me-
dien, in: Fehling/Ruffert (Fn. 5), S. 597 ff. Rn. 73 ff.

25 Eingeschrinkt sind die Hersteller auch bei der verbrauchergerichteten Werbung fiir ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel und bei der direkten Ansprache von Arzten, vgl.
Daniel Geiger, PharmR 2007, S. 316 ff.

26 Vgl. § 78 Abs. 3 S. 3, Abs. 3a AMG, § 130a Abs. 8 SGB V; § 129 Abs. 1 S. 3 SGB V:
Bevorzugte Behandlung rabattierter Arzneimittel im Rahmen der Substitutionspflicht;
§ 84 Abs. 4 S. 2 SGB V: Giinstige Auswirkungen von Rabattvertragen auf Bonus-Malus-
Elemente in der Vergiitung der Vertragsirzte; § 106 Abs. 2 S. 8 SGB V: Ausnahme sol-
cher Arzneimittel aus der Wirtschaftlichkeitsprifung. Auch die Versicherten profitieren:
Krankenkassen konnen Zuzahlungen erméBigen oder aufheben, wenn durch preisbewuss-
te Wahl rabattierter Arzneimittel Einsparungen zu erwarten sind, § 31 Abs. 3 S. 5
SGB V.

Astrid Wallrabenstein - 978-3-631-73269-4
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 11:16:16AM
via free access



36 Margarete Schuler-Harms

solche Versorgungsformen entstehen und sich durchsetzen sollen. Staatliche
Lenkung ist hier vorwiegend auf Wettbewerbserzeugung und noch wenig auf
Regulierung entstehenden oder entstandenen Wettbewerbs angelegt. Am deut-
lichsten ausgeprégt ist eine wirtschaftsrechtlich orientierte Regulierungsstrategie
bei der integrierten Versorgung, die §§ 140a ff. SGB V als zweite Saule der so-
zialrechtlichen Regelversorgung konzipieren. An die Stelle der kollektiven Aus-
handlung tritt der Selektivvertrag. Er kann einerseits an das Rechtsregime der
Kooperationsvereinbarungen und Gesellschaftsvertrige von Leistungserbringern
untereinander anschlieBen. Andererseits sind die Gestaltungsmoglichkeiten in
§§ 140a ff. SGB V noch wenig ausgearbeitet und auch auf das Berufsrecht nur
unvollkommen abgestimmt. Spezifische Anspriiche auf Zugang und chancen-
gleiche Beriicksichtigung werden weder zugunsten der Kassen noch zugunsten
der Leistungserbringer reguliert. Ein expliziter Netzzugangsanspruch zum Pra-
xisnetz besteht allenfalls fiir Angehorige des drztlichen Berufs nach den standes-
rechtlichen Regeln (vgl. § 23d MBO-A i.V.m. § 140b Abs. 5 SGB V) und ist fiir
diese durch das Schriftformerfordernis und durch Vorlage- und Offenlegungs-
pflichten gegeniiber der Arztekammer auch schwach verfahrensrechtlich flan-
kiert.”” Dariiber hinaus bestehen allgemeine kartellrechtliche Bindungen von
praktischer Bedeutung, etwa fiir Managementgesellschaften (§ 140b Abs. 1
Nr. 4 SGB V) und fiir Medizinische Versorgungszentren (MVZ), sofern sie, et-
wa unter Einbeziehung des einzigen stationdren Versorgungstridgers am Ort,
Marktmacht erlangen.*®

Weniger deutlich ist die Wettbewerbsorientierung im Bereich anderer neuer
Versorgungsformen ausgefallen. Die praktisch bedeutsamste Versorgungsform
der hausarztzentrierten Versorgung nach § 73b SGB V wurde zunichst ebenfalls
auf das System des Selektivvertrags orientiert, nach und nach aber erneut durch
korporatistische Elemente wie die Moglichkeit des Kollektivvertrags und das
Schiedsverfahren angereichert.”

27 Zu § 23d MBO-A und den darauf gestiitzten standesrechtlichen Regelungen niher Judith
Eisenberg, Arztliche Kooperations- und Organisationsformen, 2002, S. 191 ff.

28 Durch § 95 Abs. la SGB V i.d.F. des Versorgungsstrukturgesetzes vom 22. 12. 2011,
BGBI. 1, 2983 wird die Beteiligung von Managementgesellschaften als Triger von MVZ
fiir Griindungen ab 1. 1. 2012 ausgeschlossen.

29 Vgl. Thorsten Kingreen/Deniz Temizel, Zur Neuordnung der vertragsirztlichen Versor-
gungsstrukturen durch die hausarztzentrierte Versorgung (§ 73b SGB V), ZMGR 2009,
S. 134 ff.
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Gesetzliche Ausschreibungspflichten fiir die gesetzlichen Krankenkassen
fithren ebenfalls aus dem sozialrechtlichen, korporativ gepragten Regulierungs-
regime heraus und ndhern den Sektor der Leistungserbringung an das allgemeine
Vergaberecht an. Die Frage, ob — auch unter dem Einfluss des Unionsrechts —
der Gesetzgeber die Rolle der Krankenkassen eher dem Leitbild der marktméch-
tigen Unternehmen oder eher dem der 6ffentlichen Auftraggeber annéhern wiir-
de, scheint vorerst zugunsten des letzteren entschieden. Die Qualitdt der Kran-
kenkassen als offentliche Auftraggeber ist heute nicht mehr umstritten.’® Das
Einkaufsmodell ersetzt im Bereich der Hilfsmittel (§ 127 Abs. 1 SGB V) die
sozialversicherungsrechtliche Zulassung zur vertragsdrztlichen Versorgung, und
es liegt den Rabattvereinbarungen mit der arzneimittelherstellenden Industrie
zugrunde (§ 130 Abs. 8 SGB V). Auch selektive Vereinbarungen tiber die Ver-
giitung von Krankentransportleistungen (§ 133 Abs. 1 SGB V) begriinden
Wettbewerbsvorteile fiir die ausgewihlten Leistungserbringer.”'

3. Verbraucherschutz

Der Einzug wettbewerblicher Elemente in das korporatistische Leistungserbrin-
gungsrecht verdndert auch die Rolle der Versicherten. In der Regulierungsstra-
tegie des Sozialrechts reprasentieren die Krankenkassen als Selbstverwaltungs-
korperschaften die Versicherten als Mitglieder und nehmen ihre Interessen auch
gegeniiber den Leistungserbringern wahr. Das Verhiltnis von Krankenkassen
und Versicherten bestimmen weit reichende, {iber die allgemeinen verwaltungs-
rechtlichen Beziehungen von Behdrden und Biirgern hinausgehende Aufklé-
rungs- und Beratungspflichten.”” Diese paternalistisch geprigten Pflichten pas-
sen aber nicht mehr genau in ein Gesundheitswesen, in dem die Kassen nicht nur
hoheitliche Selbstverwaltung betreiben, sondern im Wettbewerb stehen und
Wettbewerb organisieren. Die Versicherten werden in der Logik der Wettbe-
werbsregulierung zu Verbrauchern, denen — nicht zuletzt zur Organisation eines

30 EuGH v. 11. 6. 2009, Rs. C 300/07 — Oymanns; Nachweise zur élteren Rechtslage z.B.
bei Ralf Peter Schenke, Die Wettbewerbsposition der gesetzlichen Krankenversicherung
im Spiegel des Europarechts, in: Schmehl/Wallrabenstein (Fn. 8), S. 77 ff.; Markus
Kaltenborn, Vergabe in der Gesetzlichen Krankenversicherung, in: Beschaffung von So-
zialleistungen durch Vergabe, SDSRV 60 (2011), S. 47 ff.

31 Zu den geltenden Ausschreibungspflichten ausfiihrlich Kaltenborn (Fn. 30), S. 47
(55 ff).

32 Allgemein §§ 13, 14 SGB [; Dagmar Felix, Verbraucherschutz in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung, in: Gerhard Igl (Hg.), Verbraucherschutz im Sozialrecht, 2011, S. 41
(45 ff.).

Astrid Wallrabenstein - 978-3-631-73269-4
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 11:16:16AM
via free access



38 Margarete Schuler-Harms

funktionsfahigen Wettbewerbs — ausreichend Transparenz {iber die Qualitit und
die Strukturen der Angebote zu verschaffen ist.”’ Ein funktionierender Gesund-
heitsmarkt, auf dem die Kassen um Mitglieder und um geeignete Leistungsan-
gebote konkurrieren, erfordert informierte und miindige Verbraucher. Der Logik
des Marktes entsprechend sind die paternalistischen Informations- und Bera-
tungspflichten des Sozialrechts folglich um verbraucherschutzrechtliche Aufkla-
rungspflichten anzureichern. Auch Anreize, die mit der Einschridnkung von Ver-
sicherungs- und Behandlungswahlrechten einhergehen, erfordern Instrumente
der Qualitétssicherung und der Preisregulierung auf dem Markt der Leistungser-
bringung. In der Konsequenz dieser Entwicklung liegt es, die organisatorischen
und verfahrensrechtlichen Vorkehrungen um Partizipation derjenigen zu ergén-
zen, die im Wettbewerb um Leistungen, Leistungsarten und Preise nicht das
Nachsehen haben diirfen. Der neuen Steuerungslogik sind folglich zuzurechnen:
Die Aufnahme von Patientenvertretern in Gremien und Ethikkommissionen zur
Qualitétssicherung (§§ 91, 303b, 90, 96, 97 SGB V), die Einrichtung eines Pati-
entenbeauftragten (§ 140 SGB V) und die Forderung von Einrichtungen zur
Verbraucher- und Patientenberatung (§ 65b SGB V).**

4. Organisationelle Verdnderungen

Tendenzen eines Wandels zeigen sich schlieBlich in den Strukturen der Verwal-
tungsorganisation. Der Gesetzgeber 10st den Gemeinsamen Bundesausschuss
mehr und mehr aus der kollektiv-korporatistischen Verantwortung der Selbst-
verwaltung und baut ihn zu einer Institution um, die sich durch Professionalitét
und Gruppenpluralitit auszeichnet.”® Als ,exekutivische ,Gesundheitsarchitek-
tur® ohne demokratische Rﬁckbindung“36 ist er ,,verwaltungsorganisatorischer
Grenzginger®’ im doppelten Sinn. Die Besetzung des G-BA mit Patientenver-
tretern und mit professionellen und sachkundigen, aber verbandsunabhingigen
Mitgliedern ist in der Logik der korporatistischen Regulierungsstrategie nicht zu
erkldren und tiberdies legitimatorisch &uferst fragwiirdig. Aus der Perspektive

33 Vgl. Felix (Fn. 32), S. 50 f.; allgemeiner Andreas Hiinlein, Miissen die sozialrechtlichen
Rahmenbedingungen geéndert werden?, in: Igl (Fn. 32), S. 153 (158 ft.).

34 Felix (Fn. 32), S. 50 ff.
35 Aus regulierungsrechtlicher Sicht Hense (Fn. 21), Rn. 163

36 So Rainer Pitschas, Die Gesundheitsreform 2007 — verfassungskonformer Einstieg in
den Systemwechsel der GKV, GesR 2008, S. 64 (74).

37 Thorsten Kingreen, Legitimation und Partizipation im Gesundheitswesen, NZS 2007,
S. 113 (119).
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der Regulierungsverwaltung, der auch Aufgaben der Qualitdtssicherung oblie-
gen, erscheinen solche Innovationen schliissiger, wenn auch im Hinblick auf die
erforderliche demokratische Legitimation nach wie vor wenig ausgereift.”® Die-
sem Defizit sucht das Versorgungsstrukturgesetz 2012* abzuhelfen, indem es
den Ausschuss fiir Gesundheit des Deutschen Bundestages in die Kreation der
unabhéngigen Mitglieder einbindet. Die Unabhéngigkeit der Mitglieder erféhrt
eine Starkung durch die Beschriankung auf eine einzige Amtszeit und damit den
Ausschluss der Wiederwahl.

5. Infrastrukturplanung

Im Bereich der Infrastrukturplanung zeigen sich Tendenzen einer Abkehr von
tradierten Mustern in der Erweiterung und Flexibilisierung des Instrumentari-
ums. Fiir die ambulante Versorgung sieht das Versorgungsstrukturgesetz eine
stiarkere Einbindung der Lénder in die Bedarfsplanung sowie die Begriindung
eines sektoreniibergreifenden Koordinierungsgremiums vor, an dem neben Lan-
desbehorden auch Kassen und Kassenérztliche Vereinigungen sowie die Kran-
kenhausgesellschaft beteiligt sind. Die Gestaltungsbefugnisse der Kassenérztli-
chen Vereinigungen (KAV) werden in Regionen und auf Gebieten mit lokalem
Versorgungsbedarf erweitert; neben finanziellen Anreizen stehen den KAV
nunmehr auch Vorkaufsrechte beim Freiwerden von Vertragsarztsitzen zu, wird
die Moglichkeit, Krankenhiuser bzw. die dort beschiftigten Arztinnen und Arz-
te in die ambulante und Notfallversorgung einzubinden, erweitert und die Mog-
lichkeit, Leistungen in Eigeneinrichtungen zu Lasten des Gesamtbudgets zu er-
bringen, gestdrkt. Auch kommunale Einrichtungen sind nunmehr befugt, mit
Zustimmung der KAV in begriindeten Ausnahmef:llen eine Eigeneinrichtung zu
errichten. Den KAV ist damit mehr als nur die Planung und finanzielle Steue-
rung von Versorgungsgebieten in die Hand gegeben. Sie verfiigen nun {iber ein
umfassendes Setting von Instrumenten fiir das Management einer fldchende-
ckenden Versorgung, das sie im Einzelnen mit den Ldndern abzustimmen ha-
ben.*

6. Zusammenfassung

Der Markt der Leistungserbringung befindet sich also bereichsweise und wenig
systematisch, aber dennoch unverkennbar in einer Phase des Umbruchs. Im Ver-

38 Schuler-Harms (Fn. 9), Rn. 166.
39 Vom22.12.2011, BGBI. I, 2983 (2993).
40 Ausfiihrlich Claudio Franzius in diesem Band, S. 43, insb. 47 ff.
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sicherungsmarkt stehen die gesetzlichen Krankenkassen mittlerweile unterei-
nander im Wettbewerb. In das Sozialrechtsverhiltnis der Leistungserbringung
wurden eher punktuelle wettbewerbliche Elemente eingefiigt und eher artifiziel-
le Markte geschaffen, um den Wettbewerb als Erkenntnisverfahren einerseits fiir
die Entwicklung innovativer Versorgungsformen und andererseits zur Preisbil-
dung zu nutzen. Diese Entwicklung hat Riickwirkungen auf die Stellung der
Versicherten im Versicherungs- und Behandlungsmarkt und wird konsequent
begleitet durch starker wirtschafts- als sozialrechtlich geprégte Elemente eines
Verbraucherschutzes.

Die Rechtsentwicklung ist gegenwirtig (noch) mehr auf Ermoglichung und
weniger auf Regulierung von Wettbewerb ausgerichtet. Typische Instrumente
der Zugangsregulierung sind im Leistungserbringungsrecht bislang kaum, solche
der Preisregulierung schon eher zu beobachten. Die Logik der Wettbewerbsre-
gulierung zeigt sich aber in Elementen des angesprochen Verbraucherschutzes
und in regulierungstypischen Organisationselementen bei Aufgaben der Infra-
strukturplanung und Qualitétssicherung.

Der Leistungserbringungsmarkt wird also mit Elementen eines Wirtschafts-
sektors angereichert, die eine punktuelle Steuerung in Formen der Wettbewerbs-
regulierung hier und da nahelegen. Entsprechende Ansétze sind bereits zu be-
obachten. Ein vollstindiger Wechsel der Regulierungsstrategie ist aber wohl
nicht angelegt. Zu erwarten ist vielmehr ein Nebeneinander von sozialrechtlicher
und wettbewerbstypischer Regulierung mit der Moglichkeit sektorspezifischer
Auspriagungen. Eine einfache und einheitliche ,,Ordnungsidee® als Grundlage
neuer Systembildung*' zeichnet sich derzeit nicht ab.

IV. Ein eigenes Regulierungsrecht?

Die Frage, ob das Gesundheitswesen ein eigenes Regulierungsrecht braucht,
lasst sich damit grundsdtzlich bejahen. Die Kombination der tiberkommenen
sozialrechtlichen Steuerung mit Strategien der Marktregulation ist anspruchs-
voll. Die Ergebnisse bestehen in hybriden Steuerungsstrukturen, die sich noch in
Ausbildung befinden und iiber deren Wirkungsweise und deren rechtlichen
Rahmen noch groB3e Unsicherheit besteht. Eine verallgemeinernde Typisierung
der erst in Ansédtzen und punktuell bestehenden neueren Elemente ist noch nicht

41 Vgl. Eberhard Schmidt-Affmann, Das allgemeine Verwaltungsrecht als Ordnungsidee:
Grundlagen und Aufgaben der verwaltungsrechtlichen Systembildung, 2. Auflage 2006,
S. 1ff.

Astrid Wallrabenstein - 978-3-631-73269-4
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 11:16:16AM
via free access



Braucht das Gesundheitswesen ein eigenes Regulierungsrecht? 41

moglich. Die Rechtswissenschaft ist in dieser Phase auf systematisierende Be-
obachtung verwiesen zu dem Zweck, Wissen tiber Ziele, Wirkungen und Alter-
nativen der Wirtschafts- und Wettbewerbsregulierung im Gesundheitswesen zu
erzeugen, sowohl fiir den eigenen Erkenntnisfortschritt als auch als Angebot an
den normierenden Staat und die handelnde Selbstverwaltung. Die erkenntnislei-
tenden Fragen miissen folglich auf diese Generierung von Steuerungswissen
ausgelegt werden.* Der Erkenntnisgewinn bleibt dabei nicht einseitig, vielmehr
lassen sich aus den Ideen und Mainahmen der Umsteuerung im Gesundheitswe-
sen wiederum Erkenntnisse fiir die Marktregulation allgemein gewinnen.

Beobachten ldsst sich zundchst, welchen Strategiemustern einzelne Mal-
nahmen oder ganze Reformpakete zuzuordnen sind. Die Frage wird fiir die Be-
darfsplanung in diesem Symposium grundsitzlich aufgeworfen und damit ein
besonders schwieriges Thema des Wettbewerbsregulierungsrechts, namlich die
Infrastrukturplanung angesprochen. Auch fiir die Arzneimittelregulierung ist die
Frage von besonderem Belang. Die Analyse von Strategiemustern hat wiederum
Riickwirkungen auf das Verstdndnis von Marktregulation, deren Theorie und
deren Dogmatik sich mit der Erprobung in neuen Sektoren iiberpriifen und an-
reichern lassen.

Ausgehend von dem Befund, dass sich im Gesundheitswesen wohl dauer-
haft unterschiedliche Regulierungsstrategien iiberlagern oder iiberlappen, ist
auch nach den Ubergéingen und Schnittstellen zu fragen. Wie genau wird der
Versicherungsmarkt sozialrechtlich ,,reguliert™? Wie ist die Rolle der Leistungen
nachfragenden Krankenkassen im Verhéltnis zu den Leistungserbringern be-
schaffen? Lost in diesem Verhiltnis das Wettbewerbs- und Vergaberecht die
traditionellen sozialrechtlichen Steuerungsmodi endgiiltig ab, oder kommt es zu
hybriden Steuerungsformen? Ein Beispiel solcher Hybriditét verkorperten § 116
GWRB, § 29 Abs. 5 SGG, die bis zur Authebung im Arzneimittelneuordnungsge-
setz zum 1. 1. 2011* den Rechtsweg gegen Entscheidungen der Vergabekam-
mern zu den Landessozialgerichten erdffneten. Mit dieser besonderen Rechts-
wegzuweisung verband sich die Vorstellung eines sektorspezifischen Sozialver-
gaberechts. Mit der Zusténdigkeit der Vergabesenate bei den Oberlandesgerich-

42 Die Bedeutung, die eigenstindige Aufgabe und die Mechanismen der Organisation von
Wissen fiir die Marktregulierung bearbeitet z.B. Michael Fehling, § 20 Instrumente und
Verfahren, in: Fehling/Ruffert (Fn.5), S. 1087 ff., Rn. 117 ff. m.w.N.

43 Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der gesetzlichen Krankenver-
sicherung (Arzneimittelmarktgesetz — AMNOG) vom 22. 12. 2010, BGBI. I, 2262
(2271).
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ten wurde das Vergaberecht im Gesundheitswesen vollstdndig an das sonstige
Vergaberecht angeschlossen. Hybride Strukturen und damit ordnungsbediirftige
Schnittstellen sind andernorts jedoch weiterhin zu beobachten, etwa im Bereich
der Versicherten- und Verbraucherrechte oder auch bei der Zuordnung von se-
lektivvertraglichen Versorgungsformen und klassischem Gesundheitsmarkt.

Erforderlich ist auch die Identifikation von Schnittstellenproblemen. Wird
eine regulatorische Neuerung nicht als Innovation erkannt, sondern der tiber-
kommenen sozialrechtlichen Regulierung zugeordnet, kann es zu rechtlichen
Fehlbewertungen kommen. So sind Struktur- und Legitimationsfragen, die sich
mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss verbinden, immer auch im Lichte der
sich tiberlappenden Regulierungsstrategien zu sehen. Schon der Gesetzgeber
sollte sich bei Novellierung der Rekrutierungsmechanismen im Klaren sein, ob
seine Strukturvorstellungen auf eine Einrichtung der korporativen Selbstverwal-
tung oder auf eine ,,Gesundheitsagentur mit gruppenpluraler Zusammensetzung
zielen; im letzteren Fall hat er das Verhéltnis der Gruppenbildung zu den nach
wie vor bestehenden und starken Elementen der Selbstverwaltung in der tibrigen
Verbindeorganisation zu kldren. Die legislativen Unsicherheiten werden mit
dem Versorgungsstrukturgesetz 2012 nicht beseitigt, sondern eher offenbar.

Die Frage, ob Strategien der Marktregulation auf das Gesundheitswesen
tibertragbar sind und an welche Grenzen sie stolen, stellt sich erst an vierter
Stelle und ist schon normativ gepriagt. Die Antworten setzen Wissen um die
Funktionsbedingungen solcher Regulierungsformen im Gesundheitssektor vo-
raus, das es erst zu generieren gilt. Die Ubertragbarkeit und ihre faktischen
Grenzen sind dabei nicht allein von der Frage funktionierenden Wettbewerbs
abhéngig. Ebenso bedeutsam ist die Frage der Pfadabhingigkeit des Sektors im
Hinblick auf die iiberkommenen sozialrechtlichen Steuerungsmodi. Die méchti-
gen Akteure im Sozialwesen sind dabei ein nicht zu unterschitzender Faktor.
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Bedarfsplanung als spezifisches Regulierungsrecht
Claudio Franzius”

I. Einfiihrung

Dem unbefangenen Beobachter stellt sich die ,,Bedarfsplanung als spezifisches
Regulierungsrecht* als bedrohliches Szenario dar. Hatte die Abschaffung der
Bedarfsplanung fiir die vertragszahnirztliche Versorgung nicht hoffen lassen,
auf dieses Instrument in Zukunft verzichten zu kénnen? Wenn es nun aber im
Bereich der vertragsirztlichen Regelversorgung bei der Bedarfsplanung bleibt,
ricken dann mit der regulierungsrechtlichen Perspektive nicht ,,versorgungs-
fremde* Aspekte in das Gesundheitsrecht? Und schlielich zum ,,Spezifischen*
des Regulierungsrechts: Entfernt sich ein bereichsspezifisches Regulierungs-
recht nicht noch weiter vom allgemeinen Verwaltungsrecht, indem es Gefahr
lauft, die alte Sonderrolle durch eine neue Sonderrolle zu ersetzen?

Diese Sorgen sind ernstzunehmen, aber nur zum Teil berechtigt. Dazu ist in
einem ersten Schritt aufzuzeigen, was fiir die vertragsarztliche Bedarfsplanung
nach dem GKV-Versorgungsstrukturgesetz interessant ist (II.). Kurz wird der
Blick auf andere, heute teilweise bereits als ,klassisch® bezeichnete Regulie-
rungssektoren geworfen, in denen ebenfalls Versorgungsfragen schérfer hervor-
treten (III.). Drei Problemkreise der Bedarfsplanung koénnen unter der Regulie-
rungsperspektive eine neue Akzentuierung erfahren (IV.). Zum Schluss sei dann
noch einmal die Frage nach dem ,,spezifischen® Regulierungsrecht aus der ver-
waltungsrechtlichen Perspektive aufgeworfen (V.).

II. Bedarfsplanung

1. Ansditze

Die Bedarfsplanung kann an unterschiedlichen Stellen im Gesundheitswesen
ansetzen.! Das beginnt bei der Ausbildung medizinischer Fachkrifte, die durch
Zugangsbeschrankungen zum Medizinstudium gesteuert wird. Es setzt sich fort
bei der Zulassung der Tétigkeit und der Vergabe von Abrechnungsberechtigun-

*  Fur hilfreiche Anregungen und Hinweise danke ich Dagmar Felix, Friedhelm Hase,
Thorsten Kingreen, Margarete Schuler-Harms und Ulrich Wenner.

1 Vgl. Johanna Niisken/Reinhard Busse, Ansatzpunkte und Kriterien der Bedarfsplanung
in anderen Gesundheitssystemen, Gutachten im Auftrag der Bundesidrztekammer, 2011,
4.
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gen fiir ambulant titige Arzte oder die Aufnahme eines Krankenhauses in den
Krankenhausplan. Vorgelagert ist jedoch eine Regulierung der Versorgungs-
strukturen, um eine bedarfsgerechte Versorgung zu gewéhrleisten. Darum soll
es vorliegend gehen. Nicht behandelt wird die ebenso brisante Regulierung des
Leistungsvolumens iiber die Festlegung von Fallzahlen oder Mindestmengen.

Wihrend friiher die Uberversorgung mit Arzten im Vordergrund stand, ist es
heute die bereits eingetretene oder drohende Unterversorgung, die ein konzepti-
onelles Uberdenken der Bedarfsplanung angezeigt erscheinen lisst.> Denn au-
genscheinlich ist es nicht gelungen, durch Zulassungsbeschrédnkungen in tiber-
versorgten Planungsbereichen niederlassungswillige Arzte in unterversorgte Re-
gionen zu locken. Der Hausérztemangel betrifft vor allem, aber nicht nur landli-
che Regionen in Ostdeutschland.

2. Uberkommene Zweiteilungen

Was bringt nun aber die regulierungsrechtliche Perspektive? Ungeachtet aller
Schwierigkeiten, den Modernisierungsansatz des Regulierungsrechts auf das
historisch gewachsene Gesundheitsrecht zu iibertragen, erlaubt es ein regulie-
rungsrechtlicher Zugriff auf das Gesundheitsrecht, iiberkommene Zweiteilungen
zu hinterfragen. Die Frage lautet nicht, ob es mehr Staat oder mehr Markt im
Gesundheitswesen geben sollte. Seit jeher haben wir es hier mit Mischungsver-
héltnissen zu tun, in der sich allenfalls die Selbstverwaltung als dominant erwie-
sen hat. Gerade die korporative Struktur macht das Gesundheitsrecht fiir das Re-
gulierungsrecht interessant.

Auch die herkommliche Unterscheidung zwischen ambulantem und statio-
ndrem Sektor gilt als tiberholt, ist jedenfalls vielfiltigen Verschrankungen gewi-
chen.’ Seit lingerer Zeit wird eine ,,Ambulantisierung® des Versorgungssektors
beobachtet, wodurch der bestechende Versorgungsdualismus relativiert wird.

2 Von einem Paradigmenwechsel spricht Ulrich Wenner, Vertragsarztrecht nach der Ge-
sundheitsreform, 2008, § 16 Rn. 38. Zur vertragsérztlichen Bedarfsplanung ,,im System*
der GKV Ingwer Ebsen, Leistungssteuerung und Ressourcenplanung in der gesetzlichen
Krankenversicherung am Beispiel der ambulanten drztlichen Versorgung, in: FS Hoppe,
2000, 723.

3 Von einer ,,Verflissigung der Grunddifferenz von ambulant und stationér spricht Ans-
gar Hense, Soziale Infrastruktur im Gesundheitswesen — der stationdre Sektor, in: Mi-
chael Fehling/Matthias Ruffert (Hg.), Regulierungsrecht, 2010, § 16 Rn. 13. An einer
,pragmatischen Differenzierung vorldufig festhaltend: Margarete Schuler-Harms, Sozi-
ale Infrastruktur im Gesundheitswesen — der ambulante Sektor, ebd., § 15 Rn. 15.

Astrid Wallrabenstein - 978-3-631-73269-4
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 11:16:16AM
via free access



Bedarfsplanung als spezifisches Regulierungsrecht 45

Krankenhéuser konnen zum Beispiel nach § 116a SGB V vertraglich zur ambu-
lanten Versorgung zugelassen werden, sofern eine vertragsérztliche Unterver-
sorgung zu kompensieren ist. Die Bedarfsplanung selbst bleibt jedoch unter-
schiedlich geregelt. Wéhrend die Planaufstellung im Vertragsarztrecht nach § 99
SGB V den Kassenérztlichen Vereinigungen zugewiesen ist, sind fiir die Kran-
kenhausplanung nach § 6 KHG die Lander zustindig und verantwortlich. Ein
Anliegen der jiingsten Reformbestrebungen war deshalb die Schaffung einer in-
tegrierten Versorgungsplanung.*

3. Versorgungsstrukturgesetz

Dazu kann sich der Reformgesetzgeber nur begrenzt durchringen. Verantwort-
lich fiir das Ausbleiben einer integrierten Bedarfsplanung sind weniger kompe-
tenzrechtliche Grenzen als vielmehr in erster Linie — wie so oft — politische
Griinde. Der Korporatismus des deutschen Gesundheitswesens erweist sich als
punktuell beweglich, im Ganzen aber als weitgehend reformresistent. Dennoch
sind aus zwei Griinden die im GKV-Versorgungsstrukturgesetz’ vorgenomme-
nen Anderungen der vertragsérztlichen Bedarfsplanung interessant.

a) Sicherstellung fldichendeckender Versorgung

Das betrifft zundchst die Zielrichtung des Gesetzes. Es lédsst eine Schérfung des
Versorgungsziels erkennen, um der drohenden Unterversorgung vor allem in
landlichen Gebieten vorzubeugen. Die Begriindung des Gesetzesentwurfs macht
dies deutlich, wenn als zentrales gesundheitspolitisches Anliegen die ,,Sicher-
stellung einer fldchendeckenden bedarfsgerechten und wohnortnahen medizini-
schen Versorgung der Bevélkerung® hervorgehoben wird.®

Mit diesem nicht zufillig an die klassischen Regulierungssektoren erinnern-
den Regulierungsziel konnte ein Wechsel im Rechtfertigungsansatz der Bedarfs-

4  Siehe etwa Harmut Reiners, Kassenwettbewerb, Selektivvertrige und die Rolle der Lan-
der, G+S 3/2010, 13. Zu den unterschiedlichen Positionen im Vorfeld Jiirgen
Malzahn/Karl-Heinz Schonbach/Christian Wehner, Sicherstellungsfrage neu gestellt —
Chancen fiir Direktvertrige in der GKV?, G+S 5/2010, 10 (11 ff.).

5 Gesetz zur Verbesserung der Versorgungsstrukturen in der gesetzlichen Krankenversi-
cherung (GKV-Versorgungsstrukturgesetz — GKV-VStG) v. 22.11.2011, BGBI 1 2011,
2983. Zum Gesetzentwurf der Bundesregierung BR-Drucks. 456/11 v. 12.8.2011, dazu
Georg Baum, Das GKV-Versorgungsstrukturgesetz (GKV-VSG), das Krankenhaus
7/2011, 661. Baum ist Hauptgeschéftsfiihrer der Deutschen Krankenhausgesellschaft.

6  BR-Drucks. 456/11, 1.
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planung einhergehen: Bislang wurde fiir die Rechtfertigung des Eingriffs in die
Berufsfreiheit privater Leistungserbringer auf Aspekte der Kostenddmpfung
oder des regulativ aufzufangenden Marktversagens abgestellt.” Das GKV-
Versorgungsstrukturgesetz erleichtert es nunmehr, stérker als bisher auf die Si-
cherstellung gleicher Versorgungsgewdhrleistung zuzugreifen, also die der Er-
fiillung durch die Leistungserbringer vorgelagerte Gewdahrleistungspflicht der
Krankenkassen gegeniiber dem Leistungsempfinger in den Blick zu nehmen.®

Dass im Vordergrund der Bedarfsplanung nicht der Wettbewerb, sondern
die Versorgungsgewihrleistung steht, spricht nicht gegen deren Qualifizierung
als Regulierungsrecht. Wir haben es im Regulierungsrecht mit komplexen Ziel-
bestimmungen zu tun. Als komplex erweisen sich auch die Regelungsstrukturen,
die sich nicht langer problemlos in bipolare Rechtsbeziehungen zerlegen und im
Abwehrverhiltnis grundrechtsdogmatisch rekonstruieren lassen. Tun wir es
dennoch — wofiir es gute Griinde gibt — so wire zu fragen, ob sich die Bedarfs-
planung allein vor dem Zugangsanspruch des Arztes rechtfertigen muss oder
nicht eben auch mit dem Zugangsanspruch der Versicherten zu einer angemes-
senen Gesundheitsversorgung prinzipiell gerechtfertigt ist.

Regulierungsrecht hat typischerweise mehrpolige Zugangsfragen und deren
Ausgleich zum Gegenstand. Es soll an dieser Stelle dahingestellt bleiben, ob
sich die Auflosung grundrechtlicher Spannungslagen im Regulierungsrecht noch
unhinterfragt im ,klassischen Eingriffsabwehrschema’ vornehmen lisst. Die

7  BVerfGE 103, 172 (184 ff.). Zur Bekdmpfung der ,,anbieterinduzierten Nachfrage* als
Rechtfertigungsgrund BSG, NZS 1999, 98 (99 f.); Wenner, Vertragsarztrecht (Fn. 2),
§ 16 Rn. 36.

8  Vgl. Astrid Wallrabenstein, Staatliche Gewéhrleistung einer angemessenen gesundheit-
lichen Versorgung im Bundesgebiet, Vortrag v. 12.4.2011 vor der Deutschen Gesell-
schaft fiir Krankenkassenrecht, Ms.

9  Zweifelnd Astrid Wallrabenstein, Versicherung im Sozialstaat, 2009, 351 ff. mit dem
Hinweis auf die Frage nach ausgestaltungsbediirftigen Grundrechten. Der Versuch einer
gewihrleistungsstaatlich reformulierten Grundrechtsdogmatik, wie er namentlich von
Wolfgang Hoffinann-Riem, Der Staat 43 (2004), 203 angeregt wurde, ist auf Kritik gesto-
Ben, statt vieler Renata Martins, Grundrechtsdogmatik im Gewihrleistungsstaat: Ratio-
nalisierung der Grundrechtsanwendung?, DOV 2007, 456 (460 ftf.); Stephan Rixen,
Wettbewerb im Gesundheitswesen zwischen Gewihrleistungsstaat und Grundrechts-
schutz, in: Arndt Schmehl/Astrid Wallrabenstein (Hg.), Steuerungsinstrumente im Recht
des Gesundheitswesens, Bd. 1, 2005, 109 (115 ff.).
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verschiedentlich geduBerte Skepsis'® ist jedenfalls nicht in gleicher Weise fiir
bedarfsorientierte Zulassungsbeschridnkungen angezeigt, die das Feld, auf dem
sich die Arzte bewegen, nicht erst schaffen und damit einfachgesetzlich auch
nicht ohne weiteres die Reichweite der drztlichen Berufsfreiheit mitbestimmen
konnen. Vielmehr ist weiterhin von einem rechtfertigungsbediirftigen, aber unter
Berticksichtigung des Regulierungsziels der Versorgungsgewdhrleistung auch
rechtfertigungsfahigen Eingriff in die Berufsfreiheit privater Leistungserbringer
auszugehen.'

Die Probleme liegen woanders. So verweist eine Betrachtung der Bedarfs-
planung unter dem Regulierungsziel bedarfsgerechter Versorgungsgewdihrleis-
tung auf das Organisationsrecht. Hier spielt — wie stets im Regulierungsrecht —
die Musik."”

b) Organisation versorgungsgewcdihrleistender Bedarfsplanung

Deshalb ist, neben der Aufwertung des Versorgungsziels, der organisations-
rechtliche Ansatz des Versorgungsstrukturgesetzes interessant. Das Gesetz zielt
auf eine Flexibilisierung der Bedarfsplanung um den Preis einer Verkomplizie-
rung der Organisationslandschaft:

Zur Flexibilisierung: Der Gesetzgeber lockert die Orientierung an stichtags-
bezogenen Verhiltniszahlen und schreibt die Berticksichtigung der Altersstruk-
tur”® sowie anderer sozialer Kriterien fiir insgesamt kleinrdumiger zu fassende
Planungsbereiche (§ 101 Abs. 1 Nr. 3 SGB V neu) vor. Was bislang iiber die

10 Nicht grundlos ist die Berufsfreiheit im Regulierungsrecht als ,,schwaches Grundrecht
bezeichnet worden, vgl. Oliver Lepsius, Verfassungsrechtlicher Rahmen der Regulie-
rung, in: Fehling/Ruffert (Hg.), Regulierungsrecht, 2010, § 4 Rn. 51, 53; kritisch Rainer
Pitschas, Verfassungsrechtliche Zentralfragen der Neuordnung ambulanter Krankenver-
sorgung und § 116b SGB V, GesR 2010, 513 (517 ft.); s. auch Eberhard Schmidt-
Afsmann, Grundrechtspositionen und Legitimationsfragen im 6ffentlichen Gesundheits-
wesen, 2001, 45 f.

11 Zu einer teilhaberechtlichen Konstruktion Daniel Riedel, Das Teilhabegrundrecht auf
Zulassung zur vertragsirztlichen Versorgung, NZS 2009, 260.

12 Plastisch: Lepsius, Verfassungsrechtlicher Rahmen (Fn. 10), § 4 Rn. 9: , Institutionelle
Delegation der inhaltlichen Determination®.

13 Zur bisherigen Praxis Carsten Reiter, Vertragsirztliche Bedarfsplanung — Einfiihrung
eines Demografiefaktors, GesR 2011, 141.
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Bedarfsplanung nur schwer zu machen war, wird nunmehr gesetzlich vorge-
schrieben. Das ist zu begriien.

Die entsprechenden Festlegungen soll aber weiterhin der Gemeinsame Bun-
desausschuss (G-BA) treffen, ein in vielerlei Hinsicht gesundheitspolitisch
ebenso sinnvolles wie verfassungsrechtlich problematisches Gremium, das be-
reits als ,,Zentralkomitee des Gesundheitswesens bezeichnet worden ist."* Hier
gibt es nun einige Neuerungen, die zwar alles andere als umstiirzend, aber doch
erwdhnenswert sind:

* Von den Bedarfsplanungsrichtlinien kann zur Bestimmung des lokalen Be-
darfs abgewichen werden (§ 99 Abs. 1 S. 3 SGB V neu), sei es durch abwei-
chende Abgrenzungen der Planungsbereiche oder durch abweichende Ver-
hiltniszahlen fiir den bedarfsgerechten Versorgungsgrad.

» Daftr konnen sektoriibergreifend gemeinsame Landesgremien nach § 90a
SGB V neu geschaffen werden, womit die Bedarfsplanung foderalisiert und
mit Blick auf die Beantwortung sektoreniibergreifender Versorgungsfragen
dezentralisiert wird. Das ist nicht unproblematisch, unterlduft es doch die
Verantwortung der Krankenkassen fiir die bundesweite Versorgung.

* Diese neue Struktur wird ihre eigene Logik herausbilden, zumal dem Ge-
meinsamen Bundesausschuss insoweit Steuerungsmoglichkeiten verwehrt
sein sollen. Eine Erméchtigung des G-BA, in der Bedarfsplanungsrichtlinie
die Voraussetzungen fiir das Vorliegen regionaler Besonderheiten zu regeln,
soll ausweislich der Gesetzesbegriindung nicht bestehen."

Gewinner der Reform sind — zumindest in formaler Hinsicht — die Léinder, die
im G-BA ein Mitberatungsrecht (§ 92 Abs. 7e SGB V neu) erhalten. Auch im
Ubrigen verfiigen sie lediglich iiber Mitwirkungsrechte, aber iiber keine Ent-
scheidungsbefugnisse. Aus einer regulierungsrechtlichen Perspektive {iberzeu-
gend ist die Ersetzung des Benehmenserfordernisses in § 99 SGB V neu durch
eine Vorlagepflicht des Bedarfsplans mit einem Beanstandungsrecht der obers-

14 Joachim Lege, Knappheit und Verteilungsgerechtigkeit im Gesundheitswesen,
VVDStRL 70 (2011), 113 (130 f.). Von warlords spricht Udo Steiner, ebd., 203; kritisch
Rainer Pitschas, ebd., 209. Zum ,kleinen Gesetzgeber” des Krankenversicherungsrechts
Andreas Wahl, Kooperationsstrukturen im Vertragsarztrecht, 2001, 313 ff.

15 Kritisch Rainer Hess, Im Wesentlichen Positiv, drztepost, Sommer 2011, 14. Hess ist
unparteiischer Vorsitzender des G-BA.
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ten Landesbehorde, welche die Rechtsaufsicht iiber die Kassenérztlichen Verei-
nigungen als Planungstriger austibt.

Nach dem Willen des Bundesgesetzgebers wird die Bedarfsplanung jedoch
weiterhin mafigeblich durch die Bedarfsplanungsrichtlinien des G-BA gesteuert.
Das ist aus der Sicht der érztlichen Leistungserbringer weniger problematisch
als aus Sicht der Leistungsempfinger, die als Versicherte iiber keine angemes-
sene Vertretung im G-BA verfiigen. Das GKV-Versorgungsstrukturgesetz &n-
dert daran nichts, starkt aber die personelle Legitimation der unparteiischen
Mitglieder, indem ihre Auswahl nach § 91 Abs. 2 S. 4 SGB V neu an ein Wider-
spruchsrecht des Gesundheitsausschusses des Bundestags gekniipft wird. Auch
das passt nicht richtig in die tiberkommenen Strukturen der Gemeinsamen
Selbstverwaltung und lésst erkennen, dass die Grenze zur Fremdverwaltung er-
reicht, wenn nicht gar tiberschritten ist.

¢) Rechtliche Grenzen und politische Spielrdume

Was folgt daraus? Die erneute Reform der Organisation des Gemeinsamen Bun-
desausschusses wirft die Frage auf, ob es so weiter gehen kann. Natiirlich hat
sich mit dem G-BA eine Struktur verfestigt. Das mag heute ein Bediirfnis nach
Ruhe erkldren, und eine Korrektur der langjéhrigen Rechtsprechung des Bun-
dessozialgerichts zur demokratischen Legitimation des G-BA durch das Bun-
desverfassungsgericht diirfte wenig wahrscheinlich sein. Auch tut das Bundes-
verfassungsgericht gut daran, sich zum Demokratieprinzip des Grundgesetzes
behutsam zu duBern.'® Aber damit ist das Problem nicht geldst. Denn der G-BA
ist das eigentliche, sukzessive ausgebaute Machtzentrum des Gesundheitsrechts,
das nur noch mit einigen Verrenkungen als Selbstverwaltung ausgewiesen wer-
den kann. Gewiss ist dazu viel geschrieben worden, weniger aber zu der Frage,
ob sich der G-BA auf der Folie einer unabhéngigen Regulierungsbehorde — kon-
trastierend oder vergleichend — sinnvoll beschreiben und fortentwickeln lassen
konnte.'’

16 Unschones Gegenbeispiel: BVerfGE 123, 267 — Lissabon (2009).

17 Vorsichtig Schuler-Harms, Soziale Infrastruktur (Fn. 3), § 15 Rn. 146, 166. Die Weiter-
entwicklung der vorhandenen Struktur in diese Richtung erscheint realistischer als die
Schaffung einer génzlich neuen Behorde, wie es — vereinzelt — fiir die Krankenhausregu-
lierung vorgeschlagen wird, vgl. Wolfram Hofling, Vom Krankenhausrecht zum Kran-
kenhausregulierungsrecht, GesR 2007, 289 (292 f.).
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Jedenfalls darf die vertragsdrztliche Bedarfsplanung in den rechtlichen
Grenzen und politischen Spielrdumen nicht allein vor dem Hintergrund der be-
troffenen Grundrechtspositionen und einer gegebenenfalls dartiber zu rechtferti-
genden autonomen Rechtssetzungsgewalt gesehen werden. Es stellt — wie jede
exekutive Normsetzung — auch ein Demokratieproblem dar.'® Das betrifft die
Diagnose wie die Therapie, wenngleich eine regulierungsrechtlich tiberzeugende
Antwort auf die korporatistische Struktur noch aussteht."

Hier gilt es anzusetzen: Denn einiges spricht dafiir, dass eben diese Struktur,
also die weitgehende Einkapselung der Gemeinsamen Selbstverwaltung gegen-
iiber politischer Steuerung, fiir das Ausbleiben einer integrierten Bedarfsplanung
verantwortlich zu machen ist. Zum Wandel im grundrechtlichen Rechtferti-
gungsargument muss deshalb — so lautet vorliegend die These — die Frage nach
einem Wandel des Legitimationsansatzes hinzutreten. Gerade weil ein grundle-
gender Umbau der Gemeinsamen Selbstverwaltung nicht zu erwarten und poli-
tisch auch nicht gewollt ist, brauchen wir tragfdhigere Begriindungen, um sie als
solche bewahren zu konnen.

I11. Vergleich

Aufschliisse liefert der Vergleich. Die Zersplitterung der Bedarfsplanung zeigt
bereits die Krankenhausplanung. Sie ist keine Selbstverwaltungsangelegenheit
der betroffenen Akteure, sondern eine staatliche Aufgabe, die von den Bundes-
landern wahrgenommen wird. Die Landesbehorde entscheidet {iber die Aufnah-
me in den Krankenhausplan und damit tiber das Téatigwerden der sog. Plankran-
kenhduser auf dem lukrativen Gesundheitsmarkt. Hier gibt es eine Reihe von
Problemen, aber das soeben angesprochene Problem demokratischer Legitimati-
on stellt sich unter dem Letztentscheidungsrecht der Landesbehorde nicht.

Auch im Umwelt- und Risikorecht lésst sich unter dem Leitbild der nachhal-
tigen Entwicklung eine Renaissance der Planung beobachten.”’ Das schlieBt Be-
darfspriifungen, etwa in Gestalt der fachplanungsrechtlichen Planrechtfertigung,
als Option bei der naturschutzrechtlichen Eingriffsregelung oder bei der Um-
weltvertraglichkeitspriifung im Rahmen von Zulassungsentscheidungen ein. Im

18  Allg. Schmidt-Afmann, Grundrechtspositionen (Fn. 10), 56 ff.

19 Insofern ist es bedauerlich, dass auf der Staatsrechtslehrertagung in Miinster (2011) die
exekutive Rechtsetzung weder unter dem Demokratieprinzip noch am Beispiel des Regu-
lierungsrechts behandelt wurde. Dies hat zutreffende Kritik erfahren.

20 Vgl. Ivo Appel, Staatliche Zukunfts- und Entwicklungsvorsorge, 2005, 160 ff.

Astrid Wallrabenstein - 978-3-631-73269-4
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 11:16:16AM
via free access



Bedarfsplanung als spezifisches Regulierungsrecht 51

planungsrechtlichen Abwégungsgebot kann das Fehlen eines Bedarfs als ,,Null-
variante® zur Ablehnung des Vorhabens fithren.*’

Allerdings zeigt das benachbarte Infrastrukturrecht, dass der Bedarf auch
durch den Gesetzgeber festgelegt werden kann und darf. Eine solche Bedarfsge-
setzgebung wird in der Bundesverkehrswegeplanung seit ldngerer Zeit prakti-
ziert (§ 1 Abs. 2 FStrAbG). Sie ist auch im Energierecht vorgesehen (§ 1 Abs. 2
EnLAG) und liegt dem kiirzlich in Kraft getretenen Netzausbaubeschleuni-
gungsgesetz (§§ 4 ff. NABEG) zugrunde: Der Bedarf nach ldnderiibergreifenden
oder grenziiberschreitenden Hochstspannungsleitungen wird im Bundesbedarfs-
plan nach § 12a Abs. 4 S. 1 EnWG parlamentarisch verantwortet, wiahrend die
nachfolgenden Planungsaufgaben der Bundesnetzagentur zugewiesen und bei
dieser gebiindelt sind bzw. gebtindelt werden konnen (§ 2 Abs. 2 NABEG). Das
ist bemerkenswert, wird doch auf diese Weise die Regulierungsbehérde zu einer
echten Planungsbehorde, die insoweit kaum weisungsfrei gestellt sein kann.*

Nun wird immer wieder betont, dass sich im Gesundheitsrecht ein objekti-
vierbarer Bedarf nicht festlegen ldsst. Das mag so sein, spricht aber zunichst
cher fiir als gegen die gesetzgeberische Bedarfsfeststellung.” Sie darf keine star-
ren Verhiltniszahlen festlegen, konnte aber den Zulassungsgremien die hinter
Verteilungsentscheidungen mafigeblichen politischen Wertungen vorgeben. Die-
se — frither in § 102 SGB V enthaltene — Option wurde nicht aufgegriffen, er-
schien eine Riickverlagerung der Planungsbefugnisse auf den Staat doch weni-
ger als Fortschritt denn als Riickschritt hinter die Errungenschaften der Gemein-
samen Selbstverwaltung. Dennoch wire die korporative Struktur zugunsten ei-
ner Stufung des Gewdhrleistungsauftrags von legislativer Bedarfsfestlegung und
exekutiver Auswahlentscheidung zu hinterfragen. Mag der Gesetzgeber den in
der Flache ganz unterschiedlichen Bedarf auch nicht festlegen konnen, so er-
scheint es doch problematisch, ihm faktisch die Steuerung aus der Hand zu

21 Vgl. Thomas Grof3, Zur Zuldssigkeit von Bedarfspriifungen bei der Entscheidung tiber
umweltrelevante Vorhaben, VerwArch 88 (1997), 89; Gerd Winter, Brauchen wir das?
Von der Risikominimierung zur Bedarfspriifung, KJ 1992, 389.

22 Kritisch  Wolfgang Durner, Die aktuellen Vorschlige fiir ein Netzausbau-
beschleunigungsgesetz (NABEG) — Bewertung der Verfassungsmifigkeit und des Be-
schleunigungspotentials, DVBI 2010, 853. Zur Kritik auch Rudolf Steinberg, Zweifelhaf-
ter Schnellschuss, FAZ v. 27.6.2011, 10.

23 Von ,mittelbarer gesetzlicher Bedarfsplanung® sprechen Michael Quaas/Riidiger Zuck,
Medizinrecht, 2. Aufl. 2008, § 19 Rn. 15.
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nehmen.** Deshalb liefert Art. 87 Abs. 2 GG der Selbstverwaltung auch keinen
uniiberwindbaren Bestandsschutz.”

IV. Regulierungsrecht

Ist das Primérziel nicht der Wettbewerb, sondern die Versorgungssicherheit,
dann kommt das Leistungserbringungsrecht der gesetzlichen Krankenversiche-
rung ohne eine vorstrukturierende Bedarfsplanung nicht aus. Kann die Bedarfs-
planung dann aber als Regulierungsrecht verstanden werden? Diese Behauptung
erscheint gewagt.

Zwar ldsst sich im ambulanten Sektor auch die Forderung des Wettbewerbs
als Regulierungsziel ausmachen. Aber die Regelungsstrukturen weisen den
Wettbewerb eher als ein funktionales Aquivalent zur Bedarfsplanung aus. Auf-
fallend ist jedenfalls, dass der Wettbewerb bislang gerade dort zum Tragen
kommen soll, wo die Versorgung aus dem kollektivvertraglichen System her-
ausgelost ist, der Gesamtsicherstellungsauftrag der Kassendrztlichen Vereini-
gungen nach § 75 SGB V ecingeschrinkt ist und auf eine Bedarfsplanung nach
§§ 99 ff. SGB V verzichtet wird. Das betrifft etwa die neuen Versorgungsfor-
men der Integrierten Versorgung (§ 140a Abs. 1 SGB V) und der hausarztzent-
rierten Versorgung (§ 73b SGB V), aber auch den Korridor* anderer selektiv-
vertraglicher Formen spezialdrztlicher Versorgung. Hier, also in solchen Sekto-
ren, die gerade nicht der Bedarfsplanung unterliegen, soll es Wettbewerb geben.
Mittelbar zielt der unter Kostentrdgern wie Leistungserbringern erwiinschte
Wettbewerb auf die Sicherung einer bedarfsangemessenen, qualitativ hochwer-
tigen und der Wirtschaftlichkeit verpflichteten Versorgung der Bevolkerung mit
Gesundheitsleistungen.”” Das rechtfertigt es, von Regulierungsrecht zu sprechen,

24 BVerfGE 33, 125 (158) verlangt fir Regelungen im Rahmen der Satzungsautonomie die
Beachtung des Grundsatzes, dass ,,der Gesetzgeber sich seiner Rechtsetzungsbefugnis
nicht vollig entdulern und seinen Einfluss auf den Inhalt der von den korperschaftlichen
Organen zu erlassenden Normen nicht génzlich preisgeben darf*.

25 Hans Michael Heinig, Der Sozialstaat im Dienst der Freiheit, 2008, 454 f.; anders Peter
Axer, Normsetzung der Exekutive in der Sozialversicherung, 2000, 299 ff.

26 BR-Drucks. 456/11, 56.
27 Schuler-Harms, Soziale Infrastruktur (Fn. 3), § 15 Rn. 33.
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lasst in diesem engen Verstdindnis aber eher eine konzeptionelle Alternative zur
Bedarfsplanung durch die Verbinde erkennen.”®

Dennoch macht die Regulierungsperspektive Sinn. Zunéchst gilt es daran zu
erinnern, dass mit dem Regulierungsansatz nicht allein ein Aufbrechen von Mo-
nopolen zugunsten des Wettbewerbs intendiert ist. Zwar ist Regulierung ein
Wettbewerbsbezug immanent. Doch das schliet andere Ziele nicht aus. Gerade
die klassischen Regulierungssektoren, zu denen wir neben dem Telekommuni-
kations- auch den Energiesektor zéhlen kdnnen, verdeutlichen eine neue Akzen-
tuierung der Versorgungsdimension.”® Anfragen werden an das Grundversor-
gungsmodell im Energierecht gestellt, aber auch an das Universaldienstemodell
im Post- und Telekommunikationsrecht, das sich als stumpfes Schwert zur fla-
chendeckenden Versorgung mit schnellen Internetzugingen erwiesen hat.*
Selbst der bislang tiberwiegend im Privatrecht diskutierte Verbraucherschutz ist
ein regulierungsrechtliches Thema geworden.”' In einem weiten Verstcindnis von
Regulierung kann nicht nur der Kassenwettbewerb (§ 69 SGB V), sondern auch
die Versorgungsplanung dem Regulierungsrecht zugeordnet werden.

1. Regulierungsbegriff

Inwieweit die Bedarfsplanung als Regulierungsrecht auszuweisen ist, hiangt also
vom gewdhlten Regulierungsbegriff ab: Es konkurrieren ein enger und ein wei-
ter Regulierungsbegriff.*?

Das engere Verstdndnis siecht im Regulierungsrecht soziales Wettbewerbs-
ermoglichungsrecht. Wichtig ist diese Qualifizierung deshalb, weil es dem Re-

28 In diesem Sinne wohl auch Wolfram Hofling, Der Gesundheitsgewéhrleistungsstaat:
Staatstheoretische und verfassungsrechtliche Uberlegungen, in: Volker Schumpelick/
Bernhard Vogel (Hg.), Medizin zwischen Humanitit und Wettbewerb, 2008, 110 (115).

29 Siehe etwa Markus Mdostl, Perspektiven des Regulierungsrechts, GewArch 2011, 265 mit
einem Vergleich von Telekommunikations- und Krankenhausrecht.

30 Claudio Franzius, Wo bleibt der Staat? Das Modell der Universaldienste und seine Al-
ternativen, ZG 2010, 66.

31 Niher Claudio Franzius, Schutz der Verbraucher durch Regulierungsrecht, DVBI 2010,
1086. Zu weit der Regulierungsbegriff bei Martin Eifert, Regulierungsstrategien, in:
Wolfgang Hoffmann-Riem/Eberhard Schmidt-ABmann/Andreas VoBkuhle (Hg.), Grund-
lagen des Verwaltungsrechts, Bd. 1, 2. Aufl. (i.E.), § 19 Rn. 5.

32 Siehe auch Margarete Schuler-Harms, Braucht das Gesundheitswesen ein eigenes Regu-
lierungsrecht?, in diesem Band, S. 29 ff.
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gulierungsrecht eben gerade nicht darum geht, einen bereits vorhandenen, freien
Wettbewerb zu sichern, sondern darum, einen gemeinwohlpflichtigen, nicht
notwendig auf die Netzwirtschaften beschrankten Wettbewerb herzustellen. Re-
gulierung ist danach eine Gestaltungsaufgabe.” Hieriiber grenzt sich das Regu-
lierungsrecht gegeniiber dem Ordnungsrecht und der herkémmlichen Eingriffs-
verwaltung ab.

Demgegentiber sieht ein weiteres Verstdndnis in der Regulierung eine Auf-
gabe des Gewdhrleistungsstaates, der sich verschiedener Regulierungsstrategien
bedienen kann.** Hieriiber grenzt sich die Regulierungsverwaltung gegeniiber
der wohlfahrtsstaatlichen Leistungsverwaltung ab. Regulierung dient der Um-
setzung in der Verfassung mitunter nur implizit verankerter Gewahrleistungs-
pflichten, die gerade dort relevant werden, wo die Leistung nicht vom Staat,
sondern von nicht-staatlichen Akteuren erbracht wird.*> Danach handelt es sich
um kein absterbendes Sonderkartellrecht. Regulierung ist vielmehr Ausdruck
einer Daueraufgabe und bildet mit der Gewéhrleistungsverwaltung eine dritte
Siule neben der Eingriffs- und der Leistungsverwaltung heraus.’® Anders ge-
sagt: Aus der Daseinsvorsorge werden offentliche Dienstleistungen, deren be-
darfsgerechte Erbringung regulatorisch iiberformt wird.”’

Betrachten wir aus dieser Perspektive das Gesundheitsrecht, so werden die
Unterschiede und Gemeinsamkeiten zu vielen Regulierungssektoren netzgebun-

33 Prononciert Johannes Masing, Soll das Recht der Regulierungsverwaltung iibergreifend
geregelt werden?, Gutachten D zum 66. Deutschen Juristentag, 2006, D 152 ff.; grundle-
gend Hans-Heinrich Trute, Regulierung am Beispiel des Telekommunikationsrechts, in:
FS Brohm, 2002, 169 (171 f.).

34 Niher Claudio Franzius, Der Gewihrleistungsstaat, VerwArch 99 (2008), 351. Die Frage
nach der Regulierung ist mit Wallrabenstein, Versicherung (Fn. 9), 243 ,schlicht die
Konsequenz aus der Annahme, dass den Staat eine Gewéhrleistungsverantwortung* trifft.

35 Zum Leitbild des Gewihrleistungsstaates und einer Neuausrichtung verwaltungsrechtli-
cher Denkmuster, nachdem die ,,Zweiteilung des Verwaltungsrechts in liberales Abwehr-
recht und die Daseinsvorsorge erfiillendes Leistungsrecht aufgebrochen® ist: Wallraben-
stein, Versicherung (Fn. 9), 239.

36 So Andreas Vofkuhle, Beteiligung Privater an der Wahrnehmung 6ffentlicher Aufgaben
und staatliche Veranwortung, VVDStRL 62 (2003), 267 (304 ff.); kritisch Johannes Hel-
lermann, Schutz der Verbraucher durch Regulierungsrecht, VVDStRL 70 (2011), 366
(388).

37 Von einem ,gewihrleistungsstaatlich-regulierungsrechtlichen Ansatz* spricht Hofling,
Gesundheitsgewihrleistungsstaat (Fn. 28), 113.

Astrid Wallrabenstein - 978-3-631-73269-4
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 11:16:16AM
via free access



Bedarfsplanung als spezifisches Regulierungsrecht 55

dener Versorgungsgewihrleistung schnell erkennbar. Ahnlich wie das Energie-
recht, aber anders als das Post- und Telekommunikationsrecht, das sich zu ei-
nem guten Teil mit der Uberfiihrung eines staatlichen Monopols in den Wettbe-
werb beschiftigt, ist das Gesundheitsrecht seit alters her auf die Mitwirkung pri-
vater Akteure angewiesen. Der Staat erbringt die Leistung nicht selbst, sondern
hat mit der korporativen Selbstverwaltung organisatorische Strukturen geschaf-
fen, die es ihm erlauben, die Leistung von Dritten, nicht notwendig privaten Ak-
teuren, erbringen zu lassen.”® So gesehen haben wir es mit Regelungsstrukturen
zu tun, die sich von denen der netzgebundenen Versorgung nicht grundlegend
unterscheiden. Neu ist aber die Erwartung, iiber die regulierungsrechtliche
Schirfung der staatlichen Gewéhrleistungsverantwortung eroffne sich ein Raum
fiir die Erbringung von Gesundheitsdienstleistungen im funktionalen Wettbe-
werb.

Vor dem Hintergrund eines relativ weiten Verstdndnisses von Regulierung
erscheint die Einordnung der Bedarfsplanung unter das Regulierungsrecht mog-
lich. Verstehen wir Regulierung in einem instrumentellen Sinne als Umsetzung
staatlicher Gewéhrleistungspflichten, dann lassen sich Planung und Regulierung
nicht als kategorial verschieden begreifen. Sie stellen eine Voraussetzung, Be-
dingung oder Innovationsressource fiir wettbewerbliche Reformen im Gesund-
heitsrecht dar. Dabei geht es — das sei nochmals betont — nicht um einen freien,
gegeniiber verbandlicher oder staatlicher Planung abzuschirmenden Wettbe-
werb. Die Ausrichtung auf den Wettbewerb dient vielmehr dem vorrangigen
Ziel einer bedarfsgerechten Versorgung. Mit der erwiinschten Anbieter- bzw.
Tréagervielfalt existiert ein Wettbewerbselement im Gesundheitsrecht, das bei
der Bedarfsplanung auf Beachtung dringt.

Regulierung — und damit regulierter Wettbewerb — ist kein Selbstzweck,
sondern erfiillt eine Gewahrleistungsfunktion. Staatlich zu gewihrleisten ist eine
in der Fldche wirksame Versorgung mit Gesundheitsleistungen. Diese konnen in
unterschiedlichen Formen erbracht werden. Wir haben es mit tiberlieferten, aber
wandelbaren Governance-Strukturen® zu tun. Wandelbar insoweit, als es dem

38 Zum sozialrechtlichen Dreiecksverhiltnis Stephan Rixen, Sozialrecht als offentliches
Wirtschaftsrecht, 2005, 119 ff. Darstellung: Hinnerk Wifimann, Kooperation im Wettbe-
werb: Soziale Dienstleistungen als Herausforderung staatlicher Regulierung, in: Andreas
v. Arnauld/Andreas Musil (Hg.), Strukturfragen des Sozialverfassungsrechts, 2009, 139
(149 ff)).

39 Vgl. Nils C. Bandelow, Governance im Gesundheitswesen: Systemintegration zwischen
Verhandlung und hierarchischer Steuerung, in: Stefan Lange/Uwe Schimank (Hg.), Go-
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Gesetzgeber verfassungsrechtlich weitgehend freigestellt ist, neue Zuordnungen
von Solidaritit und Effizienz vorzunehmen. Wie schon § 69 Abs. 2 S. 1 SGB V
zeigt, verschwimmen die Grenzen zwischen dem traditionell der Kooperation
verpflichteten Sozialrecht und dem Konkurrenz erdffnenden Wettbewerbsrecht,
das im Verhiltnis der Krankenkassen zu den Leistungserbringern fiir anwendbar
erklart wird. Die zweigleisige Struktur, die mit der Anwendbarkeit des auf sozi-
alrechtliche Regulierungsfragen nicht zugeschnittenen Kartellrechts in der Zu-
standigkeit der Kartellbehorden und der Kontrolle durch die Zivilgerichte ent-
standen ist, erschwert sachgerechte Losungen.* Wettbewerb kann auch im Sozi-
alrecht nicht einfach vorausgesetzt, sondern muss nach Maflgabe der gesetzli-
chen Ziele und den Bedingungen des Aufgabenfeldes geschaffen, das heilit ges-
taltet werden. Fiir das Primérziel der Versorgungsgewdhrleistung verlangt dies
eine bessere Koordinierung des bisherigen Nebeneinanders sozial- und kartell-
rechtlicher Handlungslogiken bzw. kollektiv- und selektivvertraglicher Mecha-
nismen.

2. Regulierung sozialer Infrastruktur

Normative Vorgaben fiir die Planung und Regulierung sozialer Infrastrukturen
enthélt das Sozialstaatsprinzip, das mit dem Nikolaus-Beschluss des Bundesver-
fassungsgerichts flir besonders gelagerte Félle zwar individualisiert werden
kann.*' Gegeniiber einer Uberkonstitutionalisierung des Gesundheitsrechts ist
aber — wie in den anderen Feldern des Regulierungsrechts auch* — Skepsis an-
gezeigt.

vernance und gesellschaftliche Integration, 2004, 89. Zur Analyse von Governance-
Strukturen Hans-Heinrich Trute/Doris Kiihlers/Arne Pilniok, Governance als verwal-
tungsrechtswissenschaftliches Analysekonzept, in: Gunnar Folke Schuppert/ Michael
Ziirn (Hg.), Governance in einer sich wandelnden Welt, PVS-Sonderheft 41/2008, 173.

40 Zur Notwendigkeit eines Gesundheitsregulierungsrechts Ulrich Becker/Thorsten
Kingreen, Der Krankenkassenwettbewerb zwischen Sozial- und Wettbewerbsrecht — Zur
geplanten Ausdehnung der Anwendung des GWB auf das Handeln der Krankenkassen,
NZS 2010, 417 (421, 423 1.); kritisch Wulf~-Henning Roth, Das GWB als Regulierungs-
recht — geeignet fiir das Gesundheitswesen?, in diesem Band, S.113 ff.

41 BVerfGE 115, 25 (41) spricht Versicherten im System der beitragsfinanzierten Kranken-
versicherung einen vorrangig auf die allgemeine Handlungsfreiheit (Art. 2 Abs. 1 GG)
gestiitzten Leistungsanspruch gegeniiber der Krankenkasse zu.

42 Lepsius, Verfassungsrechtlicher Rahmen (Fn. 10), § 4 Rn. 22 ff.
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Werden die Regelungsstrukturen in den Netzwirtschaften zum Vorbild ge-
nommen, liegt es nahe, die Zustidndigkeiten korporativer Steuerung zu entflech-
ten. So wire es aus der regulierungsrechtlichen Perspektive tiberdenkenswert,
die Planungsverantwortung in die Hand der Landesbehérden zu legen. Einen
vorsichtigen Schritt in diese Richtung geht das Versorgungsstrukturgesetz mit
der Vorlagepflicht der Bedarfspline, die von der obersten Landesbehorde bean-
standet werden konnen. Wie mit einem beanstandeten Bedarfsplan umzugehen
ist, bleibe jedoch Sache des Planungstrégers, dessen Planungsermessen zu wah-
ren sei.”

Unter der Akzentuierung der staatlichen Gewahrleistungspflicht zur Sicher-
stellung einer flichendeckenden Versorgung ldsst sich aber auch sagen, dass der
Bedarfsplan von den Kassenérztlichen Vereinigungen (§ 99 SGB V) fiir die
Krankenkassen (§§ 72, 72a SGB V) aufgestellt wird.* Diese Stufung der Ge-
wihrleistungsverantwortung hétte zur gebotenen Strukturierung der Kooperation
im Gesetz klarer zum Ausdruck kommen sollen.

Den netzbezogenen Infrastrukturen haben wir die Einsicht zu verdanken,
dass es erst die Zuweisung klarer Verantwortlichkeit staatlicher Instanzen fiir die
Versorgungsgewéhrleistung in einem gedanklich zweiten Schritt erlaubt, die
Erbringungsmodalititen dem Wettbewerb zu 6ffnen. In Anlehnung an die sys-
tematisch richtige Formulierung in Art. 87f GG fiir das Post- und Telekommu-
nikationsrecht ldsst sich sagen: Der Wettbewerb der Dienste setzt den Staat fiir
die Infrastruktur voraus.

Von dieser Einsicht ist das Gesundheitsrecht in seinen Pfadabhéngigkeiten
kooperativer Verflechtung®® weit entfernt. Regulierungsrecht wird kaum zu ei-
nem grundlegenden Umbau fiihren, konnte aber helfen, zu einer Verbesserung
von Transparenz und Verantwortlichkeit in den vernetzten Strukturen einer sek-
torentiibergreifenden Versorgungsgewéhrleistung ,,im System® beizutragen.

43 BR-Drucks. 456/11, 107.

44 Wallrabenstein, Staatliche Gewdhrleistung (Fn. 8) mit Hinweis auf die Richtung bei
Schuler-Harms, Soziale Infrastruktur (Fn. 3), § 15 Rn. 21. Eine gewdhrleistungs- oder
regulierungsrechtliche Schirfung der Verantwortung wird sich jedenfalls nicht damit be-
gniigen konnen, dass die Kassenérztlichen Vereinigungen die Bedarfspldne fur die
Selbstverwaltung erstellen. Primdr verantwortlich sind — wie sich auch am Kosten-
erstattungsanspruch der Versicherten nach § 13 Abs. 3 SGB V erkennen ldsst — die
Krankenkassen.

45 Vgl. Wifmann, Kooperation im Wettbewerb (Fn. 38), 168 f. u. passim.
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3. Bedarfsplanung als Zugangsregulierung

Abgesehen von kompetenzrechtlichen Grenzen, tiber das SGB V das Kranken-
hausrecht oder das Recht der freien Berufe zu regeln, stellen sich grundrechtli-
che (a), rechtsstaatliche (b) und demokratische (c) Fragen planerischer Zugangs-
regulierung.

a) Versorgungsgewcdihrleistung

Keine uniiberwindbaren Grenzen liefern die Grundrechte. Die vertragsérztliche
Bedarfsplanung betrifft den Zugang der Leistungserbringer, deren Begrenzung —
wie gesehen — mit dem Zugang der Leistungsempféanger zu einer gleichen Ge-
sundheitsversorgung gerechtfertigt werden kann. Ein solidarisches Gesund-
heitswesen, an dem der Gesetzgeber bislang festhalt, ist nicht blof3 aus finanziel-
len Griinden der Beitragsstabilitit auf Zulassungsbeschrankungen angewiesen,
sondern auch — und vorrangig — zur Erfiillung der Gewéhrleistungspflichten. Th-
rer Verantwortung fiir die bedarfsgerechte Versorgung der Bevolkerung konnen
die Krankenkassen ohne eine Steuerung des Niederlassungsverhaltens der Arzte
nicht angemessen nachkommen. Hierfiir bietet die Bedarfsplanung den harten
Kern, um den sich andere Instrumente einer ,,Anreizregulierung®™ gruppieren.
Auch an den neuen Versorgungsformen, die von der Bedarfsplanung freigestellt
sind, kénnen grundsitzlich nur zugelassene Arzte teilnehmen, die also den Be-
darfsfilter passiert haben.

b) Planung als Regulierung

Planung als Regulierung zu verstehen, wirft Fragen auf. Drohen hier nicht not-
wendige Differenzierungen verloren zu gehen? Das beginnt schon mit der Pla-
nung, worunter ganz unterschiedliche Vorgénge fallen. Auch der Regulierungs-
begriff leidet, wie wir gesechen haben, an einer Unschérfe. Deshalb seien zwei
Punkte aus der regulierungsrechtlichen Diskussion herausgegriffen. Zunéichst
zur Frage nach der rechtsstaatlichen Begrenzung der Entscheidungsspielrdume
bei der Bedarfsermittlung und -festlegung:

Es gilt der Satz: Planung ohne Gestaltungsfreiheit ist undenkbar, weshalb
der Planungsbehorde ein Planungsermessen eingerdumt ist. Schon sehr viel un-
sicherer ist, ob Regulierung als Gestaltungsaufgabe die Einrdumung eines Regu-
lierungsermessens verlangt. Ausgesprochen umstritten aber ist, inwieweit sich
eine Parallelisierung von Planungs- und Regulierungsermessen anbietet. Fiir die
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Bedarfsplanung als spezifisches Regulierungsrecht 59

einen liegt darin eine zu weitgehende Begrenzung, fiir die anderen eine notwen-
dige Rationalisierung regulierungspolitischer Gestaltungsaufgaben.*®

Uns interessiert an dieser Stelle nicht ndher, was das Regulierungsrecht vom
Planungsrecht lernen kann. Vielmehr ist umgekehrt zu fragen, was die Bedarfs-
planung vom offenen, dogmatische Erdungen erst noch suchenden Regulie-
rungsrecht lernen konnte. Dabei gilt es nochmals zu betonen, dass sich nach dem
hier zugrunde gelegten Verstdndnis raumbezogene Planung und soziale Wett-
bewerbsregulierung nicht ausschlieBen.’” Weil sich die Regulierungsverwaltung
gegeniiber der gewerberechtlichen Uberwachung durch besonderen Wissensbe-
darf, erhebliche Gestaltungsspielrdume und eine hieran angepasste Behordenor-
ganisation® auszeichnet, konnte das Regulierungsrecht die Frage zu beantwor-
ten helfen, wo ein Gestaltungsermessen der zustindigen Stellen mit welchen
Folgen fiir die gerichtliche Kontrolle zu verorten ist.*

Dafiir bietet sich ein Vergleich mit dem Regulierungsermessen an. Das
Bundesverwaltungsgericht erkennt ein solches Regulierungsermessen im Tele-
kommunikationsrecht fiir die Marktdefinition und -analyse (§§ 10 f. TKG), die
Zugangsgewdhrleistung (§ 21 TKG) und die Entgeltregulierung (§ 30 TKG) an.
Begriindet wird die Begrenzung der daraus folgenden Kontrolldichte mit dem
Vorliegen einer einheitlichen Regulierungsverfiigung und dem Wettbewerbs-
ziel.”” Beides fehlt der Bedarfssteuerung. Die raumordnungsrechtlichen Pla-

46 Gegen eine Parallelisierung Jens Kersten, Wettbewerb als Verwaltungsaufgabe,
VVDStRL 69 (2010), 288 (323 f.); dafiir Wolfgang Durner, Schutz der Verbraucher
durch Regulierungsrecht, VVDStRL 70 (2011), 398 (429 f.). Zum Abwigungsgebot in
diesem Kontext Martin Eifert, Die gerichtliche Kontrolle der Entscheidungen der Bun-
desnetzagentur, ZHR 174 (2010), 449 (460 f.).

47 Planung und Wettbewerb miissen keine Antipoden sein, aber Planung ohne Wettbewerb
ist keine Regulierung.

48 Schuler-Harms in diesem Band, S. 38 f.

49 Zum Problem Dominik Roters, Die gebotene Kontrolldichte bei der gerichtlichen Prii-
fung der Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen, 2003, 206 ff.
Zum Erfordernis einer gesetzlich vorgesehenen Bindung der Gerichte an behordliche
Entscheidungen zuletzt BVerfG, NVwZ 2011, 1062 Rn. 65 ff.

50 BVerwGE 130, 39 (48 ff.); 131, 41 (44 ff.); BVerwG, NVwZ 2010, 1359 (1361 ff.);
Claudio Franzius, Wer hat das letzte Wort im Telekommunikationsrecht? DVBI 2009,
409 (413 f.); kritisch Klaus Ferdinand Gdrditz, ,Regulierungsermessen® und verwal-
tungsgerichtliche Kontrolle, NVwZ 2009, 1005.
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nungskriterien werden zwar um soziale Kriterien angereichert, sind aber nur
mittelbar auf den Wettbewerb bezogen.

aa) Zunichst zur Krankenhausplanung: Der Bedarfsanalyse und -festlegung
auf der ersten Stufe folgt die Auswahl- und Zulassungsentscheidung auf der
zweiten Stufe.”’ Das Bundesverwaltungsgericht riumt den Landesbehdrden auf
der ersten Stufe der krankenhausrechtlichen Planung kein Ermessen ein, da sie
insoweit nicht planerisch gestaltend titig werden.’® Erst auf der zweiten Stufe
der Versorgungsentscheidung als Auswahlentscheidung stehe der Behorde ein
Beurteilungsspielraum zu, welches Krankenhaus entsprechend der Zielvorgaben
bedarfsgerechter, leistungsfahiger und wirtschaftlicher sei. Mit der engen Be-
messung der Entscheidungsspielrdume ist hier eine Sonderdogmatik entstanden,
die sich vom , klassischen Planungsermessen entfernt hat.”

Auf der zweiten Stufe schliefit der Feststellungsbescheid als Verwaltungsakt
im Ergebnis wohl die Anwendung des Kartellvergaberechts aus, befreit aber
nicht von der Beachtung der allgemeinen Anforderungen an die Transparenz,
Nichtdiskriminierung und Neutralitit.”* An einem diese Anforderungen niher
ausformenden Regulierungsvergaberecht, wie es in Ansdtzen im ebenfalls von
starken Pfadabhingigkeiten geprigten OPNV?> erkennbar wird, fehlt es im Ge-
sundheitsrecht nahezu vollstidndig, damit aber auch an einer verfahrensrechtli-
chen Rationalisierung der Auswahlentscheidung.*® Das ist unbefriedigend.

51 Instruktiv Klaus Rennert, Planung und Planvollzug im Krankenhausrecht, DVBI 2010,
936 (943 f.). Zu den engen Entscheidungsspielrdumen nach der Rechtsprechung auch
Martin  Burgi, Moderne Krankenhausplanung zwischen staatlicher Gesundheits-
verantwortung und individuellen Tragerinteressen, NVwZ 2010, 601 (606 ff.).

52 BVerwGE 72, 38 (53).

53 Wolfgang Kick, Plane, in: Hoffmann-Riem/Schmidt-ABmann/VoBkuhle (Hg.), GVWR 11,
2008, § 37 Rn. 90 f.

54 Vgl. Martin Burgi/Markus U. Bohm, Krankenhausplanung und Kartellvergaberecht,
MedR 2005, 74 (77 ft.).

55 Instruktiv Michael Fehling, Zur Reform der Daseinsvorsorge am Beispiel des Offentli-
chen Personennahverkehrs, Die Verwaltung 34 (2001), 25; ders., Offentlicher Verkehr,
in: ders./Ruffert (Hg.), Regulierungsrecht, 2010, § 10 Rn. 6 ff.

56 Zur Auftrags- und Konzessionsvergabe Georg Cremer, Ausschreibung sozialer Dienst-
leistungen als Problem, in: Detlef Aufderheide/Martin Dabrowski (Hg.), Markt und
Wettbewerb in der Sozialwirtschaft, 2007, 249 ff.; allg. Martin Burgi, Die Ausschrei-
bungsverwaltung, DVBI 2003, 949.
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bb) Auch der vertragsirztlichen Bedarfsplanung ist das Zulassungsverfahren
nachgeschaltet. Die Bedarfsplanung dient allein der Festlegung von Unterver-
sorgung oder Uberversorgung durch die Landesausschiisse der Arzte und Kran-
kenkassen.

Fiir die Anordnung von Zulassungsbeschrinkungen wegen Uberversorgung
(§ 103 SGB V) ist den Zulassungsgremien kein Ermessen eingerdumt. Anders
liegt der Fall bei Sonderbedarfszulassungen. Hier raumt das Bundessozialgericht
dem Zulassungsgremium einen Beurteilungsspielraum ein.”” Das gilt auch fiir
die bisher den Landesausschiissen zugewiesene Beurteilung, ob ein lokaler Ver-
sorgungsbedarf (§ 100 Abs. 3 SGB V) besteht.™

Den funktionalen Zusammenhang zwischen Bedarfsplanung und Zulas-
sungsentscheidung verarbeitet der Gesetzgeber im Rahmen der vorgefundenen
Selbstverwaltung organisatorisch. Hier liegt der zentrale Unterschied zum stati-
ondren Krankenhaus- und Pflegesektor. Wesentliche Vorstrukturierungen iber-
nimmt nicht der Gesetzgeber, sondern der Gemeinsame Bundesausschuss in den
Bedarfsplanungsrichtlinien, von denen zur Festlegung eines regionalen Versor-
gungsbedarfs abgewichen werden kann.

Die hierfiir vorgesehenen sektortibergreifenden Landesgremien (§ 90a
SGB V neu) sind ein organisatorischer Zwitter zwischen Staats- und Selbstver-
waltung. Ob darin ein Schritt zur Regulierungsverwaltung gesehen werden kann,
mag in den eigenen Entwicklungslinien des Kooperation strukturierenden Ge-
sundheitsrechts™ fraglich sein. Die dem G-BA vom Bundessozialgericht einge-
rdaumte Gestaltungsfreiheit legt aber schon heute einen Vergleich mit dem Regu-
lierungsermessen nahe.*

Allerdings kann die Begriindung, wonach es sich beim G-BA um ein sach-
kundiges Gremium handelt, das iiber einen eigenen, gerichtlich nicht weiter kon-
trollierbaren Wertungs- und Entscheidungsspielraum®" verfiige, allenfalls im Er-

57  Quaas/Zuck, Medizinrecht (Fn. 23), § 19 Rn. 17.
58 So Wenner, Vertragsarztrecht (Fn. 2), § 16 Rn. 33.

59  Wifmann, Kooperation im Wettbewerb (Fn. 38), 147 ff.; Schuler-Harms, Soziale Infra-
struktur (Fn. 3), § 15 Rn. 11.

60 Andeutungen einer Parallele bei Mostl/, GewArch 2011, 265 (271, 273).

61 BSGE 81, 73 (85). Zur Qualifizierung des G-BA als Sachverstindigengremium der ,,Be-
troffenenselbstverwaltung™ BSGE 90, 289 (294).
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gebnis, nicht aber in der Begriindung tiberzeugen. Die gesetzgeberische Erméach-
tigung zur Normkonkretisierung diirfte kaum ausreichen, denn es geht gerade
nicht allein um die sachverstindige Beurteilung unbestimmter Rechtsbegriffe,
sondern um autonome Normsetzung.*> Abgesehen von methodischen Zweifeln
an der tiberkommenen Unterscheidung von Rechtsanwendung und Rechtserzeu-
gung® ist fraglich, ob die normative Ermichtigungslehre® fiir die Rechtspro-
duktion des G-BA passt. Denn es macht einen Unterschied, ob die Bundesregie-
rung in einem besonders geregelten Verfahren eine ministerielle Verwaltungs-
vorschrift mit Aulenverbindlichkeit fiir den Regelfall erldsst oder ein Selbst-
verwaltungsorgan mit seinen Richtlinien noch weitergehende Wirkungen® er-
zielt. Die eingerdumte Moglichkeit der Abweichung, die ein wenig an den
Kompromiss in Art. 84 Abs. 1 GG erinnert, dndert daran nichts.

Die im G-BA zweifellos vorhandene Sachkunde erfordert besondere Verfah-
ren der Wissensgenerierung.®® Ob die vom Gesetzgeber bereitgestellten Verfah-
ren im Vergleich zur starken Verfahrensverrechtlichung bei der Bundesnetz-

62  Friedhelm Hase, MedR 2005, 391 (396 f.) will die rechtlich nicht determinierten, schop-
ferischen Wertungsentscheidungen auf die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit beschrin-
ken. Demgegeniiber sei die Bestimmung der Methoden, die dem Stand der medizinischen
Erkenntnisse entsprechen, durch die Gerichte voll tiberpriifbar. Damit ist tiber die Be-
darfsplanung nichts gesagt.

63 Fir ein Festhalten an der Unterscheidung /vo Appel, Das Verwaltungsrecht zwischen
klassischen dogmatischen Verstindnis und steuerungswissenschaftlichem Anspruch,
VVDStRL 67 (2008), 226 (256 ff.). Zu den Herausforderungen Hans-Heinrich Trute,
Die konstitutive Rolle der Rechtsanwendung, in: ders. u.a. (Hg.), Allgemeines Verwal-
tungsrecht — zur Tragfdhigkeit eines Konzepts, 2008, 211 (215 f.).

64 Eberhard Schmidt-Afsmann, in: Theodor Maunz/Giinter Diirig (Hg.), Grundgesetz, Art.
19 Abs. 4 Rn. 184 f.; kritisch Ralf Poscher, Geteilte Missverstindnisse. Theorien der
Rechtsanwendung und des Beurteilungsspielraums der Verwaltung — zugleich eine Kritik
an der normativen Erméichtigungslehre, in: FS Wahl, 2011, 527 (532 {f.).

65 Zur eingeschrinkten AuBenverbindlichkeit normkonkretisierender Verwaltungsvor-
schriften BVerwGE 72, 300 (320 f.); 107, 338 (340 f.). Uber eine bloBe Vermutungs-
wirkung gehen die Bedarfsplanungsrichtlinien des G-BA nach der Rechtsprechung des
BSG hinaus, vgl. BSGE 82, 55: ,,wirksame untergesetzliche Rechtsnormen®.

66 Allg. Burkard Wollenschldger, Wissensgenerierung im Verfahren, 2009. Zur Verfahrens-
und Organisationssteuerung Claudio Franzius, Modalititen und Wirkungsfaktoren der
Steuerung durch Recht, in: Hoffmann-Riem/Schmidt-ABmann/VoBkuhle (Hg.), GVWR 1,
2. Aufl. (i.E.), § 4 Rn. 50 ff.

Astrid Wallrabenstein - 978-3-631-73269-4
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 11:16:16AM
via free access



Bedarfsplanung als spezifisches Regulierungsrecht 63

agentur”’ ausreichen, um der Normsetzung des G-BA ein umfassendes Gestal-
tungsermessen zuzusprechen, erscheint zweifelhaft. Zwar dient auch die Ge-
meinsame Selbstverwaltung der horizontalen Verkniipfung von Wissensbestin-
den durch die organisatorische Zusammenfassung unterschiedlicher Selbstver-
waltungskorperschaften. Aber eine vergleichbar intensive Vorpriagung, wie sie
das Handeln der Bundesnetzagentur durch europdisches Unionsrecht erfihrt,
fehlt im Gesundheitsrecht. Hier haben wir primérrechtliche, aber schon aus
kompetenzrechtlichen Griinden kaum sekundirrechtliche Verfahrensvorgaben.
Oder anders gesagt: Die Gemeinsame Selbstverwaltung stellt sich als eine eige-
ne Verwaltungsebene dar. Anders als die Bundesnetzagentur kann der Gemein-
same Bundesausschuss nicht auf unionsrechtliche Legitimationsressourcen zu-
riickgreifen, obgleich er dhnlich wie die Bundesnetzagen‘rur68 nach der Recht-
sprechung des Bundessozialgerichts iiber echte Normsetzungsbefugnisse, also
uiber rulemaking-power verfigt.

Planungsentscheidungen rechtfertigen eine Zurticknahme der gerichtlichen
Kontrolldichte durch eine besondere Verfahrensrationalitit, etwa durch Beriick-
sichtigungspflichten. Das legt die Annahme eines auf Abwégungsfehler zu kon-
trollierenden Regulierungsermessens im Telekommunikationsrecht nahe.”
Wenn es aber richtig ist, dass die Zurticknahme der gerichtlichen Kontrolldichte
auch in Bereichen verbandlicher, also exekutiver Rechtsverwirklichung in und
durch Verfahren erst verdient’” werden muss, dann riickt die Leistungsfihigkeit
der kooperativen Verfahren der Gemeinsamen Selbstverwaltung in den Vorder-
grund. Hier kann nicht einfach vorfindbares Regel- und Erfahrungswissen abge-
rufen werden, sondern es muss professionelles, in die gemeinsame Struktur kor-
perschaftlicher Normbildung gestelltes und von dieser beeinflusstes Sonderwis-

67 Vgl. Jan Oster, Normative Erméchtigungen im Regulierungsrecht, 2010, 76 ff.
68 Ein viel diskutiertes Beispiel sind die Festlegungen nach § 29 EnWG.

69 So Karl-Heinz Ladeur/Christoph Mollers, Der europdische Regulierungsverbund der
Telekommunikation im deutschen Verwaltungsrecht, DVBI 2005, 525 (531 ff.); kritisch
Markus Ludwigs, Die Bundesnetzagentur auf dem Weg zur Independent Agency?, Die
Verwaltung 44 (2011), 41 (55 ff.).

70  Offentlichkeit und Diskursivitit kompensieren eine geringere gerichtliche Kontrolle, vgl.
Michael Gerhardt, in: Friedrich Schoch/Eberhard Schmidt-ABmann/Rainer Pietzner
(Hg.), VwWGO, § 114 Rn. 65. Zur prozeduralen Richtigkeitsgewéhr durch Etablierung
sachaddquater Verfahren und sachaddquat besetzter Entscheidungstrager Wolfgang
Hoffmann-Riem, Die Eigenstindigkeit der Verwaltung, in: ders./Schmidt-
AfBmann/VoBkuhle (Hg.), GVWR I, 2. Aufl. (i.E.), § 10 Rn. 100 ff.
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sen erst erzeugt werden, das dann als solches im Detail kaum nachpriifbar sein
diirfte.”" Ob wir fiir den G-BA von einer hinreichenden Verfahrenssteuerung’
ausgehen konnen, die es den Gerichten erlauben konnte, sich auf eine Verfah-
renskontrolle” zuriickzuziehen, ist mehr als fraglich.”* Uber eine die gerichtli-
che Kontrolldichte reduzierende Letztentscheidungskompetenz verfiigt der G-
BA nicht. Die Sozialgerichte tun gut daran, eine Bindung an Entscheidungen des
G-BA nur insoweit anzunehmen, als es gesetzlich ausdriicklich vorgesehen ist.”
Art. 19 Abs. 4 GG gilt auch im Gesundheitsrecht.

71 In der Rechtsprechung — vgl. BVerfGE 88, 40 (56, 61); 103, 142 (156 f.), 116, 1 (18) —
heiBt es: ,,Die Pflicht zur gerichtlichen Uberpriifung reicht nicht weiter als die materiell-
rechtliche Bindung der Exekutive. Sie endet dort, wo das materielle Recht der Verwal-
tungsbehorde in verfassungsrechtlich unbedenklicher Weise Entscheidungen abverlangt,
ohne dafiir hinreichend bestimmte Entscheidungsprogramme vorzugeben.” Dem schlieft
sich das BVerwG fiir das Regulierungsermessen an, vgl. BVerwGE 130, 39 Rn. 29; 131,
41 Rn. 20.

72  Es besteht eine Verfahrensordnung des G-BA, die vom BMG genehmigt sein muss. Die-
ser Genehmigungsvorbehalt ergéinzt die Rechtsaufsicht. Mehr sei nach Auffassung des
6. Senats des Bundessozialgerichts ,,zur verfassungsrechtlichen Legitimation des Rege-
lungskonzepts™ nicht geboten, vgl. BSGE 103, 106 Rn. 49.

73 Zur unionsrechtlich nahegelegten, wenngleich nicht erzwungenen ,,Riicknahme der mate-
riellen Kontrolltiefe bei gleichzeitiger Starkung des Verfahrensrechts® beim indirekten
Vollzug von Unionsrecht Wolfgang Kahl, Uber einige Pfade und Tendenzen in Verwal-
tungsrecht und Verwaltungsrechtswissenschaft, Die Verwaltung 42 (2009), 463 (474);
kritisch Michael Fehling, Der Eigenwert des Verfahrens im Verwaltungsrecht,
VVDStRL 70 (2011), 278 (325 ff.).

74 BVerfG, NJW 2004, 3100 f. Zur differenzierten Kontrollintensitit Thorsten Kingreen,
Gerichtliche Kontrolle von Kriterien und Verfahren im Gesundheitsrecht, MedR 2007,
457 (461 ff.); Roters, Kontrolldichte (Fn. 49), 115 ff.

75 Dass der Gesetzgeber den Gerichten die Beachtung eines untergesetzlichen Regelwerks
erlaubt, bedeutet nicht, dass sie daran gebunden und auf eine Offensichtlichkeitskontrolle
beschriankt wiren. Die Freistellung der Rechtsanwendung von gerichtlicher Kontrolle
bedarf stets eines hinreichend gewichtigen, am Grundsatz eines wirksamen Rechts-
schutzes ausgerichteten Sachgrunds, vgl. BVerfG, NVwZ 2011, 1062 Rn. 73, 97.
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¢) Gemeinsamer Bundesausschuss als Regulierungsbehdrde?

Die gebotene Zuriickhaltung gegeniiber der Anerkennung exekutiver Gestal-
tungsspielrdume hat einen Grund. Dieser liegt in der prekédren demokratischen
Legitimation des Gemeinsamen Bundesausschusses.”®

Der Frage nach der demokratischen Legitimation scheint das Bundesverfas-
sungsgericht aus dem Weg zu gehen.”” Gerade der Nikolaus-Beschluss’ lisst
sich in diesem Sinne verstehen und kritisieren. Denn iiber die grundrechtliche
Legitimation — durch die Schaffung eines verfassungsunmittelbaren Leistungs-
anspruchs im Lichte der einfachgesetzlichen Regelungsstrukturen”” — kénnen die
Defizite an demokratischer Legitimation nicht {iberspielt oder kompensiert wer-
den.*” Dieser Weg geht an der Zentralfrage, wie sich die untergesetzlichen
Normsetzungsbefugnisse des G-BA vor dem Grundgesetz rechtfertigen lassen,
vorbei.

Ein Unikat ist der Gemeinsame Bundesausschuss nicht deshalb, weil sich
seine Befugnis zur AuBenrechtsetzung im auf die hierarchische Staatsverwal-
tung zugeschnittenen Legitimationsmodell kaum rechtfertigen ldsst. Formen

76 Vgl. Kingreen, MedR 2007, 457 (463 £.); siche auch Hase, MedR 2005, 391 (394 ff)).

77 Anders das Bundessozialgericht, das wenig Problembewusstsein erkennen ldsst, wenn es
den Bedarfsplanungsrichtlinien eine ,,Auflenseitererstreckung mit Wirkung fur Dritte®
zuspricht und ihr Zustandekommen fiir mit dem Demokratieprinzip vereinbar erklart,
siche BSG, NZS 1999, 98 (100 f.); kritisch Timo Hebeler, Verfassungsrechtliche Prob-
leme ,,besonderer Rechtsetzungsformen funktionaler Selbstverwaltung, DOV 2002, 936
(942).

78 BVerfGE 115, 25 — Bioresonanztherapie (2005).

79 In dieser Richtung bereits BVerfGE 106, 275 (298 f.) — Festbetrége (2002). Fiir eine ge-
wihrleistungsstaatliche Konturierung der grundrechtlichen Schutzbereiche Wallraben-
stein, Versicherung (Fn. 9), 377 ff. Zum Problem fiir die Legitimation des Bundesverfas-
sungsgerichts Christoph Mdllers, Legalitit, Legitimitit und Legitimation des Bundesver-
fassungsgerichts, in: Matthias Jestaedt/Oliver Lepsius/Christoph Mollers/Christoph
Schonberger (Hg.), Das entgrenzte Gericht, 2011, 281 (346 ff.).

80 Stefan Huster, Anmerkung, JZ 2006, 466; Thorsten Kingreen, Verfassungsrechtliche
Grenzen der Rechtsetzungsbefugnis des Gemeinsamen Bundesausschusses im Gesund-
heitsrecht, NJW 2006, 877; abgeschwichter ders., Knappheit und Verteilungsgerechtig-
keit im Gesundheitswesen, VVDStRL 70 (2011), 152 (186, 222). Nicht unproblematisch
auch BVerfGE 125, 175 (222 {f.) — Hartz IV (2010) mit einem verfassungsunmittelbaren
Leistungsanspruch aus der Menschenwiirde.
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funktionaler Selbstverwaltung®' folgen einem anderen Legitimationsmodell, das
der Partizipation der Mitglieder nicht blof3 eine rechtsstaatliche, sondern auch
eine demokratische Qualitit zuspricht.** Allerdings ist es mit der mitgliedschafi-
lichen Legitimation nicht zum Besten bestellt.*’ Das liegt weniger an der kaum
zu unterstellenden Interessenhomogenitit im G-BA als vielmehr daran, dass die
Versicherten lediglich iiber die Krankenkassen, die als Unternehmen eigene In-
teressen verfolgen,* reprisentiert sind und die Mitsprachemoglichkeiten der
nicht gewdhlten, sondern benannten Patientenvertreter schwach geblieben sind.
Der Gesetzgeber sieht im G-BA insoweit keine Selbstverwaltung der Betroffe-
nen, sondern die Mitsprache sachkundiger Personen (§ 140f Abs. 2 S. 1 SGB
V). Ob das ausreicht, ist auch nach der Wasserverbcinde-Entscheidung des Bun-
desverfassungsgerichts® keineswegs ausgemacht.*

81 Ausf. Ernst Thomas Emde, Die demokratische Legitimation der funktionalen Selbstver-
waltung, 1991. Danach handelt es sich bei den vielfiltigen Erscheinungsformen der funk-
tionalen Selbstverwaltung nicht um Ausnahmen, sondern um einen eigensténdigen Typ
der Verwaltungsorganisation unter dem Grundgesetz.

82 Darstellung: Hans-Heinrich Trute, Die demokratische Legitimation der Verwaltung, in:
Hoffmann-Riem/Schmidt-Amann/VoBkuhle (Hg.), GVWR I, 2. Aufl. (i.E.), § 6 Rn. 15
f., 20, 82 ff. Enger aber alle Ansitze, die in der funktionalen Selbstverwaltung eine be-
grindungsbediirftige Abweichung vom Regeltyp monistischer Legitimation sehen, statt
vieler Ernst-Wolfgang Bockenforde, Demokratie als Verfassungsprinzip, in: Josef Isen-
see/Paul Kirchhof (Hg.), HStR II, 3. Aufl. 2004, § 24 Rn. 24, 34.

83 Statt vieler Thorsten Kingreen, Legitimation und Partizipation im Gesundheitswesen.
Verfassungsrechtliche Kritik und Reform des Gemeinsamen Bundesausschusses, NZS
2007, 113; differenzierend: Heinig, Sozialstaat (Fn. 25), 493 ff. m.w.N.

84 Nach der Rechtsprechung des EuGH handelt es sich unionsrechtlich nicht um Unterneh-
men im kartellrechtlichen Sinne, vgl. EuGH Rs. C-159 u. 160/91 Poucet und Pistre, Slg.
1993, 1-637 Rn. 9 ff.; Rs. C-264/01 AOK-Bundesverband, Slg. 2004, 1-2493 Rn. 63; Rs.
C-205/03 Fenin, Slg. 2006, 1-6295 Rn. 26. Ob der deutsche Gesetzgeber davon abwei-
chend die Krankenkassen gleichwohl dem allgemeinen Kartellverbot des § 1 GWB un-
terwerfen kann, ist umstritten. § 69 Abs. 2 S. 1 SGB V konterkariert den Gleichlauf des
europdischen und nationalen Kartellrechts, wie es § 22 Abs. 2 S. 1 GWB entsprechend
Art. 3 Abs. 2 VO (EG) 1/2003 vorsieht. Fiir eine Sperrwirkung des Unionsrechts zum
gegenwirtigen Zeitpunkt Becker/Kingreen, NZS 2010, 417 (421 f.).

85 BVerfGE 107, 59 — Emschergenossenschaft (2003).

86 Wenig Problembewusstsein: Ernst Hauck, Der Gemeinsame Bundesausschuss — ein un-
bequemes Kind unserer Verfassungsordnung?, NZS 2010, 600 (601 ff.).
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Ein Unikat ist der Gemeinsame Bundesausschuss deshalb, weil es an der
mitgliedschaftlichen Legitimation funktionaler Selbstverwaltung hapert.*” Es
handelt sich weder um Staats- noch um Selbstverwaltung, sondern um ein mix-
tum compositum, das als solches einer verbandlichen Legitimation bediirfte.
Denn das Problem liegt nicht so sehr an etwaigen Defiziten in der einzelnen
Selbstverwaltungskorperschaft wie den sog. Friedenswahlen, die den Kranken-
kassen keine den ausgehandelten Konsens hinterfragende Legitimation vermit-
teln.*® Das Problem liegt im Unterschied dazu®® vielmehr in der iibergreifenden,
namlich unterschiedliche Selbstverwaltungstriger zusammenfassenden und des-
halb einer Anstalt nicht unshnlichen Struktur”® der Gemeinsamen Selbstverwal-
tung.”’ Die immer wieder hervorgehobenen Vorteile dieser Konstruktion kénnen
nicht dartiber hinwegtduschen, dass wir es mit dem G-BA hinsichtlich seiner
Rechtswirkungen um eine neuartige Mischung von Selbst- und Fremdverwal-
tung zu tun haben, die insoweit nicht bereits durch Art. 87 Abs. 2 GG gerecht-
fertigt ist.”

87 Von einer ,Hybridform™ ohne Selbstverwaltungssubstanz spricht Schmidt-AfSmann,
Grundrechtspositionen (Fn. 10), 86, 89 f. Umbauten der funktionalen Selbstverwaltung,
wie die iiberwiegend begriiite Schaffung des Patientenvertreters im Bundesausschuss,
konnen das Problem dann nicht 16sen.

88 Kiitisch Trute, Legitimation (Fn. 82), § 6 Rn. 88 (mit Fn. 428); Kingreen, VVDStRL 70
(2011), 152 (179).

89 Heinig, Sozialstaat (Fn. 25), 495, 502 hilt auch die Betrachtung des Bundesausschusses
als eigenen und insoweit auf Art. 87 Abs. 3 GG gestiitzten Selbstverwaltungstriger fiir
legitimationsdogmatisch bedenklich. Eine Verschachtelung der ,,Ausnahmeerschei-
nungen® fithre zu einer ,,verfassungsrechtlich kaum noch hinnehmbaren Verschiebung
der Legitimationsstatik*.

90 Davon geht auch das Bundessozialgericht aus, vgl. BSGE 78, 70 (80); ausf. Stefanie See-
ringer, Der Gemeinsame Bundesausschuss nach dem SGB V, 2006, 56 ff.

91 Darstellung: Peter Axer, Gemeinsame Selbstverwaltung, in: FS 50 Jahre Bundessozialge-
richt, 2004, 339; kritisch Florian Becker, Kooperative und konsensuale Strukturen in der
Normsetzung, 2005, 702 ff.

92 Dass sich die Strukturen der Sozialversicherung vorkonstitutionell herausgebildet haben,
hilft nicht weiter. Die umstrittenen Normsetzungsbefugnisse des G-BA hat das BSG erst
in jlingerer Zeit anerkannt, vgl. BSGE 73, 271 (279 {f.); 78, 70 (74 ftf.); 81, 54 (59 ft.).
Deshalb kann die Tatigkeit des G-BA nicht auf Art. 87 Abs. 2 GG gestiitzt werden, a.A.
Peter Axer, Zur demokratischen Legitimation in der gemeinsamen Selbstverwaltung, in:
Friedrich E. Schnapp (Hg.), Funktionale Selbstverwaltung und Demokratieprinzip, 2001,
115 (136 ff.); Andreas Musil, Gemeinsame Selbstverwaltung in Kooperationsform, in:
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Was also bleibt, ist die von der Wasserverbdnde-Entscheidung vorgezeich-
nete Moglichkeit anstaltlicher Legitimation. Dem Gesetzgeber sei es erlaubt,
durch Gesetz fiir abgegrenzte Bereiche der Erledigung 6ffentlicher Verwaltung
besondere Organisationsformen der Selbstverwaltung zu schaffen.”® Dazu wer-
den nicht nur solche Einrichtungen gerechnet, die sich durch eine mitglied-
schaftliche Struktur auszeichnen. Erfasst werden auch andere Organisationsfor-
men, die mit dem Ziel eingerichtet werden, einen sachgerechten Interessenaus-
gleich zu erleichtern und dazu beizutragen, dass die gesetzlichen Zwecke und
Ziele effektiver erreicht werden.” Denn der Gesetzgeber ist nicht an bestimmte
Organisationsformen gebunden. Wo er den Interessenausgleich aber nicht selbst
vornimmt, sondern auf die Ebene der Verwaltung verlagert, weil nur dort sinn-
volle Abwidgungen vorgenommen werden konnten, miissen die Aufgaben und
Handlungsbefugnisse der Selbstverwaltungsorgane im Gesetz ,,ausreichend vor-
herbestimmt* sein und die Organisationsstruktur muss hinreichende Vorkehrun-
gen dafiir enthalten, dass die betroffenen Interessen angemessen berticksichtigt
und nicht einzelne Interessen bevorzugt werden.” Das ist weniger als egalitire
Partizipation; die Ermoglichung gleicher Mitentscheidung im Selbstverwal-
tungsorgan wird danach gerade nicht gefordert.

Unter dieser Pramisse erscheint es moglich, die Rechtsetzungsbefugnisse
des G-BA fiir legitimierbar zu halten und auf die formal naheliegende Steuerung
durch Rechtsverordnung (Art. 80 GG) oder durch Normsetzungsvertrige zu ver-
zichten. Aus der Regulierungsperspektive wire mit Volker Neumann nicht an
der mitgliedschaftlichen Legitimation auf die Betroffenheit in eigenen Angele-

Schmehl/Wallrabenstein (Hg.), Steuerungsinstrumente im Recht des Gesundheitswesens,
Bd. 2, 2006, 49 (61 ff.).

93 BVerfGE 107, 59 (92). Wir wissen inzwischen, dass es hochproblematisch ist, dem Ge-
setzgeber aus demokratischen Griinden etwas zu verbieten. Auch die Wesentlichkeits-
doktrin ist wegen ihrer notorischen Unschérfe in die Kritik geraten, vgl. Dieter Homig,
Grundlagen und Ausgestaltung der Wesentlichkeitslehre, in: FG BVerwG, 2003, 273
(286 f.); Franz Reimer, Das Parlamentsgesetz als Steuerungsmittel und KontrollmaBstab,
in: Hoffmann-Riem/Schmidt-ABmann/VoBkuhle (Hg.), GVwWR I, 2. Aufl. (i.E.), § 9
Rn. 60. Im Gesundheitsrecht ist dhnlich wie im Umweltrecht von einem ,,umgekehrten
Parlamentsvorbehalt™ die Rede, kritisch Kingreen, VVDStRL 70 (2011), 152 (179).

94 BVerfGE 107, 59 (92) unter Riickgriff auf BVerfGE 37, 1 (26 f.).
95 BVerfGE 107, 59 (93).
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genheiten anzusetzen, sondern mit der anstaltlichen Legitimation auf die Sach-
kunde des Selbstverwaltungsorgans abzustellen.”®

Nur so diirfte der Verzicht auf eine Starkung der kollektiven Entscheidungs-
teilhabe der Versicherten’’ hinnehmbar sein. Das erfordert iiber den Delegati-
onsakt hinaus Verfahrensvorgaben durch den Gesetzgeber. Ob dieser die gesam-
te Legitimationslast schultern kann oder auch nur sollte, bleibt indes zweifelhatft.
Auch die Frage, ob die gesetzlichen Vorkehrungen fiir eine angemessene Inte-
ressenberiicksichtigung im und die Aufsicht iiber den G-BA*® wirklich ausrei-
chen, wird mit dem Hinweis auf die hohe Normierungsdichte und die sachlich-
inhaltliche Legitimation kaum als beantwortet gelten konnen.”

Nun entfalten die Bedarfsplanungsrichtlinien nicht dieselben unmittelbaren
Wirkungen wie der Ausschluss von einer Behandlungsmethode. Auch kann nach
Legitimationsidquivalenten gefragt werden. So wird die Normbindung mit § 2
Abs. la SGB V neu — als eine Kodifikation des Nikolaus-Beschlusses — nicht
nur im Fall lebensbedrohlicher Krankheiten eingeschrinkt. Ob aber die in § 99
Abs. 1 S. 3 SGB V neu vorgesehenen Abweichungsbefugnisse die demokrati-
sche Legitimation des G-BA verbessern, wird man bezweifeln miissen. Mit dem
Angebot, gemeinsame Landesgremien neben den G-BA zu stellen, mag die f6-
derale, nicht aber die demokratische Legitimation der Bedarfsplanung erhoht
werden.

96 Volker Neumann, Verantwortung, Sachkunde, Betroffenheit, Interesse: Zur demokra-
tischen Legitimation der Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses, NZS 2010,
593 (600); ders., VVDStRL 70 (2011), 207 f.; dhnlich Hase, MedR 2005, 391 (394), der
es genligen ldsst, dass der Gesetzgeber die Selbstverwaltung einrichtet und zur verbindli-
chen Normsetzung erméchtigt. § 91 IX SGB V hat dann nur deklaratorischen Gehalt.

97 Gleichsam als ,,dritte Bank* neben den Kassenérztlichen Vereinigungen und den Kran-
kenkassen, vgl. Thomas Vieffmann, Die demokratische Legitimation des Gemeinsamen
Bundesausschusses zu Entscheidungen nach § 113 Abs. 1 S. 1 SGB V, 2009, 265 ft.;
Ruth Schimmelpfeng-Schiitte, Die Zeit ist reif fiir mehr Demokratie in der Gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV), MedR 2006, 21.

98 Siehe aber BSGE 103, 106 Rn. 50: Es stehe nicht ,,im Belieben des Gesetzgebers [...], die
Staatsaufsicht iiber den Richtlinienerlass um fachaufsichtliche Elemente anzureichern®.

99 Fiir die Einordnung als Sachverstindigengremium, dessen Entscheidungen ,,der Rezepti-
on oder Bestitigung durch vollegitimierte Instanzen® bediirfen: Schmidt-AfSmann, Grund-
rechtspositionen (Fn. 10), 91. Danach wire entweder auf die AuBenverbindlichkeit zu
verzichten oder die staatliche Verordnungsgebung zu wihlen.

Astrid Wallrabenstein - 978-3-631-73269-4
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 11:16:16AM
via free access



70 Claudio Franzius

Aus dieser unbefriedigenden Lage gibt es prinzipiell zwei Auswege: Eine
Option besteht in der Politisierung der Entscheidungsstrukturen durch die Riick-
verlagerung der vom Bundessozialgericht generell fir auenwirksam erklérten
Normsetzungsbefugnisse auf demokratisch legitimierte Organe, um diese auch
aufsichtsrechtlich in den Stand zu versetzen, sich bei fachlichen Differenzen ge-
geniiber dem G-BA durchsetzen zu konnen. Dafiir kann man mit guten Griinden
votieren.'” Uber die gemeinsamen Landesgremien, welche die Staatsverwaltung
stirken, scheint sich die Landespolitik fiir die Bedarfsplanung einen gewissen
Spielraum zurtickerobert zu haben. Anpassungsbefugnisse sind aber keine ech-
ten Entscheidungsbefugnisse und Konflikte mit dem Bundesausschuss sind vor-
programmiert.

Die andere Option besteht darin, den Gemeinsamen Bundesausschuss stér-
ker als funktionale Regulierungsbehdrde oder -agentur'®' zu verstehen, die sich
durch Professionalitit und Sachkunde gerade in der Weisungsfreiheit gegentiber
dem politischen Zugriff des Ministeriums legitimieren soll.'”> Denn ob das Bun-
desgesundheitsministerium im Wege der Rechtsverordnung oder die Landespar-
lamente besser zur Bedarfsplanung imstande wéren, ist schon wegen des unhin-
tergehbaren Wissensproblems'” zu bezweifeln. Die Vorstellung, das gesamte
Wissen, das zur Ermittlung des Versorgungsbedarfs erforderlich ist, an einer
Stelle akkumulieren zu kénnen, mutet nicht nur in der Praxis lebensfremd an.'®

100 Jiingst etwa Kingreen, VVDSIRL 70 (2011), 150 (175 £., 222).

101 Andeutungen: Hense, Soziale Infrastruktur (Fn. 28), § 16 Rn. 163. Zur Perspektive einer
Regulierungsbehorde Hofling, GesR 2007, 289 (292 f.); Stephan Rixen, Zukunftsper-
spektive Regulierungsrecht? Der Arzt zwischen Heilberuf und Dienstleistung, in: Alb-
recht Wienke/Christian Dierks (Hg.), Zwischen Hippokrates und Staatsmedizin, 2008,
123 (130 ff.), jeweils unter dem Hinweis auf die Niederlande, wo mit der Nederlandse
Zorgautoriteit (NZa) eine spezielle Regulierungsbehorde fiir einen einheitlichen privat-
rechtlich organisierten Gesundheitsmarkt eingerichtet worden ist.

102 Darin einen Entpolitisierungsstrategie erkennend: Christoph Mollers, Politik und Ver-
waltung, in: Armin v. Bogdandy u.a. (Hg.) Ius Publicum Europacum V (i.E.), § 92
Rn. 50.

103 Uberblick: Hans-Heinrich Trute, Wissen — Einleitende Bemerkungen, in: Hans Christian
Rohl (Hg.), Wissen — Zur kognitiven Dimension des Rechts, Die Verwaltung, Beiheft 9,
2010, 11 mit wichtigen Unterscheidungen.

104 Zur Umstellung auf den Umgang mit Nichtwissen /no Augsberg, Von der Gefahrenab-
wehr zu Risikomanagement und Opportunitidtswahrnehmung, in: Dorett Funcke/Claudia
Peter (Hg.), Unabsehbare Folgen neuer medizintechnischer Moglichkeiten (i.E.). Darauf
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Hier liegt dann auch der eigentliche Grund fiir den Erhalt einer verselbsténdig-
ten Verwaltungsstruktur. Diese kann sich ihrerseits vernetzen, wie einerseits die
europdischen Regulierungsverbiinde im Telekommunikations- oder im Energie-
recht zeigen, was andererseits aber auch innerstaatlich zwischen Kartell- und
Regulierungsbehorden geschieht und weiterhin schon jetzt zwischen Bundesaus-
schuss und gemeinsamen Landesgremien prognostizierbar ist. Die Einschrin-
kung der Befugnisse des G-BA zur Festlegung der Bedingungen des lokalen
Versorgungsbedarfs wird man deshalb als ambivalent bezeichnen miissen.

Dass wettbewerbsferne Planungsaufgaben von einer Regulierungsbehorde
iibernommen werden, ist ungewohnt, aber nicht gédnzlich unbekannt. So ist im
Netzausbaubeschleunigungsgesetz eben dies vorgesehen, und ein Vorteil der
Konstruktion konnte darin bestehen, die ambulante und stationdre Bedarfspla-
nung stirker miteinander zu verzahnen. Dass es zur Legitimation der getroffe-
nen Entscheidungen aber kaum allein damit getan ist, eine Regulierungsbehorde
durch Gesetz zu errichten und mit unterschiedlichen Kompetenzen oder Er-
méchtigungen  zur  Normsetzung  auszustatten, ldsst das  GKV-
Versorgungsstrukturgesetz, wenngleich unter der zweifelhaften — und diese
selbst in Frage stellenden — Pramisse der Selbstverwaltung erkennen: So wird
die Unabhiingigkeit der unparteiischen Mitglieder des Bundesausschusses'”” ge-
starkt, deren Auswahl aber an ein Widerspruchsrecht des Bundestags gekniipft.

Insofern dokumentiert das Versorgungsstrukturgesetz im Grunde nur ein
weiteres Mal den eigenstédndigen Weg, den das Gesundheitsrecht zwischen dem
korporativen Erbe und den regulierungsrechtlichen Herausforderungen einge-
schlagen hat. Aber es fragt sich, ob wir in der Legitimationsfrage nicht auch
einmal vom Gesundheitsrecht lernen konnten. Immerhin verdeutlicht das Ge-
setz, dass eine mehr oder weniger stark ausgeprégte Unabhéngigkeit des Norm-
setzungsgremiums von der Regierung eine Starkung parlamentarischer Rechte
verlangt.

hat sich das Verwaltungsrecht einzustellen, vgl. Indra Spiecker gen. Dohmann, Staatliche
Entscheidungen unter Unsicherheit, 2012.

105 Zur Unparteilichkeit als demokratischer Wert Pierre Rosanvallon, Demokratische Legi-
timitét, 2010, 93 ff. Zu Sicherungen der Unparteilichkeit der Verwaltung auch Michael
Fehling, Verwaltung zwischen Unparteilichkeit und Gestaltungsaufgabe, 2001, 195 ff.
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Die zentrale — und vielleicht auch beruhigende — Folgerung sei an dieser
Stelle genannt: Wir mogen das Fehlen weitergehender Aufsichtsbefugnisse'”®
gegeniiber dem Gemeinsamen Bundesausschuss und seinen Kompetenzen zur
Steuerung des Versorgungsbedarfs fiir problematisch halten.'”” Es wire aber
kein uniiberwindbares, sondern ein durch stdrkere Riickbindungen an das Parla-
ment losbares demokratisches Problem. Denn eine fachliche Unabhingigkeit
von der Regierung muss — und darf — keine Unabhéngigkeit von parlamentari-
scher Kontrolle bedeuten. Hier finden Gesundheitsrecht und Regulierungsrecht
zusammen.

V. Verwaltungsrechtliche Perspektive

Wenn der Schein nicht triigt, dann wéchst im Gesundheitsrecht das Bediirfnis
nach einer Ordnungsidee, um analytisch, systematisch und dogmatisch den Her-
ausforderungen einer angemessenen Versorgung mit Gesundheitsleistungen ge-
recht zu werden. Nicht grundlos wird von Sozialrechtlern beklagt, dass die gro-
Ben Debatten im Verwaltungsrecht zu einem guten Teil am Sozialrecht vorbei-
laufen.'®

Das ist deshalb erstaunlich, weil sich wegen des sozialstaatlichen Gewéhr-
leistungsauftrags das Sozialrecht als Referenzgebiet fiir die Neue Verwaltungs-
rechtswissenschaft'” anbietet, von dieser aber nicht in ihren Fokus geriickt wird.
Hierfiir mag es Griinde geben. Sie konnten in der fiir das korporatisch verfasste
Sozialrecht nur begrenzt passenden Steuerungsperspektive liegen, solange von
einem allméchtigen Steuerungszentrum ausgegangen wird. Ein solches Zentrum

106 Zum eingeschrinkten Nutzen des Begriffs ,,Fachaufsicht™ fur die Vielfalt der Aufsichts-
befugnisse Thomas Grof3, Was bedeutet Fachaufsicht?, DVBI 2002, 793.

107 Zur Beschriankung auf die Rechtsaufsicht BSGE 103, 106 Rn. 34 ff., 47 ff.; Reimund
Schmidt-De Caluwe, in: Becker/Kingreen (Hg.), SGB V, 2. Aufl., 2010, § 94 Rn. 10 f;
Friedrich E. Schnapp, Staatsaufsicht tiber den G-BA in der gesetzlichen Krankenversi-
cherung, in: FS Bethge, 2009, 399 (410); offener Arndt Schmehl, Zur Kontrolle der
Selbstverwaltung im Gesundheitswesen durch die Staatsaufsicht, in: ders./Wallrabenstein
(Hg.), Steuerungsinstrumente im Recht des Gesundheitswesens, Bd. 3, 2007, 1 (5 ff.).

108 Vgl. Thorsten Kingreen/Stephan Rixen, Sozialrecht: Ein verwaltungsrechtliches Utopia?,
DOV 2008, 741.

109 Andreas Vofkuhle, Neue Verwaltungsrechtswissenschaft, in: Hoffmann-Riem/Schmidt-
ABmann/ders. (Hg.), GVWR 1, 2. Aufl. (i.E.), § 1; Claudio Franzius, Funktionen des
Verwaltungsrechts im Steuerungsparadigma der Neuen Verwaltungsrechtswissenschaft,
Die Verwaltung 39 (2006), 335.
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im Gesundheitsrecht zu erwarten lauft immer wieder an den eigenen Strukturen
auf''” und ist letztlich auch nicht gewiinscht. Das Scheitern der ,,Konzertierten
Aktion im Gesundheitswesen® mahnt jedenfalls zur Zuriickhaltung gegeniiber
dem Leitbild einer politischen Globalsteuerung, sofern daraus auf eine Bewer-
tung des Regulierungskonzepts geschlossen werden sollte.

Das spricht aber nicht gegen integrierende oder koordinierende Ansétze, wie
sie im Planungs- und Regulierungsrecht mit der Akzentuierung des Gestaltungs-
auftrags von Verwaltung und Verwaltungsrecht verfolgt werden. In seinen kor-
porativen Verflechtungen stellt das Gesundheitsrecht einen ,,Fremdling im 6f-
fentlichen Recht* dar''' und droht in den wechselseitigen Abschottungen den
Interessen der Patienten und Versicherten nicht gerecht zu werden. Es bleibt mit
der Bedarfsplanung spezifisches, in die eigenen Entwicklungszusammenhénge
eingebettetes Regulierungsrecht, ist als solches aber auf die Kommunikation mit
anderen Teilgebieten des Verwaltungsrechts angewiesen, um zu instrumentell
und institutionell iiberzeugenden Losungen fiir die Gewéhrleistung der Versor-
gung mit Gesundheitsleistungen zu kommen.

Dafiir ist die Idee einer sektoriibergreifenden Regulierungsbehorde eine Op-
tion, die nicht vorschnell als neo-etatistisch verworfen werden sollte. Eine sol-
che Behorde braucht nicht als besondere Wettbewerbsbehorde gedacht zu wer-
den, die sich allein auf die Aufsicht privatwirtschaftlicher Leistungsanbieter be-
schrinkt. Wie an den erweiterten Zustandigkeiten der Bundesnetzagentur deut-
lich wird, konnte sie auch zu einer bedarfsgerechten Versorgungsgewihrleistung
eingerichtet werden. Jedenfalls bleibt die integrierte Bedarfsplanung, wie sie im
GKV-Versorgungsstrukturgesetz angelegt ist, weiter auszubauen. Am Ende lie-
Ben sich vielleicht zwei Fliegen mit einer Klappe schlagen: Die regulierungs-
rechtliche Perspektive auf das korporative — und das heif3it ziemlich verkrustete
Regelversorgungssystem — konnte die innere Sektoralisierung des Gesundheits-
rechts aufhalten und dieses zugleich an Entwicklungen des allgemeinen Verwal-
tungsrechts anschlieBen. Einen Sonderweg markiert die Perspektive eines Ge-
sundheitsregulierungsrechts nicht.

110 So Thorsten Kingreen, Governance im Gesundheitsrecht, Die Verwaltung 43 (2009), 339
(343 f.). Das schlieBt eine ,,Ordnung der Kooperation als Regulierungsaufgabe® nicht
aus, vgl. Wifimann, Kooperation im Wettbewerb (Fn. 38), 165 ff.

111 Rixen, Sozialrecht als offentliches Wirtschaftsrecht (Fn. 38), 8. Zur notwendigen Aus-
richtung der gemeinsamen Selbstverwaltung an den allgemeinen Regeln rechtsstaatlicher
Formenklarheit und demokratischer Legitimation Eberhard Schmidt-Affmann, Das All-
gemeine Verwaltungsrecht als Ordnungsidee, 2. Aufl. 2004, 3/35.
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Barbara Berner

Beschéftigt man sich mit der Bedarfsplanung, sollte man den Blick in die Histo-
rie richten. Nachdem das Bundesverfassungsgericht im Jahr 1960 § 368a Abs. 1
Satz 1 Reichsversicherungsordnung (RVO) i. d. F. v. 17. August 1955 (wonach
in der Regel je 500 Kassenmitglieder nur ein Arzt als Kassenarzt zuzulassen
war) fiir nichtig erklart hatte, war die Bedarfszulassung kein Mittel mehr, um der
Ausgabenentwicklung in der gesetzlichen Krankenversicherung entgegenzu-
steuern. Erst durch das Gesundheitsstrukturgesetz 1993 ist die Zulassung auf-
grund von Verhiltniszahlen wieder eingefiihrt worden. Dies wurde begriindet
mit einem grundlegenden Wandel der Verhiltnisse seit der Entscheidung des
Bundesverfassungsgerichts, der in der unvorhergesehenen starken Zunahme der
Zahl der Vertragsarzte liegt. Nach Meinung des Gesetzgebers besteht zwischen
der Anzahl der zugelassenen Arzte und der Finanzentwicklung der gesetzlichen
Krankenversicherung ein enger Zusammenhang. Diese Begriindung zur Einfiih-
rung von Bedarfsplanungsregelungen im Hinblick auf die Finanzierbarkeit des
Systems der gesetzlichen Krankenversicherung hat bis zum Bundesverfassungs-
gericht' standgehalten. Bei der Abwiigung zwischen dem Grundrecht des Arztes
nach Art. 12 Abs. 1 Grundgesetz (GG) und den Gemeinwohlbelangen haben das
Bundessozialgericht’ und das Bundesverfassungsgericht die Finanzierbarkeit der
gesetzlichen Krankenversicherung als hoherrangiges Rechtsgut eingestuft, das
Zulassungsbeschriankungen rechtfertigt.

Gleichwohl ist bei Verdnderungen des Bedarfsplanungssystems das Grund-
recht der Freiheit der Berufswahl als KontrollmaBstab heranzuziehen. Die Prii-
fung der verfassungsrechtlichen Zuléssigkeit vertragsirztlicher Bedarfsplanung
muss bezogen auf konkrete Planungsinstrumente und Ziele durchgefiihrt wer-
den. Wollte man mit dem Gesundheitsstrukturgesetz noch der steigenden Uber-
versorgung entgegenwirken, steht bei den heutigen Reformiiberlegungen die
ausreichende Versorgung der Versicherten in allen Regionen und das Problem

1 BVerfG, Beschluss v. 27.04.2001 — 1 BvR 1282/99, MedR 2001, 639 f.; BVerfG, Be-
schluss v. 17.08.2004 — 1 BvR 378/00, MedR 2004, 680.

2 BSG, Beschluss v. 09.06.1999 — B 6 KA 1/99 B; BSG, Urteil v. 18.03.1998 — B 6 KA
37/96, MedR 1999, 232.
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eines Arztemangels im Vordergrund. Daraus ergibt sich aus Sicht der Kassen-
arztlichen Bundesvereinigung ein Perspektivwechsel, der lautet:

,Nicht das Fernhalten von Arzten zum ,Schutz’ der Ausgaben ist mehr die Aufgabe,
sondern der Versorgungsbedarf der Patienten definiert den Versorgungsstand an
Arzten

Die Frage, ob es tiberhaupt noch Vorschriften bedarf, die die Zulassung steuern
oder ob nicht Bedarfsplanung, zumindest aus Sicht des einzelnen Arztes, als
tberfliissiges Regulierungsinstrument anzusehen ist, beantwortet sich aus dem
vorgenannten Ziel einer Versorgungsplanung. Um dem Sicherstellungsauftrag
gerecht zu werden, miissen Regelungen vorgegeben werden, die es der Selbst-
verwaltung erlauben, eine intelligente Versorgungsplanung neu zu gestalten.
Ansonsten ist zu befiirchten, dass sich die bestehende Unterversorgung in vielen
Gebieten verfestigen wiirde. Eine Sicherstellung der Versorgung der Bevolke-
rung mit ausreichenden drztlichen Leistungen wire nicht mehr zu gewéhrleisten.

Das Versorgungsstrukturgesetz hat daher die Sicherstellung einer fldchen-
deckenden bedarfsgerechten und wohnortnahen Versorgung der Bevolkerung als
ein zentrales gesundheitspolitisches Anliegen beschrieben. Nach dem Gesetz-
entwurf, Stand September 2011°, sind folgende Regelungsvorschlige zur Wei-
terentwicklung der Bedarfsplanung vorgesehen:

+ Flexibilisierung der regionalen Planungsbereiche,
 Berticksichtigung von Demographie bei der Anpassung der Verhéltniszahlen,

» Einbeziehung von an der ambulanten Versorgung teilnehmenden Kranken-
hausirzten in die Bedarfsplanung,

» Erweiterung der Moglichkeit zur Erteilung von Sonderbedarfszulassung,

» Stiarkung der Einwirkungsméglichkeiten der Lander unter Beriicksichtigung
regionaler Besonderheiten,

» Rechtsaufsicht {iber den Landerausschuss,

 sektoriibergreifendes Gremium auf Landesebene,

W

Stellungnahme der KBV im Gesetzgebungsverfahren.
4 Siehe BT-Drucks. 17/6906 v. 5.9.2011.

Astrid Wallrabenstein - 978-3-631-73269-4
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 11:16:16AM
via free access



Kommentar — Bedarfsplanung als spezifisches Regulierungsrecht 77

* Forderung des Verzichts auf Zulassung in iiberversorgten Gebieten und wei-
tere zulassungsrelevante Regelungen (z. B. Befristung von Zulassungen),

» Anpassung der gesetzlichen Vorgaben zur Auswahl des Praxisnachfolgers,

» Anpassung der Regelungen zur Verlegung eines Vertragsarztsitzes.

Zuzustimmen ist der These von Claudio Franzius, dass die geplante Flexibilisie-
rung der Bedarfsplanung um den Preis einer Verkomplizierung der Organisati-
onslandschaft erfolgen wird, wenn der Gesetzentwurf wie derzeit geplant in
Kraft tritt. Zwar ist zu begriiflen, dass die Planungsbereiche kiinftig so festgelegt
werden sollen, dass sie eine flaichendeckende Versorgung sicherstellen. Die
Kompetenz der Ausgestaltung soll in den Gemeinsamen Bundesausschuss ver-
lagert werden, von dessen Richtlinien abgewichen werden kann, um regionale
Besonderheiten zu beriicksichtigen. Dies erfolgt zu Lasten rechtssicherer bun-
deseinheitlicher Vorgaben und fiihrt damit letztlich zu Rechtsunsicherheiten. Ob
diesen Problemen die Schaffung einer sektorentibergreifenden Regulierungsbe-
horde auf Landesebene als Losung entgegengesetzt werden kann, erscheint frag-
lich. Wenn Rahmenbedingungen transparent definiert werden, kann Befiirchtun-
gen entgegengetreten werden, dass die Gremien der &drztlichen Selbstverwaltung
als ,,Fremdlinge im 6ffentlichen Recht* ihrer Aufgabe zur Sicherstellung der
ausreichenden &rztlichen Versorgung der Bevdlkerung nicht gerecht werden.
Eine Versorgungsplanung der Zukunft wird daher eine Neugliederung der Pla-
nungsbereiche anhand anerkannter Raumordnungsvorgaben sowie unter Bertick-
sichtigung der Besonderheiten der hausérztlichen und fachirztlichen Versor-
gungsbereiche und eventueller Neugliederung der Arztgruppen (im Hinblick auf
die tatsdchliche Ausrichtung ihrer Tatigkeit) durchfithren miissen. Hierzu bedarf
es keiner neuen Organisationsformen. Zweifel an der demokratischen Legitima-
tion des Gemeinsamen Bundesausschusses sind angesichts der Rechtsprechung
des Bundessozialgerichts® und des Bundesverfassungsgerichts® unabhingig von
Diskussionen um eine Weiterentwicklung der Strukturen und Verfahren nicht
zielfithrend fiir die Sicherstellung einer wohnortnahen Versorgung und Verbes-
serung der Rahmenbedingungen &rztlicher Tatigkeiten.

5 BSG, Urteil v. 09.12.2004 — B 6 KA 44/03 R, SozR 4-2500 § 72, Nr. 2; BSG, Urteil v.
07.11.2006 — B 1 KR 24/06 R, SozR 4-2500 § 27 Nr. 12.

6  BVerfG, Beschluss v. 06.12.2005 — 1 BvR 347/98, SozR 4-2005 § 27 Nr. 5.
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§ 101 SGB V weist die Kompetenz fiir den Erlass von Richtlinien iiber die ver-
tragsdrztliche Bedarfsplanung und die Voraussetzungen fiir die Feststellung von
Uberversorgung dem Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) zu. Daran éndert
sich auch nach dem vorliegenden Gesetzentwurf der Bundesregierung fiir ein
GKV-Versorgungsstrukturgesetz' nichts. Danach sollen die Vorgaben fiir die
Bedarfsplanung regionalisiert und flexibilisiert werden. Zulassungen in rechne-
risch iiberversorgten Gebieten sollen im Interesse einer besseren und gleichma-
Bigen Versorgung der Versicherten erleichtert werden. Die fiir all das erforderli-
chen normativen Vorgaben, ohne die eine vorhersehbare und rechtlich nach-
prifbare Praxis der Zulassungsgremien nach §§ 96, 97 SGB V nicht denkbar ist,
muss nach wie vor der G-BA festlegen. Ob dieser insgesamt als "Krone" der fiir
das deutsche Krankenversicherungssystem kennzeichnenden gemeinsamen
Selbstverwaltung von Leistungserbringern (Arzten, Zahnirzten) und Kranken-
kassen (bzw. deren Verbiinden) zu bezeichnen ist,” mag offen bleiben. Im hier
interessierenden Komplex der Bedarfsplanung — fokussiert auf die ambulante
arztliche Versorgung — kommt ihm jedenfalls kraft gesetzlicher Zuweisung die
maBgebliche Gestaltungskompetenz zu.

Die Diskussion tiber den Sinn der Erfassung der Gestaltungsaufgabe des
G-BA mit den Prinzipien des Regulierungsrechts sollte deshalb am "real existie-
renden" G-BA® und nicht an den jeweiligen Ideen des einzelnen Wissenschaft-

1 BT-Drucks. 17/6906 v. 5.9.2011.
2 Indiesem Sinne Thorsten Kingreen, VVDStRL 70 (2011), 177.

3 Die in der Diskussion in Frankfurt auch von Claudio Franzius aufgegriffene Wendung
vom G-BA als dem "Zentralkomitee" oder — noch polemischer — "ZK" des Gesundheits-
wesens geht nach meiner Recherche auf den Vortrag von Joachim Lege anldsslich der
Staatsrechtslehrertagung 2010 in Berlin zuriick, VVDStRL 70 (2011), 130. Die ersicht-
lich gewollte Assoziation zur SED ist nicht nur unhistorisch — der Begriff des Zentral-
komitees ist élter, wie schon die Existenz des 1848 gegriindeten Zentralkomitees der
Deutschen Katholikentage zeigt, aus dem das heute noch bestehende Zentralkomitee der
Deutschen Katholiken hervorgegangen ist —, sondern wird auch dem Umstand nicht ge-
recht, dass der G-BA kraft gesetzlicher Zuweisung unter Aufsicht des BMG seine Auf-
gaben erfiillt. Gegen die Rede vom "ZK" in Beziehung auf den G-BA mit tiberzeugender
Begriindung auch Rainer Pitschas, VVDStRL 70 (2011), 209.
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lers von einer verfassungsrechtlich gebotenen oder rechtspolitisch erwiinschten
Zusammensetzung des G-BA ausgehen. Es trifft entgegen der Darstellung von
Franzius nicht zu, dass "die Gerichte" bisher an den Grundfragen der hinrei-
chenden demokratischen Legitimation des G-BA "vorbeigegangen" seien. Alle
mit der gerichtlichen Nachpriifung von Richtlinien des G-BA auf der Grundlage
des § 92 SGB V befassten Senate des BSG haben sich mit der Legitimation des
G-BA zur Rechtssetzung und zur Verbindlichkeit der Richtlinien (auch) gegen-
iiber den Leistungserbringern und den Versicherten (§ 91 Abs. 6 SGB V) aus-
fiihrlich auseinandergesetzt.* Das BVerfG hat sich dazu in dem vielzitierten Be-
schluss vom 6.12.2005 nicht geduBert; das 14sst immerhin fast sechs Jahre spéter
den Schluss zu, dass dort jedenfalls keine schlechthin uniiberwindbaren Beden-
ken gegen die VerfassungsmiBigkeit des § 91 SGB V gesehen werden. Schliel3-
lich hat auch kein Sozial- oder Landessozialgericht von der Maoglichkeit
Gebrauch gemacht, zur Vereinbarkeit der §§ 91, 92 SGB V sowie speziell der
Zusammensetzung des G-BA bzw. zu dessen Rechtssetzungsbefugnis eine Ent-
scheidung des BVerfG nach Art. 100 Abs. 1 GG einzuholen. Damit ist die Frage
der Verfassungsmdpigkeit der Normsetzungsbefugnis des G-BA in seiner derzei-
tigen Zusammensetzung fiir die Praxis gekldrt. Im Ubrigen erscheint nach einer
Analyse der bisherigen Rechtsprechung des BVerfG zum Staatsorganisations-
recht ausgeschlossen, dass in dem — aus meiner Sicht fernliegenden und rein
hypothetischen — Fall, dass das Gericht in mittlerer Zukunft doch Bedenken ge-
gen die hinreichende Legitimation des G-BA haben sollte, die bisherigen, mit
impliziter Billigung des BVerfG® gewachsenen Strukturen mit einem Federstrich
beseitigt wiirden. In seinem Urteil vom 20.12.2007 zur Verfassungswidrigkeit
der Arbeitsgemeinschaften nach § 44b SGB II a.F. hat das Gericht dem Gesetz-
geber drei Jahre Zeit fiir eine Neuregelung gelassen und entschieden, dass die
bisherigen Regelungen so lange uneingeschrinkt weiter anzuwenden sind. Es
macht deshalb wenig Sinn, Bemithungen um eine vermeintlich verfassungsnéhe-
ren Ausrichtung des G-BA damit zu rechtfertigen, auf diese Weise das Risiko
eines "Kahlschlags" aus Karlsruhe zu minimieren.

4 Aktuelle Nachweise im Urteil vom 6.5.2009 — B 6 A 1/08 R, BSGE 103, 106 Rn. 45; zur
Entwicklung der Rechtsprechung im Sinne eines ersten Uberblicks Ulrich Wenner, Ver-
tragsarztrecht nach der Gesundheitsreform, 2008, § 8 Rn. 36 ff.

5  Uberzeugend ist der Hinweis von Ingwer Ebsen, VVDStRL 70 (2011), 212, man kénne
den umstrittenen Nikolausbeschluss des BVerfG auch so deuten, dass alle Akteure — aus-
driicklich einschlieBlich des BSG — bei der Beurteilung von Richtlinien des G-BA einer
"Fairness- und Verniinftigkeitskontrolle" unterliegen.
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Der rechtswissenschaftliche Diskurs zum G-BA wird seit ca. 15 Jahren in-
tensiv gefiihrt;® die Referate und Diskussionen anlésslich der Staatsrechtslehrer-
tagung im Herbst 2010 in Berlin markieren vielleicht einen gewissen Schluss-
punkt der Auseinandersetzung, weil sich zumindest dem Leser der Vortrdge und
Diskussionsbeitrage der Eindruck aufdringt, die Argumente seien ausgetauscht.
Die zunichst notwendig theoretische Debatte in der Wissenschaft iiber die Eig-
nung der Regulierungsmechanismen fiir die Ausrichtung der vertragsérztlichen
Bedarfsplanung verspricht deshalb wohl nur Ertrag, wenn sie an die fiir die Pra-
xis (derzeit) gekldrten Strukturen der untergesetzlichen Rechtssetzung insbeson-
dere durch den G-BA ankniipft. Die Aufarbeitung der Frage, ob sich ein Gremi-
um, das spezifisch nach Fachkundeaspekten zusammengesetzt ist und die fach-
lich unerlésslichen Vorarbeiten fiir eine Rechtssetzung durch Organe der unmit-
telbaren Staatsverwaltung erledigen wiirde,” in die aus dem Regulierungsrecht
bekannten Strukturen von Netzagenturen u.dh. einfligen wiirde, erscheint des-
halb wenig ergiebig.

Die Verortung des G-BA als der fiir jede Ubertragung von Regulierungs-
konzepten auf die Bedarfsplanung zentralen Ko6rperschaft in einem der in Be-
tracht kommenden Legitimationsmodelle im Sinne von Franzius scheint mir
doch deutlich vorgezeichnet. Gerade das Urteil des 6. Senats des BSG vom
6.5.2009 zur Staatsaufsicht iiber den G-BA® weist entschieden in Richtung funk-
tioneller Selbstverwaltung. Die Aufsichtsbefugnisse des BMG werden historisch
und systematisch in enger Anlehnung an die Kompetenzen des Ministeriums
gegeniiber den klassischen Selbstverwaltungskorperschaften Krankenkassen(-
verbdnde) und Kassenérztlichen Bundesvereinigungen entwickelt. Der Senat
spricht von einer ,,organisatorisch verselbstiandigten Einrichtung der Selbstver-
waltung im Bereich des SGB V* und verweist ergidnzend auf die ,,fachkundige
und interessenpluralistische Zusammensetzung® des G-BA. Eine Ablosung des
G-BA von den Selbstveraltungsstrukturen des SGB V wiirde dessen Legitimati-
on zumindest deutlich schwéchen. Die Rechtsprechung des BSG kann vielleicht
als Hinweis an den Gesetzgeber gedeutet werden, die Selbstverwaltungsstruktu-

6  Aktuelle Nachweise bei Thorsten Kingreen, VVDStRL 70 (2011), 179 Fn. 109 sowie
zugespitzt im Diskussionsbeitrag von Volker Neumann, ebd., 207 f.

7  Das diirfte die Konsequenz der Ausfithrungen von Thorsten Kingreen sein, wie sich auch
aus dem Diskussionsbeitrag von Werner Heun, VVDStRL 70 (2011), 214, ergibt. Der
These von Heun, dass die Verlagerung der maBgeblichen Entscheidungen auf den Ver-
ordnungsgeber (Art. 80 Abs. 1 GG) kein einziges Problem 16st, ist zuzustimmen.

8 BSGE 103, 106 Rn. 47 {f.
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ren nicht beliebig mit Befugnissen der unmittelbaren Staatsverwaltung zu mi-
schen.” Ob dieser Gedanke der von Franzius befiirworteten Reparlamentarisie-
rung des Gesundheitswesens entgegensteht, will ich nur als Frage aufwerfen,
ohne dies — auch im Hinblick auf meine richterliche Funktion — derzeit schon zu
bewerten. Der alte ,,Sponti“-Spruch — das darf man sicher gerade in Frankfurt
zitieren —, dass der Mittelweg in ,,Gefahr und groBer Not“ nicht immer eine klu-
ge Option ist, scheint mir auch hinsichtlich der Verortung des G-BA im Span-
nungsfeld von Selbstverwaltung und unmittelbarer Staatsverwaltung beherzi-
genswert. Auch das Urteil des BVerfG vom 20.12.2007 zur — vermeintlich — un-
zuldssigen Mischverwaltung bei den Arbeitsgemeinschaften nach § 44b SGB 11
a.F'° konnte in dieser Richtung gedeutet werden.

Weiter diskussionsbediirftig im Kontext des Regulierungsansatzes bei der
Bedarfsplanung scheint mir die Rolle der Krankenkassen. Sie wéren in dem
Modell von Franzius die Akteure, die eine Dienstleistung (Gesundheitsversor-
gung) erbringen miissten. Eine Regulierungsbehoérde oder -agentur wiirde dann —
ganz grob vereinfacht — priifen, ob das gesetzlich vorgeschriebene Versorgungs-
niveau erreicht ist. Nach § 27 SGB V sind die Krankenkassen aber unmittelbar
fiir die Sicherung der Versorgung der Versicherten nach Maf3gabe der dort for-
mulierten Kriterien verantwortlich. Sie miissen sicherstellen, dass die Versicher-
ten im ganzen Bundesgebiet anndhernd gleichméBig versorgt werden. Ein Haus-
arzt muss auch dort erreichbar sein, wo ohne Widerspruch der Bundesnetzagen-
tur derzeit keine Breitbandverbindung fiir schnelles Internet zur Verfiigung
steht. Versorgungsstrukturprobleme konnen tiber den Kostenerstattungsanspruch
der Versicherten nach § 13 Abs. 3 SGB V kostenwirksam bei den Krankenkas-
sen abgeladen werden, wenn Leistungserbringer auflerhalb des GKV-Systems
zur Verfiigung stehen. Zu kldren ist, ob diese unmittelbare rechtliche Verantwor-
tung der Krankenkassen nicht nur fiir eine im Ganzen angemessenen Versor-
gungsstruktur, sondern fiir die Versorgung in jedem einzelnen Fall, weiterhin
eine stiarkere unmittelbare Einbindung der Krankenkassen in die Bedarfsplanung
rechtfertigt, als sie nach meinem Verstdndnis mit dem Regulierungsansatz ver-
bunden sein diirfte.

9  Ablehnung der Rechtsprechung des BSG zur Beschrinkung der Aufsicht des BMG tiber
den G-BA auf eine reine Rechtsaufsicht z.B. bei Thorsten Kingreen, VVDStRL 70
(2011), 222.

10 BVerfGE 119, 331.
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Das im Wesentlichen zum 1. Januar 2011 in Kraft getretene Arzneimittelmarkt-
neuordnungsgesetz (AMNOG) verfolgt nach der Gesetzesbegriindung drei Zie-
le:! ,,1. Den Menschen miissen im Krankheitsfall die besten und wirksamsten
Arzneimittel zur Verfiigung stehen. 2. Die Preise und Verordnungen von Arz-
neimitteln miissen wirtschaftlich und kosteneffizient sein. 3. Es miissen verldss-
liche Rahmenbedingungen fiir Innovationen, die Versorgung der Versicherten
und die Sicherung von Arbeitspldtzen geschaffen werden. Damit werden we-
sentliche und maB3gebende Kriterien fiir eine Arzneimittelregulierung genannt.
Mit dem Ziel, eine Versorgung mit den besten und wirksamsten sowie wirt-
schaftlichen und kosteneffizienten Arzneimitteln zu erreichen, wird zudem die
Sicherheit von Arzneimitteln gefordert und als Ziel benannt. Die Gewéhrleis-
tung der Arzneimittelsicherheit ist allerdings weniger Gegenstand des die ge-
setzliche Krankenversicherung betreffenden SGB V, sondern priméir Thema des
Arzneimittelgesetzes (AMQG), das in weit starkerem Umfang als das SGB V un-
mittelbar vom Europarecht her geprégt und bestimmt wird.?

I. Uniibersichtliche Rechtslage

Bereits die gesetzliche Trennung von sozial- und sicherheitsrechtlichem Arz-
neimittelrecht, die verfassungsrechtlich ihren Ausdruck in unterschiedlichen
Kompetenztiteln findet,” ist aufgrund moglicher Wechselwirkungen und Uber-
schneidungen konflikttrachtig, selbst wenn allgemeiner Ansicht nach das AMG
und dessen Wertungen fiir das SGB V grundsitzlich vorgreiflich sind. Die ge-
setzliche Zweiteilung weist zugleich auf weitere Problemfelder einer Arzneimit-
telregulierung hin: die untibersichtliche und zersplitterte Rechtslage, die zahlrei-
chen gesetzlichen und untergesetzlichen Steuerungsinstrumente, von Richtlinien
des Gemeinsamen Bundesausschusses bis hin zu Kollektiv- und Individualver-

1 BT-Drucks. 17/2413, S. 1, 15.

2 Dazu m.w.N. Peter Dieners/Maria Heil, in: Peter Dieners/Ulrich Reese (Hg.), Handbuch
des Pharmarechts, 2010, § 1 Rn. 44 ff.

3 Einerseits Art. 74 Abs. 1 Nr. 12 GG, andererseits Art. 74 Abs. 1 Nr. 19 GG; zu beiden
Kompetenztiteln Peter Axer, in: Bonner Kommentar zum Grundgesetz, Loseblatt, Stand:
2011, Art. 74 Abs. 1 Nr. 12, 19.
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tragen, und, damit verbunden, die komplexen Organisationsstrukturen, vielfalti-
gen Zustandigkeiten und schwierigen Rechtsschutzfragen.

Waihrend sicherheitsrechtlich die unmittelbare Staatsverwaltung sowie euro-
péische Institutionen handeln, obliegt die krankenversicherungsrechtliche Regu-
lierung in weitem Umfang der Selbstverwaltung, damit der mittelbaren Staats-
verwaltung, obwohl eine Tendenz erkennbar ist, die unmittelbare Staatsverwal-
tung starker zu beteiligen, etwa durch die Rechtsverordnungserméchtigung bei
der frithen Nutzenbewertung nach § 35a SGB V. In den Vollzug des SGB V
einbezogen werden neben den Krankenkassen oder dem Gemeinsamen Bundes-
ausschuss mit Apothekern oder pharmazeutischen Unternehmern auch die Leis-
tungserbringer und ihre Verbande sowie je nach zu erfiillender Aufgabe als Be-
lichene oder als Verwaltungshelfer handelnde privatrechtlich organisierte Ein-
richtungen wie das Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheits-
wesen (IQWiG)".

Zur organisatorischen Vielfalt kommt hinzu, dass iiber das SGB V und das
AMG hinaus noch aus anderen Bereichen unmittelbare Vorgaben mit entspre-
chenden Konsequenzen fir die Arzneimittelversorgung folgen: Kartell- und
Vergaberecht sind, zumindest partiell, anwendbar; fiir den Apotheker gelten die
apothekenrechtlichen Anforderungen des Apothekengesetzes oder der Apothe-
kenbetriebsordnung und des landesrechtlich normierten Berufsrechts, der ver-
schreibende Arzt hat die Vorgaben des Vertragsarztrechts ebenso wie des drztli-
chen Berufsrechts zu befolgen. Zu beachten sind weiterhin die Einwirkungen
des privatrechtlichen Haftungsrechts, des Patentrechts, des Gesetzes gegen den
unlauteren Wettbewerb, des Heilgewerbegesetzes oder der privatversicherungs-
rechtlichen Vorschriften tiber die Erstattung von Arzneimittelkosten. Gerichtlich
zustindig fur die Auslegung arzneimittelrechtlicher Vorschriften kénnen damit
sowohl die Sozialgerichte als auch die Verwaltungsgerichte und die Zivilgerich-

4 Zu dessen umstrittener Qualifikation vgl. etwa: Stefan Huster/Andreas Penner, Legitima-
tionsprobleme des IQWiG bei der Kosten-Nutzen-Bewertung von Arzneimitteln, VSSR
2008, S. 221 (224 ft.); Rainer Pitschas, Information der Leistungserbringer und Patienten
im rechtlichen Handlungsrahmen von G-BA und IQWiG: Voraussetzungen und Haftung,
MedR 2008, S. 34 (37 ft.); Stephan Rixen, Verhiltnis von IQWiG und G-BA: Vertrauen
oder Kontrolle? - Insbesondere zur Bindungswirkung der Empfehlungen des IQWiG,
MedR 2008, S. 24 {f.; Astrid Wallrabenstein, in: Ulrich Becker/Thorsten Kingreen (Hg.),
SGBV, 2. Aufl. 2010, § 139a SGB V Ra. 15.
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te sein. Das Arzneimittelrecht eignet sich somit besonders als ein Betéitigungs-
feld fiir den Gemeinsamen Senat der obersten Gerichtshofe.’

Ist die Rechtslage schon an sich uniibersichtlich, kommt erschwerend hinzu,
dass gerade die sozialrechtlichen Vorschriften in kurzen Zeitabstinden zahlrei-
chen und gravierenden Anderungen unterliegen. Neben der Einfiigung neuer
Instrumente wurden bestehende erweitert, modifiziert oder, obwohl erst vor kur-
zem eingefiihrt, wieder gestrichen. So hob das AMNOG etwa das erst mit dem
GKV-WSG 2007 eingefithrte Zweitmeinungsverfahren® fiir Arzneimittel mit
hohen Jahrestherapiekosten oder erheblichem Risikopotential auf und verab-
schiedete es letztlich wiederum sang- und klanglos,” obwohl die zweite Meinung
eines Spezialisten durchaus hilfreich sein kénnte, um Sicherheit zu schaffen und
Zweifel auszurdumen. Andererseits werden verabschiedete Instrumente aber
gerne wieder aufgegriffen und Kehrtwenden vollzogen. Anschauungsmaterial
liefert insoweit etwa die wechselvolle Geschichte der Anwendbarkeit des Kar-
tellrechts. Angesichts der Unstetigkeit und der Sprunghaftigkeit des Gesetzge-
bers konnte etwa auch die Idee einer Positivliste, die die zu Lasten der gesetzli-
chen Krankenversicherung verordnungsfdhigen Arzneimittel auflistet und fest-
legt, durchaus noch einmal Chancen auf Verwirklichung haben, selbst wenn sie
schon zweimal gesetzlich geregelt war und gestrichen wurde;® aller guten Dinge
sind drei?

Eine Reform und Regulierung des Arzneimittelmarkts aus einem Guss durch
eine effiziente Neuordnung des Steuerungsinstrumentariums’ in Verwirklichung
eines kohdrenten ordnungspolitischen Konzepts fehlt seit langem und erfolgt
auch nicht durch das AMNOG. Trotz gegenteiliger politischer Beteuerungen
und wohlklingender Namensgebung fiir Anderungsgesetze sind die derzeitigen
arzneimittelrechtlichen Regelungen gerade im SGB V nicht Ausdruck eines in
sich stimmigen, ganzheitlichen und umfassenden Konzepts. Das gegenwirtige
Regelungsgeflecht ist vielmehr das Ergebnis zahlreicher additiver Ergdnzungen,
Erweiterungen, Korrekturen und Differenzierungen zur Senkung letztlich doch

Siehe etwa den Vorlagebeschluss des BGH, MedR 2011, S. 429 ff.

§ 73d SGB V a.F.

Vgl. dazu BT-Drucks. 17/2413, S. 27.

Zur Positivliste Peter Axer, Die Vorschlagsliste nach § 33a SGB V, NZS 2001, S. 225 ff.

Vgl. die Zielsetzung des Koalitionsvertrages von CDU/CSU und FDP vom 26. 10. 2009,
S. 87.

Nole S e Y|
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steigender Arzneimittelausgaben, selbst wenn sich auch einmal kurze Zeit nach
einer Neuregelung die Kosten verringern. Statt Deregulierung und klarer, trans-
parenter Strukturen, die Planungssicherheit und Verldsslichkeit geben, entsteht
ein wachsendes und dichtes Netz staatlicher Regulierungen, ein Regulierungs-
mix. Das Dickicht neben- und miteinander bestehender produkt-, anbieter- und
nachfragebezogener, oftmals auf eine Preisregulierung ausgerichteter Instrumen-
te umfasst inzwischen fast alle Beteiligten auf dem Arzneimittelmarkt: den Pati-
enten durch Zuzahlungs- und Befreiungsvorschriften oder Leistungsausschliisse,
den Arzt durch Therapichinweise oder Regressvorschriften, den Apotheker
durch detaillierte Abgabevorschriften, den pharmazeutischen Grofhéndler oder
Unternehmer durch Rabatte und preisregulierende Vertrige mit den Kranken-
kassen als Kostentréger.

II. Der Arzneimittelmarkt als ein besonderer Markt?

Selbst wenn dem Gesetzgeber der Vorwurf mangelnder Kohdrenz und Transpa-
renz zu machen ist, miissen, gewissermallen mildernd, die tatsdchlichen Um-
stande und Besonderheiten des Arzneimittelmarkts berticksichtigt werden. Wird
allerdings auf ,,Besonderheiten™ hingewiesen, so ruft dies, gerade seitens der
sich vom Kartellrecht Gewinn Versprechenden, regelméfig Kritik hervor: Durch
den Verweis auf ,,Besonderheiten” wiirde der Arzneimittelmarkt dem Wettbe-
werb und der allgemeinen marktkonformen wettbewerblichen Regulierung ge-
rade durch das Kartellrecht entzogen und stattdessen sozialrechtlich und sozial-
staatlich umhegt und planwirtschaftlich gepflegt.

Obwohl sich das Sozialrecht unbestreitbar schwer tat, gerade den Einfluss
des Europidischen Wirtschaftsrechts auf- und einzuarbeiten, ist nicht zu liberse-
hen, dass sich dies in den letzten Jahren erheblich geéndert hat. Zudem ist ein
Ringen um das richtige Mal von Wettbewerb und Sicherung von Gemeinwohl-
belangen ebenso auf anderen Feldern festzustellen und damit keine spezifische
Besonderheit des Sozialrechts. Mogen die kartellrechtlichen Zusténdigkeitsan-
derungen durch das AMNOG weg von den Sozialgerichten und wiederum hin
zu den Zivilgerichten oder die Zustdndigkeiten des Bundeskartellamtes neben
denen der sozialrechtlichen Aufsichtsbehorden rechtspolitisch von Einigen auch
begriifit werden, so ist damit zuerst einmal wieder eine neue Vielfalt geschaffen
und Rechtsunsicherheit verbunden. Da die Anwendbarkeit des Kartellrechts nur
einen Teil des (arznei-)sozialrechtlichen Instrumentariums betrifft, wird es
schon deshalb zu Abgrenzungsschwierigkeiten in Organisation und Verfahren
und zu einer Uberlagerung und Vermengung von Regulierungszielen kommen.
Selbst wenn das europdische Kartellrecht, das bislang nach der Rechtsprechung
des EuGH die gesetzlichen Krankenkassen nicht als Unternehmen qualifiziert,

Astrid Wallrabenstein - 978-3-631-73269-4
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 11:16:16AM
via free access



Arzneimittelregulierung als spezifische Regulierungsform 87

einer erweiterten Anwendbarkeit nationalen Kartellrechts rechtlich nicht entge-
gensteht,'’ bleiben Abstimmungs- und Zweifelsfragen. Entsprechendes gilt fiir
die Frage der Zusténdigkeit von Bundeskartellamt und Sozialversicherungsauf-
sicht, unabhdngig davon, ob iiberhaupt bundesstaatlich ein Handeln des Bundes-
kartellamtes gegeniiber landesunmittelbaren Sozialversicherungstragern verfas-
sungsrechtlich zulissig ist.'" Verfassungsrechtlich ist zudem zu beachten, dass
das Bundesverfassungsgericht gerade in seiner Entscheidung zur Verfassungs-
widrigkeit der Arbeitsgemeinschaften nach dem SGB II'* deutlich auf den hohen
Rang einer klaren Zusténdigkeits- und Verantwortungsordnung schon aus Griin-
den der demokratischen Legitimation hingewiesen hat.

Ob sich die Hoffnungen auf ein liberaleres, stirker wettbewerbsorientiertes
und marktwirtschaftliches Arzneimittelrecht durch Anwendbarkeit des Kartell-
rechts und Uberpriifung durch Bundeskartellamt und Zivilgerichte in dem Um-
fange, wie zum Teil erhofft, erfiillen, bleibt abzuwarten. Auch bei Zustandigkeit
der Zivilgerichte und des Bundeskartellamtes sind nach wie vor die sozialrecht-
lichen Vorgaben des Gesetzgebers zu beachten, der in § 69 Abs. 2 S. 1 SGB V
nur eine ,entsprechende” Anwendung einzelner Vorschriften anordnet, in § 4
Abs. 3 SGB V ein Zusammenarbeitsgebot der Krankenkassen statuiert, aus-
driicklich in § 69 Abs. 2 S. 2, 3 SGB V weite Ausnahmen von der Anwendung
des Kartellrechts vorsieht und selbst im Bereich der Anwendbarkeit spezielle
sozialrechtliche Regelungen trifft.

Ferner wird und muss — auch aus verfassungsrechtlichen Griinden gerade im
Hinblick auf die finanzielle Stabilitdt und die Funktionsfihigkeit der gesetzli-
chen Krankenversicherung als Gemeinwohlaufgaben von hohem Rang — das
Kartellrecht die Funktion des arzneimittelrechtlichen Leistungserbringungs-
rechts beachten. Dieses dient nicht der unternehmerischen Gewinnmaximierung

10 Zu dieser umstrittenen Frage vgl. etwa den Beitrag von Wulf-Henning Roth in diesem
Band, S. 131 ff., sowie: Maximilian Gafsner/Albrecht Eggert, Wettbewerb in der GKV -
Kartellrecht versus Sozialrecht, NZS 2011, S. 249 (251); Florian C. Hau/Tim Schraper,
Das AMNOG - neues Gesundheitskartellrecht, ZWeR 2011, S. 48 (55 ft.); Thorsten
Kingreen, Zur Bindung der Krankenkassen an das Kartellrecht, SozSich 2010, S. 391
(394 f.), jeweils m.w.N.

11 Dazu: Ulrich Becker/Thorsten Kingreen, Der Krankenkassenwettbewerb zwischen Sozi-
al- und Wettbewerbsrecht, NZS 2010, S. 417 (422 f.); Ingwer Ebsen, Die zentralen Re-
formelemente des Arzneimittelmarktneuordnungsgesetzes, GuP 2011, S. 41 (46 f.);
Kingreen (Fn. 10), S. 394 f.

12 BVerfGE 119, 331 (365 1.).
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der Krankenkassen, sondern primér der Erfiillung des Leistungsanspruchs des
Versicherten mittels einer funktionierenden, wirtschaftlichen und sicheren Arz-
neimittelversorgung. Diese Ziele werden gerade auch vom EuGH, wie die Ent-
scheidungen zu den Krankenhausapotheken und zum Mehrbesitzverbot zeigen'?,
besonders betont und gewichtet: Der Schutz der Gesundheit vor den mit Arz-
neimitteln verbundenen Gefahren, die ausreichende und sichere flichendecken-
de Versorgung und das finanzielle Gleichgewicht der Sozialversicherungssys-
teme rechtfertigen Beschrankungen des grundfreiheitlich geschiitzten Arzneimit-
telverkehrs. So sind etwa die deutschen Regelungen zum Verbot des Apothe-
kenbetriebs durch juristische Personen — wie es der EuGH formuliert — ,,in An-
betracht des besonderen Charakters von Arzneimitteln und ihres Marktes* ge-
rechtfertigt."*

Der Arzneimittelmarkt zeigt sich als ein vielschichtiger, inhomogener, in-
ternational verflochtener, aufgrund nach wie vor moglicher Gewinne und
Wachstumsraten von Originalpréparateherstellern und Generikaunternehmen
hart umkéimpfter Markt."”> Angesichts des wissenschaftlichen Fortschritts und
eines sich — bedingt auch durch die sich wandelnde Alters- und Morbiditéts-
struktur — dndernden Angebots- und Nachfrageverhaltens handelt es sich
zugleich um einen &uflerst dynamischen Markt. Entwicklung, Produktion und
Vertrieb von Arzneimitteln sind schon als Wirtschafts- und Standortfaktoren
von immenser (volks-)wirtschaftlicher Relevanz und Teil grundrechtlich ge-
schiitzter unternehmerischer Tétigkeit und Freiheit. Fiir den Einzelnen ist die
Versorgung mit Arzneimitteln zur Heilung, Linderung und Verhiitung von
Krankheiten von existenzieller Bedeutung; andererseits konnen Arzneimittel
aufgrund ihrer Nebenwirkungen erhebliche Gefahren verursachen. Angesichts
der begriiBenswerten und notwendigen Vielzahl, Vielfalt und Neuentwicklung
von Arzneimitteln, ihrer Chancen, aber auch ihrer Gefahren und Kosten bedarf
der Arzneimittelmarkt der Regulierung. Neue Arzneimittel miissen sich in die
bestehenden regulatorischen Rahmenbedingungen einfiigen bzw. diese miissen
entsprechend ergénzt und erweitert werden. Erforderlich ist sowohl eine sicher-
heitsrechtliche Uberpriifung als auch eine Kontrolle des innovativen Gehalts und

13 EuGH, NJW 2008, S. 3693 ff. — Krankenhausapotheken; EuGH, NJW 2009, S. 2112 ff. —
Apothekerkammer des Saarlandes.

14 EuGH, NJW 2009, S. 2112 (2116) — Apothekerkammer des Saarlandes.

15 Zum Arzneimittelmarkt, auch im Hinblick auf die Regulierungsinstrumente, vgl. etwa
m.w.N.: Uwe May/Cosima Bauer, Regulierungsinstrumente in der GKV-Arzneimittel-
versorgung, 2011.
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Nutzens hinsichtlich der Kosten. Dies gilt nicht nur in Bezug auf die Finanzie-
rung und Funktionsfdhigkeit sozialer Sicherungssysteme, sondern ebenso fiir die
private Krankenversicherung. Dies zeigt gerade die Erstreckung der vereinbar-
ten Erstattungsbetrdge nach § 130b SGB V durch das AMNOG. Patentgeschiitz-
te Arzneimittel, Generika oder Arzneimittel der sog. alternativen Medizin'® be-
diirfen der Bewertung und Beurteilung, damit der Regulierung, und fordern da-
bei aber sowohl unterschiedliche Behandlung als auch Gleichbehandlung.

II1. Regulierungsvielfalt in der gesetzlichen Krankenversicherung

Den deutschen Arzneimittelmarkt pragen die Strukturen und Instrumente der
gesetzlichen Krankenversicherung als bedeutender Absatzmarkt mit der dortigen
Dreiteilung der Nachfrage zwischen Arzt, Patient und zahlender Krankenkasse
sowie der Einbeziehung von Apothekern oder pharmazeutischen Unternehmern
als Leistungserbringer aufgrund des Sachleistungsprinzips. Dies gilt selbst dann,
wenn der Patient die Kosten selbst zu tragen hat, etwa bei nicht verschreibungs-
pflichtigen Arzneimitteln, sog. over the counter-Arzneimitteln (OTC-Préiparate),
wozu etwa Bagatell- oder Lifestylemedikamente zdhlen. Auch insoweit kommt
dem SGB V oder den Entscheidungen des Gemeinsamen Bundesausschusses
maflgebende Bedeutung zu, denn diese legen den Umfang der ausgeschlossenen
Arzneimittel fest. Gerade die auch europarechtlich im Hinblick auf die Transpa-
renzrichtlinie'” brisanten Fragen um die Aufnahme an sich gesetzlich ausge-
schlossener Arzneimittel durch den Gemeinsamen Bundesausschuss in die sog.
OTC-Liste, aufgrund derer dann eine krankenversicherungsrechtliche Leis-
tungspflicht besteht, illustrieren die Bedeutung der gesetzlichen Krankenversi-
cherung selbst bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln.

1. Der Marktzugang: Zum Verhdltnis von SGB V und AMG

Das SGB V kniipft an den Arzneimittelbegriff des AMG an, schon deshalb, weil
es sich mit Apotheken- und Verschreibungspflicht als krankenversicherungs-
rechtlichen Leistungsvoraussetzungen der arzneimittelgesetzlichen Begrifflich-

16 Zur alternativen Medizin vgl. Raymond Becker/Serkan Sertel/Isabel Stassen-Rapp/Ines
Walburg (Hg.), ,,Neue* Wege in der Medizin, 2010; sieche auch: Riidiger Zuck, Homoo-
pathie und Verfassungsrecht, 2004; ders., Das Recht der anthroposophischen Medizin,
2007.

17 Dazu etwa Anna-Miria Fuerst, Der effet utile und seine Grenzen im Bereich der sozialen
Sicherung am Beispiel der Transparenzrichtlinie 89/105/EWG, VSSR 2011, S. 151 ff.
m.w.N.
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keit bedient. Daher besitzen die dortigen Abgrenzungsfragen, etwa im Hinblick
auf Lebensmittel oder Medizinprodukte, ebenso Relevanz fiir das Krankenversi-
cherungsrecht. Nach stindiger Rechtsprechung des Bundessozialgerichts'® be-
darf zudem ein Arzneimittel grundsdtzlich der arzneimittelrechtlichen Zulas-
sung, um zum Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung zu geho-
ren, denn bei nicht vorhandener arzneimittelrechtlicher Zulassung fehle es an
der krankenversicherungsrechtlich erforderlichen ZweckméBigkeit und Wirt-
schaftlichkeit. Die Zulassung ist damit vorgreiflich."”

Die arzneimittelrechtliche Zulassung stellt jedoch nur ein Mindesterforder-
nis dar, sie ist somit letztlich nur ,,negativ* vorgreiflich. Die arzneimittelrechtli-
che Verkehrsfahigkeit allein begriindet noch keinen Anspruch des Versicherten
auf Versorgung mit einem entsprechenden Arzneimittel. Das SGB V normiert,
erlaubt und fordert vielmehr mit dem Wirtschaftlichkeitsgebot und dem
ZweckmaBigkeitserfordernis zusétzliche Vorgaben fiir die Arzneimittelversor-
gung in der gesetzlichen Krankenversicherung. Sowohl aufgrund der unter-
schiedlichen Funktionen des Arzneimittel- und Krankenversicherungsrechts —
einerseits Sicherheit, andererseits therapeutisch und wirtschaftlich effiziente
Arzneimittelverordnung — als auch von der grundgesetzlichen Kompetenzord-
nung her gesehen, wire ein spezielles umfassendes krankenversicherungsrecht-
liches Zulassungsverfahren als Voraussetzung fiir die Leistungspflicht der Kran-
kenkassen zulédssig. Allerdings bediirfte dies einer gesetzlichen Grundlage.

Obwohl es bislang an einem solchen, allgemein als ,,vierte Hiirde* bezeich-
neten gesetzlich geregelten umfassenden Verfahren fehlt, kennt das SGB V
durchaus zahlreiche Instrumente, die eine eigenstdndige Prifung eines Arznei-
mittels ermoglichen. Der Gemeinsame Bundesausschuss kann nach § 92 Abs. 1
S. 1 SGB V etwa die Verordnung von Arzneimitteln einschrdnken oder aus-
schlieBen, wenn deren UnzweckméBigkeit erwiesen ist. Allerdings diirfte die
durch das AMNOG gegeniiber dem bisherigen Recht verschirfte Regelung auf-
grund der hohen Hiirden im Hinblick auf den Nachweis der UnzweckméBigkeit
zukiinftig eher eine geringe praktische Bedeutung erlangen. Wenn der Gesetz-
geber die Verschérfung allerdings damit begriindet, dass bei Arzneimitteln die
Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit bereits bei der arzneimittelrechtli-
chen Zulassung tberpriift worden sei und der Gemeinsame Bundesausschuss
insoweit unter dem Aspekt des medizinischen Nutzens nicht abweichend bewer-

18 Vgl nur BSG, MedR 2011, S. 108 (109).
19 Zur Vorgreiflichkeit: Peter Axer, in: Becker/Kingreen (Fn. 4), § 31 Rn. 14 f.
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ten diirfe,”” wird iibersehen, dass fiir beide Priifungen durchaus unterschiedliche
gesetzliche Malistdbe existieren und beide Priifungen in ihrer Reichweite und
Zielrichtung verschieden sein konnen und sind.”! Bindungswirkung im Sinne
einer ,,positiven* Vorgreiflichkeit kann die arzneimittelrechtliche Zulassung nur
entfalten, soweit die arzneimittelrechtliche Uberpriifungs- und Beurteilungs-
kompetenz reicht und das SGB V diese uneingeschrénkt als alleinige Leistungs-
voraussetzung rezipiert und akzeptiert. Von einer Bindungswirkung kann etwa
ausgegangen werden, soweit durch die Zulassung die grundsétzliche Wirksam-
keit, Unbedenklichkeit und Qualitit des in Frage stehenden Arzneimittels ge-
priift und anerkannt ist, nicht aber beispielsweise im Hinblick auf den Nutzen im
Vergleich zu anderen Arzneimitteln.*

Dass das SGB V in seinen leistungsrechtlichen Anforderungen iiber die arz-
neimittelrechtlichen Zulassungsvoraussetzungen hinaus geht, zeigt gerade die
durch das AMNOG eingefiihrte, vom Gemeinsamen Bundesausschuss durchzu-
fithrende frithe Nutzenbewertung fiir Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen nach
§ 35a SGB V.” Zwar bewirkt diese keinen Ausschluss eines zugelassenen Arz-
neimittels, doch kann der Gemeinsame Bundesausschuss, regelméBig unter Ein-

20 BT-Drucks. 17/3698, S. 74 £.

21 Kritisch etwa auch: Thorsten Kingreen, Zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der
gesetzlichen Krankenversicherung, NZS 2011, S. 441 (445).

22 Reese/Stallberg, in: Dieners/Reese (Fn. 2), § 17 Rn. 26; Marion Wille, Die wichtigsten
Regelungen des Gesetzes zur Neuordnung des Arzneimittelmarkts (AMNOG), WzS
2011, S. 35 (38).

23 Zur frithen Nutzenbewertung vgl. etwa: Peter Axer, Nutzenbewertung nach § 35a SGB V
und Erstattungsbetrige bei Arzneimitteln, SGb 2011, S. 246 ft.; Rainer Hess, Die frithe
Nutzenbewertung und ihre rechtliche Herausforderung, GesR 2011, S. 65 ff.; ders., Die
Frithbewertung des Nutzens neu zugelassener Arzneimittel, Gesundheit+Gesellschaft,
Wissenschaft, 2011, Heft 1, S. 8 {f.; Antje-Katrin Heinemann/Christian Lang, Der Beg-
riff des Nutzens in der Frithbewertung nach dem AMNOG, MedR 2011, S. 150 ft.; Ernst
Hauck, Ausschluss, Therapiehinweis und Kostenregelungen, GesR 2011, S. 69 ft.; Stefan
Huster, Rechtsfragen der frithen Nutzenbewertung, GesR 2011, S. 76 ft.; Kingreen (Fn.
21), S. 441 (443 ft.); Bernhard Maassen, Rechte und Pflichten des pharmazeutischen Un-
ternehmens bei der frithen Nutzenbewertung, GesR 2011, S. 82 ff.; Ursel Paal/Wolfgang
A. Rehmann, Arzneimittelrabattgesetz und frithe Nutzenbewertung nach dem AMNOG,
A&R 2011, S. 51 ff.; Dominik Roters, Der (Zusatz-)Nutzen-Begriff im SGB V, NZS
2010, S. 612 ff.; Jorg Schickert/Andreas Schmitz, Frithe Nutzenbewertung, PharmR
2011, S. 217 ff.; Jiirgen Windeler, Methodische Fragen zur frithen Nutzenbewertung
nach § 35a SGB V, GesR 2011, S. 92 ff.
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schaltung des IQWiG, einen Zusatznutzen verneinen oder nur einen geringen
Zusatznutzen feststellen. Im Hinblick auf das Vorliegen eines Zusatznutzens und
dessen Umfang findet somit aus krankenversicherungsrechtlichem Blickwinkel
eine eigenstindige Uberpriifung statt. Diese kann, wenn unter ,,vierter Hiirde*
nicht nur ein Priifverfahren zum Ausschluss vom Marktzugang, sondern auch
Verfahren zur Beschrinkung und Modifikation des Marktzugangs verstanden
werden, durchaus als ,,vierte Hiirde bezeichnet werden.

Die Entwicklung hin zu immer mehr eigenstidndigen, zusétzlichen kranken-
versicherungsrechtlichen Priifungs- und Qualitétssicherungsverfahren zeigt auch
ein Blick auf die Versorgung mit Arzneimitteln als Teil neuer Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden nach § 135 SGB V. Wenn ein nach AMG zwar ver-
kehrsfahiges, allerdings nicht der Zulassung bediirftiges Arzneimittel, etwa ein
Rezepturarzneimittel, so eingesetzt wird, dass darin zugleich eine auf einem be-
stimmten theoretisch-wissenschaftlichen Konzept fulende Vorgehensweise der
Krankenbehandlung liegt (sog. Pharmakotherapie) und damit eine neue Unter-
suchungs- und Behandlungsmethode vorliegt, verlangt § 135 Abs. 1 SGB V fiir
die ambulante Versorgung eine Empfehlung des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses tiber den diagnostischen und therapeutischen Nutzen sowie die medizi-
nische Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit als Leistungsvoraussetzung.** Ent-
sprechendes gilt, wenn sich die Anwendung eines zugelassenen Fertigarzneimit-
tels nicht auf seine Verabreichung beschréinkt, sondern ein besonderes Behand-
lungsverfahren erfordert; in diesem Fall muss neben der arzneimittelrechtlichen
Zulassung noch eine Anerkennung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss
erfolgen.”

Die Eigenstdndigkeit des SGB V in der Beurteilung und Bewertung zeigt
sich schlieBlich in der Rechtsprechung des Bundessozialgerichts, wenn dieses
krankenversicherungsrechtlich einen Arzneimitteleinsatz bspw. im Wege des
Off-Label-Use oder bei einem Seltenheitsfall zulisst.® Beim Off-Label-Use —

24 Dazu BSG, MedR 2011, S. 108 (110).

25 Vgl. dazu Thomas Flint, in: Karl Hauck/Wolfgang Noftz (Hg.), SGB V, Loseblatt, Stand:
2011, § 13 SGB V Rn. 42; Stefan Nolte, in: Stefan Leitherer (Hg.), Kasseler Kommentar,
Loseblatt, Stand: 2011, § 31 SGB V Rn. 26.

26 Zum Off-Label-Use vgl. nur m.w.N.: Thomas Clemens, Zuldssigkeit von Arzneiveror-
dnungen und Kostenregresse gegen Arzte, GesR 2011, S. 397 ff.; BSG, SozR 4-2500,
§ 31 Nr. 15 Rn. 30 ff.; zum Seltenheitsfall: Hans-Jiirgen Kretschmer, Begutachtung von
Behandlungen bei schwersten und seltenen Erkrankungen — aus juristischer Sicht, MED-
SACH 2009, S. 54 (55).
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entsprechendes gilt fiir den Seltenheitsfall — hat gerade insoweit keine arzneimit-
telrechtliche Priifung stattgefunden. Somit tiberwindet das durch richterrechtli-
che Rechtsfortbildung geschaffene Institut die fehlenden arzneimittelrechtlichen
Voraussetzungen und begriindet krankenversicherungsrechtliche Leistungsan-
spriiche auf Arzneimittel jenseits der Zulassung. Entsprechendes gilt fiir den zu-
lassungsiiberschreitenden Arzneimitteleinsatz in Féllen lebensbedrohlicher oder
regelmdfig todlich verlaufender Krankheiten auf der Grundlage des sog. Niko-
laus-Beschlusses des Bundesverfassungsgerichts®’, dessen Voraussetzungen vor
dem Hintergrund der nachfolgenden, die Verfassungsgerichtsentscheidung um-
setzenden, umfangreichen sozialgerichtlichen Rechtsprechung nach dem GKV-
Versorgungsstrukturgesetz™ gesetzlich geregelt sind.

2. Die krankenversicherungsrechtliche Preisregulierung

Die Kosten eines von der Leistungspflicht umfassten Arzneimittels trégt die je-
weilige gesetzliche Krankenkasse, die diese gegeniiber dem Apotheker abrech-
net. Der Apotheker wiederum bezieht das Arzneimittel vom pharmazeutischen
GroBhéndler und letztendlich vom pharmazeutischen Unternehmer. Der phar-
mazeutische Unternehmer ist zwar in seiner Preisgestaltung am Anfang grund-
sétzlich frei, doch sieht er sich hieran ankniipfend einer Vielzahl von Preisregu-
lierungen ausgesetzt. Arzneimittelrechtlich treffen schon § 78 AMG und die auf
dieser Grundlage erlassene Arzneimittelpreisverordnung Vorgaben fiir die zu-
lassigen Preisspannen im Vertriebsweg. Sozialrechtlich sind zudem neben dem
Apothekerrabatt auch Rabatte des pharmazeutischen Unternehmers vorgeschrie-
ben, die durch das mit dem AMNOG erlassene Gesetz iiber Rabatte fiir Arznei-
mittel iiberdies grundsdtzlich auf die Unternehmen der privaten Krankenversi-
cherung und die Tréger der Beihilfe erstreckt wurden. Gesetzliche Zwangsrabat-
te erscheinen inzwischen als ein beliebtes, flichendeckend anwendbares, auf den
ersten Blick einfaches und effektives Mittel zur Kostensenkung. Ob sie aller-
dings Nachhaltigkeit gewéhrleisten und die grundsétzliche Pauschalitéit der Ab-

27 BVerfGE 115, 25 ff.; zu dieser Entscheidung vgl. etwa BSG, Breithaupt 2007, 366 ft.;
Peter Axer, Kontinuitdt durch Konsequenz in der Sozialversicherung, in: FS Isensee,
2007, S. 965 (972 ft.); Robert Francke/Dieter Hart, Die Leistungspflicht der gesetzlichen
Krankenversicherung fiir Heilversuche, MedR 2006, S. 131 ff.; Hans Michael Heinig,
Hiter der Wohltaten?, NVwZ 2006, S. 771 ft.; Stefan Huster, Urteilsanmerkung, JZ
2006, S. 466 ff.; Thorsten Kingreen, Verfassungsrechtliche Grenzen der Rechtsetzungs-
befugnis des Gemeinsamen Bundesausschusses im Gesundheitsrecht, NJW 2006,
S. 877 ff.

28 §2 Abs. 1a SGB V; vgl. BT-Drucks. 17/6906; 17/8005.
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schldge in threm Zusammenspiel sowie in ihrer Verzahnung mit dem arzneimit-
telrechtlichen Preisrecht’® sachgerecht ist, erscheint fraglich, insbesondere schon
angesichts der Kompliziertheit der Regelungen und der hiufigen Anderungen
zur Nach- und Neujustierung, auch um ,,Schlupflécher* durch Preisschaukeln zu
schlieen.

Uber die gesetzlichen Rabatte hinaus sind individuelle vertragliche Verein-
barungen zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmern nach
§ 130a Abs. 8 SGB V moglich. Umstritten war insoweit insbesondere die An-
wendbarkeit des Vergaberechts, die inzwischen jedenfalls im Grundsatz als ge-
klart angesehen werden diirfte, sodass das Vergaberecht grundsétzlich anwend-
bar ist. Das AMNOG beliel zwar die Moglichkeit, entsprechende Rabattvertra-
ge weiterhin abzuschlieBen, verdnderte jedoch die Rahmenbedingungen durch
die Mehrkostenregelung nach § 129 Abs. 1 S. 5 f. SGB V oder die Ausweitung
der Substitutionspflicht, gerade durch Anderung der PackungsgroBenverord-
nung. Hinzu kommt die vorrangig bestehende Pflicht, Erstattungsbetrige fuir
Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen auf der Grundlage einer frithen Nutzenbe-
wertung (§ 35a SGB V) oder spiteren Kosten-Nutzen-Bewertung (§ 35b
SGB V) zu vereinbaren. Der Erstattungsbetrag wird als Rabatt auf den Abgabe-
preis des pharmazeutischen Unternehmers vereinbart, der iiber den GroBhandel
an den Apotheker und die Krankenkassen weitergegeben wird. Neben dem neu-
en Instrument der Erstattungsbetrige und mit diesem zudem verbunden, behal-
ten die Festbetrdge weiterhin ihre zentrale Bedeutung und Funktion fiir die Arz-
neimittelpreisregulierung.

a) Die Festbetrdige

Die Festsetzung von Festbetrdgen soll eine qualitativ hochwertige Arzneimittel-
versorgung auf niedrigem Niveau durch einen Preiswettbewerb zwischen den
pharmazeutischen Unternehmern bei vergleichbaren Arzneimitteln bewirken.*
Indem die Krankenkassen die Kosten fiir festbetragsfahige Arzneimittel, deren
Bestimmung und Zuordnung in Festbetragsgruppen Aufgabe des Gemeinsamen
Bundesausschusses ist, nur bis zur Héhe des vom Spitzenverband Bund der
Krankenkassen festgesetzten Festbetrags tibernehmen und dariiber hinausgehen-

29 Dazu BSG, SozR 4-2500, § 130a Nr. 4; BSG, SozR 4-2500, § 130a Nr. 6 — Herstellerra-
batt fiir aus Blutplasma gewonnene Fertigarzneimittel.

30 Zur Festbetragsregelung Axer, in: Becker/Kingreen (Fn. 4), § 35 Rn. 1 ff. m.w.N.; aus
der Rechtsprechung jiingst BSG, NZS 2011, S. 660 ff.; BSG, Urteil v. 1. 3. 2011 - B 1
KR 7/10 R; BSG, Urteil v. 1.3.2011 =B 1 KR 13/10 R, jew. m.w.N.

Astrid Wallrabenstein - 978-3-631-73269-4
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 11:16:16AM
via free access



Arzneimittelregulierung als spezifische Regulierungsform 95

de Kosten vom Versicherten zu tragen sind, sollen und werden die Arzneimit-
telausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung gesenkt. Die Festbetragsre-
gelung dient {iberdies der Transparenz auf dem Arzneimittelmarkt, weil die fur
bestimmte Indikationen zur Verfiigung stehenden Arzneimittel zusammenge-
stellt und zugleich hinsichtlich Wirksamkeit und Wirtschaftlichkeit bewertet
werden.

b) Die Erstattungsbetriige
aa) Kollektivvertragliche Vereinbarungen

Zur Ermittlung und Festlegung des Erstattungsbetrags nach der frithen Nutzen-
bewertung gem. § 35a SGB V bedient sich der Gesetzgeber eines gestuften Sys-
tems von obligatorischen normsetzenden Kollektivvertrdgen und fakultativen
nachfolgenden Individualvertriigen.’' In einem ersten Schritt sind die Erstat-
tungsbetrdge einheitlich zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen
und dem pharmazeutischen Unternehmer zu vereinbaren unter Beachtung des
vom Spitzenverband Bund der Krankenkassen und den Spitzenorganisationen
der pharmazeutischen Unternehmer zu schlieBenden Rahmenvertrags. Sowohl
der Rahmenvertrag als auch der Vertrag tiber den Erstattungsbetrag nach § 130b
SGB V sind schiedsamtsfihig. Der im Vertrag nach § 130b festgelegte Erstat-
tungsbetrag gilt nach § 78 Abs. 3a AMG auch fiir die private Krankenversiche-
rung; entsprechend ist auch der Verband der privaten Krankenversicherung an
den Verhandlungen zu beteiligen.

Die erst im Gesetzgebungsverfahren eingefiigte Erstreckung und Beteili-
gung des PKV-Verbandes® wirft ordnungspolitische und rechtliche Fragen auf
hinsichtlich einer ,,Eins-zu-eins* Anwendbarkeit sozialrechtlicher Steuerungsin-
strumente in der privaten Krankenversicherung und der insoweit erfolgenden
Angleichung der Systeme. Die Vermeidung weiterer Ausgabensteigerungen und
die Verhinderung eventueller Kostenverlagerungen auf diec PKV stellen zwar
rechtlich legitime Ziele dar und konnen eine eigenstindige, die privatrechtlichen
Strukturen berticksichtigende und auf diese aufbauende Regulierung rechtferti-

31 Zum Erstattungsbetrag vgl. Axer (Fn. 23), S. 246 ff.; Ebsen (Fn. 11), S. 41 ftf.; Huster
(Fn. 23), S. 76 ff.; Marcel Kaufimann, Zentrale Weichenstellungen des AMNOG,
PharmR 2011, S. 223 ff.; Kingreen (Fn. 21), S. 441 ff.; Ernst-Wilhelm Luthe, Erstat-
tungsvereinbarungen mit pharmazeutischen Unternehmen, PharmR 2011, S. 193 ff.

32 Siche dazu den Anderungsantrag der Fraktionen der CDU/CSU und FDP, BT-
Ausschussdrucks. 17(14)0067.
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gen. Doch ist damit nicht eine Anbindung an die gesetzliche Krankenversiche-
rung als Ausfluss einer verfassungsrechtlichen Gewdhrleistungsverantwortung
fiir eine zweckméBige und kostengiinstige Gesundheitsversorgung gefordert.

Der Vertrag tiber den Erstattungsbetrag ist ,,auf der Grundlage des Beschlus-
ses des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber die Nutzenbewertung® fiir dieje-
nigen Arzneimittel zu schlieBen, die mit dem Beschluss keiner Festbetragsgrup-
pe zugeordnet wurden.”® Dabei soll die Vereinbarung nach § 130b Abs. 1 S. 8
SGB V auch Anforderungen an die ZweckmaiBigkeit, Qualitdt und Wirtschaft-
lichkeit einer Verordnung enthalten und gemdf3 § 130b Abs. 2 SGB V Regelun-
gen zur Anerkennung des Arzneimittels bei der RichtgroBenpriifung treffen. Der
Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses bildet die verbindliche Vorga-
be fiir den Vertragsinhalt; eine Abweichung ist insoweit nicht moglich. Entspre-
chendes gilt fiir den Beschluss tiber die Kosten-Nutzen-Bewertung nach § 35b
SGB V, die nach einem Schiedsspruch geméfl § 130b Abs. 8 SGB V in Betracht
kommt.** Soweit in der Vereinbarung Regelungen zur Qualititssicherung getrof-
fen werden, dirfen diese nicht sonstigen Regelungen der gemeinsamen Selbst-
verwaltung zur Qualititssicherung widersprechen.”® Im Rahmen der vom Ge-
meinsamen Bundesausschuss bestimmten ZweckmaBigkeit dient die Vereinba-
rung der Sicherung der Wirtschaftlichkeit des Arzneimittels.*® Eine Kiindigung
des Vertrages ist grundsitzlich erst nach einem Jahr moglich.”’

Nach § 130b Abs. 9 SGB V schlieBen der GKV-Spitzenverband und die fiir
die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maf3geblichen
Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer auf Bundesebene ei-
ne Rahmenvereinbarung, in der Maf3stébe und Kriterien — die Gesetzesbegriin-
dung spricht von ,Richtlinien*** — fiir den Abschluss der einzelnen Erstattungs-
vereinbarungen nach § 130b Abs. | SGB V festgelegt werden. Die Rahmenver-

33 §130bAbs.1S.1SGBV.

34 Soweit es dort heifit, dass der Erstattungsbetrag ,,auf Grund* des Beschlusses nach § 35b
SGB V zu vereinbaren ist, diirfte dies nur eine terminologische Abweichung zur Verein-
barung ,,auf der Grundlage“ eines Beschlusses nach § 35a Abs. 3 SGB V sein (§ 130b
Abs. 1 SGB V).

35 BT-Drucks. 17/2413, S. 31.

36 Vgl. BT-Drucks. 17/2413, S. 20.

37 Zu den Einzelheiten § 130b Abs. 7 SGB V.
38 BT-Drucks. 17/2413, S. 32.
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einbarung beschriankt sich nicht nur auf allgemeine Regelungen fiir die Ver-
tragsverhandlungen, sondern kann ,,insbesondere* Vorgaben fiir den Vertrags-
schluss enthalten, die ,,neben* dem Beschluss nach § 35a SGB V und den Rege-
lungen in § 130b Abs. 1 SGB V heranzuziehen sind.* Damit ist jedoch, auch
mangels hinreichender Bestimmtheit der Erméchtigung, keine Kompetenz ge-
schaffen, abweichende Kriterien zu vereinbaren, die etwa die gesetzlich festge-
legte Funktion und Bedeutung des Beschlusses nach § 35a SGB V als Grundlage
der Preisvereinbarungen konterkarieren oder von den in § 130b Abs. I SGB V
genannten Vorgaben abweichen. Zuldssig ist es, allgemeine Mafstdbe fur die
Gewichtung des festgestellten Zusatznutzens und zur Beriicksichtigung von
Vergleichsgrofen zur Preisbestimmung festzulegen,”” doch darf die Vereinba-
rung nur einen ,,Rahmen® setzen; Detailregelungen sind den Vertrdgen nach
§ 130b SGB V vorbehalten. Den Vertragspartnern nach § 130b Abs. 1 SGB V
muss ein ausreichender Gestaltungsspielraum verbleiben. Kommt die Rahmen-
vereinbarung nicht zustande, so setzen gemill § 130b Abs. 9 S. 3 SGB V die
unparteiischen Mitglieder der Schiedsstelle — womit die Mitglieder der Schieds-
stelle nach § 130b Abs. 5 SGB V gemeint sind — die Rahmenvereinbarung im
Benehmen mit den Verbianden auf Antrag einer Vertragspartei fest.

bb) Der Individualvertrag

Ist ein einheitlicher Erstattungsbetrag nach § 130b SGB V vereinbart, konnen in
einem zweiten Schritt zwischen einzelnen Krankenkassen und dem pharmazeu-
tischen Unternehmer davon abweichende Erstattungsbetrdge individualvertrag-
lich nach § 130c SGB V vereinbart und Regelungen zur Versorgung der Versi-
cherten mit Arzneimitteln getroffen werden." Das Gesetz zihlt insoweit in
§ 130c Abs. 1 S. 2 SGB V selbst in nicht abschlieBender Weise mogliche Ver-
tragsinhalte auf. Die ,dezentralen** Vereinbarungen, fiir die § 130a Abs. 8
SGB V entsprechend gilt, konnen zwar die Erstattungsvereinbarung nach § 130b
SGB V ergidnzen oder ablosen, miissen jedoch die Ergebnisse einer Nutzenbe-
wertung nach § 35a SGB V, einer Kosten-Nutzen-Bewertung nach § 35b SGB
V, die Richtlinien nach § 92 SGB V, die Vereinbarungen nach § 84 SGB V und
die Informationen nach § 73 Abs. 8 S. 1 SGB V beriicksichtigen.”” Obwohl ,.be-

39 §130b Abs.9S.2SGB V.
40 Vgl. dazu BT-Drucks. 17/2413, S. 32.
41 §130c Abs. 1S.1SGBV.
42 Begriff in BT-Drucks. 17/3698, S. 56.
43 §130c Abs. 1 S.4SGB V.
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ricksichtigen® vom Wortlaut her auf eine verminderte Bindungswirkung mit
Abweichungsmdglichkeiten hinweisen konnte, ist ein Abweichen von den ge-
setzlich genannten Vorgaben nicht moglich. Diese bilden vielmehr die Grundla-
ge fiir den Vertragsschluss, denn die dezentralen Vertrdge stehen nicht aufler-
halb des arzneimittelrechtlichen Regulierungssystems des SGB V. Andernfalls
konnte es moglich sein, etwa die Nutzenbewertung durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss nach § 35a SGB V durch eine eigenstandige vertragliche Nut-
zenbewertung zu unterlaufen und zu umgehen, damit das durch das Arzneimit-
telmarktneuordnungsgesetz geschaffene und das bestehende Instrumentarium zu
entwerten und leer laufen zu lassen.

Von Kollektivvertrdgen abweichende individuelle Vereinbarungen finden
sich gerade in Form von Selektivvertrdgen ebenfalls im Vertragsarztrecht. Dort
werden sie wie bei der Arzneimittelversorgung als Instrument zu mehr Wettbe-
werb begriifit. Rechtlich werfen sie vielfdltige Fragen auf, etwa im Hinblick auf
die Geltung der Anforderungen an die Leistungserbringung durch Selbstverwal-
tung und gemeinsame Selbstverwaltung, gerade der Richtlinien des Gemeinsa-
men Bundesausschusses. Selektivvertrage dienen der Erfiillung des einheitlichen
Leistungsanspruchs des Versicherten und konnen diesen daher grundsitzlich
nicht einschrianken, es sei denn, der Gesetzgeber regelt ausdriicklich etwas ande-
res. Selektivvertridge sind somit keine privatautonom gestaltbaren Beschaffungs-
vertrdge, sondern sind im Kontext des von Selbstverwaltung und gemeinsamer
Selbstverwaltung gesetzten Rechts zu sehen und an dieses zum Teil auch expli-
zit gebunden. Die selektivvertragliche Versorgung steht neben der kollektivver-
traglichen und kann insofern als Parallelsystem oder zweite Sdule zur Versor-
gung der Versicherten in der gesetzlichen Krankenversicherung bezeichnet wer-
den. Trotz ihrer strukturellen Trennung stehen die Séulen jedoch nicht bezie-
hungslos nebeneinander, sondern sind schon von ihrer gemeinsamen Funktion
und Aufgabe her, den gesetzlichen Leistungsanspruch des Versicherten zu erfiil-
len, miteinander verbunden. Beide Sdulen befinden sich unter einem Dach und
stiitzen dieses gemeinsam.

Ob die vertragliche Bestimmung von Erstattungsbetrigen ihre Zwecke errei-
chen kann und zu einer Erfolgsgeschichte wird, héngt zum einen davon ab, ob
die frithe Nutzenbewertung nach § 35a SGB V ihre Funktion erfiillen kann. Zum
anderen wird entscheidend sein, ob die doch offen und weit formulierten Krite-
rien zur Bestimmung des Erstattungsbetrags, von der zweckméBigen Vergleichs-
therapie bis hin zur Beriicksichtigung des Abgabepreises in anderen Landern,
zweckgerecht konkretisiert und angewendet werden konnen. SchlieSlich miissen
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die Vorschriften der §§ 130b, ¢ SGB V Paritdt zwischen den jeweiligen Ver-
tragspartnern gewihrleisten und faire Verhandlungen ermoglichen konnen. Ent-
scheidet am Ende regelmiBig die Schiedsstelle — konkret: die Stimme des unpar-
teiischen Vorsitzenden —, diirfte dies die Schiedsstelle iiberfordern und die
Funktion und Akzeptanz des Verfahrens schwichen.

IV. Wettbewerb und Regulierung auf dem Arzneimittelmarkt

Obschon zahlreiche Regulierungsinstrumente, etwa die gesetzlichen Rabatte, die
Festbetragsfestsetzung oder die aut-idem-Regelung, unmittelbar auf eine Kos-
tensenkung bei den Arzneimittelausgaben zielen, gibt es auch Instrumente, die
mehr der Schaffung von Wettbewerb auf dem Arzneimittelmarkt und mittelbar
der Kosteneinsparung dienen. Durch abweichende individuelle Vertridge, durch
die Moglichkeit der Teilnahme der pharmazeutischen Unternehmer an der integ-
rierten Versorgung oder durch die nach § 53 Abs. 5 SGB V fiir die Krankenkas-
sen bestehende Mdglichkeit, fiir Arzneimittel der besonderen Therapierichtun-
gen Wahltarife anzubieten, soll der Wettbewerb um eine kostengiinstige, quali-
tativ hochwertige Versorgung er6ffnet und gefordert werden.

Seit den neunziger Jahren des letzten Jahrhunderts, eingeleitet mit dem Ge-
sundheitsstrukturgesetz von 1992 und vor allem mit dem 1996 eroffneten Kas-
senwahlrecht, installiert und fordert der Gesetzgeber vorsichtig tastend, in klei-
nen Schritten den Wettbewerb in der gesetzlichen Krankenversicherung. Dabei
geht es allerdings nicht um einen Wettbewerb zwischen den Krankenkassen ver-
gleichbar der gewerblichen Wirtschaft, sondern um einen sog. solidarischen
Wettbewerb, der der Sicherung einer bedarfsgerechten, hochwertigen und wirt-
schaftlichen Versorgung durch einen moglichst effizienten Mitteleinsatz dienen
soll.!

Ob ein solidarischer Wettbewerb tiberhaupt ,, Wettbewerb® ist und sein kann,
lasst sich trefflich streiten. Im Hinblick auf die mit der Er6ffnung von Gestal-
tungsspielrdumen verbundenen Handlungsalternativen fiir Krankenkassen bei
der Arzneimittelversorgung bleibt festzuhalten, dass hier keine Privatisierung
erfolgte und angesichts des umfangreichen staatlichen Instrumentenkastens zur
Preisgestaltung von einer Liberalisierung des Arzneimittelmarktes vergleichbar
dem Schienenverkehr, der Telekommunikation oder der Energieversorgung
kaum gesprochen werden kann. Der Anspruch des Versicherten auf Versorgung
mit Arzneimitteln richtet sich nach wie vor — auch im Falle der Mehrkosten- und

44  BVerfGE 113, 167 (233 £.); Gapner/Eggert (Fn. 10), S. 250.
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Festbetragsregelung — gegen seine als Korperschaft des offentlichen Rechts or-
ganisierte Krankenkasse und die Rechtsbezichungen der Krankenkassen im
Rahmen des fortgeltenden Sachleistungsprinzips zu den pharmazeutischen Un-
ternechmern oder Apothekern bleiben offentlich-rechtlich. Selbst selektive arz-
neimittelrechtliche Vertrage befreien die Krankenkassen nicht von ihrer 6ffent-
lich-rechtlichen Leistungspflicht in Erftullung des o6ffentlich-rechtlichen Leis-
tungsanspruchs des Versicherten; es werden keine eigenen zivilrechtlich geprag-
ten Rechtsverhiltnisse begriindet.

Vor diesem Hintergrund stellt sich die Frage, ob das Arzneimittelrecht tiber-
haupt vergleichbar dem (Netz-)Infrastrukturrecht als ein Teilgebiet des Regulie-
rungsrechts angesehen werden kann. Verwendet man einen engen Regulie-
rungsbegriff’, der sich auf das 6ffentlich-rechtliche Folgeregime im Zusammen-
hang mit der Privatisierung und Liberalisierung vormals von der 6ffentlichen
Hand dominierter Netzinfrastruktur beschriankt, passt dieser nicht fiir den Arz-
neimittelmarkt. Wird allerdings Regulierung in einem weiteren Sinne als Er-
moglichung und gemeinwohlorientierte Strukturierung von Marktprozessen ver-
standen, gerade im Hinblick auf eine zukiinftige Forderung und Ausgestaltung
von Wettbewerb und Marktprozessen, kann und sollte der Arzneimittelmarkt
durchaus Gegenstand und Thema des Regulierungsrechts sein.

Ob allerdings die Arzneimittelregulierung eine besondere Form der Regulie-
rung darstellt, erscheint schon zweifelhaft, weil von einer ,,Form* im Sinne fes-
ter, bestdndiger, klarer und berechenbarer Vorgaben fiir die Arzneimittelversor-
gung kaum gesprochen werden kann. Einzelne Instrumente der Arzneimittelre-
gulierung, etwa die Festbetragsregelung, konnen zwar dem Grunde nach als
Vorbild und Muster fiir eine Regulierung in anderen Bereichen des Gesundheits-
oder Sozialrechts sowie dartiber hinaus dienen, doch gilt dies nicht fiir die heuti-
ge vielschichtige und komplexe Arzneimittelregulierung in ihrer Gesamtheit.

45 Zum Begriff des Regulierungsrechts vgl. m.w.N. den Beitrag von Margarete Schuler-
Harms in diesem Band, S. 29 ff., sowie: Wolfgang Durner, Schutz der Verbraucher durch
Regulierungsrecht, in: VVDStRL 70 (2011), S. 398 (401 ff.); Martin Eifert, Regu-
lierungsstrategien, in: Wolfgang Hoffmann-Riem/Eberhard Schmidt-AfBmann/Andreas
VofBkuhle (Hg.), Grundlagen des Verwaltungsrechts, Bd. I, 2006, § 19 Rn. 1 ff.; Johan-
nes Hellermann, Schutz der Verbraucher durch Regulierungsrecht, in: VVDStRL 70
(2011), S. 366 (369 f.).; Matthias Ruffert, Begriff, in: Michael Fehling/Matthias Ruffert
(Hg.), Regulierungsrecht, 2010, § 7 Rn. 1 ff.
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Kommentar
Arzneimittelregulierung als spezifische Regulierungsform

Ulrich Vorderwiilbecke

Den Einschétzungen und Wertungen des Referenten Peter Axer ist aus Sicht der
Praxis — konkret: der Arzneimittelhersteller — grosso modo zuzustimmen. Zu
Recht konstatiert er ,.eine uniibersichtliche und zersplitterte Rechtslage*' und
ein ,.Dickicht produkt-, anbieter- und nachfragebezogener Instrumente*”. Die
»heutige vielschichtige und komplexe Arzneimittelregulierung in ihrer Gesamt-
heit*® stuft er zutreffenderweise als nicht vorbildgebend ein.

Der Arzneimittelsektor in seiner Gesamtheit ist von diversen Regelungskrei-
sen gekennzeichnet. Sie betreffen die Apotheken, den pharmazeutischen Grof3-
handel und die pharmazeutischen Unternehmen. Die wichtigsten Gesetze sind
das Arzneimittelgesetz (AMG) und das Sozialgesetzbuch V (SGB V). Fiir die
Apotheken spielen dariiber hinaus das Apothekengesetz und die Apothekenbe-
triebsordnung eine wesentliche Rolle, fiir den GroBhandel die GroBhandelsbe-
triebsverordnung; beide Handelsstufen unterliegen zudem der Arzneimittel-
preisverordnung. Die Pharmaunternehmen sind tiber das AMG und das SGB V
hinaus von diversen Gesetzen betroffen, von denen nur beispiclhaft das Heilmit-
telwerbegesetz und die GCP (Gute Klinische Praxis)-Verordnung zu nennen
sind.

Die beiden priagenden Gesetze — das Arzneimittelgesetz und das Sozialge-
setzbuch V — finden einen unterschiedlichen Widerhall.

Das AMG ist stark von EG-Richtlinien bestimmt und dient der Arzneimit-
telsicherheit. Es ist insgesamt recht unstrittig.

Das SGB V betrifft das System der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKYV). Vor dem Hintergrund des Prinzips der einnahmenorientierten Ausga-
benpolitik und damit des Ziels der Beitragssatzstabilitdt haben Kostendamp-
fungsgesetze insbesondere im Arzneimittelbereich eine jahrzehntelange Traditi-
on. Ohne Anspruch auf Vollstandigkeit seien genannt:

1 Indiesem Band, S. 83.
2 S.85f.
3 S.100.
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» Krankenversicherungs-Kostendampfungsgesetz,
» Kostenddmpfungs-Ergdnzungsgesetz,

* Gesundheitsreformgesetz,

* Gesundheitsstrukturgesetz,

* GKV-Solidarititsstarkungsgesetz,

*  GKV-Gesundheitsreformgesetz 2000,

» Festbetrags-Anpassungsgesetz,

* Arzneimittelausgaben-Begrenzungsgesetz,

» Beitragssatzsicherungsgesetz,

* GKV-Modernisierungsgesetz,

* Arzneimittelversorgungs- Wirtschaftlichkeitsgesetz,
*  GKV-Wettbewerbsstiarkungsgesetz,

+ GKV-Anderungsgesetz,

* Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz.

Die Gesetze brachten im Laufe der letzten Jahrzehnte eine Fiille von Kosten-
dampfungsinstrumenten, zu deren wichtigsten folgende zéhlen:

* Festbetrag,

» Herstellerabschlag von 16 Prozent bzw. von 10 Prozent,
e Zuzahlungsbefreiungsgrenze,

¢ Vereinbarter Rabatt,

* Nutzenbewertung/Kosten-Nutzen-Bewertung,

» Erstattungsbetrag,

* Negativliste,

¢ Aut-idem-Substitution,
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Parallelimportférderung,

Arzneimittelrichtlinien samt Anlagen (z. B. Therapichinweise, OTC-
Ausnahmeliste, Liste der Lifestyle-Arzneimittel, Off-Label-Use),

Arzneimittelvereinbarung,
RichtgroBe,

Versorgungsvertrag.*

SchlieBlich sind zahlreiche Akteure titig, die entweder die gesetzlichen Vorga-
ben machen oder sie mit einem mehr oder weniger grolen Handlungsspielraum
umsetzen und dabei auch gestaltend wirken:

Gesetzgeber (Bundestag, Bundesrat),
Bundesministerium fiir Gesundheit,

Gemeinsamer Bundesausschuss (Selbstverwaltungsorgan von Arzten, Zahn-
arzten, Krankenhdusern und Krankenkassen),

GKV-Spitzenverband,

Gesetzliche Krankenkassen,

PKV-Verband,

Kassenérztliche Bundesvereinigung,

Kassendrztliche Vereinigungen (auf regionaler Ebene),

Apotheken,

Vgl. bereits Vorderwiilbecke, Darstellung der Steuerungsinstrumente der Arzneimittel-
versorgung aus Sicht der pharmazeutischen Industrie, MedR 2006, 693; ders., Steuerung
und Fehlsteuerung der Arzneimittelversorgung, EuR-Beiheft 2, 2007, 169; ausfuihrlich
Cassel/Wille, Markt- und wettbewerbstheoretische Analyse der Regulierung des GKV-
Arzneimittelmarktes, in: IGES/Cassel/Wille/WIdO (Hg.), Steuerung der Arzneimittel-
ausgaben und Stirkung des Forschungsstandortes fiir die pharmazeutische Industrie,
Gutachten fiir das Bundesministerium fiir Gesundheit, 2. Juni 2006, 381 ff, 388 ff; zu
neueren Gesetzen Coca/Nink/Schrider, Okonomische Aspekte des deutschen Arzneimit-
telmarktes 2010, in: Schwabe/Paffrath (Hg.), Arzneiverordnungs-Report 2011, Heidel-
berg 2011, 167 ff, 170 f.
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104 Ulrich Vorderwiilbecke

e Pharmazeutische Unternehmen.

Nachdem die Arzneimittelregulierung im Laufe der Jahrzehnte entstanden und
als gegeben hingenommen worden war, wurde sie erst in den letzten Jahren
starker reflektiert und zunehmend hinterfragt. Kritik kam dabei nicht nur aus
Kreisen der pharmazeutischen Industrie, sondern auch aus anderen Lagern, die
nicht im Verdacht stehen, Interessen der Arzneimittelhersteller wahrzunehmen.

So sagten die damaligen GKV-Spitzenverbiande in ihrer gemeinsamen Stel-
lungnahme zum GKV-WSG-Entwurf:

,In den letzten Jahren wurde der Arzneimittelmarkt bei jeder Reform mafigeblich
verindert und ist inzwischen iiberreguliert.*

Erneuert wurde die Kritik von Kassenseite in den ,Positionen des GKV-
Spitzenverbandes fiir ein zukunftsfestes Gesundheitssystem™ mit dem Titel
»Perspektiven fiir Reformen®, in denen es heif3t:

,.Die zahlreichen gesetzgeberischen Eingriffe in den Arzneimittelmarkt haben zu ei-
ner Vielzahl sich tiberschneidender, teils konkurrierender Regelungen im SGB V ge-
fiihrt. ... Die auf den verschiedenen Ebenen angesiedelten Regulierungsinstrumente
konnen sich in unerwiinschter Weise verstirken, gegenseitig abschwichen oder
iiberfliissig machen. Diese Uber- und Fehlregulierung muss korrigiert werden. ¢

Aus dem Kreis der Arzte formulierte Leonhard Hansen, seinerzeit Vorsitzender
der KV Nordrhein:

,Ich bin auch der Auffassung, dass der Arzneimittelmarkt tiberreguliert ist, in dem
Sinne, dass die Zahl der Stellschrauben und die Zahl derjenigen, die daran drehen,
immer grofer wird.«’

Auch Wissenschaftler driickten ihr Unbehagen aus, von denen nur exemplarisch
Gerd Glaeske und Jiirgen Wasem zitiert seien.

Glaeske schrieb:

5 Gemeinsame Stellungnahme der GKV-Spitzenverbinde zum Entwurf eines GKV-
Wettbewerbsstarkungsgesetzes — GKV-WSG — vom 24. Oktober 2006, 9.

6  GKV-Spitzenverband, Perspektiven fiir Reformen, 26. November 2009, 8.
7  Hansen, Health & Sales, 31. Oktober 2006.
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,»ind zentrale Instrumente ... gewiinscht oder sollten eher dezentrale Maflnahmen
.. zum Einsatz kommen? Ein Nebeneinander beider Maflnahmen erhoht die Rege-
lungsdichte noch weiter, die mit 16 Instrumenten, die unmittelbar am Preis des Arz-
neimittels angreifen, bereits sehr hoch ist. Es fiihrt ... eher dazu, dass ... sich unter-
schiedliche Instrumente gegenseitig beeinflussen und eventuell sogar aushebeln.**

Und Wasem formulierte:

,In der Tat ist es so, dass sich Regulierungsschicht um Regulierungsschicht auf den
Arzneimittelmarkt gelegt hat. Zum Teil widersprechen sich die Instrumente oder be-
hindern sich gegenseitig in ihrer Wirksamkeit.*’

Eine besonders ausfiihrliche und fundierte Auseinandersetzung mit der Regulie-
rung des Arzneimittelmarktes fand in einem fiir das Bundesgesundheitsministe-
rium erstellten Gutachten statt. Dieter Cassel und Eberhard Wille fassten zu-
sammen:

,»Insgesamt weist der deutsche Arzneimittelmarkt im internationalen Vergleich zwar
viele, jedoch vergleichsweise wenig stringente Regulierungsinstrumente auf. Das
duBerst umfangreiche und wie in anderen Landern ebenfalls stindig erweiterte Re-
gulierungsspektrum konfligiert offenkundig mit den Leitbildern Transparenz und
Schliissigkeit, Planbarkeit sowie Wettbewerbs- und Innovationsfihigkeit.'”

Diese Einstellung ist inzwischen mehr oder minder allgemeiner Konsens.

Die Arzneimittelregulierung in der gegenwértigen Form krankt daran, nicht
rational und strukturiert konstruiert worden zu sein. Vielmehr ist sie unsystema-
tisch entstanden und hat sich zu einem Wildwuchs entwickelt, wobei gelegent-
lich auch Zufille und Imponderabilien eine Rolle gespielt haben diirften."'

8  Pfannkuche/Hofmann/Glaeske, Rabattvertrige fir Arzneimittel, DAZ 2007, 2508, 2512.
9  Wasem, www.brennpunkt-gesundheitswesen.de, 3/2007, 8.

10 IGES/Cassel/Wille/WidO (Hg.), Steuerung der Arzneimittelausgaben und Starkung des
Forschungsstandortes fiir die pharmazeutische Industrie, Gutachten fiir das Bundesminis-
terium fiir Gesundheit, 2. Juni 2006, 6 f.

11 Vgl. Vorderwiilbecke, Die wechselvolle Genese von Kostenddmpfungsregeln, in: War-
tensleben/Hoffmann/Klapszus/Porstner (Hg.), Iuri pharmazeutico, FS Sander, Frank-
furt/Main 2008, 401 ff.

Astrid Wallrabenstein - 978-3-631-73269-4
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 11:16:16AM
via free access



106 Ulrich Vorderwiilbecke

Versucht man, die Diversitit von Kostenddmpfungsinstrumenten etwas auf-
zufichern, so fallen in mehrfacher Beziehung unterschiedliche bis gegensitzli-
che Ansitze auf.

So stehen Reglementierungen neben wettbewerblichen Elementen. Typisch
dafiir sind einerseits die Herstellerabschldge (,,Zwangsrabatte®) nach § 130 a
Abs. 1, 1 aund 3 b SGB V und andererseits die vereinbarten Rabatte (§ 130 a
Abs. 8 SGB V). Ein anderes Beispiel sind auf der einen Seite die obligatorischen
Vereinbarungen zwischen dem GKV-Spitzenverband und Pharmaunternechmen
iiber Erstattungsbetrdge nach § 130 b SGB V (,,zentrale Vertrage*) und auf der
anderen Seite fakultative Vertrage von Krankenkassen mit pharmazeutischen
Unternehmern geméf § 130 ¢ SGB V (,,dezentrale Versorgungsvertrige*).

Ein anderes Unterscheidungsmerkmal ist, ob ein Instrument auf der Ange-
botsseite, also bei dem Arzneimittelhersteller und seinem Medikament, oder auf
der Nachfrageseite, also primir beim Arzt oder bedingt beim Patienten ansetzt.
Richtet sich das Instrument auf das Angebot, bedeutet es in erster Linie eine
Preisregulierung; dies ist etwa bei Festbetrdgen (§ 35 SGB V) und Erstattungs-
betragen (§130 b SGB V) der Fall. Wirkt das Kostenddmpfungsinstrument auf
die Nachfrageseite ein, werden die Ausgaben in den Blick genommen; die Arz-
neimittelvereinbarungen und die RichtgroBen (§ 84 SGB V) verbunden mit der
Wirtschaftlichkeitspriifung des Arztes (§ 106 SGB V) sind in diesem Zusam-
menhang zu nennen.

Als weitere Moglichkeit einer Kategorisierung bietet sich an, auf die Wir-
kungsebene abzustellen und danach zu gehen, ob ein Regulierungsinstrument
die Makroebene betrifft, also den gesamten Arzneimittelmarkt, die Mesoebene,
und damit bestimmte Patienten- und Arztgruppen, oder die Mikroebene, somit
einzelne Akteure oder Priparate.'”

Die diversen Instrumente stechen mehr oder weniger unsystematisch neben-
einander, so dass Interdependenzen kaum noch zu tiberblicken sind. Daher tiber-
raschte es letztlich nicht, dass das Unbehagen im Laufe der Zeit auch auf der
politischen Ebene ankam. Als Lichtblick erschien die Aussage im Koalitionsver-
trag von CDU, CSU und FDP vom 26. Oktober 2009:

12 Cassel/Wille, a.a.O. (Fn. 4), 393.
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,,Die Vielzahl der sich zum Teil widersprechenden Instrumente, die den Arzneimit-
telmarkt regeln, werden wir iiberpriifen. Die Uberregulierung wird abgebaut. '

Allerdings wurde diese Ankiindigung nicht wahrgemacht. Vielmehr kamen das
GKV-Anderungsgesetz, das den Zwangsrabatt iiber den langen Zeitraum von
mehr als drei Jahren von sechs auf 16 Prozent erhohte, und das Arzneimittel-
marktneuordnungsgesetz (AMNOG), das zwar das Zweitmeinungsverfahren
(§ 73 d SGB V) strich, aber u. a. die frithe Nutzenbewertung und den Erstat-
tungsbetrag (§ 35 aund § 130 b SGB V) einfiihrte.

Die Abschaffung des Zweitmeinungsverfahrens ist fir die Praxis fast ohne
Belang. Es verlangte, dass ein Arzt bei der Verordnung bestimmter hochpreisi-
ger Spezialpridparate die Zustimmung eines besonders qualifizierten anderen
Arztes einholen musste. Damit schrieb es freilich ein drztliches Verhalten ge-
setzlich vor, das ohnehin vielfach praktiziert wurde. AuBerdem galt es nur fiir
einzelne spezielle Krankheiten und war nur in wenigen Regionen etabliert.

Die Neuregelungen des AMNOG — namentlich die frithe Nutzenbewertung
und der Erstattungsbetrag — stellen dagegen eine Zésur fiir den Arzneimittel-
markt dar. Es scheint so, dass seine Auswirkungen womdéglich nicht immer in
ihrer ganzen Tragweite erkannt und gewdiirdigt worden sind. Deshalb mdgen
vorsichtige Hinweise auf vielleicht nicht gesehene und nicht gewollte Konse-
quenzen der intensivierten Arzneimittelregulierung gestattet sein.

Die frithe Nutzenbewertung, die gleich nach der Marktzulassung eines Arz-
neimittels erfolgen soll, krankt schon daran, dass sich der tatsdchliche Nutzen
eines Medikaments erst in der tdglichen Praxis des Versorgungsalltags — und
nicht unter den artifiziellen Bedingungen von klinischen Priifungen, die vor der
Zulassung durchgefiihrt werden — herausstellt. Insofern kann mit allem Vorbe-
halt bestenfalls eine Nutzenprognose gewagt werden, an die sich aber weitrei-
chende Rechtsfolgen mit betrachtlichen finanziellen Konsequenzen kniipfen.

Zur Vorsicht sollte schon gemahnen, dass die frithzeitig und relativ rasch
durchgefiihrten Bewertungen des Scottish Medicines Consortium (SMC), die als
ein Vorbild fur die frithe Nutzenbewertung nach § 35 a SGB V dienten, durch-
aus nicht immer mit spédteren fundierten Bewertungen des National Institute for

13 Koalitionsvertrag zwischen CDU, CSU und FDP ,,Wachstum. Bildung. Zusammenhalt.*,
26. Oktober 2009, 87.
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Health and Clinical Excellence (NICE) iibereinstimmten.'* Auch sei daran erin-
nert, dass sich die Bewertung neuer Arzneimittel durch die Pharmakologen Uwe
Fricke und Wolfgang Klaus, die besonders durch ihre Verdffentlichung im Arz-
neiverordnungs-Report Verbreitung gefunden und Bedeutung erlangt hat,” im
Nachhinein durchaus nicht immer bestétigt hat. Nach einer nachtraglichen Ana-
lyse kommen Ariane Héer und Bertram Hdussler zu dem Ergebnis, dass der
pradiktive Wert einer Frihbewertung nach dem Verfahren von Fricke und Klaus
stark in Frage gestellt werden miisse und die Bewertungen mit grofler Vorsicht
rezipiert werden sollten.'® Gewiss bestehen sowohl im Ansatz als auch in der
Tiefe der Verfahren erhebliche Unterschiede zwischen der Bewertung von Fri-
cke/Klaus und der frithen Nutzenbewertung durch das Institut fiir Qualitdt und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiQG), so dass Einwidnde gegen Fri-
cke/Klaus nicht per se auf die frithe Nutzenbewertung tibertragen werden kon-
nen. Dennoch muss aber eine Sensibilitdt dafiir vorhanden sein, dass die friihe
Nutzenbewertung nicht mehr als eine Prognose sein kann.

Wie die Resultate der frithen Nutzenbewertung ausfallen werden, lésst sich
zum gegenwirtigen Zeitpunkt nicht abschétzen. Bedenklich stimmt freilich, dass
der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) mit der Innovationsschutzklausel
von § 35 Abs. 1 und 1 b SGB V ausgesprochen restriktiv umgeht und in den
vergangenen Jahren kaum einem neuen patentgeschiitzten Arzneimittel eine the-
rapeutische Verbesserung zugebilligt und es deshalb von einem Festbetrag frei-
gestellt hat. Damit l4duft nicht nur die Innovationsschutzklausel praktisch ins
Leere, sondern es ist auch zu befiirchten, dass ein Zusatznutzen dhnlich restrik-
tiv zugestanden wird.

Das Ergebnis der frithen Nutzenbewertung flieBit in den Erstattungsbetrag
ein, der fiir ein Arzneimittel von dem jeweiligen pharmazeutischen Unterneh-
men und dem GKV-Spitzenverband vereinbart wird oder im Falle gescheiterter
Verhandlungen von der Schiedsstelle festgesetzt wird (§ 130 b SGB V). De fac-
to bedeutet der Erstattungsbetrag den fiir den Bereich der gesetzlichen Kranken-

14 Office of Fair Trading, Annexe B, Review of NICE, SML and AWMSG, February 2007
(OFT 885bb), 31 f; www.whatisseries.co.uk, What is health technology assessment?,
4/2009, 3 ff.

15 Vgl. zuletzt Fricke/Schwabe, Neue Arzneimittel 2010, in: Schwabe/Paffrath (Hg.), a.a.O.
(Fn. 4), 43, 46 f.

16 Hoer/Hcussler, Der pradiktive Wert der Frithbewertung von Arzneimitteln, Gesundheits-
und Sozialpolitik 7-8/2006, 29 ff.
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versicherung ebenso wie fiir die Privatversicherung giiltigen Preis. Geht man
davon aus, dass der Erstattungsbetrag fix ist und von ihm nicht abgewichen
werden darf, bedeutet das ein Ende des Wettbewerbsparameters Preis und damit
ein Ende des Preiswettbewerbs auf dem Markt. Thematisiert worden ist dieser
Aspekt bisher nicht.

Indem sich der Erstattungsbetrag an den Therapiekosten einer zweckmaBi-
gen Vergleichstherapie und an den Kosten vergleichbarer Arzneimittel orientie-
ren und zudem die Preise in anderen europdischen Léndern berticksichtigen soll,
sind niedrige Erstattungsbetrdge zu erwarten. Sie wirken sich freilich nicht nur
in Deutschland aus, sondern strahlen weltweit aus, da in vielen Lindern der
deutsche Preis mitentscheidend fiir den jeweiligen nationalen Preis ist. Der deut-
sche Preis wirkt also als Referenzpreis. Dies bedeutet, dass ein niedriger deut-
scher Erstattungsbetrag zu einer Preissenkung auf vielen ausldndischen Mérkten
fiihrt und damit das Auslandsgeschift der Arzneimittelhersteller beeintrichtigt.'”
Daher wird sich ein international tdtiges Pharmaunternehmen fragen miissen, ob
ithm der deutsche Markt oder das internationale Preisgefiige und das weltweite
Geschift wichtiger ist.

Verscharft wird das Problem durch die absehbare Re-Referenzierung. Die
Kausalkette ist recht einfach: Ein niedriger deutscher Erstattungsbetrag fiihrt
wegen der verbreiteten Referenzpreissituation u. a. in zahlreichen europédischen
Landern zu dort sinkenden Preisen. Diese wirken dann aber — da der Erstat-
tungsbetrag die Preise in anderen europdischen Ldndern berticksichtigen soll —
ihrerseits auf den Erstattungsbetrag in Deutschland zuriick und lassen insofern
eine Abwirtsspirale erwarten.

Ein absehbar niedriger Erstattungsbetrag nach § 130 b SGB V — zwischen
dem pharmazeutischen Unternehmen und dem GKV-Spitzenverband vereinbart
oder von der Schiedsstelle festgesetzt — hat einen weiteren Effekt: Fiir dezentrale
Vertriage zwischen einzelnen Krankenkassen und Arzneimittelherstellern (§ 130
¢ SGB V) wird kein Raum mehr sein. Der Zentralvertrag mit einem niedrigen
Erstattungsbetrag nimmt dezentralen (Versorgungs-)Vertragen die Luft — ein
eigentlich sinnvolles Instrument droht ein institutioneller Misserfolg zu werden.

Kaum beachtet worden zu sein scheint weiterhin die durchgidngige Macht-
konzentration beim GKV-Spitzenverband. Er bildet zun4chst die eine Hélfte des

17 Telgheder/Hofmann, Handelsblatt 09.09.2011, 26, sprechen von weltweit rund 80 Lén-
dern, die sich am deutschen Preisniveau orientieren.
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G-BA, der wiederum Trager des IQWiG ist. Die frithe Nutzenbewertung erfolgt
durch das IQWiG und wird vom G-BA beschlossen. Danach fiihrt der GKV-
Spitzenverband mit dem jeweiligen — wechselnden — Pharmaunternehmen Ver-
handlungen iiber den Erstattungsbetrag und stellt schlieBlich die Hilfte der
Schiedsstelle. Fiir jeden einzelnen Verfahrensschritt ist die Mitwirkung des
GKV-Spitzenverbands in der politischen Debatte zwar gesehen und akzeptiert
worden, die durchgéngige Linie der maBgeblichen Beteiligung steht jedoch
kaum im Blickfeld.

Fragwiirdig sind dartiber hinaus inhaltliche Kontrolldefizite, die mit einem
schwachen Rechtsschutz betroffener Arzneimittelhersteller verbunden sind. So
werden auch bei der frithen Nutzenbewertung die IQWiG-Entscheidungen nur
einer Plausibilitatspriifung durch den G-BA unterzogen. Das Bundesgesund-
heitsministerium ist gegeniiber dem G-BA auf die Rechtsaufsicht beschrinkt.
Der sozialgerichtliche Rechtsschutz erfolgt spat — nach Meinung der Pharmaun-
ternehmen zu spét. Und obendrein unterliegt der Nachfragemonopolist GKV,
der auch noch fiir die Privatversicherung mithandelt, nicht der Kontrolle des
Bundeskartellamts.

All das zeigt, dass das AMNOG die Uberregulierung des Arzneimittelmark-
tes noch verschirft hat, und lidsst vermuten, dass manche ,,Risiken und (uner-
wiinschten) Nebenwirkungen® noch nicht erkannt sind.

Eine tiberzeugende, ordnungspolitisch saubere Arzneimittelregulierung steht
nach wie vor aus.
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Das GWB als Regulierungsrecht — geeignet fiir das
Gesundheitswesen?

Wulf-Henning Roth”

A. Einfiihrung

1. Das GWB als ,, Regulierungsrecht“?

Die Themenstellung — das GWB als ,,Regulierungsrecht™ — mag aus der Sicht
des (deutschen) Kartellrechts zundchst befremdlich klingen. Bezieht man das
»Regulierungsrecht™ auf ein hoheitliches Handeln, das fiir einen speziellen Le-
bensbereich bzw. Wirtschaftssektor die Erreichung bestimmter, im Allgemein-
wohl liegender Ziele anstrebt und zu diesem Zwecke sowohl auf die Bedingun-
gen des Wettbewerbs einwirkt,' die Produktion von Giitern sowie Investitionen
anregt wie auch die Ergebnisse des Produktionsprozesses kontrolliert, so ist der
Unterschied zu den Zielen des Kartellrechts auf den ersten Blick evident: Denn
das Kartellrecht setzt im Wesentlichen einen Ordnungsrahmen fir das Funktio-
nieren des Wettbewerbsprozesses, ohne positiv auf den Produktionsprozess und
seine Ergebnisse einwirken zu wollen. Ob investiert und welche Giiter angebo-
ten werden, soll allein den Entscheidungen der Marktakteure und damit dem
Wettbewerb tiberlassen bleiben. Regulierungsrecht hat es dagegen typischerwei-
se mit Lebensbereichen zu tun, in denen sich entweder Wettbewerb aufgrund der
Gegebenheiten nicht einstellt (Stichwort: natiirliches Monopol) oder aber der
Wettbewerbsprozess Ergebnisse zeitigt oder zu zeitigen droht, die die Allge-
meinwohlinteressen nicht hinreichend berticksichtigen.

Freilich kennt das iiberkommene Kartellrecht auch Regelungsinstrumente,
die von denen des Regulierungsrechts nicht sehr verschieden sind: Sie reichen

*  Die folgenden Ausfithrungen beruhen auf verschiedenen (im Folgenden abgekiirzt zitier-
ten) Vorarbeiten des Verf.: Roth, Kartellrechtliche Aspekte der Gesundheitsreform nach
deutschem und europidischem Recht, GRUR 2007, 645; ders., Rabattvereinbarungen zwi-
schen Krankenkassen und Pharmaunternehmen, in: Felix (Hg.), Auswirkungen des GKV-
WSG auf Versorgungsstruktur und Wettbewerbsordnung (2008), S. 111; ders., Zur An-
wendbarkeit des GWB auf Unternehmen der 6ffentlichen Hand, in: FIW (Hg.), Wettbe-
werbspolitik und Kartellrecht in der Marktwirtschaft (2010), S. 253; ders., Steuerung des
Gesundheitsmarkts durch das Wettbewerbsrecht, in: Voit (Hg.), Marktzugangsbedingun-
gen und Marktzugangsschranken (2010), S. 137.

1 In diesem Sinne etwa Ruffert in Fehling/Ruffert (Hg.), Regulierungsrecht (2009) § 7
Rn. 58.
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(in der Missbrauchskontrolle tiber marktbeherrschende Unternehmen) von der
Preiskontrolle tiber den Kontrahierungszwang bis hin zur Entflechtung. Hier ist
die Ndhe zum Regulierungsrecht evident. Soweit im Folgenden vom Kartell-
recht die Rede ist, soll es aber nicht etwa auf diesen Bereich reduziert verstan-
den werden; vielmehr geht es — wie oben angedeutet — auch und gerade um das
Kartellrecht als einen allgemeinen Ordnungsrahmen fiir wirtschaftliche Prozes-
se, durch den ein wettbewerbsbeschrankendes Verhalten der Marktakteure ver-
hindert werden soll. Es geht insoweit um Kartellrecht als Regulierungsrecht in
einem weiteren Sinne.

1. Zum Verhdiltnis von Kartellrecht und Regulierungsrecht i.e.S.

Wenn im Folgenden danach gefragt werden soll, ob das (deutsche) Kartellrecht
einen geeigneten Ordnungsrahmen fiir das Gesundheitswesen darstellt, impli-
ziert die Fragestellung, dass wir es mit dem Gesundheitswesen im Bereich der
Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) mit einem besonderen Markt zu tun
haben, der sich von den anderen ,normalen” Waren- und Dienstleistungsmérk-
ten unterscheidet. Auch wenn — wie wir sehen werden — dies durchaus der Fall
ist (Stichworte sind hier: die Gesundheitsdienstleistung als eine prinzipiell je-
dem Biirger zustehende Dienstleistung unabhingig von seinem Einkommen; und
damit verkniipft: das Auseinanderfallen des Austauschverhéltnisses von Leis-
tungserbringung gegeniiber dem Patienten unter Einschaltung des Arztes einer-
seits und die Vergiitung durch die Kassen andererseits), bedeutet dies nicht au-
tomatisch, dass das Kartellrecht nicht zur Anwendung kommen kann oder sollte.
Es ist daran zu erinnern, dass es — abgesehen vom Gesundheitswesen — seit jeher
Bereiche bzw. Sektoren gegeben hat, in denen das Kartellrecht zwar grundsitz-
lich, wohl aber — unter Riicksichtnahme auf (vermeintliche) Besonderheiten des
Marktes oder des Produktes — nur in modifizierter Form Anwendung gefunden
hat. Man denke nur an die im deutschen Kartellrecht tradierten sog. Be-
reichsausnahmen’ fiir die Bank- und Versicherungswirtschaft, die Energie- und
Wasserwirtschaft wie auch die Landwirtschaft. Der intellektuelle Aufwand, der
in den betroffenen Branchen eingesetzt wurde, um die Ungeeignetheit des Kar-
tellrechts als allgemeinen Ordnungsrahmen zu begriinden, war erheblich’ — und

2 Dazu Immenga, Wettbewerbsbeschrinkungen auf staatlich gelenkten Mirkten (1967);
Krakowski (Hg.), Regulierung in der Bundesrepublik Deutschland (1988); s. auch We-
ber, Wirtschaftsregulierung in wettbewerbspolitischen Ausnahmebereichen (1986) — zur
Schweiz und den USA.

3 Kiitisch zu den Regelungen tber die Kredit- und Versicherungswirtschaft Mdschel in:
Immenga/Mestmdicker, GWB, 1. Aufl. (1981), § 102 GWB Rn. 11 ff.
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brach, wenn man etwa an das Beispiel der Versicherungswirtschaft denkt, in der
schockartigen Konfrontation mit dem européischen Kartellrecht schnell in sich
zusammen.” Freilich ist zugleich einzuriumen, dass es durchaus gute Griinde
geben mag, um aufgrund der Besonderheiten des Marktes das Kartellrecht sek-
torspezifisch in seiner Anwendung zu modifizieren. Die Bereichsausnahmen im
deutschen Kartellrecht haben denn auch nicht durchweg zur Unanwendbarkeit
des Kartellrechts gefiihrt, sondern meist nur zu seiner abgeschwéchten und mo-
difizierten Anwendung.

Zugleich ist daran zu erinnern, dass die heutige wettbewerbliche Landschaft
in Deutschland geprégt ist von einem Miteinander von Kartellrecht einerseits
und Regulierungsrecht andererseits.” Dabei steht der Energiebereich fiir ein Mit-
einander, in dem Kartellrecht als Ordnungsrahmen Anwendung findet, dem
Energiewirtschaftsgesetz aber mit seinen Regelungen Vorrang zugesprochen
wird, wihrend etwa in den Bereichen Post und Telekommunikation die Anwen-
dung des Kartellrechts unberiihrt bleibt und mithin das Kartellrecht unverkiirzt
zur Anwendung kommen soll. Aus dieser Perspektive wire es keine Uberra-
schung, wenn das Gesundheitswesen nicht im Sinne eines Entweder-Oder, son-
dern eher im Sinne eines Miteinanders — und d.h. im Rahmen des allgemeinen
Kartellrechts als Ordnungsrahmen — durch spezielle Regulierungen gesteuert
wiirde.

1II. Zwecke des Kartellrechts

Erst kiirzlich ist gegen die Anwendung des allgemeinen Kartellrechts auf den
Bereich des Gesundheitswesens eingewandt worden, das Kartellrecht ziele auf
die Absicherung individueller Handlungsfreiheiten und auf die Allokation der
Ressourcen nach den Priaferenzen der Beteiligten, wihrend wir es beim Wettbe-
werb der Kassen nicht nur mit Wettbewerb innerhalb eines Systems mittelbarer
Staatsverwaltung zu tun hétten, sondern auch mit einem Wettbewerb, dessen

4 EuGH 27.1.1987 — Rs. 45/85, Verband der Sachversicherer, Slg. 1987, 405; dazu Roth,
Grundlagen des gemeinsamen europdischen Versicherungsmarktes, RabelsZ 54 (1990)
63 (125 ft.).

5 Zum Folgenden Sccker in Miinchener Kommentar zum Européischen und Deutschen
Wettbewerbsrecht (Kartellrecht), Bd. 1 — Européisches Wettbewerbsrecht (2008), Einl.
Rn. 66 ff., 120 ff.
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Ergebnisse durch sozialrechtliche Vorgaben, insbesondere die Versorgungs-
sicherheit, determiniert seien.’

Abgesehen davon, dass die Versorgungssicherheit auch in anderen Sektoren
eine Rolle spielen mag,” ist die Beobachtung gewiss richtig, dass die Einfiihrung
von Wettbewerbselementen in das System der GKV primdr am Ziel der Effi-
zienz® und nicht am Ziel der Wettbewerbsfreiheit der Kassen orientiert ist. Frei-
lich sind in Zeiten des more economic approach’ Effizienz und consumer wel-
fare'® zu besonders wichtigen Zwecken des (européischen) Kartellrechts erho-
ben worden,'' sodass zumindest insoweit die Forderung nach einem gegeniiber
dem Kartellrecht eigenstédndigen Gesundheitsregulierungsrecht nicht voll zu
tiberzeugen vermag. Viel niher ldge die Forderung nach einem bereichsspezifi-
schen Kartell- und Regulierungsrecht, das auf die Besonderheiten des Gesund-
heitsmarktes abgestellt ist und die Anwendung der allgemeinen Kartellrechtsre-
geln nicht mehr als notig ausschliet bzw. wo geboten modifiziert. Es soll ge-
zeigt werden, dass sich das deutsche Sozialrecht auf diesem Weg befindet.

Im Folgenden wird zunéchst (unter § 2) ein kurzer Blick zurtick auf die Zeit
vor 2000 und auf die Entwicklungen der letzten Jahre geworfen, die sich nicht
eben — was die Anwendbarkeit des Kartellrechts angeht — durch Geradlinigkeit
und innere Folgerichtigkeit in der Gesetzgebung auszeichnen. Sodann sind die
fiir das Gesundheitswesen maflgebenden Rahmenbedingungen des européischen
und des deutschen Kartellrechts zu skizzieren (unter § 3 I. und II.); dabei ist der

6  Becker/Kingreen, Der Krankenkassenwettbewerb zwischen Sozial- und Wettbewerbs-
recht — Zur geplanten Ausdehnung der Anwendung des GWB auf das Handeln der Kran-
kenkassen, NZS 2010, 417 (418).

7  Zum Topos der Versorgungssicherheit in der Energiewirtschaft s. Roth, Kartellrecht als
Instrument der sicheren Energieversorgung, in: Leible/Lippert/Walter (Hg.), Die Siche-
rung der Energieversorgung auf globalisierten Mérkten (2007), S. 151.

8  Becker/Kingreen, NZS 2010, 417 (418).

9  Behrens, Abschied vom more economic approach?, in: FS Moschel (2011), S. 115;
Schmidtchen/Albert/Voigt (Hg.), The More Economic Approach to European Competiti-
on Law (2007); Schumacher, Effizienz und Wettbewerb (2011); Wurmnest, Marktmacht
und Verdrangungsmissbrauch (2010), S. 223 ff., 253 ff.; Wish, Competition Law,
6. Aufl. (2009), S. 19 ff.

10 Hertfelder, Die consumer welfare im europdischen Wettbewerbsrecht (2010); Wurmnest
(Fn. 9), S. 232 ff.

11 Kiritisch z.B. Kiinzler, Effizienz oder Wettbewerbsfreiheit (2008).
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Frage nachzugehen, ob der Unternehmensbegriff des europdischen Kartellrechts
eine Sperrwirkung fiir das nationale Kartellrecht zeitigt (§ 3 III.) — mit der Fol-
ge, dass sich § 69 Abs. 2 Satz 1 SGB V damit als europarechtswidrig erweisen
wiirde. Schlielich ist das Verhiltnis des Kartellrechts zu den Zielen des Sozial-
rechts in den Blick zu nehmen (unter § 4). Es zeigt sich, dass — wo nétig — sozi-
alrechtlichen Regelungen Vorrang vor dem Kartellrecht zukommt und im Ubri-
gen spezifisch sozialpolitische Zielsetzungen durchaus im Rahmen des gelten-
den Kartellrechts verfolgt werden konnen. Insoweit geht es mehr um ein Mitein-
ander als um ein Gegeneinander von Kartellrecht und Sozialrecht. Im Folgenden
nicht behandelt werden die Fragen der Anwendbarkeit der deutschen Fusions-
kontrolle auf die GKV'? sowie des Vergaberechts."

B. Ein Blick zuriick
1. Die Zeit bis 2000

Fragt man nach der Eignung des allgemeinen Kartellrechts, als Ordnungsrahmen
fir den Gesundheitssektor zu dienen, ist zunidchst daran zu erinnern, dass — zu-
mindest auf den ersten Blick — die Anwendung des GWB (wie auch des UWG)
bis zum Jahre 2000 weitgehend unumstritten gewesen war. Den Hintergrund
bildete eine Auffassung der Zivilgerichte, nach der die Krankenkassen in ihrer
Tatigkeit trotz Wahrnehmung offentlich-rechtlich geprédgter Pflichten dem
Wettbewerbsrecht unterstehen. Dies galt zum einen fiir den gesamten Bereich
der auf dem Sachleistungsprinzip (§ 2 Abs. 2 SGB V)'* beruhenden Leistungs-
beschaffung in (damals) privatrechtlicher Rechtsform, also etwa fiir die Bezie-
hungen der Kassen zu den Leistungserbringern im Bereich der Krankentranspor-
te und der Versorgung der Versicherten mit Heil- und Hilfsmitteln." Dies be-
deutete, dass die Kassen als (zumindest mittelbare) Nachfrager solcher Leistun-

12 Dazu kurz Roth, GRUR 2007, 645 (655 f.); a.A. z.B. Gassner, Kartellrecht und GKV,
ZVersWiss 97 (2008), 411 (417 ff.), allerdings von einem abweichenden Qualifikation
der Kassen als Unternehmen ausgehend.

13 Dazu Roth, Sozialversicherung und europdisches Vergaberecht, in: Thiising (Hg.), Euro-
piisches Vergabe- und Kartellrecht als Herausforderung fiir die deutsche Sozialversiche-
rung (2011), S. 59 ff., unter B.

14 Dazu Waltermann, Sozialrecht, 8. Aufl. (2009), § 8 Rn. 166, 190, dort auch zu den Drei-
ecksbeziehungen zwischen Kassen, Leistungserbringern und Versicherten.

15 BGHZ 101, 72 — Krankentransporte I; BGH NJW 1989, 1531 — Neugeborenentransporte;
BGHZ 36, 91 — Gummistriimpfe; BGHZ 97, 312 — Orthopéadische Hilfsmittel.
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gen und Giiter zugleich als ,,Unternehmen* im kartellrechtlichen Sinne anzuse-
hen und damit nicht nur dem Boykottverbot,'® sondern bei Existenz einer (zu-
mindest relativ) marktbeherrschenden Stellung auch der Anwendung der Miss-
brauchs-, Behinderungs- und Diskriminierungsverbote des GWB unterworfen
waren.” Fiir den Arzneimittelbereich galt, dass die Kassen auch dann, wenn sie
nicht unmittelbar Leistungsempfanger waren, doch zumindest mittelbar an der
Nachfrage beteiligt waren.'® Als Unternchmen waren die Kassen auch dem Kar-
tellverbot unterworfen, wenn und soweit es um den Abschluss von Vereinba-
rungen mit Apothekerverbinden sowie Verbanden Kassenirztlicher Vereinigun-
gen ging (upstream).”’ Die Kassen waren aber auch in Bezug auf die 6ffentlich-
rechtlich ausgestalteten Leistungsbeziehungen zu den Versicherten dem Wett-
bewerbsrecht insoweit unterworfen (aber auch geschiitzt™), als sie sich dabei auf
der Ebene der Gleichordnung zu (potentiellen) Wettbewerbern bewegten (sog.
,Doppelqualifizierung**"). Dies galt in gleicher Weise fiir die Anwendung des
Kartellverbots — etwa fiir Vereinbarungen der Kassen mit privaten Versicherern
iiber die Versorgung der Versicherten mit Zusatzversicherungen.*

Dies ist die eine Seite der Medaille. Die andere Seite ist, dass das Verhiltnis
der Kassen zu ihren Versicherten (also downstream) 6ffentlich-rechtlich geregelt

16 BGH NJW 1989, 1531 — Neugeborenentransporte.

17 Weitere Nachweise aus der Rechtsprechung z.B. bei Stadler in Langen/Bunte, Kommen-
tar zum deutschen und europidischen Kartellrecht, Bd. 1 — Deutsches Kartellrecht, 11.
Aufl. (2011), § 130 Rn. 50-51.

18 OLG Disseldorf, EuZW 1999, 188, 190 f.; Jaeger, Die gesetzlichen Krankenkassen als
Nachfrager im Wettbewerb, ZWeR 2005, 31, 33 f.

19  Aus der Rspr. s. etwa OLG Frankfurt/M WuW/E OLG 5203 — Giinstige Arzneimittel;
LG Hamburg WuW/E AG/LG 695 — Sprechstundenbedarf.

20 Vgl. BGHZ 37, 1 — AKI (zum Schutz einer Rundfunkanstalt).

21 Z.B. BGHZ 66, 229 — Studentenversicherung; BGHZ 82, 375, 383 — Brillenselbstabga-
bestellen: das 6ffentlich-rechtlich zu qualifizierende Handeln (im Leistungsverhiltnis) sei
wegen seiner privatrechtlichen Auswirkungen auch als privatrechtlich zu qualifizieren.
Zur Begriindung der Lehre von der Doppelqualifikation s. Mestmcicker, Die Abgrenzung
von offentlich-rechtlichem und privatrechtlichem Handeln im Wettbewerbsrecht, NJW
1969, 1. Der Gesetzgeber hat mit der Gesundheitsreform 2000 von diesem Regelungsan-
satz in § 69 Satz 4 SGB V a.F. Abschied genommen: Begriindung des Gesetzentwurfs
der Fraktionen SPD und Biindnis 90/Die Griinen, BT-Drucks. 14/1245 S. 68; BGH NZS
2006, 647, 648 — Blutdruckmessungen.

22 BGH WuW/E BGH 1361 — Zusatzversicherungen.
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war und bis 1992 keine Wabhlftreiheit fiir die Versicherten und mithin auch kein
Wettbewerb zwischen den Kassen (mit der Beitragshohe, die durchaus unter-
schiedlich sein konnte) existierte. Offentlich-rechtlich geregelt war wupstream
aber auch das Verhiltnis der Kassen zu den Kassendrztlichen Vereinigungen,
wenn es um die Versorgung der Pflichtversicherten ging. Das GWB blieb etwa
bei der Beanstandung des Verordnungsverhaltens von Arzten ebenso unange-
wendet wie auf Vereinbarungen iiber Kostenbegrenzungen beim Zahnersatz.

Blickt man von daher auf das Gesundheitswesen insgesamt, ldsst sich sagen,
dass in der Zeit vor der Gesundheitsreform von 2000 dem GWB wie auch dem
UWG ergidnzende Funktionen zukamen, soweit der Gesundheitssektor nicht 6f-
fentlich-rechtlich gesteuert wurde. Immerhin ist bemerkenswert, dass fiir die
Nachfragetitigkeit der Kassen das GWB nahezu unverkiirzt zur Anwendung be-
rufen wurde, ohne dass sich daraus besondere Probleme ergeben hitten. Dies
mag auch damit zusammen hdngen, dass bei der Anwendung der ma3geblichen
Normen — den Behinderungs- und Diskriminierungsverboten — auf (relativ)
marktméchtige Kassen als Nachfrager von Gesundheitsleistungen sozialrechtli-
che Gesichtspunkte im Rahmen der Rechtfertigung ausreichende Berticksichti-
gung fanden.”

1. Reformen
1. Zunehmende Wettbewerbselemente

Die Reformbemiihungen der letzten zwanzig Jahre sind im Wesentlichen von
dem Bestreben geprégt, unter Sicherstellung einer flichendeckenden und quali-
tatsvollen Versorgung der Bevolkerung mit Gesundheitsleistungen die mit dem
technisch-medizinischen Fortschritt und der demographischen Entwicklung ver-
bundenen Kostenprobleme in den Griff zu bekommen. Zu diesem Zwecke wur-
de das Gesundheitssystem zunehmend mit wettbewerblichen Elementen
upstream und downstream angereichert, um auf diese Weise ein hoheres Mal3 an
Effizienz zu erreichen und — neben den vielfiltigen MaBinahmen zur Kosten-
ddampfung — dadurch Kosten einzusparen.

Fir zunehmende Wettbewerbselemente downstream sind als Stichworte zu
nennen: die Wahlfreiheit fiir die Pflichtversicherten (1992); die Er6ffnung eines
Selbstbehalts und der Beitragsriickvergiitung bei fehlender Inanspruchnahme der
Kasse zundchst (1997) fur freiwillig versicherte Mitglieder (allerdings 1998
schon wieder abgeschafft) und deren Erstreckung auf Pflichtversicherte einige

23 Dazu Roth, Steuerung des Gesundheitsmarkts (Fn.*), S. 137 (151 ff.).
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Jahre spédter (2003); die verstdrkte Einfiihrung von Wahltarifen (2007) und die
Flexibilisierung des Tarifsystems und der Leistungsangebote; die Moglichkeit
der Erhebung von Zusatzbeitrdgen bei einheitlicher Festlegung des Beitrags-
satzes, sowie die Pramienriickvergiitung (2010).**

Upstream ergianzen in zunehmendem Ausmal Selektiv(Individual-)vertrige
das iiberkommene Kollektivvertragssystem.” Wihrend in letzterem die wesent-
lichen Leistungs- und Vergiitungsparameter fiir die Kassen einheitlich festgelegt
und damit dem Wettbewerb entzogen werden, sollen die Kassen durch den Ab-
schluss von Selektivvertrdgen die Moglichkeit erhalten, individuelle Leistungs-
pakete nachzufragen. Dadurch treten die Leistungserbringer miteinander in
Konkurrenz: Von den selektiven Vertragsverhandlungen wird erwartet, dass da-
durch in Bezug auf Preise und Leistungsqualitit wettbewerbliche Ergebnisse
erreicht werden. Dies gilt auch und gerade im Zusammenhang mit der Einfiih-
rung neuer Versorgungsformen (,,hausarztzentrierte Versorgung®, § 73b SGB V;
JIntegrierte Versorgung®, §§ 140a-d SGB V)*® und Modellvorhaben, die sogar
weitergehend aus dem kollektivvertraglichen System herausgelost worden sind
(§§ 63, 64 SGB V). Damit strebt der Gesetzgeber zunechmenden Wettbewerb
unter Leistungstragern und mittelbar auch unter den Kassen an, der sowohl zu
einer wirtschaftlicheren wie auch qualitativ hochwertigen Gesundheitsversor-
gung der Bevolkerung fithren und zugleich auch Anreize zu Strukturinnovatio-
nen auf beiden Seiten des Gesundheitsmarktes setzen soll.”” Eine Offnung zu
individualvertraglichen Abschliissen und zu mehr Wirtschaftlichkeit erdffnet
den Kassen auch die Moglichkeit, Rabattvertrdge mit den Herstellern pharma-
zeutischer Produkte (wie auch mit GroBhandlern und Apotheken) abzuschlielen
(§ 130a Abs. 8 SGB V).*®

24 Schuler-Harms, Soziale Infrastruktur im Gesundheitswesen — der ambulante Sektor, in:
Fehling/Ruffert (Hg.), Regulierungsrecht (2009), § 15 Rn. 7; Roth, GRUR 2007, 645
(646).

25 Niher dazu Kingreen, Governance im Gesundheitsrecht, Die Verwaltung 42 (2009), 339
(348 ft.); Monopolkommission, Mehr Wettbewerb, wenig Ausnahmen, 18. Hauptgutach-
ten 2008/2009 (2010), S. 370 ff (unter 4.3., 4.4.).

26 Schuler-Harms (Fn. 24), § 15 Rn. 10.

27 Dazu die Ubersicht z.B. bei Schuler-Harms (Fn. 24), § 15 Rn. 33-35; Schilegel, Wettbe-
werbliche Schranken eines selektiven Vertragswettbewerbs, in: Pitschas (Hg.), Gesetzli-
che Krankenversicherung und Wettbewerb (2008), S. 23 (23, 30 ft.).

28 Dazu Roth, Rabattvereinbarungen zwischen Krankenkassen (Fn.*), S. 111 (115 ff.).
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2. Gesetzliche Regelungen fiir die Anwendung des Kartellrechts
a) Gesundheitsreformgesetz 2000

Es lage nicht fern zu erwarten, dass die soeben skizzierte Einfithrung von Wett-
bewerbselementen in das Gesundheitswesen vom Gesetzgeber mit Uberlegun-
gen dariiber begleitet worden sind, ob und in welcher Weise der neu geschaffene
Freiraum fiir Wettbewerb einer kartellrechtlichen Absicherung bediirfte. Uberra-
schender Weise ist genau das Gegenteil geschehen: Das Gesundheitsreformge-
setz von 2000 hat mit § 69 SGB V a.F. die Leistungsbeziehungen zwischen den
Kassen und den Leistungserbringern den §§ 63, 64, 70 {ff. SGB V unterstellt und
mithin 6ffentlich-rechtlich geordnet. Dadurch sollten Streitigkeiten den Sozial-
gerichten (anstelle der Zivilgerichte) zugewiesen und zudem das Verhiltnis der
Kassen zu den Leistungserbringern dem GWB und dem UWG ganz entzogen
werden.”

Aus sozialrechtlicher Sicht wurde § 69 SGB V (2000) als eine Grundsatz-
norm verstanden,’ mittels derer eine fundamentale Neuorientierung der recht-
lichen Behandlung der Leistungsbeziehungen zwischen Kassen und Leistungs-
erbringern erreicht werden sollte. Freilich wurde die Etablierung dieser
»Grundsatznorm®, die ohne Beteiligung des Wirtschaftsministeriums erfolgte,
aus kartellrechtsnaher Sicht auch als ,,Handstreich® gewertet:’' Eine Rechtspre-
chungstradition von 40 Jahren, die das GWB (und das UWG) auf Leistungsbe-
ziehungen zwischen Leistungserbringern und Kassen jedenfalls teilweise ange-
wandt hatte, wurde weggewischt und eine ordnungspolitische Grundlagenent-
scheidung gegen den Schutz des Wettbewerbs getroffen — ohne dass ein Grund
dafiir ersichtlich, geschweige denn ndher dargelegt worden wire. Man muss
vermuten, dass dafiir vor allem ideologische Griinde gepaart mit dem Einfluss
von Lobbygruppen von Bedeutung waren. Sicherlich lieBe sich ein gewisser
Schutz des Wettbewerbs auch mit den Mitteln des 6ffentlichen Rechts (analoge
Anwendung des UWG;** Aktivierung der Grundrechte,” vor allem des Gleich-

29 BSGE 87, 95 (99); BSGE 89, 25 (33); BGH GRUR 2004, 247 (249) — Krankenkassenzu-
lassung; BGH WRP 2006, 747 (748 Rn. 21 ff.) — Blutdruckmessungen (zum UWG).

30 Dazu Rixen, Sozialrecht als 6ffentliches Wirtschaftsrecht (2005), S. 211 f.
31 So die Formulierung von Bornkamm in Langen/Bunte (Fn. 17), § 87 Rn. 13.

32 Schricker, Wirtschaftliche Tétigkeit der 6ffentlichen Hand und unlauterer Wettbewerb,
2. Aufl. (1987); Storr, Der Staat als Unternehmer (2001), S. 489 ff., 506 ff.

33 Dazu eingehend Rixen (Fn. 30), S. 223 ff.
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heitssatzes) erreichen, doch erscheint die Annahme nicht fernliegend, dass die
Gesetzesdnderung mit der Erwartung verkniipft war, dass der iiber Versiche-
rungsaufsicht und Sozialgerichte zu realisierende Wettbewerbsschutz nicht nur
einige Zeit in Anspruch ndhme, um einigermafen sichere Beurteilungsmafstébe
auszubilden, sondern auch, dass diese Malstdbe weniger streng als im allgemei-
nen Wettbewerbsrecht gehandhabt wiirden.

b) Korrekturen

Mit den Reformen von 2007, 2008 und 2010 wurde die Reform von 2000, was
den Ausschluss des Kartellrechts — aber (erstaunlicherweise) nicht des UWG —
angeht, nach und nach wieder zurtickgenommen und damit erneut eine Kehrt-
wende vollzogen: Mit dem Gesetz zur Starkung des Wettbewerbs in der GKV
(2007)** wurde eine erste Korrektur durch Einfligung des § 69 Satz 2 SGB V
a.F. vorgenommen, wonach die §§ 19-21 GWB wieder, allerdings nur ,,entspre-
chend®, vor allem auf das Nachfrageverhalten marktméchtiger Kassen Anwen-
dung finden sollten; ausgenommen wurde dabei allerdings der Bereich der Ver-
trige der Kassen mit Leistungserbringern, zu deren Abschluss die Kassen ge-
setzlich verpflichtet sind.

Die Anordnung einer nur ,,entsprechenden” Anwendung der Behinderungs-,
Diskriminierungs-, Boykott- und Druckverbote war der Tatsache geschuldet,
dass der Gesetzgeber aufgrund von zwischenzeitlichen Entwicklungen im euro-
pdischen Kartellrecht von einer fehlenden Unternehmenseigenschaft der GKV
auch im Rahmen der §§ 19-21 GWB nicht nur downstream, sondern auch
upstream ausgegangen ist.’® Da die Kassen insoweit nicht mehr als Adressat
dieser kartellrechtlichen Regelungen anzusehen waren, musste eine ,.entspre-
chende” Anwendung dieser Regelung angeordnet werden. Dem Vorschlag des
Bundeskartellamts’” wie auch des Wissenschaftlichen Beirats beim Bundes-
ministerium fiir Wirtschaft und Technologie,*® den in § 69 Satz 1 SGB V a.F.
enthaltenen Ausschluss des GWB vollig zu streichen, hat der Gesetzgeber nicht
folgen wollen. Ein Grund dafiir war vermutlich, dass er in der Kooperation der

34 BSGE 87, 95 (98).
35 BGBI. 2007 L, S. 378.
36 Bericht des Gesundheitsausschusses (14. Ausschuss), BT-Drucks. 16/4247, S. 35.

37 Stellungnahme des Bundeskartellamts zum Entwurf eines Gesetzes zur Stirkung des
Wettbewerbs in der Gesetzlichen Krankenversicherung vom 28.11.2006, S. 5.

38 Pressemitteilung vom 30.1.2007.
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Kassen auf der Nachfrageseite — etwa bei den damals intensiv diskutierten Ra-
battvertrdgen — einen effektiven Weg zur Kostenddmpfung sah und den Kassen
diesen Weg nicht verbauen wollte.

Durch das Gesetz zur Weiterentwicklung der Organisationsstrukturen in der
gesetzlichen Krankenversicherung (2008)* wurde die Regelung des § 69 Satz 2
SGB V (2007) in § 69 Abs. 2 Satz 1 SGB V (2008) iiberfiihrt, die entsprechende
Anwendbarkeit der §§ 19-21 GWB auf die Leistungsbeziehungen zu den Kran-
kenhdusern erstreckt und in Satz 3 die Vorgabe geschaffen, bei der entsprechen-
den Anwendung des Kartell- (und des Vergabe-)rechts den Versorgungsaufirag
der gesetzlichen Krankenkassen besonders zu beriicksichtigen.*

Das Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes in der gesetzlichen
Krankenversicherung (AMNOG) von 2010"" erweitert nun die ,.entsprechende*
Anwendbarkeit des GWB auf die Regelungen der §§ 1-3 Abs. 1, also auf das
Verbot horizontaler und vertikaler Wettbewerbsbeschrankungen, vorbehaltlich
solcher Vereinbarungen, zu denen die Kassen und ihre Verbdnde gesetzlich ver-
pflichtet sind. Die durch das Gesetz von 2008 gerade erst eingefiihrte Bestim-
mung, wonach der Versorgungsauftrag der Krankenkassen besonders zu bertick-
sichtigen ist, wurde wieder gestrichen. In den Gesetzesmaterialien heif3t es dazu,
die Bestimmung sei ,,entbehrlich®, weil bei den Missbrauchsregelungen der Ver-
sorgungsauftrag sowieso bei der sachlichen Rechtfertigung zu priifen sei.*” Im
Ubrigen ordnet § 69 Abs. 2 Satz 1 SGB V nun die entsprechende Anwendbar-
keit des privatrechtlichen und 6ffentlich-rechtlichen Eingriffs- und Sanktionen-
systems (Schadensersatz- und Abschopfungsanspruch) einschlielich der Zu-
standigkeit der Kartellbehorden (Befugnisse nach §§ 32 ff. GWB) und des Kar-
tellverfahrensrechts an, und sieht — in einer Rolle riickwirts — wiederum eine
Zustindigkeit der Zivilgerichte fiir eine Uberpriifung der MaBnahmen der Kar-
tellbehorden vor; dies alles, obwohl sich nichts an der 6ffentlich-rechtlichen
Qualifikation der Rechtsverhiltnisse der Kassen zu den Leistungserbringern und
Dritten (§ 69 Abs. 1 SGB V) dndern soll. Die Fusionskontrollvorschriften wer-
den nicht erwihnt; denn sie sollen wie bisher (was aber nicht unproblematisch

39 BGBI. 20081, S. 2477.
40 Dazu eingehend Roth, Steuerung des Gesundheitsmarkts (Fn.*), S. 137 (147 ff., 151 {f.).
41 BGBI. 20101 S. 2282.

42 Begriindung des Gesetzentwurfs der Fraktionen der CDU/CSU und FDP, BT-Drucks.
17/2413, S.27.
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ist43) direkte Anwendung finden. Die ,,Grundsatznorm® des § 69 SGB V aus
dem Jahre 2000 ist damit einer grundlegenden Revision unterzogen worden,
wobei — wenig tiberzeugend — die Anwendung des UWG weiterhin ausgeschlos-
sen bleiben soll.

C. Die heutigen wettbewerbsrechtlichen Rahmenbedingungen

Bevor die Frage erortert werden kann, ob das GWB als Ordnungsrahmen fiir das
Gesundheitswesen taugen kann, ist als Vorfrage zu kldren, ob und inwieweit das
GWB seinerseits durch das Unionsrecht beeinflusst wird. Diese Thematik be-
diirfte einer eigenen Untersuchung und kann hier nur kursorisch skizziert wer-
den.* Die Aussagen zum Unionsrecht sind vor allem deshalb relevant, weil das
Unionsrecht einerseits Vorrang vor dem nationalen Kartellrecht beansprucht
(Art. 3 Abs. 2 Satz 1 VO 1/2003) und andererseits der deutsche Gesetzgeber
sowohl in der 7. GWB-Novelle wie auch in den Gesundheitsreformgesetzen von
2007 und 2010 von einem Gleichlauf des deutschen und européischen Kartell-
rechts bei der Bestimmung des Unternechmensbegriffs ausgegangen ist.*’

1. Unionsrecht

Zwei Aussagen zum europarechtlichen Unternehmensbegriff sind von Bedeu-
tung.

43 Dazu Roth, GRUR 2007, 645 (655 f.); a.A. Heistermann, Im Spannungsfeld von Wett-
bewerbs- und Sozialrecht — Fusionskontrolle bei Krankenhdusern und Krankenkassen, in:
Felix (Hg.), Auswirkungen des GKV-WSG auf Versorgungsstruktur und Wettbewerbs-
ordnung (2008), S. 165 (170 f.); von einem ,,Rétsel* spricht Oehler, Sozialkartellrecht —
Sackgasse oder Ausweg zur Wettbewerbsbeschrinkung im deutschen Gesundheits-
wesen?, in: FS Mdoschel (2011), S. 451 (465).

44 Dazu Roth, GRUR 2007, 645 (649 ft.); Roth/Ackermann in: Frankfurter Kommentar zum
Kartellrecht, Lfg. 73 (2011), § 1 GWB 2005, Rn. 17 ff., 33 {f.; zuletzt Kersting/Faust,
Krankenkassen im Anwendungsbereich des Europiischen Kartellrecht, WuW 2011, 6,
8 f. (freilich abweichend zur gefestigten Rechtsprechung des EuGH zum Unternehmens-
begriff).

45 Dazu Roth, Zur Anwendbarkeit des GWB (Fn.*), S. 253 (256 ff.); Roth/Ackermann
(Fn. 44), Rn. 26 ff.
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1. Akzessorietdt der Nachfragetdtigkeit

Das europdische Kartellrecht — Art. 101, 102 AEUV — folgt in der Rechtspre-
chung der Unionsgerichte einem funktional-relativen Unternehmensbegriff:*
Unternehmen ist jeder Akteur ohne Riicksicht auf seine Rechtsform, der Leis-
tungen oder Giiter entgeltlich am Markt anbietet.’’ Die Nachfragetitigkeit
(upstream) féllt ebenfalls unter den Unternchmensbegriff, allerdings nur inso-
weit, als die Nachfrage akzessorisch zu einer relevanten wirtschaftlichen Tatig-
keit auf der Angebotsseite (downstream), also auf diese bezogen ist.** Das be-
deutet fur die Kassen: Insofern diese downstream — im Verhéltnis zu den Versi-
cherten — nicht unternehmerisch agieren, handeln sie upstream — im Verhiltnis
zu den Leistungserbringern — (insoweit) ebenfalls nicht unternehmerisch.

2. Nichtwirtschaftliche Titigkeit
a) Kriterien wirtschaftlicher Tdtigkeit

Eine wirtschaftliche Téatigkeit der Kassen auf der Angebotsseite — und damit die
(wettbewerbsrechtliche) Unternehmenseigenschaft — wird in der Rechtsprechung
des Gerichtshofs ausgeschlossen, wenn der Akteur (1) einen sozialen Zweck
verfolgt, (2) ohne Gewinnerzielungsabsicht arbeitet, (3) Leistung und Gegenleis-
tung nicht in einem Aquivalenzverhiltnis stehen, sondern vom Prinzip der Soli-
daritdt bestimmt werden, (4) die Finanzierung im Umlageverfahren tiber Pflicht-
beitriige erfolgt' und (5) der Akteur, wenn er staatsfern organisiert ist, unter
Staatsaufsicht agiert.”

An diesem vom Gerichtshof gewihlten Alles-oder-Nichts-Ansatz ist berech-
tigte Kritik getibt worden, steht doch mit Art. 106 Abs. 2 AEUV eine auf die
Problematik zugeschnittene und eine Feinsteuerung erlaubende Bestimmung zur

46 Roth/Ackermann in: Frankfurter Kommentar zum Kartellrecht, Lfg. 67 (Januar 2009),
Art. 81 Abs. 1 EG — Grundfragen, Rn. 30 ff. m.w.N. aus der Rspr.

47 EuGH v. 16.6.1987, Rs. 118/85, Kommission ./. Italien, Slg. 1987, 2599 Rn. 7; EuGH v.
18.6.1998, C-35/96, Kommission ./. Italien, Slg. 1998, 1-3851 Rn. 36; EuGH v.
22.1.2002, C-218/00, Cisal, Slg. 2002, 1-691 Rn. 23, u.6.

48 EuGHv. 11.7.2006, C-205/03 P, FENIN, Slg. 2006, 1-6295 Rn. 25-27.

49 So insbesondere EuGH 22.1.2002, C-218/00, Cisal, Slg. 2002, 1-691 Rn. 39; EuGH
5.3.2009, C-350/07, Kattner, Slg. 2009, I-1513 Rn. 44.

50 Zuletzt EuGH 3.3.2011, C-437/09, AG2R Prévoyance, Rn. 53 ff.
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Verfiigung.”' Fiir Zwecke der folgenden Uberlegungen ist jedoch die Rechtspre-
chung des Gerichtshofs als Datum hinzunehmen, zugleich aber darauf zu ver-
weisen, dass bei der Bestimmung und Abgrenzung der ,,wirtschaftlichen® Téatig-
keit auf der Angebotsseite angesichts der Vielzahl der Kriterien naturgemédl3 er-
hebliche Unsicherheiten bestehen.

b) Die GKV im Lichte der Kriterien

Wie allgemein bekannt hat der Gerichtshof auf der Grundlage der damaligen
Gesetzeslage im AOK-Urteil von 2004°* zum System der deutschen GKV fest-
gestellt, dass die von den Kassen angebotenen Leistungen (also downstream)
nichtwirtschafilichen Charakter aufweisen und sich dabei auf die folgenden
Elemente gestiitzt: (1) Die Kassen nehmen eine soziale Aufgabe wahr und wer-
den ohne Gewinnerzielungsabsicht tétig. (2) Die Kassen bieten ihren Versicher-
ten Pflichtleistungen an, die von der Hohe der Beitrédge unabhéngig sind und de-
ren Ausgestaltung gesetzlich vorgegeben ist. (3) Die Kassen konkurrieren im
Bereich der Pflichtleistungen weder untereinander noch mit den privaten Kran-
kenversicherungen. Das System basiert auf einer Pflichtmitgliedschaft bei einer
der Kassen (mit Wahlméglichkeit), was einen Wettbewerb zu den privaten Ver-
sicherern ausschlieft. (4) Die Kassen sind in eine Solidargemeinschaft einge-
bunden, die durch einen Kosten- und Risikoausgleich charakterisiert ist.

Bedeutsam erscheint in diesem Zusammenhang zweierlei:

* Der Gerichtshof macht zum einen deutlich, dass innerhalb dieses durch Soli-
daritdt gepragten Systems durchaus Wettbewerbselemente (etwa durch Fest-
legung der Beitragssétze) zur Erreichung groferer Effizienz und kostengtins-
tigerer Leistungserbringung eingebaut sein konnen, wenn und soweit damit
das System seinen Charakter als Solidarsystem nicht verliere (Rn. 56). Ent-
scheidend ist damit weiterhin allein, ob die Beitragserhebung und die Leis-
tungserbringung vom Prinzip der Solidaritdt geprégt sind und die Einhaltung
der gesetzlichen Vorgaben von der Aufsicht auch tiberwacht wird.

e Zum anderen stellt das AOK-Urteil klar, dass die Kassen auferhalb des
durch Pflichtmitgliedschaft und Solidaritit gepragten Systems durchaus auch

51 Giesen, Sozialversicherungsmonopol und EG-Vertrag (1995), S. 112 ff.; Bucher, Die
Anwendung des Europdischen Wettbewerbsrechts auf Triger sozialer Sicherungssysteme
(2008), S. 29 ff., 60 ft.; Roth/Ackermann (Fn. 44), Rn. 102; zuletzt Kersting/Faust, WuW
2011, 6 (11).

52 EuGHv. 16.3.2004, C-264 u.a./01, AOK, Slg. 2004, 1-2493 Rn. 46.
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wirtschaftlich titig werden konnen (Rn. 58). Der Gerichtshof folgt hier also
insoweit nicht einem institutionellen, sondern einem funktional-relativen Un-
ternehmensbegriff.

Wirft man angesichts dieser Aussagen noch einmal einen Blick auf die GKV,
mag man durchaus Zweifel hegen, ob die Tatigkeit der Kassen downstream noch
als eine nichtwirtschaftliche Téatigkeit angesehen werden kann. Immerhin beste-
hen hier wettbewerbliche Elemente in Form von Selbstbehalten, Riickvergii-
tungen, Wahltarifen (§ 53 SGB V; insbesondere fiir Versicherte, die fiir Leis-
tungen im Rahmen besonderer Versorgungseinrichtungen optieren) sowie Zu-
satzleistungen (etwa § 20d SGB V), die nicht nur der Erhéhung der Effizienz
dienen sollen. Mit Wabhltarifen, die zwischen ,,guten” und ,,schlechten Risiken
differenzieren, ist auch ein Stiick Entsolidarisierung verbunden,> auch wenn die
Tarife weiterhin einer Aufsicht durch die zustdndige Behorde unterliegen (§ 193
SGB V). SchlieBlich besteht heute auch ein gewisser Wettbewerb mit den priva-
ten Versicherern im Rahmen des versicherungspflichtigen Basistarifs (§ 193
VVG), der sich allerdings nicht auf das Leistungsprogramm bezieht, sondern auf
die bloBe Wahlfreiheit zwischen den GKV und den PKV als Vertragspartnern
reduziert erscheint.

Auf den ersten Blick mag man in der Einbindung der PKV in das System
der sozialen Krankenversicherung den entscheidenden Schritt dazu sehen, dass
zwischen der PKV und der GKV Wettbewerb um die Versicherten existiert —
mithin die Kassen der GKV nun als Unternehmen im Sinne des européischen
Kartellrechts anzusehen sind. Freilich erscheint eine solche Folgerung wenig
tiberzeugend; dies aus mehreren Griinden: Zum einen ist im Bereich des von der
PKV anzubietenden Basistarifs das Leistungsprogramm festgelegt; zum anderen
ist die Wahlfreiheit der Versicherten allein auf die Wahl zwischen der PKV und
der GKV beschrinkt — und damit substantiell nicht von anderer Qualitit als die
Wahlfreiheit unter den verschiedenen Kassen der GKV. Was entscheidend ist:
Soweit die PKV nun ein festgezurrtes Leistungsprogramm zu einem Basistarif
anbieten muss, werden Elemente der Solidaritdt in das System der PKV hinein-
getragen, die eher dazu fithren mogen, dass das Leistungsangebot der PKV
selbst insoweit als nichtwirtschaftliche Titigkeit qualifiziert werden muss.”*

53 Thiising, Wahltarife nach § 53 Abs. 4-6 SGB n.F. im Lichte des Verfassungsrechts, NZS
2008, 449 (450 £.); Roth, GRUR 2007, 645 (657).

54 Andeutungen in diese Richtung bei Voit, PKV und GKV — Wettbewerb im Basistarif
unter ungleichen Voraussetzungen?, in: Voit (Hg.), Gesundheitsreform 2007 (2008),
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Das Moment der Solidaritdt in der GKV ist allerdings durch die Einfiihrung
des Gesundheitsfonds, der einen Risikostrukturausgleich herbeifiihren soll, ge-
stdrkt worden. Zudem ist die kassenabhéngige Hohe der Beitrdge als Wettbe-
werbsparameter weggefallen; die Beitrdge werden jetzt nach einem einheitlichen
Satz erhoben. Immerhin koénnen die Kassen durch die Vermeidung einer Erhe-
bung von Zusatzbeitrdgen oder aber mit Primienriickzahlungen miteinander
konkurrieren (§ 242 Abs. 1 SGB V).

Zusammenfassend wird man auch fiir die gegenwértige Lage sagen konnen,
dass die Elemente der Solidaritit — Einkommensabhéngigkeit der Beitrdge, feh-
lende Aquivalenz von gezahlten Beitréigen und Leistungen, Risikoausgleich —
das System der GKV noch nachhaltig pragen und eine hinreichende staatliche
Aufsicht die Tatigkeit der Kassen kontrolliert, so dass immer noch von einer
nichtwirtschaftlichen Titigkeit downstream ausgegangen werden muss.” Euro-
pédisches Kartellrecht findet mithin auf die Tétigkeit der GKV im Bereich der
Pflichtversicherung auch heute immer noch keine Anwendung.

Soweit im Schrifttum aus der seit dem Jahre 2000 in Gang gesetzten Off-
nung fur die Kassen, jenseits von kollektivvertraglichen Vereinbarungen Selek-
tivvertrdge abzuschliefen, auf eine wirtschaftliche Tétigkeit der Kassen ge-
schlossen wird,”® ist dagegen einzuwenden, dass es dabei um die Einfiihrung
wettbewerblicher Elemente upstream gegangen ist, die im Hinblick auf die ak-
zessorische Natur der Nachfragetétigkeit fiir sich genommen gerade nicht die
Unternehmenseigenschaft der Kassen begriinden kann: Solange und soweit die
Kassen downstream nicht als ,,Unternehmen® anzusehen sind, sind sie — trotz
aller wettbewerblichen Elemente im Leistungserbringungsbereich — auch nicht
als Unternehmen wupstream anzusehen. Dies wird im Schrifttum mitunter ver-
kannt.”’

S. 73; zuriickhaltender dagegen noch Roth, GRUR 2007, 647 (659); vgl. auch Gassner,
ZVersWiss 97 (2008) 411 (421 f.).

55 Roth, GRUR 2007, 643 (658); ebenso zuletzt Kersting/Faust, WuW 2011, 6 (11); a.A.
etwa Strdter/Natz, PharmaR 2007, 7 (10), Kleiner Rechtsanwilte, Rechtsgutachten (er-
stattet fiir die Siemens Betriebskrankenkasse) (2010), S. 16 (,,Zweifel).

56 Z.B. Kleiner Rechtsanwiilte, Rechtsgutachten (Fn. 55), S. 14-15.

57 Z.B. Haus/Schaper, Das AMNOG — neues Gesundheitskartellrecht, ZWeR 2011, 48
(59 t.); Gassner, ZVersWiss 97 (2008) 411 (419); verunklarend auch Huster in: Be-
cker/Kingreen, SGB V, 2. Aufl. (2010), § 140b Rn. 16.
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Etwas anderes gilt nur im Verhéltnis zu der Gruppe der freiwillig Versicher-
ten: Hier besteht fiir die Versicherungssuchenden eine echte Wahlmdglichkeit
zwischen verschiedenen Angeboten der GKV und der PKV — mit der Konse-
quenz, dass insoweit eine unternchmerische Tétigkeit der GKV downstream an-
zunehmen ist.”®

II. Ubernahme des europdischen Unternehmensbegriffs in das deutsche Kartell-
recht

Der deutsche Gesetzgeber hat zuletzt in der 7. GWB-Novelle mit der Anpassung
der §§ I, 2 GWB eine bewusste Entscheidung fiir einen interpretatorischen
Gleichlauf mit Art. 101 AEUV getroffen.”” Das bedeutet, dass nicht nur die Tat-
bestandsmerkmale der Wettbewerbsverfialschung und -einschrinkung sowie des
abgestimmten Verhaltens, sondern auch der Begriff des Unternehmens in § |
GWB im Lichte des Art. 101 AEUV und der hierzu ergangenen und kiinftig er-
gehenden Rechtsprechung der Unionsgerichte auszulegen sind. Fiir den Unter-
nehmensbegriff wird man dasselbe auch fiir §§ 19, 20 GWB annehmen koénnen:
Der Gesetzgeber des GKV-WSG von 2007 ist davon ausgegangen, dass der kar-
tellrechtliche Unternehmensbegriff des GWB die GKV downstream und
upstream nicht mehr erfassen konne,” und hat deshalb, und mit Riicksicht auf
die offentlich-rechtliche Qualifizierung des Leistungserbringungsverhiltnisses
durch § 69 Satz 1 SGB V (2000), eine ,,entsprechende” Anwendung der §§ 19-
21 GWB auf die Rechtsbeziechungen der Kassen zu ihren Leistungserbringern
vorgesehen.®!

Diese Rechtslage ist noch einmal durch den AMNOG-Gesetzgeber bestétigt
worden: Die §§ 1-3 Abs. 1, §§ 32 ff. GWB sollen nur ,.entsprechend* auf die
Leistungsbeziehungen der Kassen angewendet werden. Die Gesetzesmaterialien
lassen erkennen, dass bei den §§ 1 ff., 19 ff. GWB vom europdischen Unter-
nehmensbegriff auszugehen ist und von daher die Kassen bei ihren Vertragsab-

58 Roth, GRUR 2007, 643 (658).

59  Bechtold in: Bechtold, GWB, 6. Aufl. (2010), § 1 Rn. 4, 7; Klees, Welcher Unterneh-
mensbegriff gilt im GWB? EWS 2010, 1; Roth/Ackermann (Fn. 44), § 1 Rn. 22 ff. (auch
zur unionsrechtlichen Pflichten); a.A. etwa Zimmer in: Immenga/Mestmicker, Wettbe-
werbsrecht, Bd. 2 — GWB, 4. Aufl. (2007), § 1 Rn. 31; Hoffinann, Die gesetzlichen
Krankenkassen im Anwendungsbereich des deutschen Kartellrechts, WuW 2011, 472
(480); Kersting/Faust, WuW 2011, 6 (15).

60 Nachweise bei Roth, GRUR 2007, 645 (654).
61 Bericht des Gesundheitsausschusses (14. Ausschuss), BT-Drucks. 16/4227, S. 35.
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schliissen mit Leistungserbringern, die der Versorgung der (Pflicht-) Versicher-
ten dienen, nicht als Unternehmen iSv §§ 1 ff., 19 ff. GWB anzuschen sind:*
Von daher bediirfe es — wolle man nicht eine Schutzliicke hinnehmen® — einer
entsprechenden Anwendung dieser Vorschriften (im Sinne einer teilweisen
Rechtsgrundverweisung). Zugleich wird damit die bisher ungekléart gebliebene
Streitfrage jedenfalls praktisch obsolet, ob § 69 Abs. 1 SGB V auch einen Aus-
schluss des GWB (und UWG) fiir das Verhalten der Leistungserbringer unter-
einander und downstream bewirken sollte.**

Das Bundeskartellamt hatte im Vorfeld des Erlasses des AMNOG an Stelle
einer bloB ,entsprechenden” Anwendung der GWB-Vorschriften fiir deren un-
mittelbare Anwendung plddiert, um keine Zweifel an der Reichweite des Kar-
tellverbots aufkommen zu lassen,” hat sich damit aber zu Recht nicht durchset-
zen konnen: denn das Bundeskartellamt hat nicht bedacht, dass — verneint man
die Unternehmenseigenschaft der Kassen nach europédischem und damit auch
nach deutschem Kartellrecht — eine direkte Verweisung auf das GWB (oder eine
simple Streichung des § 69 SGB V) im Hinblick auf den mit dem européischen
Recht gleichgeschalteten Unternehmensbegriff im deutschen Kartellrecht gerade
nicht zur Anwendbarkeit der §§ 1 ff., 19 ff. GWB auf die Nachfragetitigkeit der
Kassen gefiihrt hitte.

Die in § 69 Abs. 2 Satz 1 SGB V angeordnete ,,entsprechende” Anwendung
der §§ 1 ff., 19 ff. GWB gilt im Ubrigen nur fiir die Beziehungen der Kranken-
kassen zu den Leistungserbringern (upstream),’ nicht aber im Verhdiltnis zu den
Versicherten. Dies bedeutet, dass also allein eine direkte Anwendbarkeit des § 1

62 Begriindung zum Gesetzentwurf der Fraktionen der CDU/CSU und FDP, BT-Drucks.
17/2413, S. 26.

63 Zu versuchen, diese Liicke iiber § 130 Abs. 1 GWB zu schlielen s. Roth, Zur Anwend-
barkeit des GWB (Fn.*), S.253 (263 f.); Roth/Ackermann (Fn. 44), § 1 GWB 2005 Rn.
64 ff.

64 Eine Anwendung des § 69 SGB V a.F. hilt die Stellungnahme des Bundeskartellamts
2006 (Fn. 37), S. 5, fir zwingend; a.A. etwa Schlegel (Fn. 27), S. 45 (ohne Problemati-
sierung). Die Anwendung des europdischen Kartellrechts auf das Wettbewerbsverhalten
der Leistungserbringer war natiirlich immer unbestritten.

65 Stellungnahme des Bundeskartellamts zum Gesetzentwurf v. 27.9.2010, S. 2; ebenso
Bundeskartellamt, Tétigkeitsbericht 2009/2010, BT-Drucks. 17/6640, S. 21.

66 Dies ergibt sich bereits aus der systematischen Stellung der Vorschrift im vierten Kapitel,
das mit ,,Beziehungen der Krankenkassen zu den Leistungserbringern® tiberschrieben ist.
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GWB auf das Verhalten der Kassen downstream in Frage kommen kann, eine
solche Anwendung aber am européisch ausgerichteten Unternehmensbegriff des
§ 1 GWB scheitern muss. Dies hat zur Konsequenz, dass Absprachen der Kran-
kenkassen tiber Wahltarife, Zusatzleistungen oder die Erhebung eines Zusatzbei-
trags gem. § 242 Abs. 1 SGB V nicht nur auferhalb des Anwendungsbereichs
des europiischen Kartellrechts, sondern auch auBerhalb des § 1 GWB liegen.”’
Der deutsche Gesetzgeber konnte sich zwar insoweit — wie mittelbar in § 69
Abs. 2 Satz 1 SGB V — vom europédischen Unternechmensbegriff 16sen; er ist
aber bisher den entgegengesetzten Weg gegangen.”®

1I1. Sperrwirkung des europdischen Unternehmensbegriffs fiir § 69 SGB V?

Im Schrifttum wird die These vertreten, dass Art. 3 VO 1/2003 im Anwen-
dungsbereich des Art. 101 AEUV dazu zwinge, das nationale Kartellrecht im
Gleichklang mit den europiischen Regeln auszulegen.”’ Dies wird als Konse-
quenz der Vorrangregel des Art. 3 Abs. 2 Satz 1 VO 1/2003 angenommen: Die-
se solle zum Inhalt haben, dass Art. 81 Abs. 1 EG a.F. und § 1 GWB ,,in jeder
Hinsicht gleich zu interpretieren® seien.”’ Auch und insbesondere solle dies fiir
den Unternchmensbegriff gelten, wéihrend es fiir einseitige Verhaltensweisen in
Hinblick auf Art. 3 Abs. 2 Satz 2 VO 1/2003 mit divergierenden Unternehmens-
begriffen sein Bewenden haben kénne.”'

Diese These greift jedoch zu weit, wenn sie nicht nur im Sinne einer (durch
das deutsche Recht gesetzten, aber insoweit autonomen) Auslegungsdirektive
fur § 1 GWB verstanden wird, die auf der Einsicht basiert, dass es rechtspoli-
tisch wohl wenig Sinn ergibt, eine vom Unionsrecht abweichende nationale
Norm aufrechtzuerhalten, die durch die Vorrangregel immer tiberlagert und ver-

67 A.A. Haus/Schaper, ZWeR 2011, 48 (69), wo insoweit auf die Rechtsprechung des BGH
vor Ubernahme des europiischen Unternehmensbegriffs in § 1 GWB verwiesen wird.

68 Die Feststellung bei Becker/Kingreen, NZS 2010, 417 (420), dass sich am Beispiel der
Erhebung der Zusatzbeitrage zeigen lasse, dass etwas sozialrechtlich erlaubt/geboten sein
konne, was kartellrechtlich verboten sei, ist daher nicht zutreffend.

69 Sdcker in: Munchener Kommentar zum Europdischen und Deutschen Wettbewerbsrecht
(Kartellrecht), Bd. 2 — Gesetz gegen Wettbewerbsbeschrinkungen (GWB) (2008), § 130
Rn. 3.

70 Emmerich, Kartellrecht, 11. Aufl. (2008), § 20 Rn. 22.

71 Becker/Kingreen, NZS 2010, 417 (421); Bornkamm, Hoheitliches und unternehmerisches
Handeln der 6ffentlichen Hand im Visier des europdischen Kartellrechts, in: FS Hirsch
(2008), S. 231 (238).
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dringt wird, sondern dariiber hinausgehend als unionsrechtliches Anpassungs-
gebot formuliert wird: Denn die Vorrangregel des Art. 3 Abs. 2 Satz 1 VO
1/2003 besagt nur, dass das nationale Kartellrecht in seinen Anwendungsergeb-
nissen nicht Art. 101 AEUV widersprechen darf, nicht aber dass die spezifische
inhaltliche Ausgestaltung dieselbe sein muss.”” Auch wenn man Art. 101 AEUV
nicht nur als kartellrechtlichen Minimal-, sondern zugleich als Maximalstandard
verstehen muss, bedeutet dies nicht, dass der in Art. 101 AEUV verwendete Un-
ternehmensbegriff nach einem identischen Begriff im deutschen Recht ver-
langt.”

Im Vorfeld des Erlasses des AMNOG ist in einem fiir die AOK erstatteten
Rechtsgutachten die These vertreten worden, dass der deutsche Gesetzgeber bei
der Regelung horizontaler und vertikaler Wettbewerbsbeschrankungen in den
§§ 1-3 Abs. 3 GWB nicht nur an den européischen Unternechmensbegriff gebun-
den sei (und von daher der Begriff des Unternehmens in §§ 1-3 Abs. | GWB
identisch ausgelegt werden miisse). Dem Unionsrecht miisse dartiber hinausge-
hend eine negativ wirkende Bindung dahingehend enthnommen werden, dass auf
nichtwirtschaftlich titige Akteure (Nichtunternehmen) die §§ 1-3 Abs. 1 GWB
nicht angewendet werden diirften, soweit diese Regelungen (iiber § 130 Abs. 2
GWB) auch grenziiberschreitende Sachverhalte erfassten.”* Diese These” wird
ebenfalls aus dem in Art. 3 Abs. 2 Satz 1 VO 1/2003 verankerten Vorrang des
Unionsrechts abgeleitet, wonach die Anwendung nationaler kartellrechtlicher
Vorschriften nicht zum Verbot eines Verhaltens fiihren dirfe, das zwar den zwi-
schenstaatlichen Handel beriihre, aber entweder den Wettbewerb (iSv Art. 101
Abs. 1 AEUV) nicht beeintrdchtige oder aber nach Art. 101 Abs. 3 AEUV ge-
rechtfertigt sei. Die These basiert auf der Annahme, dass es Ziel der Vorrangre-
gelung des Art. 3 Abs. 2 Satz 1 VO 1/2003 sei, fiir alle Akteure auf dem Bin-

72 Eine davon zu trennende und ganz andere Frage ist, ob der deutsche Gesetzgeber, wenn
er europdische Vorschriften 1:1 tibernimmt, nicht einem Distanzierungsgebot unterliegt,
wenn ein Begriff im deutschen Recht anders als im europiischen verstanden werden soll;
dazu Roth/Ackermann (Fn. 44), § 1 GWB 2005 Rn. 27 ff.

73 Roth, Zum Unternehmensbegriff im deutschen Kartellrecht, in: FS Loewenheim (2009),
S. 545 (555 {t.); Roth/Ackermann (Fn. 44), § 1 GWB 2005 Rn. 25; Kersting/Faust, WaW
2011, 6 (15); a.A. insoweit Becker/Kingreen, NZS 2010, 417 (421).

74  Bechtold/Brinker/Holzmiiller, Gutachten — Rechtliche Grenzen der Anwendung des Kar-
tellverbots auf die Tétigkeit gesetzlicher Krankenkassen (2010), Rn. 32 ff.

75 So auch Bechtold in: Bechtold (Fn. 59), § 1 Rn. 7; Bechtold, Kartellrecht in regulierten
Bereichen, WuW 2010, 727.

Astrid Wallrabenstein - 978-3-631-73269-4
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 11:16:16AM
via free access



Das GWB als Regulierungsrecht 133

nenmarkt Sicherheit dariiber zu schaffen, dass ein nach Unionsrecht erlaubtes
Verhalten nicht nach nationalem Recht als verboten angesehen werden kann.

Diese Argumentation steht auf wackeligen Fullen: Der Anwendungsan-
spruch des europdischen Kartellrechts wird ndmlich maf3geblich durch den per-
sonlichen Anwendungsbereich der Regelungen in Art. 101 und Art. 102 AEUV
umschrieben. Die wettbewerblichen Verhaltensanforderungen richten sich nur
an Unternechmen, wihrend andere Akteure, etwa Endverbraucher, auch wenn ihr
Verhalten die Marktverhiltnisse beeinflusst, nicht erfasst werden sollen. Nicht-
wirtschaftlich tatige Akteure (Nichtunternehmen) sind nicht Adressaten des eu-
ropdischen Kartellrechts; und das heifit: Nichtwirtschaftliche Tétigkeit soll sich
nicht nach den Vorgaben des europiischen Kartellrechts richten miissen.”®

Die Begrenzung des europdischen Wettbewerbsrechts in seinem personli-
chen Anwendungsbereich enthélt keine Wertung dahingehend, dass das Markt-
verhalten dieser nichtwirtschaftlich titigen Akteure keinen Verhaltensbindungen
unterliegen darf, sondern allein, dass das européische Recht keinen Anlass sieht,
seinen Anwendungsanspruch tiber den Kreis der ,,Unternehmen® hinaus auszu-
dehnen. Das europdische Kartellrecht entfaltet keine Sperrwirkung solcherart,
dass mitgliedstaatliches Kartellrecht nicht auch noch auf andere Institutionen als
diejenigen, die als ,,Unternechmen® anzusehen sind, erstreckt werden diirfte. Um
es auf den Punkt zu bringen: Fiir ein nichtwirtschaftliches Tatigwerden von Ak-
teuren interessiert sich das europdische Kartellrecht nicht.

Diesem Ergebnis wird zu Unrecht die Entstehungsgeschichte des Art. 3
Abs. 2 Satz 1 VO 1/2003 entgegen gehalten. Der Verordnungsvorschlag vom
27.9.2000” sah in Art. 3 eine Regelung vor, die in ihrem Anwendungsbereich
(,,Beeintrachtigung des zwischenstaatlichen Handels) allein das Wettbewerbs-
recht der Gemeinschaft unter Ausschluss des Wettbewerbsrechts der Mitglied-
staaten fiir anwendbar erklirte. In der Begriindung dazu heif3t es:

76 Stellungnahme des Bundeskartellamts (Fn. 65), S. 4; ebenso Titigkeitsbericht
2009/2010, BT-Drucks. 17/6640, S. 21; im Ergebnis ebenso Kersting/Faust, WuW 2011,
6 (15); Hoffimann, WuW 2011, 472 (475); Haus/Schaper, ZWeR 2011, 48 (58 f.).

77 Vorschlag fiir eine Verordnung des Rates zur Durchfithrung der in den Artikeln 81 und
82 EG-Vertrag niedergelegten Wettbewerbsregeln und zur Anderung der Verordnungen
(EWG) Nr. 1017/68, (EWG) Nr. 2988/74 , (EWG) Nr. 4056/86 und (EWG) Nr. 3975/87
(,,Durchfithrungsverordnung zu den Artikeln 81 und 82 EG-Vertrag®), KOM (2000) 582.
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,.Beim gegenwirtigen Entwicklungsstand der Gemeinschaft ist es von groer Bedeu-
tung, dass tiberall in der Europidischen Union fiir gleiche Wettbewerbsbedingungen
gesorgt wird, so dass die Unternehmen in den vollen Genuss der Vorteile des Bin-
nenmarkts kommen kénnen ...«

Aus dieser Begriindung wird nun gefolgert, dass das Gemeinschaftsrecht Sperr-
wirkung fiir alle nach Art. 81, 82 EG a.F. erlaubten Verhaltensweisen entfalten
und die schlieBlich in Kraft gesetzte Fassung daran nichts #indern sollte.”” Dem
ist freilich entgegenzuhalten, dass die in der Vorschlagsbegriindung erhobene
Forderung nach ,,gleichen Wettbewerbsbedingungen* unmittelbar auf die ,,Un-
ternehmen® bezogen ist, die in den Genuss des Binnenmarkts kommen sollten.
Hinsichtlich der Behandlung von Nichtunternehmen wird insoweit keine Aussa-
ge getroffen.

Soweit der Normzweck des Art. 3 Abs. 2 Satz 1 VO 1/2003 dahingehend
konkretisiert wird, dass allen Marktteilnehmern — und nicht nur den Unterneh-
men iSv Art. 101, 102 AEUV - die Moglichkeit gegeben werden soll, eine EU-
weite Geschiftsstrategie zu verfolgen, ohne sich mit den 27 mitgliedstaatlichen
Kartellrechtsordnungen auseinandersetzen zu miissen,* so lisst sich diese Deu-
tung kaum mit dem Unionsrecht in Einklang bringen. Zum einen sind Adressa-
ten des primdren Unionsrechts nur ,,Unternechmen®, und nicht — wie behauptet -
auch sonstige ,,Marktteilnehmer* (wie z.B. Endverbraucher). Zum anderen wird
durch Art. 3 Abs. 2 Satz 1 VO 1/2003 nicht beansprucht, das Marktverhalten
von Marktteilnehmern zu erfassen, die nicht als ,,Unternehmen® im Sinne des
Primérrechts anzusehen sind. Im Erwédgungsgrund No. 9 der VO 1/2003 werden
im Rahmen der Anwendung der Zwischenstaatlichkeitsklausel den Mitgliedstaa-
ten von den Regelungsergebnissen des Unionsrechts abweichende Wertungen
nur eingerdumt, insofern sie kartellrechtsfremde Ziele (wie zum Beispiel im
Lauterkeitsrecht) verfolgen. Der Erwidgungsgrund No. 9 gibt jedoch in seinem
letzten Satz eindeutig zu erkennen, dass es immer nur um die Regelung von
,unternehmen® und nicht etwa auch von sonstigen ,,Marktteilnehmern® gehen
soll. In der Begriindung des Verordnungsvorschlags heif3it es zwar:

,.Mit dem Binnenmarktkonzept unvereinbar ist es, dass Vereinbarungen und Verhal-
tensweisen, die den grenziiberschreitenden Handel beeintrichtigen kénnen, unter-

78 Vorschlag (Fn. 77), Begrindung, S. 16.
79  Bechtold/Brinker/Holzmiiller (Fn. 74), Rn. 41.
80  Bechtold/Brinker/Holzmiiller (Fn. 74), Rn. 46.
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schiedlichen Normen unterliegen, so dass eine Vereinbarung, die nach dem Gemein-
schaftsrecht als harmlos oder nutzbringend betrachtet wiirde, nach einzelstaatlichem
Wettbewerbsrecht verboten werden kann.*

Doch gibt auch diese Begriindung zu erkennen, dass sie allein auf ,,Unternch-
men* und nicht auf sonstige Marktteilnehmer bezogen ist. Dort heifit es ndmlich
in eindeutiger Weise:

,Artikel 3 stellt sicher, dass Vereinbarungen und Verhaltensweisen ... nach einheit-
lichen Regeln untersucht werden, was einheitliche Wettbewerbsbedingungen iiberall
in der Gemeinschaft fordert und die Kosten erspart, die die parallele Anwendung
von EG-Wettbewerbsrecht und nationalen Rechten sowohl fiir die Wettbewerbsbe-
hérden wie fiir die Unternehmen verursacht.**'

Die Selbstabgrenzung des europdischen Kartellrechts verlduft damit iiber das
Tatbestandsmerkmal der Beeintrachtigung des zwischenstaatlichen Handels und
tiber das fiir den Unternehmensbegriff konstitutive Merkmal der ,,wirtschaftli-
chen Titigkeit™ (im Sinne eines entgeltlichen Angebots von Giitern und Dienst-
leistungen).*” Fiir nichtwirtschaftliche Titigkeiten erhebt das europiische Kar-
tellrecht keinen Regelungsanspruch, weder in positiver noch in negativer Rich-
tung. Es enthélt daher auch keine Aussage dahingehend, dass mitgliedstaatliches
Kartellrecht nicht auch auf nichtwirtschaftliches Verhalten von , Marktakteuren*
erstreckt werden diirfe. Daher ist der deutsche Gesetzgeber grundsétzlich frei,
den Unternehmensbegriff enger, aber auch weiter zu fassen.*’ Fasst er ihn enger,
ist dies unschédlich, weil die Verbotstatbestinde des Unionsrechts nicht durch
milderes nationales Recht berithrt werden konnen (Art. 3 Abs. 2 Satz 1 VO
1/2003). Fasst er ihn weiter, ist dies ebenfalls unschidlich, weil dem Unions-
recht nicht die Wertung entnommen werden kann, dass das Marktverhalten der
Akteure, die aus dem unionsrechtlichen Unternechmensbegriff heraus fallen, von
den Mitgliedstaaten nicht geregelt werden diirfte. Das deutsche Kartellrecht darf

81 Vorschlag (Fn. 77), Begriindung, S. 17 (kursiv von Verf.).

82 Dass die nationalen Rechte dem Unionsrecht angeglichen werden miissen, wie es bei
Bechtold in: Bechtold (Fn. 59), § 1 Rn. 7, heift, trifft nicht zu; dies gilt erst recht fiir den
im nationalen Kartellrecht verwendeten Unternehmensbegriff.

83 Zutreffend insoweit Rehbinder in: Immenga/Mestmicker, Wettbewerbsrecht, Bd. 1
EG/Teil 2, 4. Aufl. (2007), Art. 3 VO 1/2003 Rn. 24; Bdge/Bardong in: Miinchener
Kommentar (Fn. 5), Art. 3 VO 1/2003 Rn. 54-55.
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damit im Grundsatz,** wie dies im Schrifttum zum Teil auch vertreten wird,*
einen im Vergleich zum europédischen Recht weiteren Unternehmensbegriff
verwenden.*® Es darf erst recht, wie durch § 69 Abs. 2 Satz 1 SGB V angeord-
net, das nationale Kartellrecht auf nichtwirtschaftlich tatige Marktakteure ent-
sprechend anwenden.

D. Kartellrecht und Sozialrecht: Zielkonflikte?

1. Zur Diskussion um das Spannungsverhdltnis von Kartell- und Sozialrecht
1. Europdische Ausgangspunkte

Die Rechtsprechung des Gerichtshofs zur (fehlenden) Unternehmenseigenschaft
der Sozialversicherungstrager ist im Schrifttum vielfacher Kritik ausgesetzt.
Diese bezieht sich nicht nur auf innere Widerspriichlichkeiten etwa im Hinblick
auf den Stellenwert des Kriteriums ,,Art der Finanzierung“,87 sondern vor allem
auch auf die vom Gerichtshof verfolgte — von einem funktionalen Unterneh-
mensbegriff abweichende — Akzessorietétsthese, wonach die Nachfragetétigkeit
fiir sich betrachtet nicht als wirtschaftliches Handeln anzusehen ist, sondern nur
dann, wenn die Nachfrage (upstream) in unmittelbarem Zusammenhang mit ei-
ner wirtschaftlichen Titigkeit downstream steht.*® Dariiber hinaus wird die da-
mit durch den Gerichtshof faktisch geschaffene Bereichsausnahme vor allem
deshalb kritisiert, weil mit Art. 106 Abs. 2 AEUV eine Norm zur Verfiigung
steht, die differenzierende Wertungen fiir solche Félle erlaubt, in denen die Ziele
des Kartellrechts mit denen des Sozialrechts kollidieren.* Will man eine Erkla-

84 Vorbehaltlich seiner Obliegenheit zur ,.Distanzierung™ vom europdischen Unterneh-
mensbegriff; s. oben Fn. 72.

85 Boge/Bardong in: Miinchener Kommentar (Fn. 5), Art. 3 VO 1/2003 Rn. 54-55; Zimmer
in: Immenga/Mestmaicker (Fn. 59), § 1 Rn. 31 (eingeschrinkt auf Sachverhalte unterhalb
der Zwischenstaatlichkeitsschwelle).

86 Bechtold in: Bechtold (Fn. 59), § 1 Rn. 7, bezeichnet dies (zu Unrecht) als eine ,,sehr
formale* Argumentation (,,iiberspitzte Formallogik®); ebenso Bechtold, Die Entwicklung
des deutschen Kartellrechts seit der 7. GWB-Novelle, NJW 2007, 3761 (3762).

87 Dazu etwa Bucher (Fn. 51), S. 35 f.

88 Zur Kritik etwa Roth, Comment, C.M.L.Rev. 44 (2007) 1131; vorher Roth, Zum Unter-
nehmensbegriff im europdischen Kartellrecht, in: FS Bechtold (2006), S. 393.

89 Giesen (Fn. 51), S. 112 ft.; Bucher (Fn. 51), S. 63 {f.; Roth/Ackermann (Fn. 44), Rn. 102;
Kersting/Faust, WaW 2011, 6 (11 f.).
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rung dafiir geben, warum der Gerichtshof den Weg iiber den Unternehmensbeg-
riff in Art. 101, 102 AEUV (,,Tatbestandslosung*) und nicht — wie Generalan-
walt Jacobs in seinen Schlussantriigen im AOK-Verfahren™ — iiber Art. 106
Abs. 2 AEUV gewihlt hat, dann sind es vor allem zwei Griinde, die die so ge-
schaffene Bereichsausnahme fiir Sozialversicherungssysteme zu rechtfertigen
vermogen.

(1) Der in der Rechtsprechung der Unionsgerichte unternommene Versuch,
die mitgliedstaatlichen Sozialversicherungssysteme mittels des Unternehmens-
begriffs aus dem Anwendungsbereich des unionsrechtlichen Wettbewerbsrechts
herauszuhalten, ist wohl von dem (vielleicht nicht iiberzeugenden) Bemiihen
getragen, einem potentiellen Konflikt zwischen den Zielsetzungen des europii-
schen Wettbewerbsrechts und den Zielen der nationalen Sozialversicherungssys-
teme weitestgehend aus dem Wege zu gehen und insbesondere den Gerichtshof
aus den schwierigen Anwendungsfragen bei Art. 106 Abs. 2 AEUV herauszu-
halten. Erreicht wird dadurch eine weitgehende Schonung mitgliedstaatlicher
Regelungskompetenzen: Es sollen die Mitgliedstaaten sein, die in ihrer Verant-
wortung fiir die nationalen Sozialsysteme {iber die geeigneten Regelungsmecha-
nismen — Kollektivvereinbarungen oder/und Wettbewerbselemente — entschei-
den, mit denen die Ziele der gesetzlichen Krankenversicherung erreicht werden
sollen. Insoweit liegt auch eine Wertungsparallele zur kartellrechtlichen Be-
handlung der Tarifvertrdge nahe, fiir die die Rechtsprechung der Unionsgerichte
ebenfalls einen Freiraum gegeniiber dem Anwendungsanspruch des Unionskar-
tellrechts geschaffen hat.”' Insofern macht es Sinn, wenn das europiische Wett-
bewerbsrecht keinen Anwendungsanspruch erhebt, die Frage des Ob und des
Wie einer wettbewerbsrechtlichen Steuerung vielmehr — je nach Ausgestaltung
des nationalen Sozialversicherungsrechts — den nationalen Entscheidungstrégern
iberlésst.

(2) Mit Blick auf das europdische Beihilfenrecht, dessen Anwendungsan-
spruch wie im Wettbewerbsrecht tiber den Unternehmensbegriff gesteuert wird,
geht man wohl in der Annahme nicht fehl, dass die fiir das Sozialversicherungs-
recht durch die enge Definition des Unternehmensbegriffs geschaffene Be-
reichsausnahme auch und gerade deshalb kreiert worden ist, um den Mitglied-

90 GA Jacobs, verb. Rs. C-264/01 u.a., AOK-Bundesverband, Slg. 2004, 1-2493 (2495
Rn. 86 ff.).

91 EuGH 21.9.1999, C-67/96, Albany, Slg. 1999, I-5751 Rn. 54, 59 u.6.; umfassend Kordel,
Arbeitsmarkt und Européisches Kartellrecht (2004).
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staaten einen Freiraum fiir eine mogliche steuerrechtliche Unterstiitzung oder
Absicherung ihrer sozialversicherungsrechtlichen Systeme zu erdffnen, ohne
dass diese Gefahr laufen, sich vorschnell im Dickicht des europidischen Beihil-
fenrechts zu verfangen.”” Auch wenn dies nicht explizit gemacht worden ist, er-
klért dies doch auch und vor allem, warum der Gerichtshof fiir die Nachfraget-
tigkeit der Akzessorietétsthese folgen will. Ganz offensichtlich war der Ge-
richtshof nicht bereit, im Rahmen des Titels VI des EG-Vertrages angesichts der
gleichen Zielsetzungen der Wettbewerbs- und Beihilferegeln von einem unter-
schiedlichen Unternehmensbegriff auszugehen.”

2. Diskussion im Vorfeld des AMNOG

Im Vorfeld des Erlasses des AMNOG ist — auch in Form von Rechtsgutachten,
die von interessierter Seite in Auftrag gegeben wurden — eine vor allem rechts-
politisch inspirierte Diskussion dartiber gefiihrt worden, ob ein Zielkonflikt zwi-
schen Kartellrecht und Sozialrecht zu konstatieren und — bejahendenfalls — ob
und in welcher Weise ein solcher iiberbriickbar ist. Die Diskussion bezog sich
dabei nicht auf den Wettbewerb der Leistungserbringer (downstream; vis-a-vis
den Kassen), sondern auf die Leistungsbeziechungen zwischen Kassen und Leis-
tungserbringern, also den Wettbewerb zwischen den Kassen upstream.

a) Unterschiedlich Ziele

Die Erstreckung des Kartellrechts auf das Nachfrageverhalten der Kassen ist
dabei mit der These in Frage gestellt worden, dass sich der Kassenwettbewerb
vom Wettbewerb der normalen Marktteilnehmer durch die Formeln: , Funktio-
nalitdt statt Freiheitsentfaltung® und ,,Effizienz statt Kreativitit™ unterscheiden
lasse und von daher gegeniiber der Anwendung des Kartellrechts Zuriickhaltung
geboten sei.”* Ohne an dieser Stelle auf die Diskussion um die Regelungszwecke

92 S. den Hinweis bei Thoma, EU-Recht und Schranken hoheitlicher Staatstatigkeit (2004),
S. 305 f.; kritisch Bucher (Fn. 51), S. 61 f. Es erscheint bemerkenswert, dass das Thema
in den gédngigen Handbiichern und Kommentaren zum Beihilfenrecht nicht niher prob-
lematisiert wird.

93 Fiir einen einheitlichen Unternehmensbegriff aus dem Schriftum z.B. Mederer in: Schré-
ter/Jakob/Mederer (Hg.), Kommentar zum Europdischen Wettbewerbsrecht (2003), Art.
87 Absatz 1 EG Rn. 31; Koenig/Kiihling/Ritter, EG-Beihilfenrecht (2003), S. 76 f. (wo
allerdings die Moglichkeit einer ,,spezifischen Anpassung fiir die Beihilfenkontrolle™ ins
Auge gefasst wird); Heidenhain in: Heidenhain (Hg.), Handbuch des Europiischen Bei-
hilfenrechts (2003) § 4 Rn. 50; zum Ganzen auch Bucher (Fn. 51), S. 61 f.

94 So der Ansatz bei Becker/Kingreen, NZS 2010, 147 (148).
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des europdischen (und durch dessen Pragung auch des deutschen) Kartellrechts
vertiefend einzugehen,” lisst sich sagen, dass — wie bereits angedeutet’ — zu-
mindest fiir das europédische Kartellrecht mit dem Vordringen des more econo-
mic approach eine starke Ausrichtung auf Effizienz und consumer welfare zu
beobachten ist. Zudem steht im Vordergrund des européischen Kartellrechts we-
niger der Schutz der Handlungsfreiheiten®’ als der Schutz der Marktstruktur und
des Wettbewerbsprozesses.”® Soweit im Bereich der gesetzlichen Krankenversi-
cherung Freiraum fiir Wettbewerb eroffnet wird, ist nicht einsichtig, warum die
damit intendierten Wettbewerbsprozesse, die durch autonomes Marktverhalten
entstehen, nicht in gleicher Weise wie in anderen Bereichen und Sektoren durch
das Kartellrecht geschiitzt werden sollten.

b) Zielkonflikte

Der Anwendung des Kartellrechts auf das Verhiltnis der Kassen zu den Leis-
tungserbringern ist entgegengehalten worden, dass Kartellrecht und Sozialrecht
von entgegengesetzten Primissen ausgingen:” Kartellrecht sei der Ordnungs-
rahmen zur Gewdhrleistung autonomen, marktbezogenen Handelns, wéhrend
das Sozialrecht von kollektiven Strukturen geprigt sei.

Ohne dass ein Zielkonflikt zwischen kollektivvertraglichen und selektivver-
traglichen Regelungsinstrumenten geleugnet werden miisste oder konnte, kann
dieser Zielkonflikt doch keinen hinreichenden Grund dafiir abgeben, das Kartell-
recht aus dem Bereich der Gesetzlichen Krankenversicherung auszusperren.
Denn Sinn und Zweck der Gesundheitsreformen ist es gerade gewesen, durch

95 Dazu die Beitrdge in Ehlermann/Laudati (Hg.), The Objectives of Competition Law, Eu-
ropean Competition Law Annual 1997 (1998); Kiinzler, Effizienz oder Wettbewerbsfrei-
heit? (2008).

96 Siehe oben im Text in Fn. 9-10.

97 S. etwa EuGH 19.2.2002, C-309/99, Wouters, Slg. 2002, I-1653 Rn. 97; EuGH
18.7.2006, C-519/04 P, Meca-Medina, Slg. 2006, I-6991 Rn. 42; EuG 8.7.2008, T-99/04,
AC-Treuhand, Slg. 2008, 1I-1501 Rn. 126; aus dem Schrifttum Wish (Fn. 9), S. 115,
124 f. Davon zu unterscheiden ist die Betonung der Pflicht der einzelnen Unternechmen
zu einem autonomen Verhalten auf dem Markt (,,Selbstindigkeitspostulat*).

98 EuGH 15.3.2007, C-95/04 P, British Airways, Slg. 2007, 1-2331 Rn. 106; EuGH
20.11.2008, C-209/07, Beef Industry, Slg. 2008, I-8637 Rn. 31; EuGH 4.6.2009, C-8/08,
T-Mobile Netherlands, Slg. 2009, 1-4529 Rn. 38; EuGH 6.10.2009, verb. Rs C-501/06 P
u.a., GlaxoSmithKline, Slg. 2009, 1-9291 Rn. 63.

99 Zum Folgenden Bechtold/Brinker/Holzmiiller (Fn. 74), Rn. 75 ft.
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eine Zuriickdringung kollektiver Verhandlungen Raum fiir dezentral abzu-
schliefende Selektivvertridge und damit fiir Wettbewerb zwischen den Kassen zu
schaffen und dadurch die Effizienz zu erhhen.'” Insofern ist eine differenzie-
rende Herangehensweise moglich und geboten, ohne dass damit die Funktions-
fahigkeit der Sozialversicherung in Frage gestellt wiirde. Genau dies ist der
Weg, den der Gesetzgeber nach der radikalen Wende im Jahre 2000 mit den Re-
formen 2007 und 2010 zu gehen versucht.

aa) Behinderungs- und Diskriminierungsverbote etc.

Die These vom Zielkonflikt zwischen Kartellrecht und sozialrechtlichen
Grundsétzen wird im Wesentlichen auf die Anwendung des Kartellverbots be-
zogen. Damit bleibt die im Jahre 2007 wieder eingefiihrte entsprechende An-
wendung der §§ 19-21 Abs. 1 GWB in § 69 SGB V a.F. unangefochten. In der
Tat lassen die Erfahrungen mit der Anwendung der Diskriminierungs- und Be-
hinderungsverbote auf (relativ) marktméachtige Krankenkassen, die in den Jahren
zwischen 1960 und 2000 gesammelt worden sind, keine andere Schlussfolge-
rung zu. Dies gilt zumindest insoweit, wie der Versorgungsauftrag der Kassen
im Rahmen der sachlichen Rechtfertigung angemessene Berticksichtigung fin-
det."” Fiir die in § 21 Abs. 1 und 2 GWB normierten Boykott- und Druckverbo-
te, die sich auch an nicht marktbeherrschende Unternehmen richten, gilt nichts
anderes.

bb) Kartellverbot

Es wird befiirchtet, dass die Anwendung des Kartellrechts — und gemeint ist hier
das Kartellverbot — nicht nur der in § 4 Abs. 3 SGB V angeordneten Kooperati-
onspflicht der gesetzlichen Krankenkassen den Boden entzieht, sondern vor al-
lem auch den Grundsatz der kollektiven Leistungsbestimmung — der kollektiven
Bestimmung, Bewertung und Beschaffung medizinischer Dienst- und Sachleis-
tungen — und damit das Ziel der Leistungs- und Versorgungseinheit in Frage
stellt.'”

100 Baake/Kuchinke/Wey, Die Anwendung der Wettbewerbs- und Kartellvorschriften im
Gesundheitswesen, WuW 2010, 502 (506).

101 Dazu Roth, Steuerung des Gesundheitsmarkts (Fn.*), S. 137 (146 ft.).
102 Bechtold/Brinker/Holzmiiller (Fn. 74), Rn. 78.
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Fiir die rechtspolitische Bewertung der Anwendung des Kartellverbots'” auf
die Nachfragetitigkeit der Kassen ist zundchst im Ausgangspunkt festzuhalten,
dass dieses nur Anwendung finden kann, wenn den Kassen (oder ihren Verban-
den) tiberhaupt ein Handlungsspielraum zukommt. Ein solcher Handlungsspiel-
raum ist in den letzten Jahren durch die Moglichkeit, Selektivvertrige abzu-
schliefen, erdffnet worden. Soweit der Gesetzgeber den Kassen Handlungsauto-
nomie zubilligt, besteht zumindest im Grundsatz eine Legitimation fiir die An-
wendung des Kartellverbots: Denn der Gesetzgeber bezweckt gerade durch die
Eroffnung von Handlungsspielrdumen einen Wettbewerb zwischen den Kassen
mit all seinen positiven Effekten, der seinerseits nicht durch eine Kartellbildung
konterkariert werden sollte.

Umgekehrt gilt: Wo das Gesetz die Kassen oder ihre Verbande zum Ab-
schluss von wettbewerbsbeschrankenden Vereinbarungen oder Beschliissen ver-
pflichtet, fehlt es an einem wettbewerbsrelevanten Handlungsspielraum und
mithin bei entsprechenden Absprachen an einer Wettbewerbsbeschrankung. So-
weit § 69 Abs. 2 Satz 2 und Satz 3 SGB V die entsprechende Anwendung der
GWB-Verbotsregelungen in diesen Fillen ausschlief3t, hat diese Regelung daher
im Wesentlichen nur klarstellende Bedeutung: Wo die Kassen oder ihre Ver-
biande gesetzliche Verpflichtungen erfiillen, findet Wettbewerb nicht statt; es
bedarf mithin auch nicht eines Wettbewerbsschutzes.

Zugleich wird aber die vom Gesetzgeber angesteuerte Rollenverteilung deut-
lich erkennbar: In den Bereichen, in denen es nach der Einschitzung des Ge-
setzgebers sinnvoll ist, die Nachfragetétigkeit der Kassen durch kollektive Leis-
tungsbestimmung und Leistungsverschaffung zu steuern, bleibt das Kartellrecht
aullen vor. Anders aber in den Féllen, in denen sich der Gesetzgeber dafiir ent-
scheidet, den Kassen Freiraum fiir autonomes und damit wettbewerbliches Han-
deln zu erdffnen. Aus rechtspolitischer Perspektive erscheint damit das Kartell-
recht keineswegs in einem diametralen Gegensatz zu den sozialrechtlichen Wer-
tungen, sondern schlieBt sich den sozialrechtlichen Wertungen an: Der Gesetz-
geber hat es in der Hand, {iber die Regelungen des SGB V — die Moglichkeit fiir
die Kassen, Selektivvertrdge abzuschliefen — den Freiraum fiir durch das Kar-
tellrecht geschiitzten Wettbewerb so weit zu 6ffnen, wie dieser Wettbewerb bes-
sere Ergebnisse als kollektiv verantwortete Vereinbarungen erwarten lésst.

103 Das ,,Kartellverbot* des § 1 GWB umfasst sowohl Abstimmungen horizontaler Art zwi-
schen den Kassen wie auch vertikaler Art — also zwischen den Kassen und den Leis-
tungserbringern. Im Text ist verkiirzt nur von ,,Kartellen* und ,,Kartellverbot* die Rede.
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¢) Effizienz und Kostensenkungen

Insbesondere im Zusammenhang mit den Rabattvertrédgen ist die Frage diskutiert
worden, ob nicht die Anwendung des Kartellverbots auf die Nachfragetitigkeit
der Kassen dem mit den Reformgesetzen seit 2000 angestrebten Ziel, der Kos-
tenexplosion im Gesundheitswesen — insbesondere bei den Arzneimittelpreisen
— Herr zu werden, diametral zuwiderlauft."™ In der Tat liegt es nahe, dass durch
Nachfragebiindelung auf Seiten der Kassen Nachfragemacht entstehen kann, die
dazu fiihrt, dass in den Vertridgen mit den Leistungserbringern giinstigere Kondi-
tionen (etwa in Form von Rabatten) erreicht werden. Mit einer Anwendung des
Kartellverbots auf Nachfragekartelle konnen sich daher zumindest kurzfristig
Wirkungen ergeben, die dem Ziel der Gesundheitsreformen, Kosten zu senken,
entgegenlaufen.

Freilich liegen die Dinge nicht ganz so einfach. Eine Zusammenballung von
Nachfragemacht mag zwar den Preissetzungsspielraum der Leistungsanbieter
beschrénken und damit — kurzfristig — zu glinstigeren Einkaufspreisen der Kas-
sen fithren. Zugleich kann aber die Bildung von Nachfragemacht mittelfristig
nachteilige Wirkungen fiir die Marktstruktur auf der Anbieterseite zeitigen. Zu
beflirchten ist bei Mirkten mit kleineren Herstellern, dass eine Reihe von ihnen
aus dem Markt austreten werden, was die Leistungsvielfalt schwichen und ten-
denziell die Oligopolbildung frdern kann.'” Damit mag ein Verlust an Innova-
tionskraft und damit der Leistungsqualitdt auf Seiten der Anbieter einhergehen
und dies mag mittelfristig nicht nur Konzentrationsprozesse fordern, sondern
auch zu einem Anstieg der Preise fithren.'” Auch wenn sich die Gefahr zumin-
dest kurzfristiger Kostensteigerungen im Gesundheitssystem durch die An-
wendbarkeit (und Durchsetzung) des Kartellrechts auf Nachfragerkartelle nicht
ausschlieBen ldsst, so ist das AusmaB dieser Gefahr im Ubrigen im Hinblick
darauf zu relativieren, dass es sich bei dem Kartellverbot des § 1 GWB keines-
wegs um ein per se-Verbot handelt, sondern fiir die Nachfragekooperation der
Kassen und damit fiir Mafinahmen zur Kostensenkung durchaus — wie noch zu
zeigen sein wird — einiger Spielraum besteht, soweit diese Kooperation keine
wettbewerbsbeschrinkenden Wirkungen hervorbringt oder aber gem. § 2 Abs. 1
GWB gerechtfertigt werden kann.

104 Dazu zuletzt Bechtold/Brinker/Holzmiiller (Fn. 74), Rn. 81 ff.
105 Stellungnahme des Bundeskartellamts (Fn. 37), S. 3.
106 Stellungnahme des Bundeskartellamts (Fn. 37), S. 3.
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d) Rechtsunsicherheit

Auch wenn die Anwendung des § 1 GWB auf die Leistungsbeziechungen der
Kassen zu den Leistungserbringern fiir die Kassen im Ergebnis einigen Spiel-
raum lésst, ist bei all dem nicht zu iibersehen, dass die Anwendbarkeit des § 1
GWB ein geriitteltes Mal} an rechtlicher Unsicherheit mit sich bringt, wenn und
soweit es etwa darum geht, die wettbewerbsbeschrinkenden Wirkungen eines
Nachfragekartells zu ermitteln oder aber die Freistellungskriterien des § 2 GWB
im Einzelnen zu priifen. Diese Rechtsunsicherheit,'”” die auch dem zunehmend
praktizierten more economic approach im Kartellrecht geschuldet ist, ist freilich
keine Besonderheit der Kartellrechtsanwendung im Bereich der GKV. Sie trifft
die Wirtschaft insgesamt und wirft fir die Kassen auch keine uniiberwindbaren
Probleme auf, die etwa ihren Versorgungsauftrag in Frage stellen wiirden.

e) Ungleichbehandlung

Allerdings mogen die Kassen die Anwendbarkeit des Kartellrechts auf ihre
Nachfragetdtigkeit aus einem ganz anderen und im Wesentlichen formalen
Grund in Frage stellen: Die 6ffentlichen Hénde, also Kommunen, Anstalten und
Korperschaften des 6ffentlichen Rechts etc., unterliegen allesamt fiir ihre Nach-
fragetdtigkeit nicht dem deutschen Kartellrecht, soweit sie downstream nicht
wirtschaftlich titig sind. Dies ist eine Folge der Ubernahme des Unternehmens-
begriffs aus dem européischen Kartellrecht, die auch nicht durch § 130 Abs. 1
GWB korrigiert wird.'"”® Diese Norm stellt lediglich klar, dass auch die 6ffentli-
chen Unternehmen dem Kartellrecht unterliegen. Hierbei wird aber kein eigen-
standiger, sondern vielmehr ein zu den einzelnen kartellrechtlichen Bestimmun-
gen akzessorischer Unternechmensbegriff verwendet.'” Dies fiihrt zu einer weit-
gehenden Freistellung der 6ffentlichen Hand vom Kartellrecht — ganz im Gegen-
satz zu der jetzt in § 69 Abs. 2 Satz 1 SGB V angeordneten ,.entsprechenden®
Anwendung der §§ 1 ff., 19 ff. GWB. Diese Ungleichbehandlung spricht aber
nicht gegen die Anwendung des Kartellverbots auf die Nachfragetitigkeit der
Kassen, sondern vielmehr dafiir, den Unternehmensbegriff in § 130 Abs. 1

107 S. auch die Stellungnahme des Bundesrates, BT-Drucks. 17/3116, S. 12.

108 Gegenteilig Scicker/Herrmann in Miinchener Kommentar (Fn. 5), Einl. Rn. 1616 ff.; Sd-
cker in: Munchener Kommentar (Fn. 69), § 130 Rn. 1.

109 Roth, Zur Anwendbarkeit des GWB (Fn.*), S. 253 (266 ff.); Roth/Ackermann (Fn. 44),
§ 1 GWB 2005 Rn. 64 ff.
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GWB gegentiber dem des europdischen Kartellrechts und dem der §§ 1 ff., 19 ff.
GWB eigenstindig und erweiternd neu zu formulieren.''’

1I. Beriicksichtigung des Sozialrechts

Es ist bereits (unter 1.2.b.) dargelegt worden, dass das Konfliktpotential zwi-
schen Kartellrecht und sozialversicherungsrechtlichen Wertungen — auf einer
ersten Stufe — vom Gesetzgeber selbst durch Regelungen im SGB V kanalisiert
und geordnet wird. Dies ist im Folgenden noch zu konkretisieren. Damit ist frei-
lich das Konfliktpotential nicht vo6llig entschérft. Vielmehr bleibt auch zu fra-
gen, ob und wie weit der Versorgungsauftrag der Kassen und die sie durch das
SGB V treffenden Pflichten in Konkordanz mit kartellrechtlichen Wertungen
gebracht werden konnen.

1. Versorgungsauftrag

Das Gesetz zur Weiterentwicklung der Organisationsstrukturen der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV-OrgWG) vom 15.12.2008""" hatte in dem neu ge-
schaffenen § 69 Abs. 2 SGB V einen Satz 3 angehdngt, wonach bei der ,.ent-
sprechenden Anwendung der §§ 19-21 GWB der ,,Versorgungsauftrag® der
gesetzlichen Krankenkassen ,,besonders zu berticksichtigen* war. Mit dieser An-
forderung sollte klargestellt werden, dass es bei der Anwendung der §§ 19 ff.
GWB nicht nur um eine Bewertung und Abwégung von Individualinteressen
unter Berticksichtigung des auf die Foérderung des Wettbewerbs orientierten
Ziels des GWB geht, sondern auch um eine Beriicksichtigung der Ziele des
GKYV als ein nicht-wettbewerblicher Allgemeinauftrag, der in Form einer Be-
riicksichtigungspflicht ausgestaltet war. Die ,,besondere™ Beriicksichtigung des
Versorgungsauftrags reflektierte die Wertigkeit der sozialpolitischen Ziele des
SGB V, deren Beriicksichtigung nicht nur gegenwartsbezogen — in Richtung ei-
ner moglichst kostengiinstigen Versorgung der Versicherten —, sondern auch
zukunftsbezogen im Sinne einer langfristigen Erhaltung eines funktionsfdhigen
Wettbewerbs auf der Anbieterseite zu verstehen war.''

Welche Zwecke (unausgesprochen) mit der Streichung des § 69 Abs. 2 Satz
3 SGB V durch das AMNOG verfolgt worden sind, ist nicht klar ersichtlich.
Aus den Gesetzesmaterialien ergibt sich, dass die Erwdhnung des Versorgungs-

110 Roth, Steuerung des Gesundheitsmarkts (Fn.*), S. 137 (156).
111 BGBI. 2008 L, S. 2477.
112 Roth, Steuerung des Gesundheitsmarkts (Fn.*), S. 137 (155).

Astrid Wallrabenstein - 978-3-631-73269-4
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 11:16:16AM
via free access



Das GWB als Regulierungsrecht 145

auftrags als ,,entbehrlich® angesehen wurde, weil bei der Anwendung der Miss-
brauchsvorschriften des GWB ,,im Rahmen der Priifung der Tatbestandsmerk-
male und bei einer moglichen sachlichen Rechtfertigung eine umfassende Wiir-
digung des Sachverhalts vorzunehmen® sei, die ,,auch den Versorgungsauftrag
der gesetzlichen Krankenkassen einschlieBt.“'"” Aus dieser Begriindung wird
man zweierlei ableiten konnen: Zum einen ist daraus zu folgern, dass aus der
Streichung des § 69 Abs. 2 Satz 3 SGB V nicht der Schluss gezogen werden
darf, dass der Versorgungsauftrag der Kassen bei der Anwendung der kartell-
rechtlichen Vorschriften keine Rolle mehr spielen darf. Zum anderen wird man
die Streichung aber auch dahingehend verstehen diirfen, dass die durch das
AMNOG intendierte Verstirkung des Wettbewerbsschutzes durch Anwendung
des Kartellverbots nicht durch eine Bezugnahme auf den Versorgungsauftrag
vorschnell unterlaufen werden darf.

2. 85 19-21 GWB und sozialversicherungsrechtliche Wertungen

Die §§ 19-21 Abs. 1 GWB arbeiten mit generalklauselartig formulierten Ver-
botstatbestidnden (,,unbillig*, ,,missbrauchlich, ,,ohne sachlich gerechtfertigten
Grund®), deren Anwendung iiber eine Interessenabwégung gesteuert wird. Bei
dieser Interessenabwdgung konnen neben den Interessen der Parteien und des
Schutzes des Wettbewerbs auch gesetzliche Wertungen aus anderen Bereichen
und Gemeinwohlbelange mit einflieBen.'"* Insofern kénnen auch die im SGB V
auffindlichen gesetzlichen Bindungen fiir die gesetzlichen Krankenkassen bei
der Bewertung ihres Verhaltens als ,,missbrauchlich® oder ,,unbillig® im Sinne
der §§ 19-21 GWB Beriicksichtigung finden. Dies gilt etwa fiir das Wirtschaft-
lichkeitsgebot (§§ 2, 12, 132 Abs. 2 Satz 1 SGB V), das Gebot der Beachtung
der Vielfalt der Leistungserbringer (§§ 2 Abs. 3 Satz 1, 109 Abs. 2 SGB V) und
die Riicksichtnahme auf die Versicherten (§ 2 Abs. 3 Satz 2 SGB V). Die Be-
ricksichtigung dieser speziellen sozialversicherungsrechtlichen Ziele ist seit je-
her in der kartellrechtlichen Rechtsprechung fest verankert.'"> Daher ist auch
nicht zu erwarten, dass die Streichung der Regelung des § 69 Abs. 2 Satz 3
SGB V a.F. zum Vorsorgeauftrag an der Berlicksichtigung des Vorsorgeauftrags
in der Rechtsprechung etwas édndern wird.

113 Gesetzentwurf der Fraktionen der CDU/CSU und FDP, Begriindung, BT-Drucks.
17/2413, S.27.

114 BGH WuW/E BGH 2805 (2809) — ,,Stromeinspeisung”; BGH WuW/E BGH 1951
(1952) — ,,Bevorzugung einer Behindertenwerkstatt*.

115 Nachweise bei Roth, Steuerung des Gesundheitsmarkts (Fn.*), S. 137 (152 f.).
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3.§§ 1-2 GWB und SGB V

Was die Reichweite des durch das AMNOG erneut etablierten Kartellverbots
angeht, so ist zundchst von einem cher ergdnzenden Charakter des Kartellver-
bots auszugehen (unter a.). Eine nihere Betrachtung zeigt, dass das Kartellver-
bot den Kassen durchaus gewichtigen Spielraum fiir eine Biindelung der Nach-
frage einrdumt (unter b.); dies gilt auch und gerade im Hinblick auf die Recht-
fertigung durch Effizienzgesichtspunkte (unter c.).

a) Kollektivertragliche und selektivvertragliche Steuerung

Fiir eine mogliche Begrenzung der Reichweite der ,.entsprechenden* Anwen-
dung des § 1 GWB auf Vereinbarungen, Beschliisse und Empfehlungen im Be-
reich der Leistungsbeziehungen sind vier Konstellationen zu unterscheiden.

aa) Handlungspflichten

§ 69 Abs. 2 Satz 2 und Satz 3 SGB V stellen klar, dass das Kartellverbot auf alle
Kooperationen von Krankenkassen und ihren Verbénden wie auch auf Beschliis-
se, Richtlinien und Empfehlungen keine Anwendung findet, soweit zu deren
Vornahme eine gesetzliche Verpflichtung besteht.''® Mit dieser — aus der Sicht
des Kartellrechts eigentlich tiberfliissigen — Regelung (in anderen Zusammen-
héngen spricht man von narrativen Normen) bringt der Gesetzgeber die Subsi-
diaritdt des Kartellrechts gegeniiber dem Kassenregulierungsrecht zum Aus-
druck, soweit dieses die Kassen und ihre Verbidnde zu bestimmten Téatigkeiten
verpflichtet. Insoweit wird das Kartellrecht nicht etwa als umfassender Ord-
nungsrahmen fiir das gesamte Recht der GKV etabliert, sondern allein fiir den
Bereich, den der Gesetzgeber fiir Einzelvertragsbeziechungen zwischen den Kas-
sen und den Leistungserbringern eréffnen will.'"”

bb) Exklusivitiit kollektiven Handelns

Uber die Ausnahme in § 69 Abs. 2 Satz 2 SGB V hinausgehend wird man das
Kartellverbot auch dort von vornherein als unanwendbar ansehen miissen, wo
das SGB V fiir den Erlass von Empfehlungen allein ein kollektives Handeln vor-
sicht (ohne zu einem solchen Handeln zu verpflichten). Dies gilt etwa fiir die

116 Von der vormaligen Bestimmung, wonach solche Vertrige einer Schiedsamtsregelung
unterfallen miissen, wurde Abstand genommen.

117 Gesetzentwurf der Fraktionen der CDU/CSU und FDP, Begriindung, BT-Drucks.
17/2413, S. 26.
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nach § 125 Abs. 1 SGB V moglichen Rahmenempfehlungen und -vertrage im
Bereich der Heilmittelversorgung, fiir die allein eine Zustindigkeit fiir den Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen und fiir die jeweiligen Spitzenorganisatio-
nen der Heilmittelerbringer vorgesehen ist. Nichts anderes gilt fiir die in § 129
Abs. 2 SGB V und § 131 SGB V angesprochenen Rahmenvertrége, als deren
Vertragspartner (nur) der Spitzenverband Bund der Krankenkassen einerseits
und die Spitzenorganisationen der Apotheker bzw. pharmazeutischen Unter-
nehmer andererseits oder aber einzelne pharmazeutische Unternehmen (wie bei
§ 130b Abs. 1 SGB V) in Frage kommen. Das SGB V verfolgt hier seine Ziele
durch Kompetenzzuweisung an kollektiv verfasste Akteure auf der Nachfragesei-
te; dies schlief3t die entsprechende Anwendung des § 1 GWB, soweit es um ho-
rizontale Wettbewerbsbeschrankungen geht, auf solche Vertrage (bzw. Empfeh-
lungen) aus.

cc) Kollektives Handeln in dem fiir Selektivvertriige erdffneten Bereich

In einer Reihe von Fillen, in denen das SGB V den Kassen die Moglichkeit er-
offnet, Selektivvertrdige mit Leistungserbringern abzuschliefen, um damit Wett-
bewerb zwischen den Kassen zu schaffen, wird eine solche Vertragsschluss-
kompetenz zugleich auch den Kassenverbdnden zugeordnet. Beispiele hierfiir
sind etwa: § 63 Abs. 1, 6, § 64 Abs. 1, § 129 Abs. 5, § 130a Abs. 8 (Rabattver-
trage), § 130c Abs. 1 SGB V.

Hier taucht ein mogliches Abstimmungsproblem zwischen den zitierten so-
zialversicherungsrechtlichen Regelungen und der in § 69 Abs. 2 Satz 2 SGB V
angeordneten Verweisung auf § 1 GWB auf: Man konnte die Regelungen nicht
nur als eine Zustiandigkeitszuweisung dahingehend verstehen, dass die Verbdnde
fiir ihre Mitglieder bindende Vertrdge schlieBen konnen, sondern ihnen dariiber
hinausgehend die implizite Wertung entnehmen wollen, dass eine solche Ver-
bandstatigkeit von der Anwendung des § 1 GWB entbunden sein soll. Freilich
wiirde damit tibersehen, dass diesen Regelungen eine Grundwertung in dem
Sinne zu entnehmen ist, dass mit der Moglichkeit zum Abschluss von Selektiv-
vertragen Wettbewerb zwischen den Kassen entstehen soll, der seit der Neufas-
sung des § 69 Abs. 2 Satz 1 SGB V durch das AMNOG dem Schutz des Kar-
tellverbots aus § 1 GWB untersteht. Wenn und soweit diese Regelungen auch
den Verbinden eine Zustdndigkeit zum Vertragsabschluss mit den Leistungserb-
ringern einrdumen, soll dies nicht von dieser Grundwertung dispensieren, son-
dern den Kassen allein die Moglichkeit zu einem effektiveren und effizienteren
Vertragsabschluss eréffnen. Diese Tétigkeit der Verbédnde muss sich aber im
Rahmen des Kartellrechts, und hier insbesondere des Kartellverbots bewegen.
Dies bedeutet: Wenn und soweit die Kassen in ihren Beziechungen zu den Leis-
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tungserbringern dem Kartellverbot unterworfen sind, kann fiir die Tatigkeit der
Verbinde nichts anderes gelten. Es wire widerspriichlich, die Kassen in ihrer
autonomen Nachfragetitigkeit den Schranken eines Kartellverbots zu unterwer-
fen, die Tatigkeit der Verbénde aber von den Restriktionen des Kartellverbots zu
befreien. Da das Kartellverbot kein per se-Verbot impliziert, kommt es hier ganz
wesentlich auf die Grenzen des Verbots und mogliche Rechtfertigungsgriinde an
(dazu unter b. und c.).

dd) Selektivvertrdge

Soweit die soeben besprochenen Regelungen den Kassen die Freiheit zum Ab-
schluss von Selektivvertragen erdffnen, unterfallen diese dem Kartellverbot. Da
dieses nicht als per se-Verbot ausgestaltet ist, tritt die Frage in den Vordergrund,
ob und inwieweit sozialrechtliche Zielsetzungen trotz des Verbots verfolgt wer-
den konnen (unter b. und c.)

b) Wettbewerbsbeschrinkung

Im Vordergrund der Diskussion um die Neufassung des § 69 Abs. 2 SGB V
durch das AMNOG standen die kartellrechtlichen Probleme einer Kooperation
zwischen den Kassen, also Fragen einer horizontalen Wettbewerbsbeschrankung
durch Nachfragebiindelung. Dafiir ist die Einsicht wichtig, dass § 1 GWB kein
per se-Verbot fiir horizontale Verhaltenskoordinierung schafft, sondern nur ein-
greift, wenn die Koordination eine Beschrinkung des Wettbewerbs entweder
bezweckt oder zu bewirken geeignet ist. In den Beziehungen zu den Leistungs-
erbringern geht es um den Wettbewerb der Kassen, also um den Nachfragewett-
bewerb (upstream), der zumindest mittelbare Wirkungen auf den Absatzwett-
bewerb der Kassen (downstream) zeitigen mag.

Die iiberkommene deutsche Kartellrechtspraxis war von einer Ubertragung
der Grundsitze tiber Verkaufskooperationen auf Einkaufskooperationen ge-
prigt,'"® und hat den Einkaufskooperationen vor allem dann enge Grenzen ge-
setzt, wenn sie mit (auch faktischen) Bezugspflichten verbunden waren.'”” Ein-
kaufskooperationen wurden aber auch dann als problematisch angesehen, wenn
ihre Zusammenarbeit eine hochstpreisdhnliche Festlegung der Einkaufsbedin-

118 Bechtold in: Bechtold (Fn. 59), § 1 Rn. 86; aus der Rspr. vgl. etwa KG 28.2.1986,
WuW/E OLG 3737 — ,.Selex-Tania“; BGH 12.11.2002, WuW/E DE-R 1087 — ,,Feuer-
16schziige.

119 Zimmer in: Immenga/Mestmécker (Fn. 59), § 1 Rn. 265-266.

Astrid Wallrabenstein - 978-3-631-73269-4
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 11:16:16AM
via free access



Das GWB als Regulierungsrecht 149

gungen bezweckte oder bewirkte,'” wobei das Bundeskartellamt nur solche

Einkaufskooperationen aufgegriffen hat, die weit jenseits der Spiirbarkeitsgrenze
gelegen haben. Die vom Bundeskartellamt verodffentlichte Bagatellbekanntma-
chung,"*" die allein Richtlinien fiir die Verfolgungspraxis des Amtes vorgeben
will, hilt Einkaufsgemeinschaften, die einen Marktanteil von 10% nicht tiber-
steigen, flir unproblematisch, nimmt davon aber alle Einkaufskartelle aus, die
eine Festsetzung von Preisen oder Preisbestandteilen bezwecken oder bewirken
(Rn. 13-14). Es ist anzunehmen, dass etwa eine Einigung tiber zu fordernde Ra-
batte vom Amt als eine Einigung iiber Preisbestandteile angesehen wiirde. In der
KMU-Bekanntmachung'® wird fiir Einkaufskooperationen zwar auf die — das
Bundeskartellamt nicht bindenden — Leitlinien der EU-Kommission verwiesen
(Rn. 38), wonach bei einem Marktanteil von 15% oder weniger von einer Ein-
kaufsgemeinschaft keine wettbewerbeschrankenden Wirkungen zu erwarten sei-
en, diese Wertung aber nicht iibernommen, sondern festgestellt, dass insoweit
die Freistellungskriterien des § 2 Abs. 1 GWB aller Wahrscheinlichkeit nach
erfiillt seien (Rn. 38).

In den Horizontalleitlinien der EU-Kommission von 2011'%, die fiir die
Anwendung des Art. 101 AEUV durch die Kommission und jedenfalls mittelbar
auch fiir die Anwendung des § 1 GWB'** von Bedeutung sind, werden die
(kurzfristigen) positiven Effekte von Einkaufsvereinbarungen betont, wenn es
dort heiBit: ,,Ziel gemeinsamer Einkaufsregelungen ist in der Regel, Nachfrage-
macht zu schaffen, die zu niedrigeren Preisen oder qualitativ besseren Produkten
oder Dienstleistungen fiir die Verbraucher fithren kann* (Rn. 194). Nach An-
sicht der Kommission geben gemeinsame Einkaufsregelungen weniger Anlass
zu wettbewerblichen Bedenken, wenn die Parteien (hier also die Kassen)
downstream nicht tiber Marktmacht verfugen (Rn. 204) und upstream der Markt

120 KG 28.2.1986, WuW/E OLG 3737 (3741 £.) — ,,Selex-Tania“.

121 Bekanntmachung Nr. 18/2007 des Bundeskartellamtes tiber die Nichtverfolgung von
Kooperationsabreden mit geringer wettbewerbsbeschrinkender Bedeutung vom
13.3.2007; abgedruckt bei Bechtold (Fn. 59), unter Anhang C 2.

122 Merkblatt des Bundeskartellamtes tiber Kooperationsmoglichkeiten fiir kleinere und mitt-
lere Unternehmen (Stand Marz 2007), abgedruckt bei Bechtold (Fn. 59), Anhang C 5.

123 Mitteilung der Kommission, Leitlinien zur Anwendbarkeit von Artikel 101 des Vertrags
tiber die Arbeitsweise der Europdischen Union auf Vereinbarungen tiber horizontale Zu-
sammenarbeit, ABIL. 2011 C 11/1.

124 In seiner Stellungnahme 2006 (Fn. 37), S. 6, hilt das Bundeskartellamt die Horizontal-
leitlinien (von 2001) fiir die Anwendung des deutschen Rechts ,,relevant™.
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fur konkurrierende Eink&ufer nicht verschlossen wird (Rn. 203) oder Anbieter
mit Marktmacht tétig sind. Wahrend nach der Bagatellbekanntmachung der
Kommission ein Nachfragerkartell mit bis zu 10% Marktanteil die Spiirbarkeits-
grenze nicht erreicht und damit nicht vom Verbot des Art. 101 Abs. 1 AEUV
erfasst sein soll,'* sind die am Kriterium der Marktmacht orientierten Horizon-
talleitlinien (Rn. 39 f.)'*° noch groBziigiger: Die Einigung der Parteien iiber die
Einkaufspreise werden explizit nicht als bezweckte Wettbewerbsbeschrankungen
eingestuft, sondern sollen allein auf ihre wahrscheinlichen wettbewerbsbe-
schrankenden Auswirkungen gepriift werden (Rn. 206). Diesbeziiglich wird dann
das Entstehen von Marktmacht auf der Nachfrageseite bei einem Marktanteil
von nicht mehr als 15% als ,,unwahrscheinlich® angesehen (Rn. 208) und jen-
seits der 15%-Marktanteilsgrenze eine umfassende Marktanalyse — Marktkon-
zentration und mogliche Gegenmacht der Anbieter — fiir die Feststellung mogli-
cher wettbewerbsbeschrinkender Wirkungen verlangt (Rn. 209).

Bedeutsam erscheint in diesem Zusammenhang zweierlei. Mogliche wett-
bewerbsbeschrinkende Wirkungen von Einkaufskooperationen vermutet die
Kommission auf den nachgelagerten Mdrkten insofern, als der gemeinsame
Einkauf den Anreiz, sich auf dem nachgelagerten Markt (Preis-)Wettbewerb zu
machen, abschwéchen mag (Rn. 201). Dieser Gesichtspunkt wird fiir die Kran-
kenkassen, die an feste Beitragssitze gebunden sind (§ 241 SGB V), keine Rolle
spielen. Das Verhalten von Einkaufsgemeinschaften mag aber auch auf den An-
bieterwettbewerb Riickwirkungen haben, wenn und soweit dadurch bestimmte
Leistungen nicht mehr nachgefragt werden und dadurch der Qualititswettbe-
werb leidet (Rn. 202), oder aber — von der Kommission nicht erwdhnt — eine
Konzentration auf einige groe Anbieter stattfindet und dadurch kleinere Anbie-
ter vom Markt gedringt werden.

Die wettbewerbsrechtliche Bewertung von Einkaufskooperationen der Kas-
sen nach § 1 GWB wird — jenseits der Marktanteilsbestimmung, die fiir die Kas-
sen vor allem als safe harbour dienen mag — vor allem von folgenden Uberle-

125 Bekanntmachung der Kommission iiber Vereinbarungen von geringer Bedeutung, die
den Wettbewerb gemil Artikel 81 Absatz 1 des Vertrags tiber die Griindung der Europé-
ischen Gemeinschaft nicht splirbar beschrinken (de minimis), ABL. 2001 C 368/13,
Rn. 11; die in Rn. 11 von Rn. 7 fiir Preisabreden gemachte Ausnahme gilt nur fiir den
Verkauf von Erzeugnissen, nicht fiir den Einkauf.

126 Dass dieser Ansatz wohl kaum mit den Vorgaben des Art. 101 Abs. 1 AEUV und der
dazu ergangenen Rechtsprechung des Gerichtshofs zu vereinbaren ist, steht auf einem
anderen Blatt, kann aber hier nur angedeutet und nicht naher diskutiert werden.
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gungen auszugehen haben. Was das Nachfragevolumen angeht fithrt die Koope-
ration von kleineren Kassen beim Einkauf zu einem hoheren Einkaufsvolumen
und damit zu einer verbesserten Verhandlungsposition gegeniiber den Leis-
tungserbringern. In der Regel werden niedrigere Einkaufspreise (Rabatte) er-
zielt. Soweit kleinere Kassen durch niedrigere Einkaufspreise ihre Kosten sen-
ken konnen, verbessert sich ihre Wettbewerbsposition gegeniiber ihren groferen
Konkurrenten. Damit fiihrt eine Kooperation der kleineren Kassen auf der Nach-
frageseite zu einer Verbesserung der Marktstruktur und damit auch des Wettbe-
werbs auf der Anbieterseite. Mit der Kooperation auf der Nachfrageseite gehen
fur die Leistungsanbieter zwar Auswahlmoglichkeiten verloren: Solange aller-
dings der Marktanteil der Einkaufskooperationen unter 10-15% verbleibt, blei-
ben fiir den Anbieter gentigende Auswahlmoglichkeiten erhalten, um am Markt
Zu reiissieren.

Vertikale Bindungen — Bezugs- oder Exklusivbindungen zu Lasten Dritter
(etwa zu Lasten von Konkurrenten auf der Marktseite der Leistungserbringer) —
sind wettbewerbspolitisch solange unbedenklich, wie der Marktzugang fiir Ak-
teure auf der Leistungserbringerseite gewihrleistet ist'>” und wie Kassen von der
Nachfrage nach bestimmten Leistungen nicht nachhaltig ausgeschlossen werden.
Marktschliefungseffekte mogen sich allerdings ergeben, wenn auf einer der bei-
den Marktseiten ein marktbeherrschender Akteur titig ist oder die Akteure in ein
Netz gleichartiger Vertrdge eingebunden sind (,,Biindeleffekt™). Werden solche
vertikalen Bindungen im Gefolge von Abreden zwischen Wettbewerbern be-
griindet, sind erst recht MarktschlieBungseffekte zu befiirchten.

Im Ergebnis zeigt sich, dass in dem dem Wettbewerb gedffneten Bereich der
Selektivvertrige das Kartellrecht den Kassen einigen Handlungsspielraum be-
lasst, ohne dass sie sich dabei fiir ihre Wettbewerbsstrategien rechtfertigen
miissten. Die Bildung von Einkaufskooperationen zwischen den Kassen ge-
schieht also weitgehend im kartellrechtsfreien Raum. Dies wird erst anders,
wenn der gemeinsame Einkauf mit (vertikalen) Bezugs- oder Exklusivbindun-
gen verkniipft wird. Solche Bindungen sind im Ubrigen solange unproblema-
tisch, wie spiirbare MarktschlieBungseffekte nicht zu befiirchten sind. Werden
an Stelle der einzelnen Kassen die Kassenverbdnde aktiv, gelten dieselben
Grundsétze. Aufgrund der kumulierenden Wirkungen von Verbandshandeln er-
hoht sich je nach GroBe der Mitgliederzahl naturgemdf die Gefahr des Eintritts
einer Wettbewerbsbeschrénkung.

127 EuGH 28.2.1991, C-234/89, Delimitis, Slg. 1991, I-935 Rn. 21 ff.

Astrid Wallrabenstein - 978-3-631-73269-4
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 11:16:16AM
via free access



152 Wulf-Henning Roth

¢) Rechtfertigung
aa) § 2 Abs. 1| GWB

Weiterer Spielraum erdffnet sich fiir eine Nachfragekooperation zwischen den
Kassen oder aber fiir eine Vereinbarung zwischen Kasse(n) und Leistungserb-
ringer(n), wenn und soweit eine solche dazu dient, Effizienzen bei der Produkti-
on von Leistungen oder bei ihrem Vertrieb zu realisieren. Lassen sich Effizien-
zen nachweisen, die an die Kasse(n) weitergegeben werden, ist das von § 2
Abs. 1 GWB gesetzte Erfordernis einer angemessenen Beteiligung der Verbrau-
cher erfiillt. Unter den weiteren Voraussetzungen, dass die wettbewerbsbe-
schrankende Abrede zur Verwirklichung des angestrebten (Effizienz-) Ziels un-
erldsslich ist und wesentlicher Wettbewerb auf dem betroffenen Markt erhalten
bleibt, konnen entsprechende Vereinbarungen als rechtmifBig angesehen werden.
Gemeinsamer Einkauf der Kassen, der zu niedrigeren Preisen und mithin zu
Kosteneinsparungen fiihrt, kann unter § 2 Abs. 1 GWB fallen, wenn die niedri-
geren Preise nicht eine Folge schierer Nachfragemacht sind, sondern auf (aus
dem Bestellvolumen resultierenden) Produktionseffizienzen beruhen. In gleicher
Weise konnen Vereinbarungen gerechtfertigt werden, die die Leistungserbringer
zur Entwicklung neuer bzw. qualitétsvollerer Produkte bzw. Leistungen anre-
gen. 128

bb) VO Nr. 330/2010

§ 2 Abs. 2 GWB ordnet eine entsprechende Anwendung der europdischen Grup-
penfreistellungsverordnungen an. Uber § 69 Abs. 2 Satz 1 SGB V findet also
auch die VO Nr. 330/2010 ,.entsprechend* (in doppelter Weise) Anwendung.
Danach werden in einer Vereinbarung zwischen einem Leistungserbringer und
einer Kasse enthaltene Bezugs- oder Exklusivbindungen vom Verbot des § 1
GWB freigestellt, wenn und soweit weder der Leistungserbringer noch die Kas-
se auf dem relevanten Markt einen Marktanteil von mehr als 30% aufweist
(Art. 3).'%

128 Horizontalleitlinien (Fn. 123), Rn. 217.

129 Verordnung (EU) Nr. 330/2010 der Kommission vom 20.4.2010 iiber die Anwendung
von Artikel 101 Absatz 3 des Vertrags tiber die Arbeitsweise der Européischen Union auf
Gruppen von vertikalen Vereinbarungen und abgestimmten Verhaltensweisen, ABIL. 2010
L 102/1.
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cc) Beriicksichtigung sozialversicherungsrechtlicher Wertungen?

Im Schrifttum wird verbreitet ein Spannungsfeld zwischen dem Kartellverbot
des § 1 GWB ecinerseits und der in § 4 Abs. 3 SGB V verankerten Kooperations-
pflicht der Kassen andererseits behauptet, was die Frage nahelegen mag, ob die-
se Kooperationspflicht nicht entweder im Rahmen des § 2 Abs. 1 GWB oder
aber — nach dem Vorbild im Unionskartellrecht'*’ — zur Restriktion des Verbots-
tatbestands des § 1 GWB als nichtwettbewerblicher Rechtsfertigungsgrund'
anzuerkennen ist.'*?

aaa) § 4 Abs. 3 SGBV

Die aus § 4 Abs. 3 SGB V resultierende Kooperationspflicht zielt auf die Funk-
tionsfahigkeit des Gesamtsystems der GKV'* und soll helfen, die durch die viel-
faltige Gliederung des Krankenkassenwesens entstehenden Probleme zu iiber-
winden."** Die Kooperationspflicht realisiert und konkretisiert'*> sich — jenseits
einzelner Regelungen, die die Tatigkeit einzelner Kassen ansprechen (§§ 73b
Abs. 4, 73c Abs. 3 SGB V) — vor allem durch die Zusammenarbeit der Kassen in
den kassenspezifisch errichteten Verbénden (,,innerhalb einer Kassenart®) sowie
kasseniibergreifend auf der Ebene der Bundesverbinde."*® Dies gilt in gleicher
Weise fur die Beziehungen zu den Leistungserbringern, soweit das SGB V dem
kollektivvertraglichen Regelungsmuster den Vorzug gibt. Insoweit ist dem Ge-
setz die Wertung zu entnehmen, dass die von der Kooperationspflicht verfolgten

130 Dazu Roth/Ackermann in: Frankfurter Kommentar (Fn. 46), Art. 81 Abs. 1 EG - Grund-
fragen, Rn. 23 m.w.N.; Pohlmann in: ebd., Art. 81 Abs. 3 — Grundfragen, Rn. 37-76;
Roth, Zur Beriicksichtigung nichtwettbewerblicher Ziele im europdischen Kartellrecht,
in: FS Mestmicker (2006), S. 411; Makowski, Kartellrechtliche Grenzen der Selbstregu-
lierung (2007), S. 90 ff.; Monti, EC Competition Law (2007), S. 89 ff.; Semmelmann,
Social Policy Goals in the Interpretation of Article 81 EC (2007).

131 Zu letzterem Ansatz im deutschen Kartellrecht Roth/Ackermann (Fn. 44), § 1 GWB 2005
Rn. 105-106.

132 Die im Schrifttum vor Inkrafttreten des AMNOG aus § 4 Abs. 3 SGB V gefolgerte Be-
reichsausnahme zu § 1 GWB — so etwa Miihlhausen in: Becker/Kingreen (Fn. 57), § 4
Rn. 7 — gehort der Vergangenheit an.

133 Miihlhausen in: Becker/Kingreen (Fn. 57), § 4 Rn. 7.

134 Hiinlein in: Kruse/Héanlein (Hg.), Sozialgesetzbuch V, 3. Aufl. (2009), § 4 Rn. 25.
135 Bechtold, WuW 2010, 727 (allerdings mit gegenteiligen Folgerungen).

136 Hdnlein in: Kruse/Hénlein (Fn. 135), § 4 Rn. 25.
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Interessen der Wirtschaftlichkeit und Leistungsfihigkeit (§ 4 Abs. 3 SGB V)
durch kollektives Handeln am besten realisiert werden. Dies gilt aber nicht mehr
fur den Bereich, der fiir den Abschluss von Selektivvertrigen gedffnet worden
ist.””” Denn hier hat sich der Gesetzgeber fiir eine Zielerreichung durch Wettbe-
werb entschieden, und diese Zielerreichung durch die Anordnung der entspre-
chenden Anwendung des § 1 GWB abgesichert. Daher findet die — primér auf
das Gesamtsystem bezogene — Kooperationspflicht der Kassen ihre Grenzen in
der vom Gesetzgeber vorgenommenen wettbewerbsorientierten Ausrichtung des
Bereichs der Selektivvertridge. Die Kooperationspflicht kann somit nur mehr im
Rahmen des — soeben erdrterten — kartellrechtlich Erlaubten bestehen.'*®

bbb) Versorgungsaufirag

Die effektive Realisierung des Versorgungsauftrags der Krankenkassen — die
wirksame und qualitétsvolle Versorgung der Versicherten unter Gesichtspunkten
der Wirtschaftlichkeit und der Effizienz (§ 2 Abs. 1, Abs. 4 SGB V) — bedarf
keiner Absicherung durch eine modifizierte Anwendung des § 1 oder § 2 Abs. 1
GWB: Wenn und soweit der Gesetzgeber mit der Offnung des SGB V fiir Selek-
tivvertrage auf das Wettbewerbsprinzip setzt, liegt darin eine Entscheidung da-
fuir, dass der Wettbewerb die angestrebten Ziele besser erreicht, als dies {iber den
Weg kollektiven Handelns moglich wire. Dies ist eine Entscheidung des Ge-
setzgebers fiir eine Verpflichtung zu autonomem Handeln der Kassen, von der
nur in den Grenzen des kartellrechtlich Zuldssigen dispensiert wird. Wirtschaft-
lichkeit und Effizienz sind im Ubrigen Zielsetzungen, die iiber § 2 Abs. | GWB
eine weitreichende Kooperation der Kassen erlauben.

ccc) Vielfalt der Leistungserbringer

Wenn und soweit § 2 Abs. 3 SGB V die Kassen dazu verpflichtet, bei der Aus-
wahl der Leistungserbringer ihre Vielfalt zu beachten, so ist dies eine Zielset-
zung, die nicht nur fir das Nachfrageverhalten vor allem marktbeherrschender
oder marktméchtiger Kassen von Bedeutung ist (§§ 19, 20 Abs. 1 GWB), son-

137 Vgl. auch Stellungnahme des Bundeskartellamts von 2010 (Fn. 65), S. 5, wo es heif3t:
,»Der Gesetzgeber hat im SGB V gezielt die Ordnungselemente Kooperation einerseits
und Wettbewerb andererseits nebeneinander angeordnet, um den Krankenkassen im
Rahmen der Selbstverwaltung fiir verschiedene Aufgabenbereiche jeweils addquate In-
strumente an die Hand zu geben.*

138 Die hier vertretene Ansicht kommt derjenigen in der Stellungnahme des Bundeskartell-
amts von 2010 (Fn. 65), S. 5, nahe, in der eine Einschrinkung des Kartellrechts durch das
Kooperationsgebot abgelehnt wird.
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dern auch im Rahmen der kartellrechtlich erlaubten Kooperation der Kassen ei-
ne Rolle spielen kann. Diese Verpflichtung steht freilich nicht in einem Gegen-
satz zu kartellrechtlich verfolgten Zielen: Soweit den Kassen nach § 1 GWB ei-
ne Nachfragekooperation untersagt ist, dient dies indirekt demselben Ziel, das
§ 2 Abs. 3 SGB V verfolgt — ndmlich einer Vermachtung auf der Seite der Leis-
tungserbringer mittel- und langfristig entgegenzuwirken.

E. Schlussbemerkung

In ihrem kiirzlich verdffentlichten Beitrag haben Becker und Kingreen die For-
derung nach einem eigenstindigen ,,Gesundheitsregulierungsrecht erhoben.'”
Diese Forderung basiert auf der These, dass eine undifferenzierte Anwendung
des Kartellrechts den Besonderheiten der gesetzlichen Krankenversicherung
nicht gerecht werden konne. Die in diesem Beitrag angestellten Uberlegungen
haben demgegeniiber zu Ergebnissen gefiihrt, die diesbeziiglich zur Vorsicht
mahnen. Es hat sich gezeigt, dass der heutige Ordnungsrahmen von einem Ne-
beneinander zweier Regelungsinstrumente geprdgt ist: Von einem {iiber das
SGB V gesteuerten, mit Handlungspflichten operierenden und einem meist kol-
lektivvertraglich basierten Regulierungsrecht einerseits und einem auf dezentra-
len Marktentscheidungen beruhenden Wettbewerbsrecht andererseits. Dabei hat
sich auch gezeigt, dass die vom Gesetzgeber verfolgte Offnung fiir den Wettbe-
werb keineswegs ein per se-Kooperationsverbot enthélt. Dieses Nebeneinander
von kollektivrechtlicher Steuerung einerseits und selektivvertraglichem Wett-
bewerb andererseits kann, sofern sich unerwiinschte Ergebnisse zeigen, jederzeit
vom Gesetzgeber korrigiert werden, indem die Grenzen in die eine (Statuierung
von Verpflichtungen; Kompetenzzuweisung fiir Kollektivregelungen) oder in
die andere Richtung (Markt) verschoben werden. Ob das Kartellrecht sich als
Regulierungsrahmen fiir diejenigen Bereiche, fiir die der Gesetzgeber dezentral
getroffene Entscheidungen unter Wettbewerbsbedingungen wiinscht, bewéhrt,
muss die Zukunft zeigen.

139 Becker/Kingreen, NZS 2010, 417 (423).
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Kommentar
Das GWB als Regulierungsrecht — geeignet fiir das
Gesundheitswesen?

Karl-Heinz Miihlhausen

1. These: Widerspruch

These Prof. Roth: Die Wertung des Sozialgesetzbuches, dass die von der
Kooperationspflicht verfolgten Interessen der Wirtschaftlichkeit und Leis-
tungsfdhigkeit durch kollektives Handeln am besten realisiert werden kon-
nen, ist iiberkommen.

Dieser These ist — mit Blick auf die Rechtslage und die Versorgungsnotwendig-
keiten — entschieden zu widersprechen und folgende Gegenthese entgegenzustel-
len:

Weite Teile der Tdtigkeit der gesetzlichen Krankenversicherung sind sachge-
recht — auch in wirtschaftlicher Hinsicht — durch kollektive Verhaltensweisen
geprdgt. Anlass sind nicht zuletzt das Gebot der Leistungs- und Versorgungs-
einheit sowie Praktikabilitditsgriinde.

Die Entscheidung des Gesetzgebers fiir kollektives bzw. wettbewerbliches
Handeln der GKV ist jeweils vor dem Gebot der Leistungseinheit (Art. 3
GG), der Effizienz sowie der Praktikabilitdit zu sehen und ggf. zu iiberpriifen.

An erster Stelle ist festzuhalten, dass es sich beim sozialrechtlichen Kooperati-
onsmodell nicht um eine ,,Wertung* handelt, sondern um ein klares gesetzliches
Gebot, das sich als Grund- und Programmsatz in den Eingangsvorschriften des
Krankenversicherungsrechts — ndamlich in § 4 Abs. 3 SGB V — findet. Es erfahrt
seine konkrete Ausformung an vielen Stellen des Sozialrechts (vgl. etwa § 219
SGB V und § 94 SGB X) und prégt in der Praxis die Arbeitsweise der Kranken-
kassen, ihrer Verbdnde sowie sonstiger Einrichtungen des Gesundheitswesens
unter- und miteinander. Alle diese Regelungen stehen normenhierarchisch auf
gleicher Hohe wie das Kartellverbot des § 1 GWB, das schon aufgrund seiner
lediglich ,,entsprechenden’ Geltung im Bereich des Vierten Kapitels des SGB V
sicherlich keinen Anwendungsvorrang beanspruchen kann. Der Gesetzgeber hat

*  Der Kommentar greift drei These auf, die dem Thesenpapier von Wulf-Henning Roth
anldsslich des Symposiums zu entnehmen waren.
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mit dem Kooperationsgebot die Erwartung verbunden, dass mit kooperativen
Strukturen Effizienz- und Wirtschaftlichkeitsvorteile auf die geeignetste Weise
erzielt werden konnen. Die zwischenzeitlich hinzugetretenen vergaberechtlichen
Mechanismen flankieren diesen Ansatz, indem sie den Missbrauch von koopera-
tionsbedingt entstehender Marktmacht ausschlieBen und ihm hinreichende
Rechtsschutzmoglichkeiten gegentiberstellen. Bedauerlicherweise hat der Ge-
setzgeber es in seinen letzten Reformschritten versaumt, das beschriebene Span-
nungsverhéltnis zwischen sozialrechtlichem Kooperationsgebot und Kartellver-
bot sachgerecht zu l6sen.

Ein weiterer rechtlicher — in diesem Fall gar verfassungsrechtlicher — Ge-
sichtspunkt stirkt den Widerspruch gegentiber der von Prof. Roth vorgetragenen
These. So wird vielfach ausgeblendet, dass der sozialgesetzliche Versorgungs-
auftrag eine tiefe verfassungsrechtliche Verankerung hat. Diese findet sich nicht
nur im Sozialstaatsprinzip (Art. 20 Abs. 1 GG), sondern auch in dem aus Art. 3
Abs. 1 GG ableitbaren grundsétzlichen Gebot zur beitrags- und leistungsrechtli-
chen Gleichbehandlung der Mitglieder und Versicherten. Die Realisierung des
verfassungsrechtlichen Gebots der Versorgungs- und Leistungseinheit ist Reflex
der staatlichen Anordnung von Zwangsmitgliedschaft und Beitragspflicht in der
gesetzlichen Krankenversicherung, die in umgekehrter Richtung Gleichbehand-
lung erfordert. Folgerichtig hat das BVerfG im Arzneimittelfestbetragsurteil'
festgestellt:

,Ein Versicherungssystem muss fiir die Versicherten im Wesentlichen Gleichbe-
handlung garantieren [...]. Die Konkretisierung des Wirtschaftlichkeitsgebots durch
das Verfahren nach §§ 35, 36 SGB V macht das Verwaltungshandeln der Kranken-
kassen fiir die Teilnehmer am Gesundheitsmarkt effektiver und vorhersehbarer.*

Die Effizienz und Effektivitdt des sozialrechtlichen Kooperations- und Koordi-
nationskonzepts — iiber die Schaffung einheitlicher Leistungsstandards hinaus —
lasst sich am Beispiel der gemeinsamen Beschaffung von sog. Sprechstunden-
bedarf durch die Krankenkassen verdeutlichen. Beim gemeinschaftlichen Ein-
kauf von Sprechstundenbedarf verstdndigen sich die Krankenkassen kassenart-
iibergreifend, z. B. in Form einer Arbeitsgemeinschaft, auf eine gemeinschaftli-
che Beschaffung der fiir die Kassenarztpraxis notwendigen Ausstattung mit me-
dizinischen Produkten (wie z. B. Impfstoff). Insoweit handelt es sich um klassi-
sche Einkaufskooperationen, die in aller Regel in Form einer gemeinsamen Aus-

1 BVerfG, Beschluss vom 17.12.2002 — 1 BvL 28/95, juris Rn. 137.
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schreibung auf den Markt treten. Dass das SGB V hierfiir keine ausdriickliche
Rechtsgrundlage vorsieht, ist unschédlich. Nach der Rechtsprechung des Bun-
dessozialgerichts konnen sich Krankenkassen zur Durchsetzung des allgemeinen
Wirtschaftlichkeitsgebots aller rechtlich zuldssigen Mittel bedienen und dem-
nach auf Grundlage der §§ 53 ff SGB X Vertrige mit Leistungserbringern
schlieBen, ohne dass es dazu einer speziellen Ermichtigungsnorm bedarf.” Dabei
gilt selbstverstidndlich der Vorrang des Gesetzes, mit der Konsequenz, dass
wettbewerblichen Erfordernissen dadurch Rechnung getragen wird, dass die
Krankenkassen als 6ffentliche Auftraggeber die vergaberechtlichen Anforderun-
gen beachten. Eine weitergehende wettbewerbsrechtliche Regulierung auf hori-
zontaler Ebene (Kartellverbot), also insbesondere gegeniiber dem gemeinschaft-
lichen Einkauf, muss demgegentiber zuriicktreten, da das sozialgesetzliche Ge-
bot zur Zusammenarbeit und die damit nachweisbar erzielte wirtschaftliche und
wettbewerbliche Effizienz kartellrechtliche Interventionstatbestdnde verdringt.

Ein effizienteres Verfahren zur wirtschaftlichen Ausstattung von Arztpraxen
ist kaum denkbar. Die Alternativen wiren individuelle Beschaffungen der ein-
zelnen Krankenkassen fiir die Vertragsérzte oder durch die Vertragsérzte selbst.
Es bedarf sicherlich keiner vertiefenden Ausfithrungen, um zu zeigen, dass diese
Optionen nicht néher diskutierbar sind. Die kassenindividuelle Vorhaltung von
Sprechstundenbedarf durch den Arzt — etwa in grinen Schrinken fiir AOK-
Versicherte und in gelben Schrinken fiir BKK-Versicherte — wird an der Prakti-
kabilitdt scheitern; die &drztliche Beschaffung dartiber hinaus noch an der Wirt-
schaftlichkeit.

2. These: Zweifel

These Prof. Roth: Im Hinblick auf die unterschiedlichen Zielsetzungen und
Steuerungsmoglichkeiten ist eine differenzierende Herangehensweise iiber
die Merkmale kollektiver wund selektiver Leistungsbeschaffung und
-bestimmung moglich.

Es ist zweifelhaft, dass diese These bei einer Detailbetrachtung der einzelnen
Versorgungsbereiche einschlieBlich ihrer sozialrechtlichen Regelungskonzepte
Bestand haben wird. Stattdessen gilt:

Dem Gesetzgeber ist eine verldssliche Differenzierung zwischen sozial- und
kartellrechtlicher Regulierung nicht gelungen. Bei nciherer Betrachtung ver-

2 So zumindest fiir den Arzneimittelbereich BSG, Urteil vom 10.3.2010 — B 3 KR 26/08 R,
juris Rn. 24.
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lieren die Merkmale der , kollektiven* und der ,, selektiven* Versorgung die
fiir eine rechtssichere Differenzierung notwendige Unterscheidungskraft.

Eine ,, gesundheitswettbewerbsrechtliche“ Regulierung in kleinen Schritten
wdre richtig.

Die entsprechende Anordnung des Kartellverbots in § 69 SGB V ldsst — wie be-
reits ausgefiihrt — zwei sehr gegensétzliche Regelungskonzepte gegeneinander
laufen. Einerseits enthélt das Kartellrecht in § 1 GWB ein generelles Kooperati-
onsverbot fiir konkurrierende Unternehmen, andererseits verpflichtet das SGB V
zur Zusammenarbeit und Kooperation zwischen den gesetzlichen Krankenkas-
sen mit der Zwecksetzung eines einheitlichen Leistungsniveaus sowie der He-
bung von Wirtschaftlichkeitsreserven.” Zwar enthilt das Gesetz in § 69 Abs. 2
S. 2 SGB V einen Ansatz, um das Verhiltnis von Sozialrecht und Kartellrecht
zu kldren. Im Sinne einer differenzierbaren Handhabung gelungen ist ihm dies
aber nicht. Bereits die politisch stets betonte Differenzierung zwischen kartell-
und sozialrechtlicher Regulierung anhand ,kollektiver™ (verpflichtender) bzw.
»selektiver (fakultativer) Vertragsbereiche ist zu ungenau, da es auch verpflich-
tende Abschliisse im sog. Selektivbereich gibt (vgl. § 73 b SGB V) und umge-
kehrt fakultative Verhaltensweisen im sog. Kollektivbereich.

Unklar ist hierbei insbesondere, ob sich die gesetzliche Ausnahme von der
kartellrechtlichen Regulierung auf alle obligatorischen Vertrdge bezieht — der
Gesetzeswortlaut scheint dies nahe zu legen — oder nur fiir solche gilt, die nach
ndherer sozialrechtlicher MaBligabe zusammen von mehreren Krankenkassen
vereinbart werden miissen. Eine Auslegung anhand der Begriindung® zu § 69
Abs. S. 2 SGB V bietet keinen Erkenntnisgewinn:

,»Satz 2 nimmt alle Vertrdge, zu deren Abschluss die Krankenkassen oder ihre Ver-
binde gesetzlich verpflichtet sind, vom Anwendungsbereich des Kartellrechts aus.
Dies betrifft alle Versorgungsvertrige, die entweder die Krankenkassen oder die je-
weiligen Verbande mit den Leistungserbringern oder deren Verbianden zur Sicher-
stellung der Versorgung der Versicherten abzuschlieen haben. Solche zwingenden

3 Vgl § 4 Abs. 3 SGB V, der den Krankenkassen gebietet, ,,im Interesse der Leistungs-
fahigkeit und Wirtschaftlichkeit der gesetzlichen Krankenversicherung zusammen-
zuarbeiten”; hierzu auch Miihlhausen, in: Becker/Kingreen, SGB V, 2. Auflage 2010, § 4
Rn. 7.

4  BT-Drucks. 17/3698, 74.
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Vertragsverpflichtungen finden sich z.B. in der Heilmittelversorgung im § 125
Abs. 2 SGB V und in der Hilfsmittelversorgung im § 127 Abs. 2 SGB V.”

Ohne néhere gesetzgeberische Klarstellung oder gerichtliche Rechtsfortbildung
lassen sich auf Basis des seit dem 1.1.2011 geltenden Rechts keine fiir die Praxis
belastbaren Feststellungen treffen, welche Handlungsweisen bzw. Rechtsbezie-
hungen dem Kartellverbot unterliegen und welche nicht. Angesichts der nicht
unerheblichen Sanktionsandrohungen des GWB bei etwaigen Kartellrechtsver-
stofen ist dies eine duferst unkomfortable Situation.

Offensichtlich unerkannt blieb im Gesetzgebungsverfahren, dass das mit
§ 69 Abs. 2 S. 2 SGB V neu eingefiigte Abgrenzungskonzept die Anwendung
der kartellrechtlichen Missbrauchstatbestinde (§§ 19-21 GWB) im Vergleich
zur vorhergehenden Rechtssituation deutlich einschrénkt. So war bis zum
31.12.2010 die entsprechende Anwendung der kartellrechtlichen Missbrauchs-
tatbestdnde einschlieBlich der entsprechenden prozessualen Selbsthilfemoglich-
keiten lediglich fuir schiedsamtsfihige Pflichtvertridge ausgeschlossen. Aufgrund
der Neufassung des § 69 Abs. 2 S. 2 SGB V gilt fiir §§ 19-21 GWB nunmehr
die generelle Ausschlussklausel, d.h. deren Nichtanwendbarkeit auf alle obliga-
torischen Vertragsbeziehungen.” Relevant wird dies bei den sog. Hausarztver-
tragen — politisch eingeordnet als Selektivvertrige — nach § 73b Abs. 4 SGB V,
deren Abschluss bis zum 30.06.2009 beim Erreichen eines 50%-igen Quorums
auf Seiten der Hausérzte obligatorisch ist. Hier wird es zukiinftig keine (kartell-
rechtlichen) Rechtsschutzméglichkeiten der Krankenkassen gegen missbrauchli-
ches Verhalten von Hausédrzten mehr geben. Ein entsprechendes Bediirfnis hier-
fiir war jedoch schon praktisch erlebbar. So wertete das BKartA den Aufruf des
Bayerischen Hausérzteverbandes (BHV) im Jahr 2010 zur Riickgabe der ver-
tragsdrztlichen Zulassung (,,Systemumstieg®) als Boykottaufruf gem. § 21 GWB
und duBerte in einem Schreiben an den BHV® folgende Rechtsauffassung:

,Sollte der BHV erneut zu einem derartigen Systemumstieg aufrufen, wiirde die Be-
schlussabteilung diesen neuerlichen Versuch gegen § 21 Abs. 1 GWB mit einem
formlichen Verfahren aufgreifen.*

Die Betroffenen einschlie8lich das BKartA wiirden einem dhnlichen Vorgehen
des BHV seit dem 1.1.2011 wohl rat- und hilflos gegentiberstehen, denn die

5 Néher zu der misslungenen Regelungstechnik Holzmiiller, NZS 2011, 485 (491).
6  Schreiben des BKartA vom 3.5.2011, Az.: B 3-1/11-32.

Astrid Wallrabenstein - 978-3-631-73269-4
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 11:16:16AM
via free access



162 Karl-Heinz Miithlhausen

Rechtsgrundlage fiir die Einleitung eines entsprechenden férmlichen Verfahrens
ist mit der ,,verungliickten” Neuregelung des § 69 Abs. 2 SGB V ganz eindeutig
entfallen.

Dieser Vorgang leitet iiber zu einem anderen behordlichen Aspekt: Das
nicht hinreichend abgrenzbare Nebeneinander von Regulierungsregimen wirkt
sich bis in die aufsichtsrechtlichen Kompetenzbereiche aus, genauer: zu bislang
ungeklarten Aufsichtskompetenzen der sozialrechtlichen Rechtsaufsicht (BVA
oder Landesregierungen) und der kartellbehordlichen Aufsicht nach dem GWB
(BKartA). Eine Akzeptanz dieser Situation lduft dem staatsorganisations-
rechtlichen Anliegen (Art. 83 ff. GG) zuwider, durch eine eindeutige und voll-
standige Kompetenzzuordnung die Verantwortlichkeit der handelnden Staatsor-
gane zu gewihrleisten.’

3. These: Zustimmung

These Prof. Roth: Absprachen und Verhaltensweisen der Krankenkassen au-
Jserhalb des Vierten Kapitels des SGB V, insbesondere iiber Wahltarife, Zu-
satzleistungen oder die Erhebung eines Zusatzbeitrags (i.S.v. § 242 Abs. 1
SGB V) liegen nicht nur aufserhalb des Anwendungsbereichs des europdii-
schen Kartellrechts, sondern auch des § 1 GWB.

Dieser These ist uneingeschriankt zuzustimmen, denn:

Der Gesetzgeber hat in § 69 SGB V eine klare Anwendungsanordnung hin-
sichtlich der Reichweite des GWB innerhalb des SGB V getroffen und zu-
gleich die fehlende Unternehmenseigenschaft der Krankenkasse bestditigt.
Eine weitergehende Interpretation mit Hinweis auf die Gesetzesbegriindung
setzt sich iiber die Rechtsprechung des EuGH aus 2004 und BSG aus 2010
hinweg. Eine Ausweitung der kartellrechtlichen Regulierung (z. B. im Ver-
hdltnis zu den Versicherten) bediirfte daher einer weiteren ausdriicklichen
Anordnung im SGB V.

Zentraler Ausgangspunkt der gemeinsamen These ist die Feststellung, dass das
Kartellrecht auBerhalb des ausdriicklich verordneten Regimes einer ,.entspre-
chenden® Anwendung im Vierten Kapitel des SGB V im Ubrigen nicht anwend-
bar ist, weil den Krankenkassen insoweit keine Unternehmenseigenschaft zu-
kommt. Denn die Ausiibung unternehmerisch-wirtschaftlicher Tatigkeit — als

7  Becker/Kingreen, NZS 2010, 417 (423).
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elementare Anwendungsvoraussetzung des nationalen und europdischen Kartell-
rechts — ist zu verneinen, wenn die jeweilige Einrichtung eine Aufgabe mit aus-
schliellich sozialem Charakter erfiillt, die auf dem Grundsatz der Solidaritét be-
ruht und ohne Gewinnerzielungsabsicht ausgeiibt wird.®

Solidaritit wird in einigen Vorschriften des SGB V (vgl. § 1 SGB V) aus-
driicklich als leitendes Prinzip der gesetzlichen Krankenversicherung angespro-
chen. Darunter versteht der EuGH in der Krankenversicherung beide Formen
des Sozialausgleichs, namentlich den sozialen Risikoausgleich und auch die
Einkommensumverteilung.

Daran gemessen ist die Tétigkeit der Krankenkassen — und zwar auch die im
Mitgliederwettbewerb der Krankenkassen untereinander — vor dem Hintergrund
der Gesetzesreformen seit der EuGH-Entscheidung (insbesondere auch GKV-
WSG) unverédndert keine unternehmerische Tétigkeit. Denn die Krankenkassen
bieten ihren Mitgliedern bzw. Versicherten nach wie vor die gleichen Pflicht-
leistungen an, und zwar sowohl unabhingig vom Gesundheitszustand zu Beginn
des Versicherungsverhéltnisses als auch von der individuellen Beitragshohe. Die
Krankenkassen konnen nur sehr geringfiigig auf diese Leistungen Einfluss neh-
men, wie etwa bei sog. Satzungsleistungen (z. B. § 38 Abs. 2 SGB V — Haus-
haltshilfe) oder in Form der — zuletzt hochst umstrittenen — Wahltarife (§ 53
SGB V). Die Moglichkeit der Krankenkassen, Wahltarife festzulegen und somit
in Teilbereichen Wettbewerb um Mitglieder zu betreiben, fiihrt zu keinem ande-
ren Ergebnis.’

Die jetzigen Wahltarife erlauben es den gesetzlichen Krankenkassen insbe-
sondere nicht, in der Leistungserbringung iiber das gesetzliche Leistungsspekt-
rum, d. h. den Pflichtenkatalog, hinauszugehen. Wahltarife haben immer eine
»Wurzel“ im SGB V, d. h. sie bauen auf einer Kernleistung des SGB V auf. Sie
ermoglichen es, den Leistungsumfang, den der Gesetzgeber — meist aus Kosten-
griinden — reduziert hat, ,,aus einer Hand* bei ihrer Krankenkasse aufzustocken.
Dementsprechend werden iiber § 53 Abs. 4 SGB V Leistungen abgesichert, die
zu den in § 27 SGB V normierten Leistungsbereichen der Krankenbehandlung
zdhlen.

8  EuGH, Urteil vom 16.3.2004, Rs. C-264/01, Slg. 2004, 1-2493 — ,,AOK-Bundesverband*.

9 BSG, Urteil vom 22. Juni 2010 — B 1 A 1/09 R, juris Rn. 23 ff; Hessisches LSG, Urteil
vom 15. September 2011 — L 1 KR 89/10 KL, juris Rn. 90.
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Die zur Finanzierung der Wahltarife erhobenen Pramien stehen nicht in Ab-
héngigkeit zu den von den Versicherten individuell zu erwartenden Aufwendun-
gen und Einnahmen. Der Gesundheitszustand des einzelnen Versicherten spielt
also fiir die individuell zusétzlich aufzuwendende Pramie keine Rolle. Schlie3-
lich diirfen die gesetzlichen Krankenkassen mit dem Angebot von Wahltarifen
keine Gewinne erzielen. Dies ist durch die Stellung der gesetzlichen Kranken-
kassen als Korperschaften des offentlichen Rechts und die Regelungen tiber ihre
Finanzierung sowie die speziellen Regelungen iiber die Finanzierung der Wahl-
tarife ausgeschlossen. Eine Quersubventionierung der Wahltarife ist untersagt
(§ 53 Abs. 9 SGB V).

Auch die Beitragsgestaltung — m.a.W.: der ,,Preis“ — im System der Gesetz-
lichen Krankenversicherung bleibt in dem vom EuGH gesetzten Rahmen. Ge-
geniiber der dem EuGH-Urteil zugrunde liegenden Rechtslage hat sich der Ge-
staltungsspielraum der Krankenkassen in Bezug auf die Beitragshohe sogar re-
duziert. Bis zum 31. Dezember 2008 besaflen die Krankenkassen die Moglich-
keit, ihren Beitragssatz selbst festzulegen und dadurch in einen gewissen ,,Wett-
bewerb* um Mitglieder mit anderen Krankenkassen zu treten. Dieses ,,Wettbe-
werbselement™ wurde vom EuGH aufgrund der dahinter stehenden Zielsetzung
als unerheblich fiir die Beurteilung der Unternehmenseigenschaft angesehen.
Der Gesetzgeber habe dieses Wettbewerbselement ndmlich eingefiihrt, um die
Krankenkassen zu effizientem und kostengiinstigem Wirtschaften anzuhalten.'
Diese Aussage muss erst recht fiir die Neuregelung in § 241 SGB V Geltung
beanspruchen, wonach die Beitrdge nunmehr nach einem bundeseinheitlichen
allgemeinen Beitragssatz zu bemessen sind, der durch die Bundesregierung nach
Auswertung der Ergebnisse eines beim Bundesversicherungsamt zu bildenden
Schitzerkreises durch Rechtsverordnung festgelegt wird. Die Festlegung des
allgemeinen Beitragssatzes liegt nun ausschlieBlich in der Hand des Staates, oh-
ne dass die Krankenkassen darauf Einfluss nehmen kénnen.

Die Krankenkassen sind auch im ,,Preiswettbewerb® {iber den Zusatzbeitrag
gem. § 242 SGB V gesetzlich eingeschrankt. Bei Unterdeckung des Finanzbe-
darfes, d.h. wenn der ausgabenbedingte Finanzbedarf — trotz Risikoausgleich
durch den morbiditétsorientierten Risikostrukturausgleich — durch Fondszuwei-
sungen des BVA nicht gedeckt ist, werden etwaige wettbewerbliche Erwagun-

10 EuGH, Urteil vom 16.3.2004, Rs. C-264/01, Slg.2004, 1-2493, Rn.56 — ,,AOK-
Bundesverband*; Hessisches LSG, Urteil vom 15. September 2011 — L 1 KR 89/10 KL,
juris Rn. 91.
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gen durch gesetzliche Vorgaben iiberlagert. Denn in diesem Fall ,iat* eine
Krankenkasse einen Zusatzbeitrag zu erheben (§ 242 Abs. 1 S. 1 SGB V).

SchlieBlich bleibt festzuhalten, dass der Mitgliederwettbewerb innerhalb der
gesetzlichen Krankenversicherung nicht primér auf die Stidrkung deren privat-
wirtschaftlicher Auspriagung ausgerichtet ist, sondern — so die Begriindung des
Entwurfs des GKV-WSG — auf die Qualitéts- und Effizienzsteigerung bei der
Aufgabc~‘:nerﬁillung.11 Die Aktivierung von Wettbewerb mit dem Ziel einer Qua-
litats- und Effizienzsteigerung wahrt wiederum im Einklang mit dem o.g. MaB-
stab die soziale und solidarische Zwecksetzung. Mit diesem Argument hat der
Gesundheitsausschuss des Bundesrates im Gesetzgebungsverfahren zum
AMNOG die Einfiihrung der erweiterten kartellrechtlichen Regulierung — be-
kanntermaflen leider ohne Erfolg — abgelehnt und unter Hinweis auf die Recht-
sprechung des BVerfG zum Risikostrukturausgleich12 die rein ,,dienende Funk-
tion* des Wettbewerbs fiir die Erfiillung sozialstaatlicher Aufgaben betont."

Fazit:

Die wettbewerbliche und wettbewerbsrechtliche Ausgestaltung der gesetzlichen
Krankenversicherung sollte mit Augenmal} und sorgfiltig beobachtend betrieben
werden. In keinem Fall darf die Weiterentwicklung aus einer unbesehenen
Ubernahme des privaten Wirtschaftsrechts (z. B. des Kartellrechts) bestehen,
allein damit sich das Krankenversicherungsrecht wie Privatrecht anfiihlt und
schlieBlich auch in solches transformiert wird."*

11 BT-Drucks. 16/3100, 85.
12 BVerfG, Beschluss v. 09.06.2004 — 2 BvR 1248/03, juris.
13 BR-Drucks. 484/1/10, 16 f.

14 Welti, SGb 2011, 485 (490) fasst die ordnungspolitische Motivlage zutreffend auf diese
Weise zusammen.
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Die Patientenrechte-Richtlinie als
»Dienstleistungsrichtlinie des Gesundheitswesens*?

Stephan Rixen
I. Einleitung

Als das Européische Parlament zu Beginn des Jahres 2011 die sog. Patienten-
rechte-Richtlinie' angenommen hatte,” war unter den Parlamentariern die Er-
leichterung groB. ,,Wir haben®, so Peter Liese, der gesundheitspolitische Spre-
cher der EVP-Fraktion im Europdischen Parlament, ,nach einer wirklich schwe-
ren Geburt ein Baby zur Welt gebracht. Dieses muss gepflegt werden, damit es
wiichst und gedeiht.*> Wer sich mit Fragen des Gesundheitsrechts beschiftigt,
schreckt, wenn er von einer schweren Geburt hort, unwillkiirlich auf, denn ge-
burtshilfliche Vorginge sind die haftungstrachtigsten Ereignisse des Gesund-
heitswesens, bei denen leider einiges schief gehen kann.* Dass ein Neugeborenes
nach den Strapazen einer schweren Geburt besonderer Pflege bedarf, steht aufler
Frage, es ist mitunter in einem dramatischen Zustand. Der bildhafte Vergleich
ist also bei ndherem Hinsehen nicht unproblematisch. Nun wére es gewiss tiber-
trieben zu behaupten: ,,Nichts ist gut in der Patientenrechte-Richtlinie®, aber was
warum an ihr gut ist, was sic womdglich verbessert hat oder verbessern wird, ist
aus meiner Sicht so leicht gar nicht zu sagen.

Ich will versuchen, in drei Schritten hierauf einige nicht abschlieBende Ant-
worten zu geben: In einem ersten Schritt werde ich den Inhalt der Richtlinie vor-
stellen und auf einige Umsetzungsprobleme hinweisen (nachfolgend 2.). Sodann

1 Richtlinie 2011/24/EU des Europiischen Parlaments und des Rates vom 9. 3. 2011 tiber
die Austibung der Patientenrechte in der grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung,
ABL EU 2011, L 88/45.

2 Am 19. 1. 2011, zur Entstehungsgeschichte die redaktionellen Hinweise in ZESAR 2009,
257 f. und ZESAR 2011, 97 f. sowie bei Schreiner, KH (das Krankenhaus) 2011, 113 ff.;
s. ferner — insb. zum urspriinglichen Kommissionentwurf KOM (2008) 414 endg. vom
2.7.2008 — Westenberg, NZS 2009, 135 ff.; Wunder, MedR 2009, 324 ff.; Robke, MedR
2009, 79 ff.; Kingreen, ZESAR 2009, 109 ff.; Tiemann, in: Sodan (Hg.), Handbuch des
Krankenversicherungsrechts, 2010, § 12 Rn. 45 ff.

3 Zit. nach ZESAR 2011, 97.

4 Ulsenheimer, in: Schneider/Husslein/Schneider (Hg.), Die Geburtshilfe, 3. Aufl. 2006,
S. 1065 (1066): ,,[K]eine drztliche Tétigkeit ist so haftungstrichtig wie die des Geburts-
helfers [...].
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werde ich die Richtlinie kritisch wiirdigen und hierbei u.a. der von dem Gesund-
heitswissenschaftler Rolf Schmucker aufgestellten These nachgehen, die Patien-
tenrechte-Richtlinie sei ein weiteres Indiz fiir die ,,inkrementelle Européisierung
von Gesundheitspolitik®, mit deren Hilfe die gesetzliche Krankenversicherung
(GKV) noch mehr als bisher schon in einen ,,marktorientierten Regulierungs-
kontext“® eingebettet werde; insoweit wird es auch um die Frage gehen, ob die
Patientenrechte-Richtlinie nur eine Fortsetzung der sog. Dienstleistungsrichtli-
nie’ mit anderen Mitteln ist (nachfolgend 3.). In einem dritten — abschlieBenden
— Schritt will ich meine Fragestellung auf das Generalthema der Tagung bezie-
hen ,,Braucht das Gesundheitswesen ein eigenes Regulierungsrecht?*. Hilft uns,
wenn wir hier nach Antworten suchen, der Blick auf die Patientenrechte-
Richtlinie (nachfolgend 4.)? — Zundchst zum Inhalt der Patientenrechte-
Richtlinie:

II. Regelungsinhalte der Patientenrechte-Richtlinie und Umset-
zungsprobleme

1. Regelungsinhalte der Patientenrechte-Richtlinie im Uberblick

Zentrales, aber nicht alleiniges Anliegen der Richtlinie ist es, die Rechtspre-
chung des Europdischen Gerichtshofs (EuGH) zur Dienstleistungsfreiheit von
Patientinnen und Patienten, die in sozialen Sicherungssystemen versorgt werden,
in operabler Weise zusammenzufassen.® Dementsprechend enthilt die Richtlinie
Vorschriften zur Kostenerstattung bei grenziiberschreitender Versorgung
(Art. 7), zur Vorabgenehmigung von Behandlungen (Art. 8) sowie zu den dies-
beziiglichen prozeduralen Anforderungen (Art. 9). Hiernach gilt vor allem, dass
fiir alle Arten der Auslandsbehandlung der im Inland definierte Leistungsum-
fang maligeblich ist (im Einzelnen Art. 7 Abs. 1 bis 7). Die Kostenerstattung
kann aus zwingenden Griinden des Allgemeininteresses ausgeschlossen werden,
wenn dies z.B. zur Kostenbegrenzung erforderlich ist (Art. 7 Abs. 9).

Die Vorschriften zur Vorabgenehmigung tibernehmen die vom EuGH ent-
wickelte Unterscheidung einerseits zwischen stationdren und planungsbediirfti-

5 Schmucker, Gesundheitswesen 2010, 150 (151).
6 Ebd.

7  Richtlinie 2006/123/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 12. 12. 2006
uiber Dienstleistungen im Binnenmarkt, ABlL. EU 2006, L 376/36.

8 S. hierzu etwa die Erwédgungsgriinde (6), (11) und (12).
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gen ambulanten Behandlungen,’ fiir die eine Vorabgenehmigungspflicht vorge-
sehen werden darf, und andererseits genechmigungsfreien sonstigen ambulanten
Behandlungen. Die Richtlinie verdeutlicht, dass die Vorabgenehmigung die
Ausnahme sein soll (s. insb. Art. 7 Abs. 8), weshalb die Mitgliedstaaten alle
Leistungen, die sie einer Vorabgenehmigung unterwerfen, der EU-Kommission
melden miissen (Art. 8 Abs. 2 Satz 2). Dazu gegenldufig werden die vom EuGH
formulierten Fallgruppen, die eine Vorabgenehmigung gestatten, erweitert auf
»Behandlungen mit einem besonderen Risiko fiir den Patienten oder die Bevol-
kerung® (Art. 8 Abs. 2 Buchst. b) sowie solche Behandlungen, die von einem
Leistungserbringer erbracht werden, der ,,im Einzelfall'® zu ernsthaften und spe-
zifischen Bedenken hinsichtlich der Qualitdt oder Sicherheit der Versorgung
Anlass geben konnte* (Art. 8 Abs. 2 Satz 1 Buchst. c), wobei das EU-rechtlich
vorgegebene Mindestniveau an Sicherheit und Qualitit zu beachten ist (Art. 8
Abs. 2 Satz 1 Buchst. ¢).

Die Rechtsprechung des EuGH wird aber nicht nur deklaratorisch wieder-
holt, sondern folgenreich prézisiert. So gibt die Richtlinie den Mitgliedstaaten
auf, einen, wie es heiflt, ,transparenten Mechanismus® vorzuhalten, der es Pati-
enten erlaubt, sich tiber ihre Rechte im Zusammenhang mit grenziiberschreiten-
der Gesundheitsversorgung zu informieren (Art. 5 Buchst. b i.V.m. Art. 6 Abs.
4). Dazu muss jeder Mitgliedstaat eine oder mehrere nationale Kontaktstellen
einrichten, bei denen sich die Patienten informieren konnen (Art. 6 Abs. 1, 3).
Die Kontaktstellen im jeweiligen Behandlungsmitgliedstaat miissen auch iiber
die ,.Beschwerdeverfahren und Verfahren zur Einlegung von Rechtsbehelfen
sowie Uber die verfiigbaren rechtlichen und administrativen Moglichkeiten zur
Streitbeilegung, auch bei Schiden, die im Zusammenhang mit grenziiberschrei-
tender Gesundheitsversorgung entstanden sind* (Art. 6 Abs. 3; s. auch Art. 4
Abs. 2 Buchst. ¢), informieren. Diese Informationen miissen ,,leicht zugénglich®
und barrierefrei verfiigbar sein (Art. 6 Abs. 5). Allerdings gelten die allgemeinen
Bestimmungen tiber die Sprachenregelung, d.h. die Mitgliedstaaten konnen, aber
miissen sich nicht dafiir entscheiden, Informationen in anderen als den Amts-
sprachen des betreffenden Mitgliedstaates bereitzustellen (Art. 4 Abs. 5). Gene-
rell muss der Zugang zu Behandlungen im EU-Ausland diskriminierungsfrei

9 Wollenschldger, EuZW 2011, 531 (531).

10 Vgl. die engl. Fassung der Richtlinie: ,,case-by-case basis“. Grdl. zur mehrsprachigen
Auslegung im EU-Recht Schiibel-Pfister, Sprache und Gemeinschaftsrecht, 2004, zusf.
zur rechtlichen Rahmung der Mehrsprachigkeit in der EU Odendahl/Scheffler, RdJB
(Recht der Jugend und des Bildungswesens) 2011, 63 ff.
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ausgestaltet sein (Art. 4 Abs. 3); das gilt namentlich fiir die Vergiitungsregelun-
gen (Art. 4 Abs. 4). Das Behandlungsgeschehen soll tiberdies dadurch optimiert
werden, dass Verschreibungen von Arzneimitteln in der EU wechselseitig aner-
kannt werden (Art. 11). AuBerdem sind die Gesundheitsdienstleister verpflich-
tet, aussagekriftig zu informieren (Art. 4 Abs. 2 Buchst. b), so dass sich idealiter
mitgliedstaatliche Informationen und Informationen durch die Gesundheits-
dienstleister ergénzen.

Abgerundet wird die Richtlinie durch einige Vorschriften, die man unter der
Uberschrift ,,organisatorische Qualititssicherung” zusammenfassen kann. So
sind Leistungen der grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung insbesondere
nach den vom Behandlungsstaat festgelegten Standards und Leitlinien (,,guideli-
nes®) fur Qualitdt und Sicherheit zu erbringen (Art. 4 Abs. 1 Buchst. b), wobei
die Mitgliedstaaten verpflichtet werden, insbesondere ,,im Bereich der Standards
und Leitlinien fir Qualitdt und Sicherheit” zusammenzuarbeiten (Art. 10
Abs. 1). Diese Zusammenarbeit soll sich, was die Kommission anrit, in sog. Eu-
ropdischen Referenznetzwerken zwischen Gesundheitsdienstleistern und Fach-
zentren vollziehen, die sich insbesondere, aber nicht nur den sog. seltenen Er-
krankungen'' widmen (Art. 12 und Art. 13). Des Weiteren unterstiitzt die Union
die Entstehung freiwilliger Netzwerke im Bereich der elektronischen Gesund-
heitsdienste (Art. 14) sowie die freiwillige Zusammenarbeit bei der Bewertung
von Gesundheitstechnologien (,,health technology assessment™, Art. 15). Zur
Qualitdtssicherung gehort auch eine Evaluationspflicht der Kommission, bei der
siec von den Mitgliedstaaten unterstiitzt wird, die alle verfligbaren Daten, die
dienlich sind, iibermitteln missen (Art. 20 Abs. 2).

2. Umsetzungsprobleme

Die Umsetzung der Patientenrechte-Richtlinie (sie muss bis zum 25. 10. 2013
erfolgen, Art. 21 Abs. 1) muss zundchst mit dem Problem fertig werden, dass
die Richtlinie das unmittelbar anwendbare EU-Verordnungsrecht zum sog. ko-
ordinierenden Sozialrecht, namentlich die Verordnung 883/2004'* (vorher:
VO/EWG 1408/71), ausdriicklich nicht ersetzen, sondern nur ergénzen soll

11 Hierzu Rixen, ZEFQ (Zeitschrift fiir Evidenz, Fortbildung und Qualitit im Gesundheits-
wesen) 2008, 31 ff. m.w.N.

12 Verordnung (EG) Nr. 883/2004 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 29. 4.
2004 zur Koordinierung der Systeme der sozialen Sicherheit, ABL. EU 2004, L 166/1.
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(Art. 2 Buchst. m)."” Die Patientenrechte-Richtlinie kniipft zwar haufig beim So-
zialversicherungsstatus an, sie will aber das Koordinationssystem nicht grund-
sétzlich verandern, sondern nur unter dem Aspekt der passiven Dienstleistungs-
freiheit des Patienten effektuieren. Insoweit spricht die Richtlinie programma-
tisch von ,,Patienten“'* und betont, die Richtlinie gelte fiir ,jegliche Gesund-
heitsversorgung von Patienten, unabhéngig davon, wie die jeweilige Gesund-
heitsversorgung organisiert, erbracht oder finanziert wird“ (Art. 1 Abs. 2). So-
weit es nicht um Kostenerstattung und Vorabgenehmigung, also sozialversiche-
rungsspezifische Themen geht, bezieht sich die Richtlinie demnach auch auf
nicht-sozialversicherte Patienten, etwa bei der Anerkennung von Arzneimittel-
verschreibungen (Art. 11) oder soweit es um die Information durch die nationa-
len Kontaktstellen (Art. 6) geht. Der Umsetzungsgesetzgeber muss also genau
priifen, welche Richtlinienvorschrift fiir alle und welche nur fiir sozialversicher-
te Patienten gilt.

Im Verhéltnis zum koordinierenden Sozialrecht stellen sich vor diesem Hin-
tergrund Konkurrenzprobleme, tiber die der Versicherungsmitgliedstaat klar in-
formieren muss (Art. 5 Buchst. b)."” Neben dem Kostenerstattungsregime der
Patientenrechte-Richtlinie steht ndmlich weiterhin das System der sog. Sachlei-
stungsaushilfe des koordinierenden EU-Sozialrechts.'® Der Patient kann, soweit
sich koordinierendes EU-Verordnungsrecht und umgesetztes nationales Recht
decken, wihlen,"” welches System er vorzieht. Sozialversicherte Patienten kon-
nen aber auch beide Systeme nebeneinander anwenden, soweit sie nicht de-
ckungsgleich sind. So sind etwa Konstellationen denkbar, in denen der Wert der
Sachleistung nach der Verordnung 883/2004 aufgrund von Selbstbeteiligungsre-
gelungen geringer ist als der im Wege der Kostenerstattung zu beanspruchende

13 Grdl. zum europdischen Koordinationssozialrecht Fuchs (Hg.), Europdisches Sozialrecht,
5. Aufl. 2010.

14 Definiert in Art. 3 Buchst. h): ,,‘Patient ist jede natiirliche Person, die Gesundheits-
dienstleistungen in einem Mitgliedstaat in Anspruch nehmen mochte oder in Anspruch
nimmt.*

15 In Art. 5 Buchst. b) heifit es v.a.: ,,In den Informationen tiber die grenziiberschreitende
Gesundheitsversorgung wird klar zwischen den Rechten, die Patienten aufgrund dieser
Richtlinie haben, und den Rechten aufgrund der Verordnung (EG) Nr. 883/2004 unter-
schieden; [...].

16 Kingreen, ZESAR 2009, 109 (110 ft.).

17 Schreiner, KH 2011, 113 (113); s. auch Kingreen, ZESAR 2009, 109 (111); ferner hierzu
Erwidgungsgrund (31).
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Leistungsbeitrag.'® AuBerdem ist ,,Rosinenpickerei* zwischen beiden Systemen
moglich: So kann es lukrativer sein, die &rztliche Leistung nach koordinieren-
dem Verordnungsrecht in Anspruch zu nehmen, weil sich so Zuzahlungen ver-
meiden lassen. Es kann aber interessanter sein, das verschriebene Arzneimittel
im Wege der Kostenerstattung zu beschaffen, wenn die als Malistab wirkenden
inlandischen Regelungen' vorteilhafter sind.”

Der nationale Umsetzungsgesetzgeber muss auch die geltenden Regeln zur
Kostenerstattung im GKV-Recht iiberpriifen. Es wird nicht damit getan sein, auf
den derzeitigen § 13 Abs. 4 und 5 SGB V zu verweisen. Diese Regelungen wur-
den in Reaktion auf die Rechtsprechung des EuGH erlassen.”! Art. 4 der Richtli-
nie, der allerdings gegentiber der fritheren Entwurfsfassung etwas weniger deut-
lich gefasst wurde,” wird man immer noch so zu verstehen haben, dass die Mit-
gliedstaaten wechselseitig anerkennen, dass die Behandlungen in der gebotenen
Qualitit erfolgen. Sofern § 13 Abs. 4 Satz 5 SGB V wegen fehlender Wirt-
schaftlichkeitsprifungen, die der Qualitétssicherung dienen, Abschlége bei der
Kostenerstattung vorsieht, gestattet dies die Richtlinie nicht mehr.*

Aber auch die Frage, wann eine Vorabgenehmigung nicht verweigert wer-
den darf, dirfte in § 13 SGB V nicht in richtlinienkonformer Weise geregelt
sein. Ob insoweit eine richtlinienkonforme Auslegung moglich ist bzw. aus-
reicht, ist zweifelhaft.”* So gibt Art. 8 Abs. 5 der Richtlinie viel detaillierter als

18 Schulte, in: Klein/Schuler (Hg.), Krankenversicherung und grenziiberschreitende Inan-
spruchnahme von Gesundheitsleistungen in Europa, 2010, S. 95 (135).

19 Vgl Art. 7 Abs. 1.
20 Kingreen, ZESAR 2009, 109 (113).

21 § 13 Abs. 4 und 5 SGB V wurden mit Wirkung ab 1. 1. 2004 durch Art. 1 Nr. 4 Buchst.
b) des GKV-Modernisierungsgesetzes vom 14. 11. 2003 (BGBI. I S. 2190) eingefiihrt;
zur EuGH-Rspr. als Hintergrund s. die amtl. Begr., BT-Drucks. 15/1525, S. 80 f., hierzu
Rixen, ZESAR 2004, 24 ff.; ders., Sozialrecht als 6ffentliches Wirtschaftsrecht am Bei-
spiel des Leistungserbringerrechts der gesetzlichen Krankenversicherung, 2005,
S. 369 f.; s. ferner Kingreen, in: Becker/Kingreen (Hg.), SGB V, Kommentar, 2. Aufl.
2010, § 13 Rn. 32, 42 ff., insb. Rn. 44, 49.

22 Vgl. Kingreen, ZESAR 2009, 109 (113 £, 117).
23 Kingreen, ZESAR 2009, 109 (117).

24 Generell gilt, dass vorhandene mitgliedstaatliche Vorschriften im Lichte der Richtlinie,
also richtlinienkonform auszulegen sind, sofern die in Rede stehende Vorschrift tiber ge-
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§ 13 Abs. 5 Satz 2 SGB V vor, unter welchen Voraussetzungen die Vorabge-
nehmigung nicht verweigert werden darf. Danach ist auf der Basis® einer objek-
tiven medizinischen Beurteilung des Gesundheitszustands des Patienten, der
Vorgeschichte und der voraussichtlichen Entwicklung der Krankheit, des Aus-
mafes der Schmerzen und/oder der Art der Behinderung zum Zeitpunkt der
erstmaligen oder erneuten Beantragung der Genehmigung zu kldren, ob die Be-
handlung im Inland in einem ,;medizinisch vertretbaren®, genauer medizinisch
verantwortbaren®® Zeitraum geleistet werden kann (Art. 8 Abs. 5). Die Patien-
tenzentrierung und die Ausrichtung an der medizinischen, also &rztlichen Exper-
tise werden deutlich gestérkt. Aulerdem sollte der Umsetzungsgesetzgeber prii-
fen, ob er die Regelung des § 13 Abs. 5 SGB V, die sich nur auf die Kranken-
hausbehandlung (§ 39 SGB V) bezicht, auch auf vergleichbare kostenintensive
ambulante Behandlungen erstrecken will. Die Richtlinie, wie dargelegt, gestattet
dies, aber jedem Mitgliedstaat bleibt es natiirlich unbenommen, insoweit auf ei-
ne Vorabgenehmigung zu verzichten: Eine Vorabgenehmigung ,.kann® insoweit
(Art. 8 Abs. 1 Satz 1), muss aber nicht vorgesehen werden.

Die nationalen Kontaktstellen, die an den sog. einheitlichen Ansprechpart-
ner der Dienstleistungsrichtlinie erinnern,” miissen konkreten Behorden zuge-
ordnet werden, was im foderalen Staat der Bundesrepublik Deutschland eine
besondere Herausforderung darstellt.” In der Literatur wird behauptet, es liege
auf der Hand, dass insoweit nur die Arztekammern in Betracht kimen.? Ahnli-
ches wird mit Blick auf die Apothekerkammern behauptet.”” Das leuchtet mir
nicht ein, denn sollen die Patienten effektiv erreicht und zugleich Informationen
iiber praktisch alle Leistungserbringer verwaltet werden, ldge es nahe, die Kran-

niigenden semantischen Spielraum verfiigt, um die Bedeutungsimpulse der Richtlinie
aufzunehmen.

25 In der deutschen Richtlinienfassung heift es ,,unter Beriicksichtigung®, in der englischen
Fassung ,,based”, in der franzosischen Fassung ,sur le base®, in der niederlédndischen
Fassung ,,basis®.

26 Vgl. die niederldndische Fassung von Art. 8 Abs. 5: ,,medisch verantwoord*.
27 Westenberg, NZS 2009, 135 (138).

28 Danner, KrV (Die Krankenversicherung) 2011, 152 (154): ,,nicht zu unterschitzendes
administratives Problem®.

29  Pitschas, NZS 2010, 177 (183).
30 Westenberg, NZS 2009, 135 (138 Fn. 12).
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kenkassen und vielleicht auch die privaten Krankenversicherer in die Pflicht zu
nehmen.

I11. Dienstleistungsrichtlinie des Gesundheitswesens?

Zu den handfesten Umsetzungsproblemen gesellen sich Probleme, die sich als
gezielt angestolene Informalisierungs- und Entformalisierungsprozesse einord-
nen lassen. Die durch Richtlinienvorschrift angestofene freiwillige Abstimmung
zwischen den Mitgliedstaaten®' iiber Qualitéitsstandards oder der Aufbau ,,Euro-
paischer Netzwerke®, die die Versorgungsqualitit EU-weit verbessern sollen,
stellen Akte formalisierter Informalitét dar, wie sie im Bereich der Sozialpolitik
von der EU-Kommission (etwa als sog. offene Methode der Koordinierung) re-
gelhaft vorkommen. Sie sind auch aus anderen Politikfeldern bekannt. In Anleh-
nung an den Bildungsbereich® kann man von einer Art sozialpolitischem Bo-
logna-Effekt sprechen, weil gesundheits- und sozialpolitische Verédnderungspro-
zesse zum groflen Teil auf scheinbar bloB freiwilliger, blo empfehlender Ebene
angestofen werden. Dadurch entsteht aber ein faktischer Anpassungsdruck, der
sich um die férmlichen Kompetenzen der EU nicht schert. Der sog. Bologna-
Prozess® zur Schaffung eines einheitlichen europiischen Hochschulraums funk-
tioniert dhnlich: Die EU hat keine formlichen Kompetenzen im Bereich der Bil-
dungs- und Hochschulpolitik, und doch ist es ihr gelungen, die Hochschulland-
schaft europaweit — durch ,harmonization by stealth*** — zu veridndern. Die eu-
ropiische Integration wirkt hier also auf ,,cher unterschwelligem Wege*®.

Formalisierte Informalitét geht einher mit informeller — oder eher: mit still-
schweigender — Entformalisierung. Der Richtliniengeber ldsst sich nicht von der
Begrenzungsfunktion des Art. 168 AEUV beunruhigen, der den Primat der Mit-
gliedstaaten bei der Gestaltung der Gesundheits(sozial)systeme anerkennt*® und

31 Die Kommission ,,ermutigt* (so ausdriicklich Art. 10 Abs. 3 Satz 1) die Mitgliedstaaten
insoweit, bi- oder multilaterale Abkommen zu schlie3en.

32 Zum Bildungsbereich aus Sicht der Dienstleistungsrichtlinie Rixen, in: Odendahl (Hg.),
Europdische (Bildungs-)Union?, 2011, S. 183 ff.

33 Bezogen auf den Ort der Unterzeichnung einer entsprechenden Erklarung im Jahre 1999.

34 Garben, Higher Education Law: the Bologna Process and Harmonization by Stealth,
2011. — ,stealth* (engl.) = Heimlichkeit, List.

35 Schulte, in: Klein/Schuler (Hg.), Krankenversicherung und grenziiberschreitende Inan-
spruchnahme von Gesundheitsleistungen in Europa, 2010, S. 95 (129).

36 Art. 168 Abs. 7 AEUV.
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der EU nur punktuell erginzende’’” Randkompetenzen zuweist. Stattdessen wird
die nachrangig anwendbare®® allgemeine Rechtsangleichungskompetenz des Art.
114 AEUV extensiv angewandt, um — wie es die Erwédgungsgriinde zur Patien-
tenrechte-Richtlinie betonen — die ,,Verbesserung der Funktionsweise des Bin-
nenmarktes und der Freiziigigkeit von Personen sowie des freien Verkehrs von
Dienstleistungen‘®® zu erreichen. Die sog. negative Integration im Gesundheits-
sektor, die insbesondere der EuGH durch seine auf die Beseitigung von Bin-
nenmarkthemmnissen bezogene Rechtsprechung vorangetrieben hat, wird durch
die sog. positive Integration der Richtlinie ersetzt.* Sie trigt in einem Klima
informeller Anpassungszwiinge zur ,,Harmonisierung*“*' des mitgliedstaatlichen
Rechts bei.

Hinter der Nonchalance, mit der hier vor allem das Prinzip der begrenzten
Einzelerméchtigung (Art. 5 Abs. 1, 2 EUV), aber auch das Subsidiaritétsprinzip
(Art. 5 Abs. 3 EUV) flexibel gehandhabt werden,* diirfte zumindest aus Sicht
der EU-Kommission Kalkiil stecken. Die Kommission verfolgt bei der Durch-
setzung des wettbewerbsorientierten Binnenmarktes einen inkrementellen Poli-
tikansatz, den man auch als ,,Salami-Taktik* bezeichnen kann.* Schrittweise
wird — verteilt iiber unterschiedliche Normsetzungsprojekte, die fiir den Sozial-
und Gesundheitsbereich relevant sind — die moglichst weitreichende Durchset-
zung des Binnenmarkt- bzw. Wettbewerbsprinzips vorangetrieben, und nur
scheibchenweise wird im politischen Streit mit dem Parlament und den im Rat
gubernativ vertretenen Mitgliedstaaten von dieser Wettbewerbsorientierung ab-
gelassen nach dem Motto: ,,Der Kampf hort niemals auf*, der ,,Kampf* fiir Bin-
nenmarkt und Wettbewerb. Man kann das gut an der Entstehung der Dienstleis-

37 Art. 168 Abs. 2 Satz 1 AEUV: ,.Die Tétigkeit der Union ergénzt die Politik der Mitglied-
staaten [...].”

38 Art. 114 Abs. 1 Satz 1 AEUV: ,,Soweit in den Vertrdgen nichts anderes bestimmt ist,
[...]-“ Eine solche Regelung ist z.B. Art. 168 AEUV.

39 Erwigungsgrund (2).

40 Zur negativen und zur positiven Integration im Gesundheitssektor Krajewski, EuR 2010,
165 (167 ff.).

41 Erwigungsgrund (2).

42 Zu Art. 114 AEUV mit seinen Beziigen zum Subsidiarititsprinzip (Art. 5 Abs. 3 EUV)
Frenz/Ehlenz, EuZW 2011, 623 ff.

43 Rixen, ZESAR 2010, 5 (6, 12); in diesem Sinne auch Philippi, Die BKK 2011, 216
(217 1).

Astrid Wallrabenstein - 978-3-631-73269-4
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 11:16:16AM
via free access



176 Stephan Rixen

tungsrichtlinie nachvollziehen, die — anders als vielfach angenommen — in ihrer
Endfassung zahlreiche semantische Unschérfen enthélt, die es schon heute er-
lauben, soziale Dienstleistungen in wettbewerblicher Form zu 6konomisieren.*

Wer will — dies ist im politischen Betrieb ein beliebtes Argument —, kann die
Patientenrechte-Richtlinie als Beitrag zum ,,Verbraucherschutz* einordnen,” ein
Topos, der auch fiir das Gesundheitswesen immer wichtiger wird.*® Bei Lichte
besehen, ist das ,,Nebeneinander“’ von koordinierendem Verordnungsrecht und
grundfreiheitsorientiertem Richtlinienrecht aber alles andere als transparent, also
ganz und gar nicht verbraucherfreundlich.*® Allein schon mit dieser Wortwahl
(,,Verbraucherschutz*), so gut gemeint sie auch sein mag, unterwirft man sich
im Ubrigen einer Konsumentenperspektive, also einer wettbewerbsékonomi-
schen Sichtweise, die Gesundheitsgiiter mit anderen konsumierbaren Giitern auf
eine Ebene bringt. Die Patientenrechte-Richtlinie macht den sozialversicherten
Patienten — genauer: die ,,Patientenmobilitit“*’ — zum Vehikel einer stirkeren
»Vermarktlichung® der Gesundheits(sozial)systeme und setzt damit deren anti-
marktliches Selbstverstdndnis unter Legitimationsdruck. Dies scheint mir aus
Sicht der Kommission, fiir die der moglichst weitreichend realisierte Binnen-
markt das Kernelement im normativen Design der EU darstellen diirfte,”® der
politisch-symbolische, der strategische Sinn der Patientenrechte-Richtlinie zu
sein. In Wahrheit stellt sie eine erste, gewiss noch ausbaufihige Gesundheits-
dienstleistungsrichtlinie dar,” urspriinglich, in ersten Vorentwiirfen, hieB sie

44 Nébher hierzu Rixen, ZESAR 2010, 5 ff.

45  Kiritik hieran bei Philippi, Die BKK 2011, 216 (217), die vom ,,vermeintlich gestarkte[n]
Verbraucherschutz® spricht.

46 Hierzu die Beitridge in Fischer/Sibbel (Hg.), Der Patient als Kunde und Konsument — Wie
viel Patientensouverénitit ist moglich?, 2011 und Hoefert/Klotter (Hg.), Wandel der Pa-
tientenrolle — Neue Interaktionsformen im Gesundheitswesen, 2011.

47 Rébke, MedR 2009, 79 (82).

48 Wunder, MedR 2009, 324 (330); a.A. die Richtlinie etwa in Art. 1 Abs. 1 Satz 2 und in
Erwidgungsgrund (64): ,,Erleichterung des Zugangs®.

49 Genannt etwa in Erwdgungsgrund (5) und (10).

o Vgl. Philippi, Die BKK 2011, 216 (217); s. auch Danner, KrV 2011, 152 (154).

51 Die weitere Liberalisierung des Gesundheitswesens sei ,,vorerst abgewendet” worden,
Philippi, Die BKK 2011, 216 (221).
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auch so.”? , Patientenrechte-Richtlinie* klingt natiirlich besser, wenn man Kriti-
ker einer Binnenmarktperspektive einbinden mochte.

Rolf Schmuckers These, dass die Patientenrechte-Richtlinie Tendenzen einer
strategischen Entsolidarisierung der mitgliedstaatlichen Sozialsicherungssyste-
me verstérke, trifft also zu — und doch greift sie zu kurz. Sie tibersieht ndmlich,
dass die Mitgliedstaaten die Gesundheitssozialsysteme durchaus gegen die Zu-
mutungen des Wettbewerbsmarktes abschotten konnten, wenn sie diese Systeme
als Dienstleistungen von allgemeinem wirtschaftlichen Interesse (DAWI) im
Sinne von Art. 106 Abs. 2 AEUV einordnen wiirden.”® Die Vorschrift wird in
der Literatur nicht zu Unrecht als ,,noch verkannte Zauberformel*** bezeichnet.
Der AEUV rdumt den Mitgliedstaaten ausdriicklich insofern einen ,,weite[n]
Ermessenspielraum‘®® ein. Das EU-Recht kennt also normative Ventile, die vor
einem wettbewerbsmarktlichen Uberdruck schiitzen; dies muss allerdings im
jeweiligen Mitgliedstaat politisch gewollt und durchgesetzt werden.’® Es wiire zu
einfach, nur auf ,,Briissel” zu zeigen, ohne die EU-rechtlich gegebenen Chancen
zu nutzen, Vermarktlichungstendenzen entgegenzuwirken.

IV. Regulierungsrecht des Gesundheitswesens? — Ein Ausblick

Braucht das Gesundheitswesen ein eigenes Regulierungsrecht? Historisch be-
trachtet, war das Regulierungsrecht zunéchst ein Instrument zur Kompensation
von Marktversagen, und zwar im Bereich der Versorgung mit Eisenbahndienst-

52 So der Hinweis von Schreiner, KH 2011, 113 (114).

53 Das wiirde allerdings voraussetzen, dass Art. 106 Abs. 2 AEUV tiberhaupt ernsthaft ins
Blickfeld politischen Handelns geriete, denn die Rechtsprechung des EuGH hat den Bei-
hilfenbegriff (Stichwort ,,Altmark Trans®), aber auch den beihilfenrechtlichen Unter-
nehmensbegriff derart eng gefiihrt, dass aus Sicht der Mitgliedstaaten ein Riickgriff auf
Art. 106 Abs. 2 AEUV nicht notig erscheinen mag, zum Problem Franzius, Der Staat 45
(2006), 547 (557 ft.); ausf. ders., Gewihrleistung im Recht. Grundlagen eines europdi-
schen Regelungsmodells 6ffentlicher Dienstleistungen, 2009. Wer den Weg iiber Art.
106 Abs. 2 AEUV nicht gehen will, kann somit die durch Interpretation des Beihilfen-
bzw. des Unternehmensbegriffs geschaffenen Optionen nutzen, um zu ggf. nur partiell
bzw. punktuell nicht-wettbewerbsmarktlichen Gestaltungen zu gelangen.

54 Rixen, SDSRV (Schriftenreihe des Deutschen Sozialrechtsverbandes) Bd. 59 (2010), 53
(63).

55 Art. 1 erster Spiegelstrich Protokolls (Nr. 26) tiber Dienste von allgemeinen Interesse in
der (konsolidierten) Fassung des AEUV (ABI. EU 2010, C 83/308).

56 Allg. hierzu Rixen, SDSRV Bd. 59 (2010), 53 (77 ff., 80 ff.).
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leistungen in den USA, wo die ungebremste Konkurrenz der Unternehmen ver-
ldassliche Mobilitit gefiihrdete.”” Das EU-rechtlich angestoBene Regulierungs-
recht hat sich demgegeniiber zunichst als Instrument begriffen, Staatsversagen
bei der effizienten Versorgung mit daseinssichernden 6ffentlichen Gilitern zu
kompensieren, indem der Wettbewerb Privater in Dienst genommen wurde; die
Grundfreiheiten wirkten und wirken hierbei als hintergriindiger Regulierungs-
impuls.”® Allerdings war und ist dies ein Ansatz, der von vornherein um die
Moglichkeiten auch des Marktversagens wusste und daher Wettbewerb sozial
moderierte® (Stichwort ,,sozialpflichtige[r] Wettbewerb**’). Das kann man etwa
an den Regelungen zu den sog. Universaldienstleistungen, also den fiir alle zu-
ginglichen Leistungen etwa im Telekommunikations- und Postbereich,” able-
sen. Erst in jlingerer Zeit riickt der historische Anfangspunkt des Regulierungs-
rechts, das Marktversagen, in Europa deutlicher in den Vordergrund, etwa bei
der neueren Finanzmarktregulierung, die in erster Linie auf Marktversagen rea-
giert.”?

»Marktversagen™ — gemeint ist Wetthewerbsmarktversagen — ist ein Phéno-
men, das nicht selten auch den ,,Gesundheitsmirkten® attestiert wird. Zugleich
gibt es aber auch hier Bereiche, in denen kompetitive, auch wettbewerbsékono-
mische Elemente der Giiterallokation als Steuerungsinstrumente eingesetzt wer-
den. Ein iibergreifender Steuerungsansatz, der den Gesundheitsmarkt, nament-
lich den GKV-Markt, als eine mixed economy ganz unterschiedlicher Allokati-
onsinstrumente rahmt und strukturiert, drangt sich angesichts der bislang patch-
workartig ineinandergreifenden Steuerungsansitze etwa fiir das Krankenhaus-
recht,”® im Verhiltnis von Kartell- und Krankenversicherungsrecht,* aber auch

57 Lepsius, in: Fehling/Ruffert (Hg.), Regulierungsrecht, 2010, § 1 Rn. 3 ff., 12 f., insb.
Rn. 9, Rn. 119.

58 Ruffert, in: Fehling/Ruffert (Fn. 57), § 3 Rn. 28 ff.

59 Rixen, in: Felix (Hg.), Auswirkungen des GKV-WSG auf Versorgungsstruktur und
Wettbewerbsordnung, 2008, S. 71 (84): ,,Regulierungsrecht ist sozial moderiertes Wett-
bewerbsermoglichungsrecht.*

60 Lepsius, in: Fehling/Ruffert (Fn. 57), § 4 Rn. 5.

61 Vgl §§ 78 ff. TKG, §§ 11 ff. PostG, s. auch §§ 36 ff. EnWG (zur ,,Grundversorgungs-
pflicht®).

62 Zum Problem Rohl, in: Fehling/Ruffert (Fn. 57), § 18 Rn. 34 ff.
63 Hofling, GesR 2007, 289 (292 f.).

Astrid Wallrabenstein - 978-3-631-73269-4
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 11:16:16AM
via free access



Patientenrechte-Richtlinie 179

mit Blick auf das Recht der Gesundheitsberufe® nachgerade auf.®® Gesundheits-
dienstleistungen bilden ein funktional aufeinander bezogenes Netz von Dienst-
leistungen im EU-Binnenmarkt; nicht ohne Grund spielt die Errichtung von EU-
weiten Kooperationsnetzwerken in der Patientenrechte-Richtlinie eine so wich-
tige Rolle. Nicht, dass die Patientenrechte-Richtlinie konkrete Konturen eines
Gesundheitsregulierungsrechts erkennen liefe — das ist nicht der Fall —, aber
auch die Patientenrechte-Richtlinie verdeutlicht, still und leise, dass das Ge-
sundheitswesen ein eigenes Regulierungsrecht braucht.

,»Wir haben nach einer wirklich schweren Geburt ein Baby zur Welt ge-
bracht. Dieses muss gepflegt werden, damit es wiichst und gedeiht.“®” Wie das
bei Babys so ist, freuen wir uns mit den Eltern, dass es da ist. Was aus ihm oder
thr wird, wissen wir nicht, und bei einem Neugeborenen ist das zunichst auch
vollig gleichgiiltig. Wir wissen daher auch nicht, wie sehr die Patientenrechte-
Richtlinie den zunehmend geduBlerten Ruf, die Regulierungsidee fiir das Ge-
sundheitswesen fruchtbar zu machen, verstirkt. Wer aber will, dass die Idee der
Regulierung wichst und gedeiht, wird die konzeptionellen Impulse, die von der
Patientenrechte-Richtlinie im Hinblick auf einen bereichsiibergreifend regulier-
ten Gesundheitsmarkt ausgehen, wahrnehmen, ernst nehmen und zum Anlass
nehmen, ein horbares ,,Ja* auszusprechen: Ja, wir brauchen ein eigenes Regulie-
rungsrecht des Gesundheitswesens.

64 Becker/Kingreen, NZS 2010, 417 (423) zur ,Notwendigkeit eines Gesundheitsregu-
lierungsrechts*.

65 Rixen, in: Wienke/Dierks (Hg.), Zwischen Hippokrates und Staatsmedizin — Der Arzt am
Beginn des 21. Jahrhunderts, 2008, S. 123 (130 ff.).

66 Zur regulierungsrechtlichen Perspektive auf den ambulanten Sektor des (sozialen) Ge-
sundheitswesens Schuler-Harms, in: Fehling/Ruffert (Fn. 57), § 15 Rn. 1 ff.

67 S.oben Fn. 3.
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Kommentar
Patientenrechte-Richtlinie als ,,Dienstleistungsrichtlinie
des Gesundheitswesens*?

Frank Schreiber

I. Das Nebeneinander von Kostenerstattungsanspriichen in der
Patientenrechte-Richtlinie und im koordinierenden Sozialrecht

1. Die Reform des koordinierenden Sozialrechts und der primdrrechtliche Kos-
tenerstattungsanspruch

Die Art. 7ff. der Richtlinie des Europdischen Parlaments und des Rates iiber die
Austibung der Patientenrechte in der grenziiberschreitenden Gesundheitsversor-
gung vom 9. Mirz 2011 markieren ein vorldufiges Ende der Debatte um die
Frage, wie das Recht der grenziiberschreitenden Inanspruchnahme von Gesund-
heitsleistungen unter dem Eindruck der Rechtsprechung des EuGH seit ,,Kohll*
und ,.Decker*! neu zu ordnen ist. Bereits einige Jahre vor dem ersten Richtli-
nienentwurf wurde die Novellierung der Vorschriften des koordinierenden Sozi-
alrechts von einer intensiven Diskussion begleitet, ob der u.a. aus der passiven
Dienstleistungsfreiheit hergeleitete primédrrechtliche Kostenerstattungsanspruch
zusammen mit den Regelungen iiber die Sachleistungsaushilfe im Falle einer
geplanten Behandlung in einem anderen Mitgliedstaat umfassend in der neuen
Verordnung zur Koordinierung der Systeme der sozialen Sicherheit kodifiziert
werden soll.> Vielfach wurde das Nebeneinander von Sachleistungsaushilfe, den
verschiedenen sachleistungsersetzenden Kostenerstattungsanspriichen und dem
primérrechtlichen Kostenerstattungsanspruch als verwirrend und intransparent
kritisiert. Der Uberlegung, das koordinierende Sozialrecht mit der Rechtspre-
chung des EuGH zum primérrechtlichen Kostenerstattungsanspruch abzuglei-
chen und in einer Kodifikation zusammenzufassen, wurde indes nicht gefolgt.
Nur in zwei Randbereichen des koordinierenden Sozialrechts fand eine solche
Angleichung statt:

1 Rs.C-120/95, Slg. 1998, I-1871; Rs. C-158/96, Slg. 1998, I-1935.

2 Vgl. dazu BR-Drs. 820/06, 4; Spiegel in: DRV Bund (Hg.), Die Reform des Europdi-
schen koordinierenden Sozialrechts, DRV-Schriften Bd. 71, S. 25 (36); Schulte in:
Klein/Schuler, Krankenversicherung und grenziiberschreitende Inanspruchnahme von
Gesundheitsleistungen in Europa (2010), S. 95 (134f.), alle m.w.N.
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Erstens wurden die Genehmigungsvoraussetzungen des Art. 20 Abs. 2 Satz
2 VO (EG) 883/2004 an die Grundsitze der Entscheidungen in den Rechtssa-
chen ,,Smits und Peerbooms*® sowie ,,Miiller-Fauré und van Riet* angepasst.5
Im urspriinglichen Kommissionsentwurf aus dem Jahr 1998° wurde noch darauf
abgestellt, ob ,,die Betreffenden in Anbetracht ihres derzeitigen Gesundheitszu-
stands und des voraussichtlichen Verlaufs der Krankheit diese Behandlung nicht
in einem normalerweise erforderlichen Zeitraum erhalten konnen.”“ Die Kom-
mission fithrte zum nunmehr geregelten Erfordernis eines ,,medizinisch vertret-
baren Zeitraums® sinngeméal aus, dass es primér auf den derzeitigen Gesund-
heitszustand ankomme. Die Abdnderung gehe von der Voraussetzung aus, ,,dass
die Entscheidung tiber die Genehmigung, sich in einen anderen Mitgliedstaat zu
begeben, um sich dort behandeln zu lassen, unter Berticksichtigung des derzeiti-
gen Gesundheitszustands des Betreffenden getroffen werden muss.* Kontingen-
tierungserwdgungen und Wartelistensysteme rechtfertigen mithin eine Versa-
gung der Genehmigung auch im Bereich der Sachleistungsaushilfe nicht mehr.
Eine urspringlich angedachte Beschrankung des Genehmigungserfordernisses
auf stationdre Aufenthalte — wie sie das Européische Parlament vorgeschlagen
hatte” — fand zwar die Zustimmung der Kommission®, setzte sich letztlich aber
nicht durch.

Zweitens wurde die sachleistungsersetzende Kostenerstattung in Art. 26
Abs. 7 der Durchfithrungsverordnung (VO (EG) 987/2009) im Sinne der Rs.
,Vanbraekel*’ erweitert. In Art. 25 Abs. 4 bis 9 sowie Art. 26 Abs. 6 und 7 VO
(EG) 987/2009 sind sachleistungsersetzende Kostenerstattungsanspriiche gere-
gelt. Anwendungsfille sind zum einen die Sachleistungsaushilfe in einem Staat
mit Kostenerstattungssystem, in dem der Versicherte beim Leistungserbringer in
Vorleistung treten muss, zum anderen Fille des Systemversagens des aushelfen-
den Tragers. Art. 26 Abs. 7 VO (EG) 987/2009 sicht nun einen Kostenerstat-
tungsanspruch gegeniiber dem zustidndigen Tréiger fiir den Differenzbetrag vor,

3 Rs.C-157/99, Slg. 2001, I-5473.

4 Rs. C-385/99, Slg. 2003, 1-4509.

5 Vgl die Begriindung zum Entwurf in KOM (2003) 596 endg., S. 5.

6  Art. 18 des Kommissionsentwurfes KOM (1998) 779 endg.

7  Standpunkt des EP vom 3. September 2003, EP-PE_TC1-COD(1998)0360, S. 21.
8 KOM (2003) 596 endg., S. 5.
9 Rs.C-368/98, Slg. 2001, I-5363.
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falls die vom zustidndigen Trager dem Triager des Aufenthaltsorts oder nach Art.
26 Abs. 6 VO (EG)987/2009 dem Versicherten zu erstattenden Kosten geringer
sind als die Kosten, die er fiir die gleiche Behandlung im zustdndigen Mitglied-
staat hitte iibernechmen miissen. Eine solche Differenz kann vor allem bei hohen
Selbstbehalten im Aufenthaltsstaat entstehen.

2. Perspektive der Sozialrechtskoordinierung versus Perspektive der Dienstleis-
tungsfreiheit

Aus rein pragmatischen Erwédgungen der Handhabbarkeit, Einfachheit und
Transparenz mag man diese Reformzuriickhaltung kritisieren,'® zumal nun mit
der Patientenrechte-Richtlinie ein weiteres Anspruchssystem hinzugekommen
ist. Rechtssystematische Erwdgungen sprechen indes deutlich fiir ein Nebenein-
ander von Sozialrechtskoordinierung und den in der Dienstleistungsfreiheit
griindenden Anspriichen.

Der unionsrechtliche Genehmigungsvorbehalt fiir die geplante grenziiber-
schreitende Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen nach Art. 20 VO (EG)
883/2004 im Bereich der Sachleistungsaushilfe ist mit Primérrecht vereinbar
und muss nicht aufgegeben werden.!' Wie der Gerichtshof in der Rs. ,,Inizan“
herausgearbeitet hat, gibt aus der Perspektive der Grundfreiheiten das koordinie-
rungsrechtliche System der Sachleistungsaushilfe mit dem gegeniiber dem aus-
helfenden Triger bestehenden Sachleistungsanspruch eine zusitzliche Form der
grenziiberschreitenden Leistungsgewéhrung, die tiber die primérrechtlichen An-
forderungen entweder hinausgeht oder sie gar nicht beriihrt. Aus diesem Grunde
ist es auch verfehlt, eine Streichung des Genehmigungserfordernisses in Art. 20
VO (EG) 883/2004 zu verlangen.'

Der grenziiberschreitende Sachverhalt im Verhiltnis des Patienten zum
Leistungserbringer aus der Perspektive der Dienstleistungsfreiheit ist zudem
nicht immer deckungsgleich mit dem grenziiberschreitenden Sachverhalt im
Verhiltnis des Versicherten zum zustdndigen und zum aushelfenden Tréger aus

10 Vgl. Rixen in diesem Band, S. 176; kritisch auch Marhold, EJSS Vol. 11 (2009), 119
(129); Spiegel in: DRV Bund (Hg.), Die Reform des Europdischen koordinierenden So-
zialrechts, DRV-Schriften Bd. 71, S. 25 (36).

11 EuGH, Rs. C-56/01, Slg. 2003, I-12403, Rn. 15ff. — Inizan.
12 So aber Rébke, MedR 2009, 79 (82).
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der Perspektive des koordinierenden Sozialrechts.”® Erhellend ist insoweit das
Urteil des Gerichtshofes in der Rs. ,,von Chamier-Glisczinski“.'"* Die pflegebe-
diirftige Kldgerin des Ausgangsverfahrens war in Deutschland familienversi-
chert und sollte dauerhaft in einem Pflegeheim in Osterreich versorgt werden, in
dem sie sich bereits aufhielt. Der Antrag wurde mit der Begriindung abgelehnt,
dass das osterreichische Recht keine § 43 SGB XI entsprechenden Sachleistun-
gen vorsehe und allein Pflegegeld exportiert werden koénne.

Bei der Eroffnung des Anwendungsbereiches des primérrechtlichen Kosten-
erstattungsanspruchs hat der Gerichtshof zu Recht allein auf das Verhéltnis von
Patient und Leistungserbringer abgestellt. Die Vorschriften iiber den freien
Dienstleistungsverkehr sind mangels eines grenziiberschreitenden Sachverhalts
nicht auf den Angehorigen eines Mitgliedstaates anzuwenden, der seinen ge-
wohnlichen Aufenthalt stindig oder jedenfalls ohne eine vorhersehbare Begren-
zung der Dauer im Hoheitsgebiet eines anderen Mitgliedstaates nimmt, um ge-
rade dort auf unbestimmte Dauer Pflegedienstleistungen zu empfangen. Grenz-
iiberschreitend wird die Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen allein am
Mafstab des koordinierenden Sozialrechts im Verhiltnis zum zusténdigen deut-
schen Tréger. Wenn das System der sozialen Sicherheit des Mitgliedstaates, in
dem eine als Familienangehorige versicherte pflegebediirftige Person wohnt, im
Gegensatz zum System der sozialen Sicherheit des zustindigen Staates bei Pfle-
gebediirftigkeit keine Sachleistungen vorsieht, so besteht kein Anspruch auf
Sachleistungsaushilfe, da das fiir den aushelfenden Triger geltende Leistungs-
recht anzuwenden ist. Aus dem Koordinierungsrecht folgt auch kein Anspruch
auf unmittelbaren Sachleistungsexport gegen den zustdndigen Tréager. Allein ein
Anspruch auf Geldleistungsexport in Gestalt des Pflegegeldes besteht nach den
Rechtsgrundsétzen des Urteils in der Rs. ,Molenaar."’

Diese klare systematische Trennung wird nun interessanterweise durch die
Endfassung der Patientenrechte-Richtlinie durchbrochen: Im Kommissionsent-
wurf wurde noch an die Dienstleistungsperspektive bei der Definition des
grenziiberschreitenden Sachverhalts angekniipft. ,,Grenziiberschreitende Ge-
sundheitsversorgung* war hiernach ,,eine Gesundheitsdienstleistung, die in ei-
nem anderen Mitgliedstaat als dem erbracht wird, in dem der Patient versichert

13 Zum Folgenden: EuGHo, Rs. C-208/07, Slg. 2009, 1-6095, Rn. 74 ff. — von Chamier-
Glisczinski; Rs. C-211/08, EuZW 2010, 671 — Kommission/Spanien.

14 EuGH, Rs. C-208/07, Slg. 2009, 1-6095, Rn. 74 ff. — von Chamier-Glisczinski.
15 Rs. C-160/96, Slg. 1998, 1-843.

Astrid Wallrabenstein - 978-3-631-73269-4
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 11:16:16AM
via free access



Kommentar — Patientenrechte-Richtlinie 185

ist, oder eine Gesundheitsdienstleistung, die in einem anderen Mitgliedstaat als
dem erbracht wird, in dem der Dienstleister wohnhaft, registriert oder niederge-
lassen ist.“'

Nunmehr sind mit Ausnahme des Art. 7 Abs. 2 lit. a RL 2011/24/EU — im
Wesentlichen fiir den Fall zuriickkehrender Grenzginger — in den Definitionen
und im materiellen Recht die Wohnortbeziige gestrichen worden. Einander ge-
geniiber stehen Versicherungsstaat und Behandlungsstaat. Lediglich die Legal-
definition in Art. 3 lit. ¢ Nr. i) RL 2011/24/EU nimmt noch mittelbar Bezug auf
das Auseinanderfallen von Wohnortstaat und Behandlungsstaat als dem maf-
geblichen grenztiberschreitenden Sachverhalt. Diese Unklarheit wird bei der Be-
stimmung des Umsetzungsbedarfes noch Probleme bereiten. Fiir den o.g. Bei-
spielfall ist allerdings zu beachten, dass Leistungen in Pflegeheimen nach Art. |
Abs. 3 lit. a RL 2011/24/EU und Erwidgungsgrund Nr. 14 aus dem Anwen-
dungsbereich ausgeklammert sind; im Bereich der Pflegeleistungen kdnnen sich
daher primérrechtlicher Kostenerstattungsanspruch und Art. 7ff. RL 2011/24/EU
unterscheiden.

Das Verhiltnis des Kostenerstattungsanspruchs zur Sachleistungsaushilfe
bei genehmigungsbediirftigen Behandlungen nach Art. 20 VO (EG) 883/2004 ist
im Ubrigen in Art. 8 Abs. 3 RL 2011/24/EU im Sinne eines Wahlrechts gere-
gelt: Bei jedem Antrag auf Vorabgenehmigung stellt der Versicherungsmitglied-
staat fest, ob die Bedingungen der VO (EG) 883/2004 erfiillt sind. Wenn diese
Bedingungen erfiillt sind, wird die Vorabgenehmigung gemédf3 der genannten
Verordnung erteilt, es sei denn, der Patient wiinscht etwas anderes.

I1. Kompetenzrechtliche Probleme beim Wechsel von der negati-
ven zur positiven Integration

1. Harmonisierungswirkung der Dienstleistungsfreiheit versus sekunddrrechtli-
ches Harmonisierungsverbot

Ordnet man den primérrechtlichen, aus passiver Warenverkehrs- und Dienstleis-
tungsfreiheit abgeleiteten Kostenerstattungsanspruch in den politikwissenschaft-
lichen Analyserahmen der Grundtypen von Integrationsmechanismen ein, so
handelt es sich um negative Integration:'” Die Nichtiibernahme der Kosten einer

16 Art. 4 lit. b i.d.F. des Kommissionsentwurfes vom 2. Juli 2008, KOM (2008) 414 endg.

17 Der insbesondere von Fritz W. Scharpf (z.B. Regieren in Europa — effektiv und demokra-
tisch? (1999), S. 52ff.) geprégte Dualismus wird zunehmend fuir die europdische Sozial-
rechtswissenschaft fruchtbar gemacht, sieche Wunder, Grenziiberschreitende Krankenbe-
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Auslandskrankenbehandlung stellt sich als zu beseitigende Beschridnkung der
Grundfreiheiten dar; der Versicherungsstaat muss die im Behandlungsstaat er-
brachte Leistung als gleichwertig anerkennen und die entsprechenden Kosten
iibernehmen."®

Dass die primirrechtliche Konstruktion des Kostenerstattungsanspruchs
zwar keine Rechtsangleichung fordert, sondern nur beeintrichtigungsbeseitigend
wirkt, aber mittelbar erhebliche Systemeingriffe bei Sachleistungssystemen oder
nationalen Gesundheitsdiensten zur Folge hat, die gerade keine Kostenerstattung
vorsehen, hat der Gerichtshof als unproblematisch angesehen. Lapidar hat er
etwa in der Rs. ,,Watts* formuliert, dass das Harmonisierungsverbot im Bereich
der Gesundheitspolitik nicht ausschliee, dass die Mitgliedstaaten nach anderen
Vertragsbestimmungen wie der Dienstleistungsfreiheit verpflichtet seien, An-
passungen in ihren nationalen Systemen der sozialen Sicherheit vorzunehmen,
ohne dass dies als Eingriff in ihre souverine Zustindigkeit in dem betreffenden
Bereich angesehen werden konne."” KompetenziiberschieBende, mittelbare
Rechtsfolgen der Grundfreiheiten sind mithin zu dulden, auch wenn mit guten
Griinden eine Auflosung der Konfliktlage zwischen dem Gewdhrleistungsgehalt
der Grundfreiheiten einerseits und den kompetenzrechtlichen Harmonisierungs-
verboten andererseits am MaBstab praktischer Konkordanz gefordert wird.”

Mit Art. 7 bis 9 RL 2011/24/EU wird nun dieser Aspekt negativer Integrati-
on in den Bereich der positiven Integration der Harmonisierung durch Richtli-
nienrecht tiberfithrt. Die Richtlinie stellt den Kostenerstattungsanspruch in den
Kontext der Rechtsangleichung im Binnenmarkt mit dem Ziel der Harmonisie-
rung im Sinne der Ersetzung der einzelstaatlichen Vorschriften durch gemein-
same Standards. Hierdurch wird die Konfliktlage zwischen Grundfreiheiten und
mitgliedstaatlicher Hoheit iiber die Gestaltung der Systeme der sozialen Sicher-
heit abgeldst von einem Kompetenzkonflikt zwischen Binnenmarktharmonisie-
rung nach Art. 114 AEUV einerseits und der Kompetenzbeschrankung zuguns-
ten der Mitgliedstaaten im Sozial- und Gesundheitsbereich andererseits.

handlung im Spannungsfeld von vertraglicher Kompetenzverteilung, Frankfurt (2008), S.
99 ft.; Krajewski, EuR 2010, 165; kritisch: Cremer, EuR Beiheft 1/2007, 75.

18 Krajewski, EuR 2010, 165 (167f., 174).

19 EuGH, Rs. 372/04, Slg. 2006, 1-4325, Rn. 145 ff. zum Wartelistensystem des NHS bei
der Versorgung mit einem kiinstlichen Hiiftgelenk.

20 Vgl. Wunder, Grenziberschreitende Krankenbehandlung im Spannungsfeld von vertrag-
licher Kompetenzverteilung, Frankfurt (2008), passim.

Astrid Wallrabenstein - 978-3-631-73269-4
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 11:16:16AM
via free access



Kommentar — Patientenrechte-Richtlinie 187

2. Die Rechtsprechung zum Verhdiltnis von Art. 114 AEUV zu den speziellen
Kompetenznormen

In den Entscheidungen zum rechtlichen Rahmen des Marktes fiir Tabakerzeug-
nisse hat der Gerichtshof das Verhiltnis von Binnenmarktharmonisierung zur
Kompetenzbegrenzung im Bereich der Gesundheitspolitik ndher konkretisiert.
Hiernach darf Art. 114 AEUV nicht als Rechtsgrundlage herangezogen werden,
um den Ausschluss jeglicher Harmonisierung zu umgehen.”' Sind die Voraus-
setzungen fiir die Heranziehung von Artikel 114 AEUV erfiillt, kann sich der
Unionsgesetzgeber auf diese Grundlage stiitzen, auch wenn dem Gesundheits-
schutz bei den zu treffenden Entscheidungen mafBgebende Bedeutung zu-
kommt.”” Dabei unterliegt die wahre Zielrichtung der MaBnahme der gerichtli-
chen Kontrolle, wenn auch mit eingeschriankter Priifungsdichte. Mithin kann die
Richtlinie auf Art. 114 AEUV gestiitzt werden, soweit der unmittelbare Zweck
in der Verwirklichung des Binnenmarktes im Bereich der grenziiberschreitenden
Gesundheitsversorgung zielt.> Eine Umgehung des Harmonisierungsausschlus-
ses (Art. 168 Abs. 5 AEUV) ldge vor, wenn mit nur unzureichendem Binnen-
marktbezug durch eine Richtlinienvorschrift die materiellen Anspruchsvoraus-
setzungen fiir eine Leistungsgewéhrung einer Angleichung unterworfen wéren.
Der Spielraum bei der Sekundirrechtssetzung ist zwar vorhanden, aber enger als
bei den mittelbaren Harmonisierungswirkungen der Dienstleistungsfreiheit.

3. Die Erforderlichkeit der Behandlung als Referenzbeispiel

Die Bezugnahme auf medizinische Einschdtzungen in Art. 8 Abs. 5 RL
2011/24/EU kann kompetenzkonform nicht im Sinne einer materiell-rechtlichen
Bindung an drztliche Bewertungen, die tiber das bestehende nationale Recht hi-
nausgeht, ausgelegt werden. Ein ,,Primat™ der fachlich-drztlichen Einschitzung
im Sinne einer Bindungswirkung ist daher abzulehnen. Die Vorschrift zeigt le-
diglich im Sinne der ,,Watts“-Entscheidung auf, dass Kontingentierungsmaf-
nahmen u.d. keine Beschridnkung der Patientenmobilitdt rechtfertigen konnen.
Nach Erwidgungsgrund Nr. 33 soll die Richtlinie keinen Anspruch auf Kostener-
stattung fiir in einem anderen Mitgliedstaat erbrachte Gesundheitsdienstleistun-
gen begriinden, wenn diese Gesundheitsdienstleistungen nach dem Recht des
Versicherungsmitgliedstaates nicht zum Erstattungsumfang gehoren. Die Rege-

21 EuGHo, Rs. C-378/98, Slg 2000, 1-8419, Rn. 78f.; Rs. C-491/01, Slg. 2002, I-11453, Rn.
190.

22 EuGH, Rs. C-491/01, Slg. 2002, I-11453, Rn. 190.
23 Wunder, MedR 2009, 324 (328).
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lungen {iber die Priifung des medizinisch erforderlichen Umfangs einer Behand-
lung im Recht des jeweiligen Versicherungsstaates sollen folglich nicht harmo-
nisiert werden. Auch ist es eine Frage der Ausgestaltung des Leistungsrechts des
Systems der sozialen Sicherheit, das Kostenrisiko einer moglicherweise fehlen-
den Erforderlichkeit einer Behandlung zwischen dem Versicherten, dem Leis-
tungserbringer und dem Tréger des Systems der sozialen Sicherheit zu verteilen.
Bekanntlich hat der Grof3e Senat des Bundessozialgerichts im Rahmen der Aus-
legung von § 39 SGB V folgenden Rechtssatz aufgestellt:

,,ODb eine stationdre Krankenhausbehandlung aus medizinischen Griinden notwendig
ist, hat das Gericht im Streitfall uneingeschriankt zu tiberpriifen. Es hat dabei von
dem im Behandlungszeitpunkt verfiigbaren Wissens- und Kenntnisstand des verant-
wortlichen Krankenhausarztes auszugehen. Eine ,Einschitzungspriarogative® kommt
dem Krankenhausarzt nicht zu.***

Um nicht missverstanden zu werden: Selbstverstdndlich muss der fachlich-
arztlichen Einschitzung im Behandlungsstaat beim Zusammenspiel von mate-
riellem Recht und Prozessrecht die gleiche Bedeutung, insbesondere Beweis-
kraft, beigemessen werden wie der entsprechenden Einschitzung eines Arztes
im Versicherungsstaat. Diese Tatbestandsgleichstellung im Sinne gegenseitiger
Anerkennung fordert sowohl das koordinierende Sozialrecht™ als auch die
Dienstleistungsfreiheit. Die Regelung der Rechtsfolgen dieser Einschédtzung im
materiellen Recht fallt indes allein in die mitgliedstaatliche Kompetenz des Ver-
sicherungsstaates zur Ausgestaltung seines Systems sozialer Sicherheit.

III. Zusammenfassende Bewertung

Dienstleistungsfreiheit und Sozialrechtskoordinierung bieten der Patientenmobi-
litat sehr unterschiedliche Perspektiven. Die Erleichterung des Zugangs zu Leis-
tungserbringern aus anderen Mitgliedstaaten ist nicht deckungsgleich mit der
Herstellung der Anschlussfihigkeit der nationalen Systeme der sozialen Sicher-
heit untereinander. Trotz juristischer Komplexitit ist daher zu begriiien, dass die
Trennung von dienstleistungsfreiheitsbezogener Kostenerstattung und koordi-

24 BSGE 99, 111.

25 Vgl. allgemein Art. 5 VO (EG) 883/2004. Speziell zur Anerkennung érztlicher Feststel-
lungen vgl. Schreiber in: Schreiber/Wunder/Dern, VO (EG) Nr. 883/2004, Kommentar
(2012), Art. 21 Rn. 16 ff. m.w.N.
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nierungsrechtlicher Sachleistungsaushilfe nebst ihrer Surrogate auch rechtssys-
tematisch weiter fortbesteht.

Zu bezweifeln ist allerdings, dass mit dem sekundérrechtlichen Kostener-
stattungsanspruch nach Art. 7 ff. RL 2011/24/EU eine Verbesserung der Patien-
tenmobilitét erreicht wird. Die Patientenrechte-Richtlinie bleibt im Wesentlichen
bei dem Mittel der Kodifizierung der EuGH-Rechtsprechung zum Zwecke der
Schaffung von Transparenz stehen. Dieses Mehr an Rechtsklarheit wird durch
die dargestellten Unschirfen und Umsetzungsprobleme wieder aufgezehrt.
Zwingende Griinde fiir eine sekundérrechtliche Regelung gab und gibt es ohne-
hin nicht. Wie der Gerichtshof jiingst noch einmal klargestellt hat, ist der aus der
Dienstleistungsfreiheit folgende Kostenerstattungsanspruch als unmittelbar an-
wendbare Bestimmung des Vertrags fiir alle Behorden der Mitgliedstaaten ein-
schlieBlich der Verwaltungsbehorden und Gerichte verbindlich; auch der Erlass
nationaler Durchfiihrungsbestimmungen ist entbehrlich.”

Umgekehrt muss niemand die Richtlinie als ,,Dienstleistungsrichtlinie durch
die Hintertiir“ fiirchten. Die Richtlinie regelt die Patientenmobilitét, nicht die
Arztemobilitit.”” Das erfasste Rechtsverhiltnis des mobilen Patienten zu seiner
Versicherung liegt in vielen Systemen der sozialen Sicherheit nach wie vor au-
Berhalb der Sphire des unternehmerischen Wettbewerbs.*® Hieran kann und soll
die Richtlinie nichts dndern.

Damit ist zugleich die Bedeutung der Richtlinie fiir die Untersuchung unter
dem Gesichtspunkt regulierungsrechtlicher Paradigmen begrenzt. Da es nicht ihr
Ziel ist, das Leistungserbringerrecht der Systeme der sozialen Sicherheit als sol-
ches zu harmonisieren, stellt sich die Frage nach den Mitteln zum Aufbau einer
entsprechenden Wettbewerbsordnung und den Instrumenten zur Verwirklichung
von Gemeinwohlinteressen im und durch Wettbewerb nur am Rande. Allenfalls
das Kapitel IV zur Zusammenarbeit in Netzwerken unter den Blickwinkeln von
Qualitétssicherung und medizinischem Fortschritt enthélt Ansétze in diese Rich-
tung, wobei allerdings die Qualitét der Implementierung dieses tiberwiegend auf
Freiwilligkeit abzielenden soft law abzuwarten bleibt.

26 Urteil vom 10. Oktober 2010, Rs. C-512/08 — Kommission/Frankreich, NZS 2011, 295.
27 So Hernekamp/Jiger-Lindemann, ZESAR 2011, 403 (405, 411).

28 Vgl. fur das SGB V: Hess. LSG, Urteil vom 15. September 2011 — L 1 KR 89/10 KL,
juris.
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