Inhaltsverzeichnis

EINLEIEUNG ........oooi vt sessssssssss s ssssssssssssssssssssssssssssssssssens 1
1. Prolog: Alltagsszenario von vier NUB-Methoden
im Krankenhaus zwischen SGB V und KHEntgG -
Innovationsentschleunigung durch NUB-Verfahren?.......co.ccovvvvevunecenn. 6
2. Die zu beantwortenden rechtlichen Fragen 11
3. Eingrenzung des Themas und Gang der Untersuchung............ccco.... 12
A. LEISTUNGSEBENE -NUB-Methoden im
System der GKV — UberblicK.........ocococvvecoremcicernernrssssssssssennne 17
1. Gesetzgebungskompetenz w17
2. BeIITE oottt sttt 17
2.1 Krankenhaus 17
2.2 ,Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden®
(NUB-Methoden) 19
221 ,Neu“ 19
222 ,Neue® Untersuchungs- und Behandlungsmethode
im Sinne des Krankenversicherungsrechts -
Definition des BSG 21
2.23 ,Individuelle Medizin®/“Personalisierte Medizin®
als ,Behandlungsmethode®? 22
2.2.4 Formale Definition ,neuer” Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden 23

3. Grundlagen des Medizinprodukterechts

3.1
3.2
3.3
34

2.2.5 Jungere Inhaltliche Definitionsansétze der Literatur.......26
2.2.6 NUB-Methoden und medizinischer Fortschritt

i.S.d. § 2 Abs. 1 Satz3 SGB V

29

29

2.2.7 Stellungnahme

Gesetzgebungskompetenz

.................... 30

31

Rechtsgrundlagen MPG und EU-Recht

31

32

Begriff des ,Medizinprodukts®
Rechtlicher Rahmen

33

Bibliografische Informationen
http://d-nb.info/1139062646

X

digitalisiert durch |


http://d-nb.info/1139062646

XIv

3.5

3.4.1 Verbotsregelungen

3.42 Konformititsbewertungsverfahren: CE-Kennzeichnung.....35

3.43 Klinische Priffung und Bewertung (§ 19 ff. MPG)............. 36
3.4.4 Medizinproduktetiberwachung ........ 36
Stellungnahme ....... 37

Fiir die Anwendung von NUB-Methoden prigende
Grundprinzipien des gesetzlichen Krankenversicherungsrechts.......38

4.1
4.2

43
44
45

4.6

Sektorale Trennung

Aufnahme- und Behandlungspflicht - Nachrangigkeit
der stationdren Behandlung

Sachleistungsprinzip vs. Kostenerstattung

Alles-/Nichts-Prinzip - i.d.R. kein Mehrleistungsgrundsatz
Wirtschaftlichkeitsgebot

4.5.1 Die einzelnen Komponenten des

51

Wirtschaftlichkeitsgebotes
4.5.1.1  Ausreichend

51

4.5.1.2 Das Mafl des Notwendigen nicht
iberschreiten

.52

4513 ZweckmafBigkeit

52

45.1.4 Wirtschaftlichkeit i.e.S

53

4.5.2 Systematische Aspekte des Wirtschaftlichkeitsgebotes.....54

Qualitatsgebot (§ 2 Abs. 1 Satz 3 SGB V) .....ceceevcevvreneerrnseeneens
4.6.1 Erste Komponente: Der ,allgemein anerkannte
Stand der medizinischen Erkenntnisse”.........cc..u.....
4.6.1.1 Begriffliche Klarung und Abgrenzung:
Standardmethoden - ,allgemein

Erkenntnisse®

4.6.1.2  Definition des ,allgemein anerkannten

4.6.1.3 Mafstab fiir den ,allgemein anerkannten

........ 57
........ 59

anerkannten Standes der medizinischen
59
Standes der medizinischen Erkenntnisse®........ 60
Stand der medizinischen Erkenntnisse®............ 61



4.6.1.4  Stellungnahme zum durch ebM
ermittelten ,allgemein anerkannten
Stand der medizinischen Erkenntnisse”............ 64

4.6.1.5 Differenzierender Mafistab

4,6.2 Zweite Komponente: Der ,Medizinische Fortschritt®......67

4.6.2.1 Bedeutung des medizinischen
Fortschritts fiir das Leistungsspektrum

der GKV 67
4.6.2.2 Der ,medizinische Fortschritt”
1.5.d. §2 Abs. 1 Satz3 SGB V ......vrererrrrerrrennns 69
4.6.3 ,Allgemein anerkannter Stand der medizinischen
Erkenntnisse” und ,Medizinischer Fortschritt................. 71
4.6.3.1 Bedeutung der Verben ,Entsprechen”
bzw. ,beriicksichtigen® 72
4.6.3.1.1 Bedeutung des Wortes ,entsprechen®................ 72
4.6.3.1.2 Bedeutung des Wortes ,beriicksichtigen®......... 73
4.6.3.1.3 Zwischenergebnis 75
4.6.3.1.4 Auslegung des Begriffs
sberiicksichtigen® durch das BVerwG............... 75
4.6.3.1.5 Spezifische Betrachtung des
Krankenversicherungsrechts ..........coueceneeurnnees 76
4.6.3.1.6 Spezifische Betrachtung des
Krankenhausfinanzierungsrechts............cccoocuuu... 78
4.6.3.1.7 Zwischenergebnis 78
4.6.3.2  Auslegung des Begriffs
»beriicksichtigen® in Bezug auf das
Qualitatsgebot - Schliisse aus der
vorausgehenden Untersuchung..........cccccvveevenee. 78
4.6.4 Zwischenergebnis und Stellungnahme..........coocccommvvrrnnerene. 80
5. Leistungs- und Leistungserbringerrecht ...... 81
5.1 Leistungsrecht 83
5.1.1 Kreis der Versicherten 83
5.1.2 Bestimmung des Leistungsumfangs 83

XV



XVI

5.2 Leistungserbringerrecht . 85

5.2.1 Kreis der zugelassenen Leistungserbringer...........ccouevcueee. 85
5.2.1.1 Hochschulkliniken — § 108 Nr. 1 SGB V............ 86
5.2.1.2  Plankrankenhiuser - § 108 Nr. 2SGB V............ 87

5.2.1.3  Zulassung iiber Versorgungsvertrag
(Vertragskrankenhaus) - § 108 Nr. 3SGB V.....88

5.2.2  Zwischenergebnis.........ccmecnecmmescrserisnesemnensssnesses 89

5.2.3 Zugelassene Leistungserbringer und NUB-Methoden.....89

5.2.4 Bestimmung des Leistungsumfanges 90

6. Einbindung des Gemeinsamen Bundesausschusses
(G-BA) und des Instituts fiir Qualitit und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWiG) in die Bestimmung des

LeiStungsumfanges ...........icreenncencrerseseesseessssseesssesmsssssossanes 91
6.1 Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) 91
6.1.1  Rechtsgrundlage .........iicevcrmcrnsccnrecrnsensseenane 93
6.1.2 Rechtsform und Rechtsfahigkeit....... 93
6.1.3 Tragerorganisationen 94
6.1.4 Struktur des G-BA i.e.S. 94
6.1.4.1  Geschaftsfithrung 96
6.1.4.2  Beschlussgremium .96
6.1.43  Unterausschuss Methodenbewertung................ 99
6.1.5 Aufsicht. ettt ssse senas 100
6.1.6 Richtlinien des G-BA fiir NUB-Methoden..........cccccouuucun. 102
6.1.7 Rechtsnatur der Richtlinien...... . 104
6.1.8 Priifungsdichte der Richtlinien 105
6.1.9 Verfahren des Richtlinienerlasses tiber
NUB-Methoden .........ccvcumrevecmminmecnscrmsensmsessecees 106
6.1.9.1  Antragserfordernis ... .106
6.1.9.2  Unterlagen........oinnenvcrsnseissecnenccsssssseens 108
6.1.9.3  PriOriSierung ......ccoceccneeneenecesessersessecesennene 109
6.1.9.4 Das Bewertungsverfahren..........ccoveivenerennens 110

6.1.9.5 Einbindung externer Sachverstandiger
in das Bewertungsverfahren..........cccoeeueevcunce. 113



6.2

6.1.9.6  Gesetzliche Stirkung der abschlieBenden

Stellungnahmerechte ...... 114
6.1.9.6.1 Wissenschaftliche Fachgesellschaften............. 114
6.1.9.6.2 Medizintechnik........coooecsvecermmscrseernecerseceernecens 114
6.1.9.6.3 Strahlenschutzkommission...........cc..ooeeceeeseerens 115
6.1.9.7  Stellungnahme.............. 115
6.1.9.8  Abschlieflende Entscheidung und
Verdéffentlichung cereenssasesesearae e raecns 116
6.1.10 Stellungnahme.........ooccevceerreeeenreeernerernnenns W117
Das IQWIG ...t cerereeesssee e 119
6.2.1 Rechtsgrundlage.........cccooveceerrecrurrecenns 119
6.2.2  Errichtung und RechtsSform......meimmnsnseesescenecees 120
6.2.3 Organisation der Stiftung..........ccoccovecmeeennecenecrnncrveceenes 120
6.2.4 Struktur des IQWiG i.e.S. - Das ,Institut IQWiG"......... 121
6.2.4.1  Kuratorium und Wissenschaftlicher Beirat......122
6.2.4.2 Institutsleitung ........ccccoeceuucee 122
6.2.4.3 Wissenschaftliches Personal...........ccoccevecuunncce 123
6.2.5 Die wissenschaftliche Arbeit des ,Instituts IQWiG“......124
6.2.5.1 Beauftragung des IQWiG......ccoccorevurnererverenncnnee 125
6.2.5.2 Methodische Arbeitsweise 126
6.2.5.3 Methodenpapiere ettt sresaasen 127
6.2.5.4 Einbindung externer Dritter......cccoovecereccruccns 127
6.2.6 Finanzierung..............ce 128
6.2.7 Hoheitliche TAEKEIL ...cc.veeremecrrreererrecssmneeisenrissessssesiennes 129
6.2.7.1  Unmittelbare Staatsverwaltung oder
Beleihung reerresaenmenaserassasenans 129
6.2.7.2  Verwaltungshelfer 131
6.2.7.3  Privatrechtliche Tatigkeit 132
6.2.8 Rechtsnatur der ,Empfehlungen® des IQWiG................. 132
6.2.9 Rechtsschutz gegeniiber den Empfehlungen des

IQWiG im Zusammenhang mit der Bewertung
von NUB-Methoden ........cecemeeeneemscemmessencenns 134

Xvil



7.

8.

Verhaltnis des Leistungsrechts zum Recht der Leistungserbringer.....

7.1 Normkonkretisierungskonzept des BSG

7.2 Stellungnahme zum Normkonkretisierungskonzept des BSG...

7.3 Gesetzliche Durchbrechung des
Normkonkretisierungskonzeptes........oeeerereseererecenerenne

7.4 Leerlauf des Normkonkretisierungskonzeptes hinsichtlich

NUB-Methoden im Rahmen einer stationiren Behandlung.....

Anspruch der Versicherten auf Behandlung mit bestimmten

NUB-MEethoden? ......ccccrevreireennireeeesneensesessassesssssssssassssssssssssssssssssssens
8.1 Grundsatz. ettt et e ta sttt st et s et bsesen
8.2 Ausnahmen... OO OTOPTRPRPIN

8.2.1 Systemversagen bzw. ,Systemmangel”........ccoccovveerneens

.141

8.2.2 Extrem seltene Erkrankung....

8.2.3 Off-label-use bei Schwerwiegenden Erkrankungen .....

8.2.4 Lebensbedrohliche oder regelmafig tédliche
Erkrankungen.....

8.3 Gesetzliche Neuregelung: § 2 Abs. 1 a SGB V — Reaktion

des Gesetzgebers auf den ,Nikolausbeschluss“ des BVerfG.....

8.3.1 Stellungnahme.......ccoucuvvcuncnnne.

8.3.2 Auswirkung des neuen § 2 Abs. 1 a SGB V auf die

anderen anerkannten Fallgruppen .......c..ccoccoveeeeeneceneenne

8.3.3 Auswirkungen des ,Nikolausbeschluss® und
der Neuregelung in § 2 Abs. 1 a SGB V auf die
(systematische) Einfiihrung von NUB-Methoden

ins System der gesetzlichen Krankenversicherung......

B. §137c¢SGB Vund § 137 e SGB V - Die spezifischen
Regelungen fiir die Einfithrung von NUB-Methoden

im Rahmen der stationiren Krankenhausbehandlung...
1.

XVIII

Gesetzliche Entstehungsgeschichte/Textgeschichte...........c.uvuuue.e.
11 § 137 CSOB V oo ssceseesessssssssisemsesssesssssssssesesessessssseneen

1.2 §137€SGB Voo et

Systematische Einordnung der Normen ........ccoeceveveivcnirenensennes

2.1 Allgemeine Einordnung................... et ra s



3.

2.2 Strukturelle Unterschiede im stationiren und ambulanten
Sektor: Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt (§ 137 ¢ SGB V) -
Verbot mit Genehmigungsméglichkeit (§ 135 SGB V)....ccuuuec. 162
2.3 Innovationsférderung im stationiren Bereich.....occceseecerms 165
Uberblick iiber die Entwicklung der Rechtsprechung
des BSGzu § 137 cSGB V 166
3.1 BSG Urteil vom 19. Februar 2003 - B 1 KR 1/02 R.......ccooovsuvrirnnccn 167
3.2 BSG Urteil vom 22. Juli 2004 ~ B 3 KR 21/03 R....oovrrererercrrrnennane 172
3.3 BSG Urteil vom 28. Juli 2008 = B 1 KR 5/08 R.....ccceeevrrrerrrrcerrurennne 173
3.4 BSG Urteil vom 16. Dezember 2008 ~ B 1 KR 2/08 R......cccoevuueee 177
3.5 BSG Urteil vom 16. Dezember 2008 — B 1 KR 11/08 R................. 178
3.6 BSG Urteil vom 06. Mai 2009 — B 6 A 1/08 R......coevurvurrirvnrrnnernns 179
3.7 BSG Urteil vom 17. Februar 2010 - B 1 KR 10/09 R.....cccevuurvurennnee 186
3.8 BSG Urteil vom 21. Mérz 2013 - B 3 KR 2/12 R...iiinins 187
3.9 BSG Urteil vom 07. Mai 2013 - B 1 KR 44/12 Ru....cvvrerrrrrnnnee 195
3.10 BSG Urteil vom 17. Dezember 2013 - B 1 KR 70/12 R................. 198
3.11 Abschlieffende Stellungnahme crreneereenesmesasesnssasssas 199
Zur den Regelungen der §§ 137 ¢, 137 e SGB V im Einzelnen.......... 202
4.1 Anwendungsbereich... 202
41,1 §137CSGBYV .reernenetrenensenessesensesessesesensens 202
4.1.2  §137 € SGB V.rcnereercesesrsissasssinsnes 202
4.2 Antragserfordernis und Antragsberechtigte .........ccooeuuuee 203
4.2.1 §137 CSGB V...vrrerecreereneene 203
4.2.2  § 137 € SGB Vi...uerreeirrssreesenenessnesessesessesensisssssssssasesssesses 206
4.3 Bewertungsverfahren des G-BA: Sektoriibergreifende
Nutzenbestimmung, sektorspezifische
Wirtschaftlichkeitsbestimmung - Einschaltung des IQWiG.....
4.4  Aufsicht des BMGi.... . erineeseererseensenesneessssssssssssssssessssssns 209
4.5 Gesetzlich vorgesehenes Handlungsinstrumentarium und
ReChtSTOIZEN ...vucenrvrercecrcerisc e cieamsinssseennes .210
4.5.1 Rickblick: Rechtslage vor Inkrafttreten des
GKV-Versorgungsstrukturgesetzes .210
4.5.2 Rechtslage seit Einfilhrung der
Erprobungsregelung gem. § 137 € SGB V.....cooerrerienenenee 211



4.5.2.1

4.5.2.2
4.52.2.1

4.5.2.2.2

4.5.2.2.3

45224
4523

Nachgewiesene Unwirksamkeit oder
Schédlichkeit der Methode........cocveeveccercurneenenne

~Nutzen nicht hinreichend belegt®

Variante 1: kein ,Potenzial einer

erforderlichen Behandlungsalternative®......... 212
Variante 2: ,Potenzial einer

erforderlichen Behandlungsalternative®......... 213
Rechtsfolge bei fehlender erforderlicher
finanzieller Verpflichtungserkliarung............... 215
Variante 3: Aussetzung des Verfahrens........... 216
Nutzen hinreichend belegt.........ccoecorvrureererrnrunnee 216

4.6 NUB-Methoden in klinischen Studien - vor und nach
einer Nutzenbewertung........ reveresrssaae s sssnasaesaia 216

4.7

4.6.1 Vor Durchfithrung eines

Nutzenbewertungsverfahrens gem. § 137¢ SGB V ......... 216
4.6.2 Nach Durchfithrung eines

Nutzenbewertungsverfahrens gem. § 137 ¢ SGB V ........ 217

4.6.2.1  Ausschluss nach
durchgefiihrter Erprobung
(§ 137 c Abs. 1 Satz 4, Abs. 2 Satz 2 SGB V)....217
4.6.2.2 Unmittelbarer Ausschluss wegen
fehlenden Erprobungspotenzials und
nicht hinreichend belegten Nutzens
(§ 137 ¢ Abs. 1 Satz 2, Abs. 2 Satz 2 SGB V)....218
4.6.3 Stellungnahme..... reeee ettt nas 218
Besonderheiten der neuen Erprobungsregelung gem.
§ 137 € SGB V ettt sessisessssesssessssssssssessesssasessssesens 220
4.7.1 “Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative* 220
4.7.1.1 Keine Legaldefinition des Begriffs.......cccccoveuuuee 220
4.7.1.2  Einordnung des Begriffs ausgehend von
den bisher entwickelten/dargestellten
krankenversicherungsrechtlichen
GrUNASALZEN cccevevneeecrreeeeeerecneersensecseesseassessecens 220
4.7.1.3  Definition des G-BA.......cccooccovverrerrnecns 222




472 Eigenes unmittelbares Antragsrecht der
Medizintechnikbranche (§ 137 e Abs. 7 Satz 1 SGB V) ....223

4.7.3 Kosteniibernahme durch Industrie

(§ 137 € AbS. 6 SGB V) ..courerrrrrcnrreesressesssessssenneens 223
474  Gesetzliche Entscheidungsfrist (§ 137 e Abs. 7 SGB V)......224
4.7.5 Beratung durch G-BA (§ 137 e Abs. 8 SGB V)................. 225
4.7.6 Wissenschaftliche Begleitung und Evaluation

(§ 137 € Abs. 2,3,5 SGB V) ...ueveeeerererreriesiresiesssssassseneens 226

4.7.7 Keine Begrenzung auf Krankenhéuser, die an
~Erprobung teilnehmen® (§ 137 e Abs. 2 Satz 3 SGB V)......227

4.7.8 Spezielle Vergiitungsregelung unmittelbar im
SGB V (§ 137 € Abs. 4 SGB V) .......cmrrisecccsssmnnnnenins 229

4.7.9 Prozessuale Regelung (§ 137 e Abs. 4 Satz 6 SGB V)......230
4.7.10 Allgemeine Kritik an der Neuregelung des

§ 137 € SGB V ..t iseeseenseanens 230
5. Einsatz von NUB-Methoden im Krankenhaus -
Qualitatskriterien und Priffungsmafistab...... .231
5.1 Trennung der drei Priffungsebenen .......cccouvrreureveenncens 232
5.1.1 Erste Priiffungsebene — Methodenbezogen.......ccccoccouune... 232
5.1.2 Zweite Priifungsebene - Leistungserbringerbezogen....233
5.1.3 Dritte Priifungsebene — Patientenbezogen..........cooeveuuc.. 235
5.2 §137cSGBV - Keine generelle Erlaubnis aller
beliebigen noch nicht verbotenen Methoden........cooc.vrrernrrereeenens 236
5.2.1 Zwischenergebnis........ccoeeomerrecenerenecreeeenee 242
5.2.2 Krankenhausfinanzierungsrecht als
Argumentationsgrundlage?............ccccescun.. ...243
5.2.3 Zwischenergebnis......occveeernecreecrvccernerennene ..243
5.3 Geltung und Bedeutung des § 137 ¢ SGB V fiir das
jeweilige Krankenhaus im Rahmen der Anwendung einer
NUB-MEhOE .......coveermncerrermremsreeseniaseeraseessecssssessesesssssssecssesesscsssssss 243
5.4 Die Kriterien des § 137 ¢ SGB V im Einzelnen.......ccccoceererrrreree. 247
5.5 Auslegung der einzelnen Merkmale des § 137 ¢ SGB V............ 248
5.5.1 Mafistab fiir die spezifische Nutzenbewertung:
hinreichend belegter NUtzen........cocccumeeveereermecrnccmersnae 248



5.5.1.1  ,Untergrenze“ durch § 2 Abs. 1 a SGB V?.......250
5.5.1.2  Herabsenkung des Mafistabs infolge der
Einfithrung des § 137 e SGB V durch das
Versorgungsstrukturgesetz? .........uieivncnn. 250
5.5.1.3 Zwischenergebnis 252
5.5.2 Wirtschaftlichkeitsgebot 253
5.5.3 Qualitatsgebot 254
5.6 §137 ¢ SGB V und ,allgemeines Qualititsgebot*
(§ 2 Abs. 1 Satz 3 SGB V) 255
5.6.1 Moglichkeiten der Auslegung 257
5.6.1.1 Wortlaut des § 2 Abs. 1 Satz 3 SGB V gilt
unmittelbar und ausschliellich.........c.............. 257
5.6.1.1.1 Umsetzung..... 258
5.6.1.1.2 Stellungnahme........ 258
5.6.1.2  § 137 ¢ SGB V als lex specialis zu
§ 2 Abs. 1Satz3 SGB V ....ereeeeerrrcciereenene 260
5.6.1.2.1 Umsetzung dieser Auslegung 261
5.6.1.2.2 Stellungnahme........cccvcivviniinvinicninnn. 262
5.6.1.2.3 Zwischenergebnis...... ...264
56.1.3 ,Allgemeines Qualitdtsgebot®
(§ 2 Abs. 1 Satz 3 SGB V) gilt unmittelbar
auch fiir NUB-Methoden, jedoch
modifiziert durch § 137 ¢ SGB V......ccoeevrveenne 264
5.6.2 Ergebnis... 265
5.6.3 Stellungnahme.. 265
5.7 Zusammenfassung......... 267
6. Beurteilungsspielraum der Krankenhiuser?...... 268
6.1 Rechtliche Bedeutung eines ,Beurteilungsspielraums®............... 270
6.1.1 Exkurs: Ermessensentscheidungen und
gerichtliche Kontrolle 270
6.1.2 Unbestimmte Rechtsbegriffe und gerichtliche
Kontrolle..... 271




6.2 Der Versorgungsauftrag als ,Krankenhausspezifisches
Qualitatskriterium® und die Frage des Beurteilungsspielraums.....274

6.3 ,Hinreichend belegter Nutzen® i.S.d. § 137 ¢ SGB V und

Beurteilungsspielraum
6.3.1
6.3.2  Fiir einen Beurteilungsspielraum.....
6.3.3 Stellungnahme

7. Stellungnahme/Zusammenfassung

C. Verhiltnis der LEISTUNGSEBENE zur

D.

ABRECHNUNGSEBENE ...

ABRECHNUNGSEBENE - Fiir NUB-Methoden
entscheidende Regelungen des Rechts der

Krankenhausfinanzierung

1. Gesetzgebungskompetenz

2. Uberblick iiber das Recht der Krankenhausfinanzierung

»Duales System® — Investitions- und Betriebskosten
2.1 Investitionskostenfinanzierung.......
2.2 Betriebskostenfinanzierung: Das G-DRG-System

221
2.2.2
2.2.3
224
2.2.5

Begriff der ,Betriebskosten®

Basisfallwert

2.2.5.3  Systemzuschlige

277
Gegen einen Beurteilungsspielraum..........coocoeeeceseecuece 277
280
283
286
289
293
294
.......................... 295
296
........................ 297
297
Hintergrund zum DRG-Fallpauschalensystem................ 297
Das G-DRG-Fallpauschalensystem 299
Ermittlung der zutreffenden DRG-Fallpauschale............ 301
Errechnung des Abrechnungsbetrages iV.m. dem
302
2.2.5.1 Ermittlung der fallspezifischen
Bewertungsrelation 302
2.2.5.2  Multiplikation mit dem Basisfallwert............... 303
.303
2.2.5.3.1 Systemzuschlag gem.
§ 17 b Abs. 5 Satz 1 Nr. 1 KHG.....cvveereerreerennee 304
2.2.5.3.2 Ausbildungs- (§17 a KHG) und
Qualitatssicherungszuschlige
(§ 17 b Abs. 1 Satz 5 KHG) 304

XXIIX



XXV

2.3 Grundlegende strukturelle Probleme fiir NUB-Methoden

im G-DRG-ADbrechnungssystem..........o.eccerseseeeemmeceeessseseesanescenns 304
Neue Medizinprodukte und G-DRG-System 309
3.1 Uberblick iiber Sachkostenerstattung von Medizinprodukten.....309
3.2 Spezifische Probleme .........occeercceienecrseeceeeseneesmesseessssssssanns 310
NUB-Entgelte gem. § 6 Abs. 2 Satz 1 KHEREG ....ccovvvrreernrcenerenenenn, 312
4.1 Gesetzliche Regelung RSO ORON 312

4.2 Verhiltnis des § 6 Abs. 2 KHEntgG zu § 6 Abs. 1 KHEntgG......313
43 Rechtliche Qualifikation der Vereinbarung der NUB-Entgelte.....314
4.4 Vereinbarung durch die ,Vertragsparteien auf Ortsebene”........ 314
4.5 Inhaltliche gesetzliche Vorgaben fiir die Vereinbarung

der NUB-EDEEEILE .....ocuveeiemnrirerrercienrsianennasesenmsesseesasesesassesssnees 315

4.5.1 Beschrankung des Anwendungsbereichs auf
»,NUB-Methoden®... .315

4.5.2 Bezugnahme auf den Versorgungsauftrag.........cccccveveens. 316

4.5.3 Keine sachgerechte Vergiitungsmdglichkeit tiber
bundeseinheitlich definierte Fallpauschalen und
ZUSatZentgelte ........cciceeeemerencrneenscnicnncnmecssereans 317

454 Dreifache Inhaltliche Ruckkoppelung an § 137 ¢ SGB V....318
4.5.4.1 Kein Ausschluss der Methode durch

Richtlinie gem. § 137 ¢ SGB V.....cvcvvevvcvccncen. 318
4.5.4.2 Inhaltliche Bewertung der
NUB-Methode gem. § 137 ¢ SGB V............c...... 319

4.5.4.3 Stellungnahme des G-BA
in Schiedsstellenverfahren

§ 6 Abs. 2 Satz 9 KHENEG......covveevcerecrcrncnncnne 323
4.5.5 Durchfithrung des NUB-Verfahrens gem.
§ 6 Abs. 2 Satz 3 KHEntgG.. reereae et asenaseenee 324
4.5.6 Die NUB-Kalkulationsempfehlung der
Vertragsparteien auf Bundesebene .........cooecveervunrcrecenncn. 324

4.5.6.1 Die Vertragsparteien auf Bundesebene
gem. § 9 KHEntgG 325

4.5.6.2 Inhalt der NUB- Kalkulatlonsempfehlung ....... 325
4.6 Schiedsstellenverfahren gem. § 6 Abs. 2 Satz 9 KHEntgG.......... 327




4.7 Genehmigung (§ 14 KHEntgG)........ 327

4.8 Meldepflicht und Auswirkung derselben ...............ccosmmrrerrerssrnneens 327

4.9 NUB-Entgelte im Gesamtkrankenhaushaushalt.............ccoooouee..... 329

5. Zusammenfassung............... creeuerrsera s i it senes 330

E. Das NUB-Verfahren....... eevessssssesssssssssssssssss 333
1. Grundlagen........oncrnnnn, st et r et seseses et seses 333

1.1  Gesetzliche Rechtsgrundlage - § 6 Abs. 2 Satz 3 KHEntgG.......333
1.2 Gesetzliche Entwicklung des § 6 Abs. 2 Satz 3 KHEntgG........... 334

1.3 Die NUB-Vereinbarung vom 17.12.2004..........ccceeeersmmeeerensccernes 338
1.3.1 Rechtliche Qualifikation der NUB-Vereinbarung............ 339
1.3.2 Inhaltliche Regelung der NUB-Vereinbarung................... 339
1.4 Die Verfahrenseckpunkte der Vertragsparteien auf
BUNAESEDENE.....ou.ooeveeerceerericiierenererirseeiasessssssssssssssssssssssssassses 341
1.5 Ablauf des NUB-Verfahrens.......c...ccoovurvemerrvnerrens 342
1.6 Uberblick iiber die statistischen Fakten der
NUB-Verfahren der zuriickliegenden fiinf Jahre.......cocceccceeermmeccens 347
2. Rechtliche Untersuchung des NUB-Verfahrens...........ccouvuverrveerrornenes 349
2.1 DasInEK ... 349
2.1.1  Rechtsgrundlage ......occccnmrrermrmsesmesssssesmsssssssssssssssens 349
2.1.2  FINANZIEIUNEG .....uoeiecrcercrrencrneneesceseasrssesasssesees 350
2.1.3  AUSSICHE e serssrneceeesssessessennes 350
2.1.4  Arbeit des INEK ......cccmeeumeeemnrcernccenserisesiinenns 351
2.1.5  Besetzung des INEK......cccovevuurermmecceecceecemmccesesesessnecsnnne 351
2.1.6  Aufgaben des InEK als DRG INStitut.......ooc.cererveemseesenseenns 351
2.1.7 InEK und NUB-Verfahren 352

2.2 Exkurs: Die Entscheidung iiber die Aufnahme
eines Hilfsmittels ins Hilfsmittelverzeichnis gem.
§ 139 AbS. 3 SatZ 1 SGB V...ourrrreeisnsisnsissssissssssssssscssnssssssssessnns 353
2.2.1 Grundlage fiir die Vergleichsbetrachtung........cccccceueees 353
2.2.2 Die Entscheidung iiber die Aufnahme

ins Hilfsmittelverzeichnis gem.
§ 139 Abs. 3 Satz 1 SGB V: rechtliche Einordnung......... 354




2.3

24
2.5

2.6

2.23
2.24

2.2.5

Grundsatzurteile des BSG zum Hilfsmittelverzeichnis....

Reaktion des Gesetzgebers auf die Rechtsprechung
AES BSG ..o ceeecrmecnmecsasesmmssesasesssnensasesesones

357

361

Schliisse aus der Rechtsprechung zum
Hilfsmittelverzeichnis fir die rechtliche

Untersuchung des NUB-Verfahrens.........cooccoveevnecceenees

Rechtliche Qualifikation der ,Information® gem.

§ 6 Abs. 2 Satz 3 KHEntgG.......

231
2.3.2
233
2.34

2.3.5

Formale Rechtsfolge der ,Information®

Verwaltungsakt gem. § 31 SGB X.

..364

..362

.362
..363

363

365

2.34.1 Auf dem Gebiet des offentlichen Rechts.......

366
366

2.3.42 Aufenwirkung.
2343 Einzelfallregelung oder

Allgemeinverflgung .......ccvenncrnecrecesnenns
2344 Regelung... e,

2.3.4.5 Mafinahme eines Trigers &ffentlicher
Gewalt ...

2.34.6 Zwischenergebnis....
Sachverstindige Auflerung - mit sehr grofler

tatsdchlicher und rechtlicher Folgewirkung..................

Tatsachliche Folge bzw. Aus- und Fernwirkung

der ,INOrMAtiON ....o.oeeeeeeiece et eeeeeeeeeeeeeseesesessesesessseesaeessaseseases

2.5.1

2.5.2
2.5.3
254

Unmittelbare ausbleibende Anwendung der

NUB-Methode mangels Vergiitungsmoglichkeit ..........
Mittel- bis langfristige Finanzierungsbremse.................

Fachliche Ebene........... reererererer et berebenerens

Groflere kalkulatorische Unsicherheit fir

366
373

375

375

376
376

377

381
382

..382

383

Leistungserbringer.......

Grundrechtsrelevanz der ,Information® fiir

Medizinprodukthersteller .........ccnecnersenecneemserrennesecanes




2.7

2.6.1
2.6.2
2.6.3

2.7.1

2.7.2

2.73

Schutzbereich (sachlich/personell)................ 383
Moglicher Eingriff..........cvuuueeecerrmmnnnsenmsisnssseesssssssnssesssens 385
ZWiSCheNErZeDNis . .....curmerecereurererssnreeiissseesiassseesaseessianeses 386
Rechtsstaatliche Anforderungen an das NUB-Verfahren
und Anderungsvorschlage..........ccoorrrrersseeessssnnnenen 387
Legitimation des InEK zur eigenstindigen
Durchfithrung des NUB-Verfahrens ..........c...oomeeeeeererreenens 389
2.7.1.1  Die ,Vertragsparteien auf Bundesebene®........389
2.7.1.1.1 Deutsche Krankenhausgesellschaft.................. 389
2.7.1.1.2 Spitzenverband Bund der Krankenkassen......391
2.7.1.1.3 Verband der privaten Krankenversicherung......393
2712  Zwischenergebnis......coocveerrrecrernnernsenccreennens 393
2.7.1.3  Legitimation der ,Vertragsparteien auf
Bundesebene®........ocecemecrnrerernneeernnn. 394
2.7.14  Legitimation der Ubertragung der
Durchfihrung des NUB-Verfahrens auf
das INEK......ccececrmcenenennecrenennns 394
2.7.1.4.1 Keine unmittelbare Ubertragung der
Aufgabe durch den Gesetzgeber
auf das INEK......ccveeuoneeonneconeennecenenecrerccnenseseces 395
2.7.1.4.2 Keine wirksame Ubertragung durch die
NUB-Vereinbarung 396
2.7.1.4.3 Durchfithrung des NUB-Verfahrens
nicht von ,pauschaler Nennung® des
»DRG-Instituts“ in § 17 b KHG umfasst........... 397
2.7.1.5  Zwischenergebnis......uceecroneoneceierncens 398
2.7.1.6  Stellungnahme.............. 399
Antragsrecht zur Einleitung eines NUB-Verfahrens.......401
2.7.21  Krankenhauser .......coeoveeeeecensenecmseunensecmenccusenns 401
2.7.2.2  Medizinprodukthersteller 401
2.7.2.3  Medizinische Fachgesellschaften..........c......... 405
Faires Verfahren - Transparenz des Verfahrens:
Entscheidungskriterien —
Die Priifungsvoraussetzungen gem.
§ 6 Abs. 2 Satz 3 KHEntgG 406

XXVII



274

2.75
2.7.6
2.7.7

2.7.3.1  Keine inhaltliche Nutzenbewertung oder
Wirtschaftlichkeitsprifung........coeeeeeueee.

2.732  Keine Pritfung des Kriteriums der ,Neuheit®.....

2.7.3.3  Reine Priifung der bestehenden
Vergiitbarkeit .............

2.73.4 Fehlende ,sachgerechte
Abrechenbarkeit® 1.5.d.
§ 6 Abs. 2 Satz 3 KHEntgG.......ccooveverncenncn.

2.7.3.5 Keine Konkretisierung des Begriffs
durch das InEK .......cccccoveeuunnnn.

2.7.3.6  Rechtsstaatliches Erfordernis der
Verfahrenstransparenz
durch Konkretisierung.........coceeeeeecerecuennn.
Gebundene Entscheidung oder
Ermessensentscheidung

Beteiligungsrechte.........ccoovriivccnecnininncns

Form der ,Information®............

Geltungsumfang der ,Information®........c.oeeccvneceereccenneces

2.7.7.1  Personeller Unfang.

2.7.7.2  Umfang in zeitlicher Hinsicht.......cc.ccoeeunee .

3. Anspruch auf Vereinbarung eines NUB-Entgelts bei Methoden

mit NUB-Status 1

4. Zusammenfassung/Stellungnahme ..........ccoooeeeceorereonecenecrmesceesernnecns

F. Zusammenfassung/Thesen/Beantwortung
der gestellten Fragen...........crreecmmmmmiessssssssssssssessseee

G. Zusammenfassende perspektivische Erstbewertung
der voraussichtlichen Gesetzeslage ab Inkrafttreten
des GKV-VSG ausgehend von dem vom Bundestag
am 11.06.2015 in dritter Lesung verabschiedeten
Regierungsentwurf (BTDrs. 18/4095) i.d.F. der
Beschlussempfehlung des Ausschusses fiir

Gesundheit (BTDrs. 18/5123)

Literaturverzeichnis

XXVIIL

406

...407

407

....408



